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GLOSARIO

ACCIONES DE REDUCCION DE RIESGO: son todas aquellas intervenciones que
se hacen en estructuras o en procesos de atencion en salud para minimizar la

probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento adverso.

ACCIONES REACTIVAS: aquellas derivadas del aprendizaje obtenido luego de la

presentacion de incidente o evento adverso.

ATENCION EN SALUD: servicios recibidos por los individuos o las poblaciones

para promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud.

BARRERA DE SEGURIDAD: una accibn o circunstancia que reduce la

probabilidad de presentacion del incidente o evento adverso.

COMPLICACION: es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la

atencion en salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

EVENTO ADVERSO: es el resultado de una atencion en salud que de manera no

intencional produjo dafio.
EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: resultado no deseado, no intencional, que se

habria evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial

disponibles en un momento determinado.

EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: resultado no deseado, no intencional que

se presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.
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EVENTO CENTINELA: es un tipo de evento adverso en donde esta presente una
muerte 0 un dafio fisico o psicolégico severo de caracter permanente, que no
estaba presente anteriormente y que requiere tratamiento o un cambio

permanente de estilo de vida.

ERROR CONSIENTE: implica la voluntad de la persona en el error, se asocian al

exceso de confianza.

ERROR INCONSIENTE: el personal no se da cuenta del error y no interviene la

voluntad de la persona.

FALLA DE LA ATENCION EN SALUD: una deficiencia para realizar una accion
prevista segun lo programado o la utilizacion de un plan incorrecto, lo cual se
puede manifestar mediante acciébn u omision. Las fallas son por definicion no

intencionales.

FALLAS ACTIVAS: errores resultantes de las decisiones y acciones de las

personas que participan en un proceso.

FALLAS LATENTES: fallas que se encuentran en los procesos o en los sistemas.
INCIDENTE: es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en
lo procesos de atencion

INDICIO DE ATENCION INSEGURA: un acontecimiento o una circunstancia que

pueden alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o

evento adverso.
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PROTOCOLO DE LONDRES: metodologia que se utliza para hacer la
Investigacion y Analisis de Incidentes Clinicos (incidente clinico es un término para
referirse a errores 0 eventos adversos que ocurren durante el proceso clinico

asistencial).

MULTICAUSALIDAD: se define como el conjunto de herramientas,
procedimientos y acciones utilizadas para identificar y analizar la progresion de
una falla a la produccion de dafio al paciente, con el propdsito de prevenir o

mitigar sus consecuencias.

SEGURIDAD DEL PACIENTE: 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.

RIESGO: es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.

SISTEMA DE GESTION DEL EVENTO ADVERSO: conjunto de herramientas,
procedimientos y acciones utilizadas para identificar y analizar la progresion de
una falla a la produccion de dafio al paciente, con el propdsito de prevenir o

mitigar sus consecuencias.
VIOLACION DE LA SEGURIDAD DE LA ATENCION EN SALUD: son

intencionales e implican la desviacion deliberada de un procedimiento, de un

estandar o de una norma de funcionamiento.
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RESUMEN

TITULO: PROPUESTA PARA CONSOLIDAR LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN
LA ASOCIACION DE PRESTADORES DE SERVICIOS Y SUMINISTROS DE SALUD
“ASSALUD”.

AUTORES: MARLY ANDREA MERCHAN MARTINEZ - GLADYS CARVAJAL CAMACHO.”

PALABRAS CLAVE: Seguridad del paciente, calidad, gestidn, evento adverso, incidente, riesgo,
politica, lineamientos.

DESCRIPCION

Colombia impulsa una politica de seguridad del paciente a través del Sistema Obligatorio de la
Garantia de la Calidad en Salud-SOGCS. Todas las Instituciones de Salud-IPS del pais estan
incorporando en su modelo asistencial politicas de seguridad en la atencién. El objetivo de la
presente monografia fue proponer lineamientos organizacionales que contribuyan a la
consolidacion de una politica de seguridad del paciente para la ASOCIACION DE PRESTADORES
DE SERVICIOS Y SUMINISTROS DE SALUD “ASSALUD. Este trabajo se desarroll6 en las
siguientes fases: a) revisiébn documental; b) Aplicacion de una encuesta a 122 funcionarios de
ASSALUD sobre conocimientos y practicas de seguridad del paciente, c) elaboracion del
diagndstico técnico-administrativo sobre la existencia de la politica de seguridad del paciente; d)
andlisis de la plataforma estratégica de la institucion; e) analisis técnico-administrativo del sistema
de reporte de eventos adversos y f) propuesta de mejoras para la consolidacion de la politica de
seguridad del paciente para ASSALUD.

Como resultado de esta monografia se dejé6 documentado todo el proceso de creaciéon e
implementacion de la politica de seguridad del paciente y se identificaron las estrategias
organizacionales necesarias para que con la participacion activa de todos los actores
institucionales se ponga en marcha un plan que conlleve a practicas seguras en la cotidianidad en
todas las sedes de ASSALUD.

Esta monografia permitié reconocer a las autoras y a todo el equipo directivo y operativo de
ASSALUD que para consolidar la politica de seguridad del paciente se requiere crear una cultura
organizacional, que no solo incluya cambios en el comportamiento individual de los funcionarios,
sino cambios organizativos orientados a minimizar los dafios derivados de la atencion.

:*Monografl’a
Especializacion en Administracion de Servicios de Salud. UIS. Director: Myriam Ruiz Rodriguez,
Msc, PhD
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ABSTRACT

TITLE: MOTION TO CONSOLIDATE THE PATIENT SAFETY POLICY IN THE ASSOCIATION OF
PROVIDERS HEALTH SERVICES & SUPPLIES "ASSALUD".

AUTHORS: MARLY MERCHAN ANDREA MARTINEZ - GLADYS CARVAJAL CAMACHO.”

KEYWORDS: Patient safety, quality, management, adverse event, incident, risk, policy guidelines.

DESCRIPTION

Colombia pursuing a policy of patient safety through the Mandatory System Quality Assurance in
Health-SOGCS. All Health Institutions-IPS country are incorporating in their security policies care
model of care. The aim of this paper was to propose organizational guidelines that contribute to the
consolidation of a patient safety policy for ASSOCIATION OF PROVIDERS HEALTH SERVICES &
SUPPLIES "ASSALUD. This work was developed in the following stages: a) literature review; b)
Implementation of a survey of 122 officials ASSALUD knowledge and practices on patient safety, c)
developing technical and administrative diagnosis on the existence of the policy of patient safety; d)
analysis of the strategic platform of the institution; e) technical and administrative system analysis
report adverse events f) proposed improvements to the consolidation of patient safety policy for
ASSALUD.

As a result of this monograph was allowed documented the whole process of creation and
implementation of patient safety policy and organizational strategies needed to be identified with the
active participation of all institutional actors that may lead to a plan is put in place practices safe in
everyday life in all venues ASSALUD.

This monograph helped to identify the authors and the entire management team and operational
ASSALUD that policy to strengthen patient safety must create an organizational culture that
includes not only changes in the behavior of individual officers, but organizational changes aimed at
minimize damage from attention.

:*Monograph
Specialization in Health Services Administration. UIS. Director: Myriam Rodriguez Ruiz, MSc,
PhD
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INTRODUCCION

El sistema de salud en Colombia busca mejorar y garantizar las condiciones en la
prestacion de los servicios de salud a su poblacion, creando una politica de
seguridad del paciente amparada en el decreto 1011 del 2006. Este decreto pone
de relieve la importancia de garantizar servicios de alta calidad, ofreciendo por
parte de los prestadores de servicios de salud mayor accesibilidad, oportunidad,
pertinencia, continuidad y seguridad al paciente durante su proceso de atencion.
La seguridad del paciente es un componente de la atencidon en salud que ha
venido tomando fuerza en las Ultimas décadas, evolucionando conforme avanza el

desarrollo cientifico y tecnolégico.

Para que un sistema de Atencibn en Salud sea seguro es necesaria la
participacion responsable de los diversos actores involucrados. Es por ello, que la
Seguridad del Paciente implica la evaluacion permanente de los riesgos asociados
a la atencion en salud para disefiar e implantar de manera constante las barreras
de seguridad pertinentes. Lograr resultados 6ptimos en cuanto a practicas seguras
es uno de los retos de los administradores de servicios de salud.

Esta monografia presenta los resultados de un trabajo de investigacion operativa,
en donde a partir del analisis técnico administrativo de coémo se estaba
implementando la politica de seguridad del paciente en ASSALUD, se proponen
una serie de estrategias organizacionales que permitan la sistematizacion de

practicas seguras en esa institucion.

En la primera parte del trabajo se presenta el planteamiento del problema;
seguidamente se da cuenta de los elementos teoricos, conceptuales, normativos y
contextuales que fundamentaron el trabajo. En el tercer apartado se describe la

metodologia del trabajo en donde se destaca, cOmo a partir de distintas fuentes de
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informacion, se logré elaborar un diagrama que sefiala cuéles son los puntos
criticos que deben ser intervenidos para asegurar una implementacion exitosa de
la politica de seguridad del paciente. Posteriormente, el lector podra detallar
cudles fueron los resultados encontrados en el diagndstico que permitieron hacer
una propuesta técnica administrativa para que ASSALUD pueda consolidar una

cultura de précticas seguras en la atencion.

Finalmente, se puede concluir, que este trabajo busca proporcionar las
herramientas necesarias para que se implemente una politica de seguridad del
paciente mediante acciones y estrategias sencillas que se puedan adaptar a los
servicios en cada una de las sedes de ASSALUD, con el fin de que los procesos
de atencion sean mas seguros, logrando mejorar la calidad y proteger al paciente

de riesgos evitables derivados de la atencion en salud.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

La calidad de atencién se ha constituido en un requisito esencial de los sistemas
de salud. No obstante sus avances, la complejidad del sistema de cuidados no ha
logrado minimizar los errores en la atencion y éstos afectan, tanto al paciente
traduciéndose en incremento de morbilidad y mortalidad, como a las instituciones,
incrementando los costos de la atencidén (21). Bajo esta mirada, la seguridad del
paciente es vista como una problematica a nivel mundial y se presenta en todos

los niveles de atencion.

Desde 1996, la atencién en los errores médicos puso en la agenda publica y de
las politicas de salud distintas iniciativas que propenden por la prevencion de los
eventos adversos (20). Desde esa época varias organizaciones se han unido para

proponer distintas alternativas de prevencion en tal sentido.

La Organizacién Mundial de la Salud-OMS desde el afio 2002 (19) ha instado a los
paises a elaborar normas y patrones mundiales y ha apoyado en la formulacién de
politicas y practicas relacionadas con la seguridad del paciente. En este sentido,
Colombia, a través del Ministerio de Proteccién Social y Salud, desde el afio 2004
ha emitido diversas normas que apuntan a la creacion de una cultura de la calidad
en la prestaciéon de servicios, promoviendo en 2006 el Sistema Obligatorio de la
Calidad en Salud (SOGCS), el cual contempla los lineamientos de seguridad del

paciente.

Colombia impulsa una politica de seguridad del paciente, liderada por el SOGCS,
cuyo objetivo es prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del
paciente, reducir y de ser posible eliminar la ocurrencia de eventos adversos para

contar con instituciones seguras y competitivas internacionalmente.
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En la actualidad se evidencia que Colombia esta direccionando los procesos a la
seguridad del paciente y obliga a todos los prestadores a implementarla como eje
de sus actividades, en caso de no hacerlo implicaria el cierre definitivo de sus
actividades tal como se establece en la Resolucién 1441 de mayo de 2013 y se
ratifica en la Resolucion 2003 de 2014 la cual deroga las Res. 1043 de 2006 y
1441 de 2013.

La Asociacion de Prestadores de Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD” es
una Institucion Prestadora de Servicios de Salud que se encuentra en la transicién
de implementar y adoptar una politica nacional para ofrecer y garantizar servicios
seguros y asi reducir los costos de la no calidad secundarios a la ocurrencia de un
evento adverso. En este proceso de implementacién se ha dado mayor énfasis al
sistema de reporte; es asi que desde el afio 2009, se viene realizando esta
actividad. No obstante, en este proceso de implementacion se ha identificado que
falta incorporar algunas estrategias organizacionales que contribuyan a la
sostenibilidad del proceso y garantice la participacion de todos los actores

involucrados en la seguridad del paciente.

1.2 JUSTIFICACION

El Sistema Unico de Habilitacion establece los criterios minimos de
funcionamiento para los prestadores de salud en los que se resalta el estandar de
procesos prioritarios, por esta razén, los prestadores que incumplan los
estandares minimos de habilitacion no podran permanecer en el sistema; a su vez
el sistema unico de acreditacion prioriza la atencion segura a los pacientes con
servicios de alta calidad; el programa de auditoria para el mejoramiento de la
calidad establece la mejora continua centrada en la atencion al paciente y los
sistemas de informacién se basan en indicadores de gestion de los cuales uno de

los mas importante es el reporte de eventos adversos.
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La seguridad del paciente comunmente se evalla a través del indicador de tasas
de eventos adversos. Para la administracion de servicios de salud se ha
convertido en un reto mantener buenos estandares de seguridad del paciente, en
especial por los beneficios que esta politica trae para el paciente, las instituciones
y en general para la sociedad. Entre los beneficios que una buena politica de
seguridad de paciente trae para la institucion, vale la pena sefalar: a) transicion
desde un analisis de fallas, a uno de mejora continua; b) el aprendizaje continuo
que se deriva de la forma constante en que se promueven las practicas seguras;
d) impacto en el funcionamiento de la organizacion producto del analisis de la
estructura y entorno institucional; e) reduccion de costos por extra-tratamiento y f)

reduccion de costos por recursos para responder a quejas, reclamos y demandas.

Los resultados de la presente monografia contribuiran a que en ASSALUD IPS se
consolide la politica de seguridad del paciente con el fin de que a mediano y corto
plazo se obtengan los beneficios esperados, tanto para los pacientes, como para

la empresa.

En este orden de ideas, la consolidacion del proceso de implementacion de esta
politica también se justifica porque los beneficios que traera conllevan a repercutir
sobre los pacientes directamente mejorando su calidad de vida, a la reduccion de
costos para la Institucion, a prestar servicios con altos estandares de calidad que
conlleven a cumplir con su visién de alcanzar posicionamiento y reconocimiento a
nivel nacional, a estandarizar procesos y sobre todo a crear a largo plazo una

cultura de préacticas seguras.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo General. Proponer lineamientos organizacionales que contribuyan

a la implementacion de una politica de seguridad del paciente para la
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ASOCIACION DE PRESTADORES DE SERVICIOS Y SUMINISTROS DE SALUD
‘“ASSALUD”, en aras de cumplir con la normatividad vigente, en el marco del

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud.

1.3.2 Objetivos Especificos
e Realizar una revision documental de la politica de seguridad del paciente

emanada por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social.

¢ Realizar un diagndéstico técnico-administrativo de la aplicacion de la politica de
seguridad del paciente en ASSALUD IPS.

e Identificar los mecanismos y estrategias administrativas necesarias para el

fortalecimiento y consolidacion de la politica de seguridad del paciente de
ASSALUD IPS.
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2. MARCO DE REFERENCIA

2.1 MARCO TEORICO

2.1.1 Calidad. La calidad es una de las preocupaciones centrales de los
prestadores de servicios de salud. La calidad es un constructo que esta
conformado por diversidad de dimensiones: paciente, normas, entorno
institucional, entre otras. Ello sugiere que no hay una unica definicion, sino que
existen diversas perspectivas. En el campo de salud, distintos autores han
desarrollado teorias y formas de estudiarla. Entre ellos figuran Donabedian,

Deming, Crosby, Taguchi, entre otros (18).

Otra definicion que también ha sido muy utilizada es la del Instituto de Medicina de
la Academia de Ciencias de los Estados Unidos de Norteamérica que se define
como "el grado por el cual los Servicios de Salud aumentan la probabilidad de
obtener los resultados deseados y éste es consistente con el conocimiento

profesional actual” (17).

Donabedian es el autor que mejor y con mayor amplitud ha definido la calidad en
salud y cdmo abordarla. Este autor define a la calidad de atencion como aquella
que proporciona al usuario el maximo y mas completo bienestar después de
valorar el balance de ganancias y pérdidas que pueden acompafar el proceso en
todas sus partes. Menciona tres componentes de la calidad asistencial: la atencion
técnica, el manejo de la relacion interpersonal, y el ambiente en el que se lleva a
cabo el proceso de atencion. La evaluaciébn de cada uno de estos aspectos
permite estimar la calidad de la atencién brindada, siempre y cuando se tomen en
consideracion las caracteristicas especificas del pais en que se da la atencion del

paciente (16).

27



Aunque hay distintas definiciones de calidad, no todas son aplicables a todas las
situaciones y productos. En general, la mayoria de los conceptos de calidad en
salud focalizan sobre la excelencia técnica relacionada con el buen juicio al
proceder acorde a las necesidades y recursos disponibles, y la excelencia en la

interaccioén entre los actores involucrados en la atencion.

Lograr resultados optimos de calidad es uno de los retos de los administradores
de servicios de salud; distintos modelos se han desarrollado para evaluarla. A lo
largo de la historia, ha habido dos formas de aproximarse a la mejora de la
calidad en las instituciones de salud. Una, a través de la confecciobn de normas,
pautas o guias, que contienen afirmaciones, desarrolladas sistematicamente,
basadas en los conocimientos profesionales vigentes, tendientes a ayudar a los
prestadores de los servicios en la toma de decisiones, facilitando asi el desarrollo
de un proceso de prestacion de servicio de calidad (15). En la segunda parte de
este marco de referencia se identificaran las principales normas que han marcado

el camino del sistema de garantia de calidad en Colombia.

La otra forma, es la filosofia de la gestién de calidad total (14). La gestion de la
calidad implica tener en cuenta tres momentos. El primero, determinar cémo se
estd prestando los servicios, el segundo, el aseguramiento de la calidad y
finalmente, el proceso de mejora continua. Desarrollar un sistema de gestion de la
calidad implica planificar, controlar y mejorar las actividades asistenciales. La
seguridad del paciente es un componente clave de la calidad asistencial.

2.1.2 Seguridad del paciente. La asistencia en salud tiene un alto riesgo debido
entre otras causas, a la complejidad que implica la interaccion de factores
organizativos, personales, profesionales y clinicos de los pacientes. Los dafios
que se pueden producir a los pacientes por producto de la atencién son
relevantes. Estos han sido sefialados desde 1999. Organismos internacionales,

como la Organizacion Mundial de la Salud-OMS (13), la Organizacion
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Panamericana de la Salud-OPS, asi como los distintos gobiernos han desarrollado
estrategias para promover planes y acciones y medidas legislativas que permitan

controlar los efectos adversos evitables en la atencion en salud.

Aunque estas estrategias se han venido aplicando en los distintos niveles de
atencién, no se han logrado los resultados esperados en el control de eventos
adversos. Segun la OMS, en los paises en via de desarrollo, el 77% de los
eventos adversos corresponden a casos de medicamentos adulterados y de baja
calidad, el mal estado de la infraestructura y de los equipos médicos, el escaso
control de las infecciones y la falta de cultura hacia la seguridad del paciente, entre
otros, conducen a una mayor probabilidad de ocurrencia de eventos adversos
evitables (12).

Es por esta razon que las entidades internacionales contindan recomendando a
los gobiernos que sitien la seguridad del paciente en el centro de todas las
politicas sanitarias pertinentes, promoviendo la comunicacién de incidentes
relacionados con la seguridad de pacientes, favoreciendo la formacién de
profesionales en el andlisis de causas para prevenir errores y procurando una

atencion sanitaria higiénica como el mejor modo de prevenir infecciones (11).

La seguridad del paciente puede ser entendida como conjunto de acciones
orientadas a la proteccion contra riesgos y dafios innecesarios durante la atencion.
Incluye todas las acciones, elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias soportados con la evidencia cientifica, que se realizan con el fin de
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en la prestaciéon y minimizar los
posibles dafios, haciendo que el ejercicio del cuidado cumpla con altos estandares
de seguridad (10). El Observatorio de la Calidad en salud del Ministerio de Salud y
Proteccion Social comparte esta definicién y agrega que se debe adecuadamente

ante la ocurrencia de un evento adverso o reducir sus consecuencias.
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En este sentido, a nivel de las instituciones de salud se deben incorporar acciones
que promuevan las practicas seguras y consoliden una verdadera cultura de
seguridad del paciente. La cultura de seguridad del paciente es un modelo
integrado de comportamiento individual y organizativo orientado a minimizar los
dafios relacionados con la atencién en salud. La seguridad del paciente se
considera una prioridad en la asistencia sanitaria, actividad cada vez mas
compleja, que entrafia riesgos potenciales y en la que no existe un sistema capaz
de garantizar la ausencia de eventos adversos, ya que se trata de una actividad en

la que se combinan factores inherentes al sistema con actuaciones humanas.

Para que un sistema de Atencion en Salud sea seguro es nhecesario la
participacion responsable de los diversos actores involucrados en el. La Seguridad
del Paciente implica la evaluacibn permanente y proactiva de los riesgos
asociados a la atencion en salud para disefiar e implantar de manera constante las
barreras de seguridad necesarias (Ministerio de Salud y Proteccion Social de
Colombia. Lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del
paciente, Colombia: Bogota). Este es uno de los aspectos que es evaluado en la
clasificacion de los mejores hospitales y clinicas de América organizado por la
Revista AméricaEconomia (9).

La seguridad del paciente tiene un peso ponderado de 25% e involucra
indicadores de procesos y resultados que permiten minimizar los riesgos
hospitalarios. Entre las Instituciones colombianas que han quedado en los
primeros 20 lugares de ese ranking de 2013 encontramos: (Fundacién Valle de
Lili, Fundacion Cardiovascular de Colombia, Centro Médico Imbanaco y Hospital
Pablo Tobon) las cuales incorporan en su plataforma estrategias de seguridad del
paciente. (Ver anexo 1)

2.1.2.1 Evento Adverso. Evento adverso es una lesibn o dafo no intencional

causado al paciente por la intervencion asistencial, no por la patologia de base. En
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otras palabras, es un accidente imprevisto e inesperado, recogido en la historia
clinica que ha causado lesion y/o incapacidad y/o prolongacién de la estancia
hospitalaria y/o muerte, que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la
enfermedad de base del paciente. Una lesion, incapacidad, prolongacion de la
estancia hospitalaria y muerte son hechos facilmente objetivables, pero que el
evento adverso pudiera ser debido a la asistencia sanitaria y no al proceso
patolégico, a veces se vuelve dificil (8) En este sentido, el evento adverso esta

constituido por varios elementos (7).

El primer elemento es el dafio en el paciente. No hay evento adverso sin dafio.
Este puede ser grave (por ejemplo la muerte o incapacidad permanente), dafio
temporal o ausencia de secuelas (ejemplo, infecciones intrahospitalarias) y dafios

morales y psicolégicos.

El segundo elemento es la no intencionalidad. Claramente, implica un dafio
involuntario. Cualquier analisis de evento adverso debe partir de la base de que
nadie en el equipo de salud ni en la institucién tiene la intencion de hacerle dafio al
paciente. El propésito de los profesionales, de los equipos y de las instituciones de
salud es mantener, recuperar o mejorar las condiciones de salud de los pacientes,
y bajo el principio hipocratico, al menos no hacer dafio. Por el contrario, si se
sospecha intencionalidad en el dafio al paciente, es una sospecha de un acto
delictivo, doloso, que hace parte del Codigo Penal colombiano y que escapa al

alcance de los procesos de seguridad del paciente.

Un tercer elemento constitutivo del concepto de evento adverso es el de dafio
causado por la atencién en salud y no por la patologia de base. Este concepto
resulta sencillo cuando es taxativo el limite entre el dafio o evento adverso y la
patologia de base. En este sentido se puede referir a:

- Evento adverso no evitable: Lesion o dafio no intencional causado por la

intervencion asistencial ejecutada sin error, no por la patologia de base. Ocurre
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cuando, por ejemplo, se administra un medicamento o se aplica una tecnologia en
dosis y forma adecuada, para la patologia adecuada.

- Evento adverso evitable: Lesion o dafio no intencional causado por la
intervencion asistencial ejecutada con error, no por la patologia de base.

- Error: Uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado o falla
en completar una accion como estaba planeada. Los errores se pueden cometer

por omisiones o0 acciones, conscientes o0 inconscientes.

La vigilancia y el analisis de los eventos adversos son el elemento central de una
politica de seguridad de paciente. Distintos sistemas de reportes y andlisis se
aplican por parte de las instituciones de salud (5, 6). Modelos como el de James
Reason (modelo del queso suizo), el modelo desarrollado por Elwyn Edwards en
1972 y modificado por Frank Hawkins en 1975 denominado SHELL por sus siglas
en inglés (Software (S), procedimientos, entrenamiento, soporte, soporte l6gico o
procedimientos, simbologia etc.; Hardware (H), maquinas y equipos; Environment
(E), el medio ambiente y circunstancias operativas en las cuales se desarrolla la
labor y Liveware (L), hombre en el puesto de trabajo). Otros modelos de andlisis
son: Andlisis de modo y efecto de falla (AMEF), Manejo de amenazas y error y el
sistema de andlisis de incidentes clinicos (Protocolo de Londres). En Colombia, el

Ministerio recomienda el Protocolo de Londres (4).

El modelo de analisis de evento adverso que se propone para ASSALUD IPS es el
de James Reason (ver figura 1). En este modelo, se tiene en cuenta que para que
se produzca un dafio, es necesario que se alineen los diferentes errores en los
diferentes procesos a semejanza de los orificios de un queso, cuando alguno de

ellos no lo hace, el dafio no se produce.
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Figura 1. Modelo de queso suizo o del error humano. Fuente enfermeria Global
version ISSN 1695-6141 enferm. Glob.vol 10

Técnica

Errores humanos y fallos del sistema
Fallo de
supemsmon

N Peligros

Comunicacion
I deficiente
Formacion
inadecuada

\ Defensas del sistema

Monitorizacion deficiente

Este modelo de andlisis identifica factores del entorno organizacional, tales como
la comunicacidn, la supervision, los aspectos técnicos involucrados en la atencién
y la formacion. De esta manera se pueden identificar los dafios y los peligros
asociados a los errores y fallas del sistema de atencion. Este andlisis da especial
relevancia al andlisis del sistema organizativo. Para el caso de ASSALUD IPS este
modelo ayudara en los primeros afios a consolidar la politica para después migrar
a un modelo analitico que involucre otros actores preponderantes diferentes a los

relacionados con el entorno administrativo.

2.2 MARCO NORMATIVO

2.2.1 Antecedentes. En el marco de la legislacion Colombiana se encuentra que

la Politica Nacional de Seguridad del Paciente es uno de los ejes centrales de
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calidad, elemento estratégico basado en dos principios fundamentales; el
mejoramiento continuo y la atencion centrada en el usuario. Se busca fortalecer
los sistemas de habilitacion, acreditacion y auditoria de todos los prestadores de
servicios de salud con el fin de disminuir y prevenir los riesgos u ocurrencias de
situaciones que afecten la seguridad del paciente, impactando en la mejora de la
salud de la poblacibn en pro de instituciones cada vez mas seguras y

competitivas.

Con base en lo anterior, y segun supervisién documental, desde la Constitucion de
1.991, en el Articulo 49, se consagra la atencion en salud como servicio publico a
cargo del estado, donde la funcién del mismo es organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de servicios de salud conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad y a su vez establecer las politicas para ejercer la
vigilancia y control de los prestadores. A partir de este aporte normativo, han
surgido varias reformas que contribuyen a fortalecer y mejorar la prestacion de

servicios de salud.

La Ley 100 de 1993, establece el nuevo sistema de seguridad social en
Colombia. Define las funciones del ministerio de salud y de los entes de vigilancia
en su articulo 153, numeral 9, indica que el Sistema establecera mecanismos de
control a los servicios para garantizar a los usuarios la Calidad en la atencién,
oportuna, personalizada, humanizada, integral, continua y de acuerdo con los

estandares aceptados en procedimientos y practica profesional.

Mediante el decreto 2309 de 2002, se define el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencién en Salud (SOGCS) del sistema General de seguridad
social en salud (SGSSS) en el cual se define las condiciones minimas que debe
tener un prestador para la prestacibn de servicios de salud con calidad
estableciendo todas las normas, requisitos, mecanismos Yy procesos, deliberados

y sistematicos, que desarrolla el sector salud para mantener y mejorar la calidad
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de los servicios de salud en el pais, garantizando que se dé prioridad a la
seguridad de los procesos y proteccion a los pacientes. Es de ahi que surgen las
caracteristicas del sistema, asegurando la accesibilidad, oportunidad, seguridad,
pertinencia, continuidad, el Sistema Unico de Habilitacién, la Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud, el Sistema Unico de
Acreditacion, el Sistema de Informacion para la Calidad.

A continuacion se presenta una breve descripcion de las normas mas importantes

sobre las cuales se fundamenta el enfoque de seguridad del paciente en Colombia

e Decreto 1011 2006

Este decreto redefine el SOGCS en cuanto a las normas, requisitos, mecanismos
y procesos desarrollados en el sector salud para generar, mantener y mejorar la
calidad de los servicios de salud en el pais. Se enfoca en mejorar la calidad en la

atencion en salud teniendo como obijetivo principal la satisfaccion del usuario.

Define atributos de calidad en los cuales se encuentra incluida la seguridad,
dichos atributos son:

1. Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de
salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

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

3. Seqguridad. 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

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

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

conocimiento cientifico.

e Resoluciéon 1043 de 2006.

Establece las condiciones minimas que debe cumplir los prestadores de servicios
de salud en Colombia. Estas son conocidas como el sistema de habilitacion, y se
conforma de:

-Recurso humano

-Infraestructura

-Dotacién

-Medicamentos

-Procesos prioritarios

-Historia clinica

-Referencia de pacientes

-Seguimiento a riesgos en la prestacion de servicios de salud

e Resolucion 1446 de 2006

Establece las condiciones y procedimientos para disponer un sistema de
informacion para la calidad con el objetivo de realizar seguimiento y evaluacién de
la gestion de calidad, brindar informacion de los servicios, ofrecer servicios de
calidad estimulando la competencia de calidad y estimulando a los usuarios en

el conocimiento en las caracteristicas del sistema.

Los objetivos del sistema de informacion para la calidad son: monitorear,
orientar y referenciar.

Los principios del sistema de informacion para la calidad son:
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- Gradualidad
- Sencillez

- Focalizacioén

- Validez y confiabilidad

- Participacion

- Eficiencia

Ademas de definir los lineamientos para la vigilancia de eventos adversos, incluye

un conjunto de indicadores de seguimiento a los riesgos relacionados con la

seguridad del paciente los cuales se ilustran en la siguiente figura.

Tabla 1. Indicadores del nivel de monitoria del sistema. Resolucion 1446 del 8 de

mayo de 2006. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Dominio

IPSs

EAPB

1. Accesibilidad /
Oportunidad

(=

")

(1) Oportunidad de la asignacion de cita en la Consulta Médica

Genera

(2) Oportunidad de la asignacicn de cita en Iz Consulta Médica

Especializada

(3) Proporcién de cancelacion de cirugia programada
(4) Oportunidad en |a atencién en consulta de Urgencias

portunidad en |a atencién en servicios de Imagenologia

portunidad en |a atencién en consulta de Odontologia General

(7) Oportunidad en |a realizacion de cirugiz programada

(
(4) Oportunidad de Entrega de Medicamentos POS
(5) Oportunidad en la realizacion de cirugia programada
(6) Oportunidad en la asignacidn de cita en consulta de Odontologia
(
k

=)

w

—

} Oportunidad de la asignacién de cita en la Consulta Médica
General

) Oportunidad de la asignacién de cita en la Consulta Médica
Especializada

3) Numero de tutelas por no prestacion de servidios POS o POS-S

General
7) Oportunidad en la atencion en servicios de Imagenclogia
) Oportunidad de la referencia en |2 EAPB

2. calidad Técnica

—

")

(1) Tasa d= Reingreso de pacientes hospitalizados
(2) Proporcién Hipertension Arterial Controlada

(1) Proporcién de esguemas de vacunacion adecuados en nifios
menares de un afio
(2) Oportunidad en la deteccion de Cancer de Cuello Uterino

3. Gerencia del Riesgo

—

) Tasa de Mortalidad intrahospitalaria después de 48 horas
{(2) Tasa de Infeccién Intrahospitalaria
) Proporcion de Vigilancia de Eventos adversos

(1) Tasa de mortalidad por neumonia en grupos de alto riesgo
(2) Razdn de Mortalidad Materna

4. Satisfaccion / Lealtad | (1)

(=

Tasa de Satisfaccion Globa

(1) Tasa de Satisfaccion Global
(2) Proporcidn de quejas resueltas antes de 15 dias
(3) Tasa de Traslados desde |a EAPB

e Resolucién 1474 del 2002

Se define las funciones de la Entidad Acreditadora y se adoptan los Manuales de

Estandares del Sistema Unico de Acreditacion de instituciones prestadoras de

servicios de salud.
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e Resolucion 1445 de 2006
Establece los estandares de Acreditacion dirigidos hacia la mejora de los
resultados de la atencion en salud, centrados en el usuario, que van mas alla de la

verificacion de la existencia de estructura o de la documentacion de procesos.

e Ley 1438 de 2011

Establece los principios del sistema general de seguridad social en salud
ratificando que los servicios de salud deberan atender las condiciones del paciente
de acuerdo con la evidencia cientifica, de forma integral, segura y oportuna

mediante una atencién humanizada.

e Resolucion 1441 de 2013

Define los procedimientos y condiciones que deben cumplir los prestadores de
servicios de salud para habilitar sus servicios, establece las condiciones de
capacidad técnico-administrativa, suficiencia patrimonial y financiera, capacidad

tecnoldgica Yy cientifica.

2.2.2 Lineamientos del sistema de seguridad del paciente definidos por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia. El 11 de junio de 2008,
otrora el Ministerio de Proteccion social de Colombia para impulsar la Politica de
Seguridad del Paciente public6 unos lineamientos para el sistema de seguridad
del paciente dirigidos a las instituciones de salud. A continuacién se presentan los

temas mas relevantes.

Principios orientadores de la politica

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

e Cultura de seguridad: El ambiente de despliegue de las acciones de seguridad

del paciente deben darse en un entorno de confidencialidad y de confianza entre
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pacientes, profesionales, aseguradores y la comunidad. Es deber de los
diferentes actores del sistema facilitar las condiciones que permitan dicho
ambiente.

¢ Integracion con el sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencién en
salud: La politica de seguridad del paciente es parte integral del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la atencién en salud, y es transversal a
todos sus componentes.

e Multicausalidad: El problema de la seguridad del paciente es un problema
sistétmico y multicausal en el cual deben involucrarse las diferentes
organizaciones Yy los diferentes actores.

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

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

e Alianza con el profesional de la salud: La politica de seguridad parte del
reconocimiento del caracter ético de la atencién brindad por el profesional de la
salud y de la complejidad de estos procesos por lo cual contara con la activa

participacion de ellos y procurara defenderlo de sefialamientos injustificados.

Objetivos de la politica de seguridad del paciente

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

e Disminuir el riesgo en la atencién en salud brindada a los pacientes

e Prevenir la ocurrencia de eventos adversos en los procesos de atencion en
salud mediante el despliegue de metodologias cientificamente probadas vy la
adopcion de herramientas practicas que mejoren las barreras de seguridad y
establezcan un entorno seguro de la atencion en salud.

e Coordinar los diferentes actores del sistema hacia mejoras en la calidad de la

atencion, que se evidencien en la obtencion de resultados tangibles y medibles.
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e Homologar la terminologia a utilizar el pais.

e Educar a los pacientes y sus familias en el conocimiento y abordaje de los
factores que pueden potencialmente incidir en mejorar la seguridad de los
procesos de atencion de que son sujetos.

e Difundir en la opcién publica y los medios de comunicacion los principios de la
politica de seguridad del paciente

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

sistema.

Acciones institucionales que propenden por establecer la politica
institucional de seguridad del paciente

Una estrategia institucional orientada hacia la mejora de la seguridad del
paciente debe desplegarse de manera sistematica y mediante herramientas
practicas como se describe a continuacion:

e Creacidn de la politica institucional de seguridad del paciente: la alta gerencia
de las instituciones debe demostrar y ser explicita en el compromiso con la
seguridad del paciente como estrategia, indispensable para un entorno seguro y
promover una transformacién hacia una cultura de seguridad.

Esta politica debe establecer los propésitos que debe tener como:

- Instituir una cultura de seguridad del paciente: cultura justa, educativa y no
punitiva pero que no fomente la irresponsabilidad

- Reducir la incidencia de incidentes y eventos adversos.

- Crear o fomentar un entorno seguro de la atencion

- Educar, capacitar, entrenar y motivar el personal para la seguridad del

paciente.

Ademas de lo anterior, debe dar lineamientos claros de como implementarla, y
abordar las siguientes tematicas:

- La creacion de un sistema de reporte de incidentes y eventos adversos.
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- Garantizar la confidencialidad de los analisis

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

- Homologar en la institucion los conceptos y definiciones calves

- Integracion con otras politicas y procesos institucionales: calidad, talento
humano, recursos fisicos, tecnolégicos, informacion, etc.

- Construir alianza con el paciente y su familia.

- Integrar los procesos asistenciales

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

e Procesos de deteccion de la ocurrencia de eventos adversos: se debe crear
sistemas de reporte intrainstitucional que aumente la capacidad de deteccion de
eventos adversos.

e Metodologias para el analisis de los eventos adversos: permite realizar andlisis
mas cuidadosos con el fin de descubrir una serie de eventos concatenados que
conducen al evento adverso. Las metodologias para este proposito son el
protocolo de Londres, andlisis causal o andlisis de causa raiz, el modo de falla u
otros.

e Estrategias para profundizar la cultura institucional de seguridad del paciente:
el ambiente interno debe favoreceré:

- Reflexion organizacional de la seguridad: rondas de seguridad, reuniones
breves sobre la temética” seguridad del paciente”

- Resaltar el caracter no punitivo de la vigilancia de ocurrencia de eventos
adversos.

- Sancion o desaprobacion de la actitud de ocultar un evento adverso por
impedir las acciones de mejoramiento.

- Informacién y andlisis de lo ocurrido con el paciente cuando fuere pertinente
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2.2.3 Farmacovigilancia. El programa de Farmacovigilancia tiene como objetivo
principal realizar vigilancia a los medicamentos posterior a su comercializacion
para determinar la seguridad de los mismos. Dicho programa cuenta con
diferentes actores los cuales van desde los pacientes o sus familiares, pasando
por el médico tratante, las clinicas y hospitales, las secretarias de salud, hasta los

laboratorios farmacéuticos (3).

La Farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais determine realmente
el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados, de esta
forma se pueden detectar entre otras; reacciones adversas, usos inapropiados,
complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los

medicamentos. Los principales objetivos del programa son:

e Detectar tempranamente las reacciones adversas e interacciones
desconocidas hasta ese momento.

e Detectar el aumento de la frecuencia de reacciones adversas (conocidas).

¢ Identificar los factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de
las reacciones adversas.

e Estimar los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de
la informacion necesaria para mejorar la regulacion y prescripcion de

medicamentos.

Los objetivos finales de la Farmacovigilancia son:

e El uso racional y seguro de los medicamentos.

e La evaluacion y comunicacion de los riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados.

¢ Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes
de las reacciones adversas

e Brindar educacion e informar a los pacientes
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La Farmacovigilancia se regula por las siguientes normas:

e Decreto 677 de 1995. “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de
uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia”.

e Resolucion 9455 de 2004. “Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del Decreto
677 de 1995”.

e Decreto 2200 de 2005. “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
dictan otras disposiciones”.

e Decreto 1011 de 2006. “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencidon de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud”.

e Resolucion 1403 de 2007. “Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y

Procedimientos y se dictan otras disposiciones”.

2.2.4 Tecnovigilancia. La Tecnovigilancia es la vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos y es fundamental para evaluar la efectividad y seguridad real
de estos. Es una herramienta para la evaluacion razonada de los beneficios y

riesgos que su utilizacién representa para la salud de un paciente.

Teniendo claro este concepto, se puede definir como el conjunto de actividades
orientadas a la identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna de la
informacion relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o
efectos adversos que presente estas tecnologias durante su uso, a fin de tomar

medidas eficientes que permitan proteger la salud de una poblacion determinada.
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La Tecnovigilancia como actividad trascendental dentro del proceso de evaluacion
y regulacion sanitaria y como complemento de un sistema de calidad en salud,
requiere de la conformacion de sistemas o 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

().

Los principios que rigen el Programa Nacional de Tecnovigilancia son los

siguientes:

¢ Articulacion entre los actores del Programa Nacional de Tecnovigilancia.
¢ Informacién veraz, oportuna y confidencial

e Formacion e informacion permanente de los actores involucrados

e Trazabilidad de los dispositivos médicos

¢ Sensibilidad y representatividad

Las normas que en Colombia reglamenta el régimen sanitario y la vigilancia de

los dispositivos médicos son:

e Ley 9 de 1979. “Por la cual se dictan medidas sanitarias”. (Cddigo sanitario
nacional, instalacion de equipos, desempefios y almacenamientos).

e Resolucion 4445 de 1996. “Por el cual se dictan normas para el cumplimiento
del contenido del Titulo IV de la Ley 09 de 1979, en lo referente a las condiciones
sanitarias que deben cumplir los establecimientos hospitalarios y similares”.

e Resolucion 434 de 2001. “Por la cual se dictan normas para la evaluacion e
importacion de tecnologias biomédicas, se define las de importacion controlada y

se dictan otras disposiciones”.
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e Resolucion 02183 de 2004. “Por la cual se adopta el Manual de Buenas
Practicas de Esterilizacion para Prestadores de Servicios de Salud”.

e Decreto 4725 de 2005. “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano”.

e Decreto 4562 de 2006. “Por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 86 del
Decreto 4725 de 2005”. (Vigencias y control de mercado a los dispositivos
meédicos, INVIMA, permisos).

¢ Resolucion 1043 de 2006. Se establecen las condiciones que deben cumplir
los prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion vy se
dictan otras disposiciones. (Anexo técnico 1. Punto 4 medicamentos y
dispositivos médicos —gestion de medicamentos y dispositivos)

e Resolucién 4816 de 2008. Reglamenta el programa nacional de tecnovigilancia,
determina niveles de accién del programa y las responsabilidades para cada uno
de los actores, el modo en que se reportan las alertas internacionales vy la
periodicidad de los reportes. Ademas da lineamientos para clasificar eventos e
incidentes adversos Yy gestionar los reportes oportunamente.

e Resolucion 1441 de 2013 SUH. “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para

habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”.

2.2.5 Reactivovigilancia. La Reactivovigilancia tiene por objeto la identificacion y
cualificacion de efectos indeseados ocasionados por defectos en la calidad de los
reactivos de diagndstico in vitro, asi como la identificacion de los factores de
riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

El Programa Nacional de Reactivovigilancia se basa en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los problemas relacionados con los reactivos de
diagnastico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia

de los mismos para prevenir su aparicion (1).
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El objetivo principal de la Reactivovigilancia es la vigilancia post mercado, este
programa esta constituido por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos,
procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano que interactian para
llevar a cabo la identificacion, recoleccion, evaluacion, la gestion del riesgo y
divulgacién de los efectos indeseados asociados al uso de los reactivos de
diagnéstico in vitro para desarrollar acciones en salud publica, en pro de la salud y
la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o

indirectamente con la utilizacién del reactivo.

Los principios que rigen el Programa Nacional de Reactivovigilancia son los

siguientes:

e Articulacion del programa
e Sensibilidad.

e Oportunidad

e Transparencia

o Eficacia y Eficiencia

e Calidad

e Unidad

e Complementariedad y Concurrencia.

Las normas que en Colombia la reglamentan el programa de Reactivovigilancia

son:
e Decreto 3770 del 12 de Noviembre de 2004 “Por el cual se reglamenta el

régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de

diagndstico in vitro para examenes de especimenes de origen humano”.
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e Resolucion 132 del 23 de Enero de 2006 “Por la cual se adopta el Manual de
Condiciones de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de
Diagnostico In Vitro”.

e Resolucion 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”.

e Resolucion 1441 de 2013 “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para

habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”.

2.3 MARCO CONTEXTUAL

La presente monografia se llevd a cabo en la Asociacion de Prestadores de
Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD”. La razon principal para que esta
institucion fuera el objeto de este trabajo es que una de las autoras hace parte del

equipo Directivo de tal empresa.

La Asociacion de Prestadores de Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD” es
una Institucion prestadora de Servicios de Salud, de caracter privado, con 11
sedes a nivel nacional las cuales estan inscritas en el Registro Especial de
Prestadores y habilitadas con servicios de primer nivel asistencial, consulta
externa de especialidades médicas, laboratorio basico y especializado y servicio

farmacéutico.

5.1 RESENA HISTORICA

A partir de la Ley 100 de 1993, se da una nueva organizacion en el sector salud, y
se crean instituciones especializadas, tanto para administrar los recursos del
sistema (entidades promotoras de salud EPS y empresas prestadoras de salud
EPS), como para garantizar la atencion de los afiliados, a través de Instituciones

Prestadoras de Servicios de Salud IPS.
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Asi pues, en respuesta a esta organizacion que plantea la ley, se constituye la
asociacion de prestadores de servicios y suministros ASSALUD, como entidad sin
animo de lucro, reconocida con Personeria Juridica otorgada por la Gobernacion
de Santander, mediante Resoluciéon No. 7088 del 27 de agosto de 2001, cuyo
objeto social es la prestacion de servicios de salud en todos los componentes y
factores tales como educacion, fomento, prevencion, tratamiento y rehabilitacion
de la salud , y el suministro de medicamentos, apoyados en talento humano,
infraestructura fisica y financiera, como soporte esencial para lograr la atencion de

las necesidades de nuestros clientes.

2.3.1 Misién. Contribuimos con la conservacion y restablecimiento de la salud de
nuestros clientes, mediante la prestacion de servicios de Atencidon Farmacéutica y
de Salud, apoyados en personal calificado, experiencia en el sector y
transparencia administrativa como cimiento filoséfico de la institucion.
Responsabilidad, credibilidad y confianza, encauzan nuestro esfuerzo hacia el
desarrollo integral de nuestros colaboradores y la participacion en acciones que
generen bienestar social y mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion.

2.3.2 Vision. Lograr el posicionamiento de la empresa como lider en el sector
farmacéutico y de prestacion de servicios de salud en el afio 2015, mediante la
mejora continua en los procesos administrativos y de soporte para la prestacion de

servicios excelentes a nuestros clientes.

2.3.3 Politica de Calidad. “Nuestro compromiso es prestar servicios de atencion
farmacéutica y de salud de altos estandares de calidad, que cumplan con
especificaciones de oportunidad, confiabilidad y agilidad a costos razonables, para
lograr la satisfaccion y confianza de nuestros clientes internos y externos. Para tal
fin trabajamos integralmente con el apoyo de personas de amplia capacidad

humana y técnica, asi como diversos recursos que orientan nuestros procesos
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hacia el mejoramiento continuo, a partir de la retroalimentacion de la informacién

interna y la percepcion del cliente sobre el servicio prestado.”

2.3.4 Principios Corporativos

e SERVICIO: Disposicion y animo de servir a los demas.

e SENSIBILIDAD: Entendimiento de las vivencias y problemética de nuestro

clientes internos y externos.

e HONESTIDAD: Capacidad de actuar de acuerdo a los valores morales y éticos

de nuestra sociedad.

¢ COMPROMISO: Cumplir satisfactoriamente los objetivos y lineamientos de la

organizacion.

e PERTINENCIA: Hacia la empresa y todos los componentes de la misma.

e TRABAJO EN EQUIPO: Todo el personal constituye un todo por el cual cada
uno es eslabon fundamental en los resultados personales y grupales.

Siendo congruente con esto, la politica de calidad de la institucion se basa en
brindar servicios de salud, que cumplan con los siguientes pilares de calidad:
accesibilidad, oportunidad, seguridad y confidencialidad; para lograr la

satisfaccion y confianza de sus clientes internos y externos.
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2.3.5 Estructura Organizacional
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2.3.6 Servicios

Tabla 2. Sedes y servicios ASSALUD IPS

IPS BASICAS - SERVICIOS

CONSULTA MEDICA GENERAL
ODONTOLOGIA GENERAL
LABORATORIO CLINICO

ARAUCA, GIRON, |e¢ TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO CLINICO
PAMPLONA'Y e ENFERMERIA

TAME e MEDIICAMENTOS ALTO
e SERVICIO COSTO
FARMACEUTICO e MEDICAMENTOS DE I, Il 'y 1l
NIVEL AMBULATORIO.

CENTROS DE REFERENCIA DIAGNOSTICA — CRD- SERVICIOS

e CONSULTA MEDICA GENERAL

e ODONTOLOGIA GENERAL

e LABORATORIO CLINICO

e TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO CLINICO

BUCARAMANGA. |, | ABORATORIO CLINICO ESPECIALIZADO
CIENAGA, |, MUESTRAS DE cITOLOGIA
Ccii%ii%’ « ELECTRODIAGNOSTICO
vONTERIA  |* ENFERMERIA
SANTA MARTA y | FONOAUDIOLOGIA O TERAPIA DE LENGUAJE
TUNIA « TERAPIA OCUPACIONAL

e ATENCION PREVENTIVA SALUD ORAL HIGIIENE
ORAL

e PLANIFICACION FAMILIAR
e PROMOCION EN SALUD
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e CONSULTA
ESPECIALIZADA

CIRUGIA GENERAL
DERMATOLOGIA
GINECOBSTETRICIA
MEDICINA INTERNA
NEFROLOGIA
NUTRICION Y DIETETICA
ORTOPEDIAY

TRAUMATOLOGIA

OTORRINOLARINGOLOGIA
PEDIATRIA

PSICOLOGIA

UROLOGIA

OTRAS CONSULTAS DE

ESPECIALIDAD
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3. METODOLOGIA

Para el desarrollo de la monografia se llevaron a cabo los siguientes pasos:

1. Revisién documental sobre los marcos de referencia: conceptual, normativo
nacional, contextual de ASSALUD IPS, para lo cual se llevaron a cabo las
basquedas bibliograficas correspondientes. Ademas, se realizé una busqueda
sobre las caracteristicas distintivas en cuanto a calidad y en especial de seguridad
del paciente en aquellas instituciones nacionales que han ocupado en el &mbito

nacional puestos distintivos por su desempefio en dichos aspectos.

2. Se realiz6 un diagnoéstico sobre la existencia de la Politica de Seguridad del
Paciente en la Asociacién de Prestadores de Servicios y Suministros de Salud
ASSALUD vy se definieron aquellos mecanismos y estrategias que son
necesarios para el desarrollo de la politica propuesta. Este diagnéstico estuvo

constituido por:

e Encuesta: En primer lugar se aplicé una encuesta para conocer el contexto en
el que se encuentra actualmente ASSALUD IPS en cuanto a la implementacion
de la politica de seguridad del paciente. La encuesta buscd, de manera general,
medir el nivel de conocimientos Yy percepcion de la politica por parte del

personal vinculado a ASSALUD. (ver anexo 2).

Se encuesto al total al personal vinculado directamente a ASSALUD en el que se
incluyen diferentes profesionales como: médicos generales (n=6), médicos
especialistas (n=22), enfermeras profesionales(n=7), auxiliares de enfermeria
(n=6), bacteridlogas (n=6), auxiliares de laboratorio (n=8), directores de IPS
(n=11), personal de sistemas Yy facturacion (n=2), servicios generales (n=11),

odontélogos (n=4), regentes de farmacia (n=11), auxiliares de farmacia (n=11) por
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lo que da la totalidad de aplicacion de 120 encuestas, las cuales se enviaron via
web a las 11 sedes nacionales que tiene la IPS, encargandose cada director de
IPS de su respectivo diligenciamiento y reenvido para realizar el respectivo

analisis.

e Analisis de la plataforma estratégica de ASSALUD IPS para identificar si el
enfoque de seguridad del paciente estaba incorporado en los distintos niveles

gerenciales y operativos.

e Andlisis del sistema de reporte de eventos adversos que ASSALUD IPS tiene

implementado.
3. Propuesta de mejoras para la implementacién de la politica de seguridad del

paciente, acorde a lo encontrado en el diagndstico e incorporando elementos

normativos, conceptuales e institucionales.
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4. RESULTADOS

En el presente capitulo se presentan el diagndstico y la propuesta de mejora que
las autoras de la monografia consideran necesarias incorporar en ASSALUD IPS

para la implementacion de la Politica de Seguridad del Paciente.

4.1 DIAGNOSTICO

4.1.1 Encuesta. Como ya se menciond, se aplicé una encuesta a 120 funcionarios
con distintos roles. La encuesta fue autodiligenciada por cada funcionario y se

conto6 con la autorizacion de la Gerencia Nacional de ASSALUD.

Los resultados se van a presentar, en primer lugar por cada una de las tematicas
indagadas, y en segundo lugar, comparando las sedes que hasta el momento de
la realizacion de la misma, ya habian recibido capacitacion sobre eventos

adversos vs aquellas que no la habian recibido.

e Constitucion de politica de seguridad del paciente:

Uno de los primeros interrogantes estaba relacionado con el conocimiento sobre la
existencia de la constitucién de la politica de seguridad del paciente en ASSALUD
IPS. En el grafico 1, puede notarse como el 100% de los profesionales
respondieron que no estaba constituida la politica, se observé que ninguno de los
profesionales dud6 en su respuesta lo que quiere decir que evidentemente no

existe la politica institucional de seguridad del paciente.
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Grafico 1. Constitucion de la politica de seguridad del paciente ASSALUD
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¢ Diferenciacion de situaciones/concepto:

En cuanto a lo relacionado con aspectos de conocimientos de diferenciacion de
situaciones criticas relacionadas con el enfoque de seguridad del paciente, se
encontré que la mayoria del personal tiene los conocimientos de las definiciones
de que es evento adverso e incidente, sin embargo al presentar situaciones
criticas, una parte del personal no tiene claridad en la diferenciacion de un
evento adverso e incidente. Esto se refleja en que 20% del personal relaciono la
situacion de desmayo como evento adverso errando en su respuesta; el resto del
personal clasific6 de manera correcta los eventos adversos citados en la

encuesta (gréfico 2).
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Gréfico 2. Diferenciacion de situaciones que se podrian considerar eventos
adversos en ASSALUD IPS
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e Capacitacion sobre seguridad del paciente:

La mitad de los encuestados manifestaron haber recibido capacitacion sobre
seguridad del paciente. Estos encuestados pertenecen a la Regional Oriente en
las sedes de Bucaramanga, Girén, Arauca, Tame, Cucuta y Pamplona.

Los temas que trataron en dicha capacitacion responden a seguridad del paciente,
Farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia. Estos 4 temas fueron
socializados con todo el personal de las sedes en mencién en el mes de mayo del
presente afio (2014).

En cuanto a seguridad del paciente, el total de los Directores de las IPS ha sido
capacitados en 2 oportunidades, una el aflo inmediatamente anterior y la otra a
comienzos del afio en curso. (Enero de 2014).

En lo relacionado con Farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia
capacitaron a comienzos de este afio (enero de 2014) a personal de farmacia,

odontodlogos y bacteridlogos.

e Cultura del Reporte:
En otros hallazgos encontrados en la aplicacion de la encuesta, se observa que a

pesar de que no esta instaurada la politica de seguridad del paciente existe la
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cultura del reporte. Solo un 6% de los encuestados respondidé que no se reportan

eventos adversos.

. Cultura de reporte de eventos adversos en el personal de ASSALUD IPS

100
80
60
40

20

REPORTAN si no

e Causas frecuentes de eventos adversos:

En la gréfica 4 se observan las causas frecuentes de eventos adversos de los
cuales se puede tomar varias acciones a fin de que puedan ser evitables.

Llama la atencion que el 53% esta relacionado con procesos técnicos propios de
las competencias de los funcionarios (falta de conocimiento y habilidades y
descuido de los procesos), el 34% asociado con el contexto institucional
(comunicacion deficiente, sobrecarga de trabajo y cansancio) y el 13% manifiesta

que es por otras causas.
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Grafico 3. Causa de errores en seguridad del paciente en ASSALUD IPS
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e Comité encargado de la seguridad del paciente:
El 87.5% refiere que no existe comité encargado de la seguridad del paciente; el

8.3% dice conocerlo y el 4,2% no sabe si existe.
A continuacion se presenta la tabla en donde se aprecian las diferencias en los
distintos items indagados en la encuesta, pero agrupados por sedes capacitadas

VS no capacitadas.

Tabla 3. Respuestas sedes capacitadas vs. no capacitadas

SEDES SEDES NO
CAPACITADAS | CAPACITADAS

S NO Si NO
Conoce el concepto de seguridad del
paciente 96% 4% 80% 20%
Conoce la politica de seguridad del paciente
de ASSALUD IPS 100% 100%
Diferencian situaciones que se pueden
considerar eventos adversos 85% 5% 60% 40%
Existe la cultura de reporte de eventos
adversos 100% 94% 6%
Reconocen las causas frecuentes de
eventos adversos 100% 100%
Conocen la existencia del comité de
Seguridad del Paciente 100% 100%
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Se evidencia que en ASSALUD IPS seis (6) de las once (11) sedes fueron
capacitadas en la tematica de seguridad del paciente, entre las cuales se
encuentran: (Arauca, Bucaramanga, Cucuta, Girén, Pamplona, Tame). Las
respuestas dadas por el personal de estas sedes evidencia claro conocimiento y
aplicabilidad de los conceptos de seguridad del paciente, encontrando que el 96%
conocen lo conoce, adicional a este, el 85% del personal capacitado diferencian
situaciones que se pueden considerar eventos adversos. Contrastando estos
resultados con el personal que aun no se ha capacitado en las demas sedes
(Ciénaga, Corozal, Monteria, Santa Marta, Tunja), el 80% conoce el concepto. Del
mismo modo, se evidencia que el 60% diferencia correctamente las diferentes
situaciones que se pueden considerar eventos adversos y que el 40% restante lo

realizan de manera incorrecta.

Se evidencia que el 100% del personal de IPS capacitadas reporta, por el

contrario las sedes que a la fecha no se han capacitado reportan en un 94%.

En lo que si coincide el 100% del personal de la IPS ASSALUD tanto de sedes
capacitadas y no capacitada es el desconocimiento de la politica de seguridad del

paciente y del comité institucional de seguridad del paciente.

4.2 ANALISIS DE LA PLATAFORMA ESTRATEGICA

La seguridad del paciente debe hacer parte de la plataforma estratégica de
cualquier institucion prestadora de servicios de salud (IPS), Es decir, debe afectar
(o estar incorporada) en la misién, objetivos, estrategias, indicadores de gestion, y

en general en la forma de trabajar de la IPS.

Construir una cultura de seguridad del paciente desde los niveles directivos altos

hacia los operativos requiere, que desde el punto de vista administrativo, se tenga
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en cuenta un enfoque de sistemas. En otras palabras, el enfoque de sistemas en
la seguridad del paciente implica, que no solamente se analice el factor humano
involucrado en el evento adverso que se presente, sino que se identifiquen,
analicen y corrijan las debilidades que existieron en la estructura y entorno
institucional que permitieron que el evento adverso ocurriera.

Teniendo en mente este enfoque de sistemas, se indagd sobre los siguientes

aspectos:

e Compromiso de la alta gerencia con la seguridad del paciente: Las autoras
de esta monografia se entrevistan con la Gerente Nacional y Representante legal
de la Asociacién de Prestadores de Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD”
quien manifiesta que no existe una politica de seguridad del paciente
documentada e instaurada. Como una de las autoras de esta monografia labora
en ASSALUD, existe el interés y compromiso de la alta gerencia en la
documentacion y recomendaciones que pueda obtener producto de esta
monografia con el fin de implementarla. Su compromiso es promover la politica a
todas las sedes efectuando un seguimiento continuo donde se evidencie

resultados.

Revisando la plataforma estratégica, se encuentra que ASSALUD IPS dentro de
su mision, objetivos y politica de calidad no vislumbra la seguridad del paciente.

No obstante, esta se ve reflejada en los pilares de calidad de la Institucion.

e Estrategias organizacionales para su operacion: De acuerdo a la
informacion recolectada, ASSALUD cuenta con procesos de Calidad que se

vislumbran en su plataforma estratégica.

En la Sede Administrativa Nacional existe un director de calidad quien apoya en la
normalizacion de procesos, guias, manuales y demas para posteriormente

reproducir y socializar a cada una de las sedes.
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Cuenta con unidad funcional responsable de calidad, equipos de trabajo
organizados y comprometidos con la ejecucion de actividades dispuestas en
comités, analisis y seguimiento al componente del sistema de calidad, definicion
de programas de capacitacion para el personal involucrado tanto en los procesos

asistenciales como administrativos.

e Estrategias educativas: En cuanto a capacitacion en temas relacionados con

seguridad del paciente, se encontro la siguiente informacion:

1. Todos los Directores de IPS fueron capacitados en seguridad del paciente y
resolucion 1441 en el mes de septiembre del afio inmediatamente anterior (2013).
2. EI departamento de Gestion Humana proporcioné un cronograma de
capacitacion dirigido a todo el personal en las diferentes sedes de IPS del afio
inmediatamente anterior y del afio en curso en temas relacionados con manejo de
residuos hospitalarios y similares, bioseguridad y técnicas de limpieza y asepsia.
Cabe resaltar que estas capacitaciones evidencian ejecucion en las fechas
estipuladas por parte de ARL SURA.

3. La coordinacién nacional de Servicio Farmacéutico aporta un cronograma de
capacitaciones ejecutadas en el afio en curso dirigida a Directores Técnicos de
servicio farmacéutico (regentes en farmacia) en temas relacionados con la
Farmacovigilancia y tecnovigilancia. Estas capacitaciones las realizan con una
periodicidad semestral.

4. La Direccién Nacional de IPS presentdé un cronograma de capacitacion en
seguridad del paciente, farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia,
dirigido a todo el personal de IPS a nivel nacional, para el afio 2014, el cual se
encuentra en ejecucion de acuerdo a las fechas designadas referenciando

certificaciones de algunas de las personas que ya fueron capacitadas.
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e Coordinacion de actores: Se indag6 en cuanto a la existencia de comité de
seguridad del paciente y el resultado obtenido es que no existe. Hasta el momento

los eventos se han gestionado en el comité de calidad.

Verificando la existencia de algunos comités enmarcados en el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud, se evidencia la existencia de los que
se relacionan a continuacion:

1. comité de calidad: En este comité se genera una serie de actividades para las
cuales el personal ha recibido capacitacion continuada. Se desarrolla el Programa
de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad “PAMEC”, el comportamiento de
indicadores de gestion y las acciones de mejora, el analisis de eventos e
incidentes y el reporte y gestion de los mismos entre las actividades mas
relevantes.

De acuerdo a la informacién recolectada en el capitulo I, Articulo 3°, el comité de
calidad esta conformado por los siguientes miembros:

Director Administrativo de la sede.

Representante por &reas asistenciales que apliquen:

Medicina General

Odontologia

Nutricion

Fisioterapia

Enfermeria

Laboratorio Clinico

Farmacia

Coordinador Operativo encargado del Servicio de Informacion y Atencion al
Usuario SIAU.

Representante del area de Servicios Generales.

El lider o responsable de este comité es el Director de IPS.

Dentro de las funciones del comité se resaltan las siguientes:
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e Fomentar en la IPS una politica de calidad centrada en el usuario, que busque
el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud prestados,
garantizando seguridad en los usuarios y generando satisfaccion y lealtad en los
mMismos.

e Analizar los indicadores de gestion del Sistema Obligatorio de Garantia de la
Calidad en Salud en sus 5 componentes: Accesibilidad, oportunidad, seguridad,
pertinencia y Continuidad.

e Vigilar la generacion, analisis y envio a la Direccidon Nacional de IPS los
indicadores de calidad de los procesos institucionales con la periodicidad definida
en las fichas técnicas segun el Manual de Procesos y Procedimientos de
ASSALUD IPS.

e Consolidar la informacion requerida por la Superintendencia Nacional de Salud
y enviarla a la Direccién Nacional de IPS en los plazos y términos definidos por

esta ultima.

2. Comité de Farmacia y Terapéutica: En este comité socializan los procesos y
procedimientos del servicio farmacéutico, el programa de Farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

De acuerdo a la informacién recolectada en el capitulo Il, Articulo 3°, el comité
esta conformado por los siguientes miembros:

Director Administrativo de la sede.

Director técnico de servicio farmacéutico.

Un representante del equipo médico.

Un representante del personal de enfermeria.

Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a
desarrollar o discutir lo requiera.

Un representante del area administrativa y financiera, cuando el tema a desarrollar

o discutir lo requiera.
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El lider o responsable de este comité es El Director Técnico de Farmacia —
Tecndblogo en Regencia de Farmacia.

Dentro de las funciones del comité resaltamos las siguientes:

¢ Recolectar y analizar los casos en los que se sospecha la existencia de eventos
adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos e informar
los resultados al médico tratante, al paciente, al personal de salud,
administradoras y a las autoridades correspondientes.

e Detectar y evaluar los principales riesgos durante la prestacién del servicio de
atencion farmacéutica en las fases de seleccion, adquisicion, recepcion,
almacenamiento, distribucion y dispensacién de medicamentos, los cuales fueron
definidos por el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en
Salud y son los siguientes: entrega de medicamentos o instrucciones diferentes a
lo ordenado por el profesional tratante, eficacia reducida, nula o toxicidad por
desnaturalizacién del medicamento, formulacién por profesional no autorizado
para la formulacién, resistencia antibidtica, efectos adversos innecesarios o0
evitables, enmascaramiento de cuadros clinicos. Para cada uno de ellos formular

acciones de mejoramiento.

3. Comité de Vigilancia Epidemiolégica: Socializan las principales patologias o
causas de consulta y las enfermedades de interés en salud publica, los eventos de

notificacion obligatoria y los eventos adversos que se hayan presentado.

4. Comité de Etica Hospitalaria: Se evalia la satisfaccién de los pacientes, las
percepciones de los servicios, las capacitaciones orientadas a los usuarios, la
participacion social y el seguimiento y gestion a peticiones, quejas, reclamos vy

sugerencias.
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5. Comité de Gestion Ambiental y Sanitaria: En este comité evalian indicadores
de gestion ambiental, protocolos de bioseguridad, practicas de limpieza y asepsia

y salud ocupacional.

6. Comité de Historia Clinica: socializan auditorias de historias clinicas y la

adherencia a guias de préactica médica.

Estos comités estan conformados para cada una de las sedes y existe un

responsable o lider por cada uno de ellos.

4.3 SISTEMA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

Las autoras de esta monografia indagan sobre la existencia de un reporte de
eventos adversos. Se evidencia que en las 11 sedes de ASSALUD existe un
sistema de reporte de eventos adversos. En cuanto a las sedes antiguas, se inicio
el reporte a la Supersalud desde el primer semestre del afio 2009, en las sedes
nuevas desde el momento de operacion de las mismas. De acuerdo a informacién
obtenida, cuando se inici6 este proceso todas las sedes reportaban en cero pero a
comienzos del afio 2012 se inici6 capacitacion inculcando al personal la
importancia de reportar los eventos, lo cual se ha reflejado en los ultimos reportes
en varias de las sedes. Los reportes los efectia el director de cada una de las
sedes de IPS. El Director Nacional de Servicios Asistenciales era el responsable
de este seguimiento de reporte hasta finales del afio 2012. Desde enero del afio
2013 hasta el mes de mayo del presente afio (2014) se hizo responsable la
Gerente Nacional de ASSALUD y a partir del 5 de mayo del presente afo el
seguimiento lo esta efectuando la Directora Nacional de IPS. En cuanto a la
correccion de reportes y entrega final a la Gerencia y posterior envio semestral a

la Supersalud, este proceso lo esta manejando la Directora Nacional de IPS.
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Para el reporte existe un formato institucional (Anexo 3), que es sencillo y practico
para el diligenciamiento. En este formato se consigna la siguiente informacion:
Identificacion del paciente, edad, ciudad donde ocurrié el evento, tipo de incidente,
tipo de evento adverso, breve descripcién del evento, posibles causas del evento y
acciones inmediatas. Aunque el formato que se estaba aplicando al momento del
diagnostico es sencillo se encontraron algunas dificultades que se enuncian a

continuacion:

Barreras en el Reporte de Eventos Adversos:

e ASSALUD en sus 11 sedes no cuenta con un formato Unico institucional ya que
este ha sido adaptado por cada sede.

e El formato de reporte con que cuenta ASSALUD en cada una de sus sedes es
muy bdasico y no incorpora una estructura organizada como lo recomiendan
algunos sistemas de reporte. (Protocolo de Londres).

¢ No todo el personal conoce y maneja el formato de reporte y analisis de eventos
adversos.

e La informacion mensual enviada al Director Nacional de IPS solo expresa el
namero total de eventos adversos y no la descripcion de los mismos.

¢ No se retroalimenta a la totalidad del personal de cada sede en los eventos
presentados, gestionados y reportados lo cual implica que en algunos casos se

incurra en la ocurrencia de los mismos.
Para finalizar y jerarquizar los aspectos administrativos criticos en el proceso de

implementacion de la politica de seguridad del paciente que lleva ASSALUD, las

autoras de esta monografia realizaron el siguiente esquema:
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Gréfico 4. Esquema de ISHIKAWA. Principales puntos criticos identificados para
la implementacion de una cultura de seguridad del paciente en ASSALUD IPS
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5. PROPUESTA TECNICO ADMINISTRATIVA PARA MEJORAR EL PROCESO
DE IMPLEMENTACION DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN
ASSALUD IPS

A continuacion se presentan los principales lineamientos organizacionales acordes
al diagnéstico encontrado que contribuiran a la consolidacién de la politica de

seguridad del paciente:

5.1 PLATAFORMA ESTRATEGICA

5.1.1 Adopciéon de una politica de seguridad del paciente. Para que se cree
una cultura de seguridad del paciente es imprescindible que exista un firme
compromiso expresado por el nivel directivo a través de un documento escrito que
permee los distintos niveles jerarquicos y operativos de la empresa y se puedan
respaldar a partir de dicho compromiso, recursos y planes de acciébn que

concreten practicas seguras en la cotidianidad de las distintas sedes.

Las autoras de esta monografia realizaron acciones de abogacia con la gerencia
general y socializaron los beneficios de contar con una politica escrita que fuera
difundida a toda la empresa. En consecuencia, se presentd a la gerencia un texto
escrito que concretara la creacion de la politica de seguridad del paciente. La
gerencia estuvo de acuerdo y este documento fue sancionado por la gerencia en
forma de resolucion institucional. En el anexo 4 se puede encontrar la resolucion
firmada por la gerencia: la resolucién No. 009 de 2014. Este avance presentado ha
sido de gran aporte para “ASSALUD” ya que se constituyd en la principal
herramienta para involucrar y empoderar a todo el personal en la seguridad del

paciente.
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En consecuencia, la Direcciobn Nacional de IPS de ASSALUD, estableci6 como
directriz nacional la socializacion y soporte de dicha resolucion involucrando tanto
al personal asistencial como administrativo, ya que a partir de ella se derivaran
procesos de capacitacion y monitoreo sobre seguridad del paciente, farmaco,
tecno y Reactivovigilancia. En resumen, esta resolucién tiene el propésito de
cambiar el comportamiento de la empresa en cuanto a promover practicas seguras
qgue involucren, no solo a profesionales de la salud, sino a pacientes. De esta
forma se podréa trazar una politica de seguridad del paciente en todos los niveles

de la empresa.

5.1.2 Objetivos. Las autoras de este trabajo propusieron a la gerencia los

siguientes objetivos de la politica institucional de seguridad del paciente:

e Establecer un entorno seguro de atencion en cada una de las sedes de
ASSALUD IPS.

e Minimizar los riesgos de atencion en cada sede.

e Asumir la seguridad del paciente como componente esencial de la plataforma
estratégica para garantizar el cumplimiento de la mision.

e Adoptar las estrategias y acciones necesarias en cada una de las sedes para
reducir al maximo la ocurrencia de eventos adversos.

e Conformar el Comité Institucional de Seguridad del Paciente.

e Socializar e involucrar a todo el personal administrativo, asistencial y de
servicios generales sobre la politica de la Institucidn relacionada con la Seguridad
del paciente.

¢ Incluir en el Plan de Desarrollo Institucional la implementacion de la estrategia
de seguridad del paciente.

e Educar a los pacientes y a sus familias en su autocuidado.

e Educar a los funcionarios de las diferentes sedes tanto asistenciales como
administrativas en la importancia de trabajar articuladamente en la seguridad del

paciente.

70



e Crear una cultura organizacional de seguridad del paciente.

5.2 ESTRATEGIAS ORGANIZACIONALES

5.2.1 Promover y difundir el conocimiento y la cultura de seguridad del
paciente entre profesionales y pacientes. Lograr una cultura de seguridad del
paciente implica hacer esfuerzos institucionales importantes en difusion y
capacitaciéon. Como ya se anotd la cultura de seguridad del paciente es un modelo
integrado de comportamiento individual y organizativo orientado a minimizar los
dafios relacionados con la atencién en salud. La divulgacion sobre lo que implica

la seguridad del paciente se debe hacer en todos los niveles de ASSALUD IPS.

En cuanto a las estrategias de difusién del conocimiento en seguridad del paciente
se proponen las siguientes actividades:

e Circular a través de la red de la institucion material alusivo a la seguridad del
paciente.

e Programar conferencias para coordinadores de sedes sobre las acciones clave
para garantizar la seguridad al paciente.

o Realizar talleres con profesionales de la salud en donde se puedan discutir las
acciones de seguridad del paciente a nivel de los servicios de atencidén primaria.

e Disponer en la red interna de ASSALUD IPS las acciones que el equipo
gerencial vaya incorporando al sistema de seguridad del paciente como una forma
de socializacién de decisiones gerenciales.

e Disponer en la red interna de ASSALUD IPS la normatividad vigente para el
pais en cuanto a seguridad del paciente.

¢ Incorporar en la pagina web un apartado sobre las acciones que ASSALUD IPS
implementa en cuanto a practicas seguras del paciente. Esto le dara visibilidad a
los usuarios sobre la importancia que la empresa le da a su atencion.

e Difundir resultados de seguimiento de practicas seguras y eventos adversos de

ASSALUD IPS entre sus funcionarios directivos y operativos.
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e Aplicar listas de chequeo que corroboren acciones seguras en cada uno de los

Servicios.

Poner en practica todas estas actividades requiere un nivel de compromiso
gradual que permee todo el equipo de ASSALUD IPS. En la tabla siguiente se
observa la gradualidad de la aplicacion de estas medidas en el tiempo (afios)

después de haberse emanado la resolucion No.009 de 2014.

Tabla 4. Cronograma por afios de implementacion de actividades de difusion,

Capacitacion sobre seguridad del paciente en ASSALUD IPS

ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR ANOS

ACTIVIDADES

RESPONSABLE

>
22
o
=

>
pral
o
N

>
=
(e}
w

TRIMESTRE 1

TRIMESTRE 2

TRIMESTRE 3

TRIMESTRE 4

TRIMESTRE 1

TRIMESTRE 2

TRIMESTRE 3

TRIMESTRE 4

TRIMESTRE 1

TRIMESTRE 2

TRIMESTRE 3

TRIMESTRE 4

Circular a través de la red de la institucion
material alusivo a la seguridad del paciente

Director Nacional de
IPS

Realizacion de conferencias a coordinadores

Director Nacional de

seguridad del paciente a nivel de los servicios
de atencion primaria

sobre acciones claves para garantizar IPS
seguridad del paciente

Realizar talleres con profesionales de la salud

en donde se puedan discutir las acciones de Firmas de

capacitacion externa.

Disponer en la red interna de ASSALUD IPS las
acciones que el equipo gerencial vaya
incorporando al sistema de seguridad del
paciente como una forma de socializacién de
decisiones gerenciales

Gerencia

Disponer en la red interna de ASSALUD IPS la
normatividad vigente para el pais en cuanto a
seguridad del paciente

Oficina de Calidad

Incorporar en la pagina web un apartado sobre
las acciones que la ASSALUD IPS implementa
en cuanto a practicas seguras del paciente.
Esto le dara visibilidad a los usuarios sobre la
importancia que la empresa le da a su atencion

Oficina de Calidad

Difundir resultados de seguimiento de practicas
seguras y eventos adversos de ASSALUD IPS
entre sus funcionarios directivos y operativos

Director Nacional de
IPS

Aplicar listas de chequeo que corroboren
acciones seguras en cada uno de los servicios

Director Nacional de
IPS
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A continuacion se presentan actividades de capacitacion que se han realizado

hasta el momento en el marco de este trabajo de monografia.

Tabla 5. Actividades de capacitacion

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE CAPACITACION DE POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE ANO 2014

ANO 1
o - o~
ACTIVIDADES RESPONSABLE Slalalalalalelalals 2
w w w w w w w wl w w w wl
= = = = S| 2|22 2 s |s|s

Capacitacion en seguridad del
paciente a todo el personal de las
diferentes sedes de ASSALUD,
Iniciando en el mes de marzo hasta
cubrir todas las sedes, finalizando en
el mes de octubre.

Capacitacion en Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia y Reactivovigilancia a
todo el personal de las diferentes
sedes de ASSALUD, Iniciando en el mes
de abril hasta cubrir todas las sedes,
finalizando en el mes de Diciembre.

Director Nacional de
IPS — Grupo externo
Habilitacion Activa.

Director Nacional de
IPS — Grupo externo
Rozo y Asociados.

5.2.2 Participacion de los pacientes en la politica de seguridad del paciente.
Aunque, la participacion del paciente se espera se dé una vez se haya
desarrollado al interior de ASSALUD IPS la politica de seguridad del paciente, se
debe dejar previsto, que la instituciébn debe promover encuestas de percepcion de
los pacientes y proveer informacion a través de la pagina de la institucion en

temas referidos a dicha percepcion.

5.2.3 Conformacion del comité de seguridad del paciente. EI comité de
seguridad del paciente tendrd la responsabilidad de vigilar y garantizar la
implementacion y supervision satisfactoria del cumplimiento de las normas de
seguridad definidas en el desarrollo del proceso. El objetivo esencial es que la
responsabilidad se despliegue hacia la alta direccién, la cual a su vez debe estar
en posicién de dar soporte a todas las operaciones funcionales de la organizacion

para que el resultado de esta dinAmica sea satisfactorio. El Comité de seguridad
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del paciente sera liderado por la Direccion de IPS, con una periodicidad mensual,
y se integrara por los siguientes cargos:

1. Director Administrativo de la sede.

2. Representante por areas asistenciales que apliquen:
Medicina General

Medicina Especializada

Odontologia

Nutricion

Fisioterapia

Enfermeria

Laboratorio Clinico

Farmacia

Dentro de las actividades mas representativas de este comité se enuncian las
siguientes:

e El andlisis de los resultados posterior a la investigacion de los incidentes y
eventos adversos.

e EIl seguimiento a los planes de accion definidos y analizados en el comité de
calidad y la creacion de aquellos relacionados con el resultado de los indicadores.

e Hacer seguimiento a los indicadores y las tendencias de los incidentes y
eventos adversos presentados en el periodo.

¢ Definir acciones preventivas y de mejora de los procesos relacionados.

e Aprobar la documentacién de divulgacion.

Es importante resaltar la idea, de que este Comité no va a trabajar de manera
aislado, en virtud de que existen otros comités que tienen tareas relacionadas con
la seguridad del paciente. El coordinador del Comité de Seguridad del Paciente
presentara en la reunion del Comité Unico Interdisciplinario-CUID los reportes de
los analisis y se adquiriran compromisos de mejora alrededor de las variables o

aspectos administrativos involucrados en el evento adverso.
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5.2.4 Implementar Practicas Seguras en ASSALUD IPS. A continuacion se

presentan los lineamientos sugeridos en buenas préacticas y sus estrategias de

aplicacion.

Tabla 6. Practicas seguras para implementarse en ASSALUD IPS

Lineamiento

Objetivo

Estrategias

Una atencion limpia es

una atencién segura

Desarrollar y fortalecer
destrezas y
competencias para
detectar prevenir y
reducir el riesgo de
infecciones asociados a
la atencion en los
pacientes en las

instituciones de salud.

e Fortalecer la practica de lavado de
manos en la institucion.

e Aplicar las técnicas de asepsia en todos
los procedimientos que se realicen durante
la prestacion de la atencién de salud.

¢ Manejo adecuado de los residuos
peligrosos.

e Précticas de bioseguridad.

e Monitoreo, registro e intervencion del
evento adverso asociado a la atencion

limpia y segura.

Investigacion y
andlisis de los eventos

adversos

Desarrollar y fortalecer
destrezas y
competencias

relacionadas con la

e Sistematizar la recoleccién y analisis de
datos referidos a los eventos adversos que
se presenten en la atencién al usuario.

e Monitoreo de la calidad de la informacién

evaluacion de  la|de los reportes de eventos adversos e
frecuencia con la cual | incidentes.
ocurren los eventos
adversos.
Los insumos seguros Desarrollar e Optimizar la cadena de abastecimiento.

aseguran la atencion

competencias
relacionadas con la
adquisicion y uso
adecuado de los

insumos

e Mejorar la utilizacion de los insumos.

e Asegurar la calidad de los insumos

utilizados en los diferentes servicios de la

institucion.
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Lineamiento

Objetivo

Estrategias

Garantizar la
seguridad en el
laboratorio clinico

Desarrollar y fortalecer
destrezas y
competencias
relacionadas con la
correcta identificacion y
seguridad en el

laboratorio clinico.

e garantizar la calidad de los resultados de
los exdmenes en funcion del estado clinico
del paciente.

e garantizar la correcta identificacién del

paciente y las muestras en el laboratorio.

Prevencién y
reduccion de la
frecuencia de caidas.
Institucionales

Desarrollar y fortalecer

destrezas y
competencias para
prevenir y reducir la

frecuencia de caidas en

las instituciones.

e Garantizar la calidad de la atencion a
travées de la clasificacion del riesgo de
caidas de los pacientes dentro de la
institucion.

¢ Implementar procesos para la mejora de
los procesos que potencialmente pueden
generar riesgos al paciente.

e Factores a tener en cuenta para aplicar
medidas de factores

las seguridad,

relacionados al ambiente, equipos e

intervencién del area de mantenimiento.

Mejorar la seguridad
en la obtencion de
ayudas diagnésticas y
reduccion de eventos

adversos e incidentes

Desarrollar y fortalecer
destrezas y
competencias para
mejorar la seguridad en
la obtencion de ayudas
diagndsticas y
reduccion de los

eventos adversos.

e Proporcionar informacion veraz vy

oportuna garantizando la identificacion
segura del paciente.
e Hacer seguimiento a  programa de

riesgo cardiovascular.

Incentivar practicas | Desarrollar y fortalecer | ¢ Gestionar y desarrollar la adecuada

que mejoren la | destrezas para comunicacion entre las personas que

actuacion  de  los | incentivar practicas atienden y cuidan a los pacientes.

profesionales seguras. e Prevenir el cansancio del personal de
salud.

Involucrar los | Desarrollar y fortalecer | ¢ Paciente informado paciente seguro.

pacientes y sus | destrezas y

allegados en su

competencias para
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Lineamiento Objetivo Estrategias

seguridad involucrar al paciente y
su familia en su
autocuidado y

seguridad.

Areas administrativas | Desarrollar y fortalecer | ¢ Apoyo administrativo al  proceso
destrezas y | asistencial.

competencias para | e Implementacion de listas de chequeo.
involucrar al personal | ¢ Seguimiento a la guia de seguridad de
administrativo en el paciente

seguimiento de la
implementacion de la

politica.

A continuacidn se presenta el cronograma de Implementacién de préacticas
seguras en ASSALUD IPS.

77



Tabla 7. Cronograma de ejecucion de Précticas seguras para implementarse en ASSALUD IPS

ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR ANOS

LINEAMIENTO

ACTIVIDADES

RESPONSABLE

>
=
o
N

>
=
o
w

Una Atencion limpia es

una atencion segura

Fortalecer la practica de lavado de manos

en la institucién

Direccion Nacional IPS -
Calidad

Fortalecer la aplicacion de técnicas de
asepsia y antisepsia en todos los
procedimientos durante la prestacion de la

a tencion en salud.

Direccién Nacional IPS -
Calidad

Incentivar ~ practicas  correctas  de

bioseguridad.

Direccion Nacional IPS -
Calidad

Realizar monitoreo, registro e intervencion
del evento adverso asociado a la atencién

limpia y segura.

Director nacional de IPS

Fortalecer el correcto manejo de los

residuos peligrosos.

Direccion Nacional IPS -
Calidad

Investigacion y analisis

de los eventos adversos

Sistematizar la recoleccion y analisis de
datos referidos a los eventos adversos que
se presenten en la atencion al usuario.

Direccion Nacional IPS -
Calidad

TRIMESTRE 1
TRIMESTRE 2
TRIMESTRE 3
TRIMESTRE 4
TRIMESTRE 1

TRIMESTRE 2
TRIMESTRE 3
TRIMESTRE 4
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ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR ANOS

>
=
o
N

>
=
o
w

LINEAMIENTO ACTIVIDADES RESPONSABLE
Realizar monitoreo de la calidad de la
Direccién Nacional IPS -
informacion de los reportes de eventos
Calidad

adversos e incidentes
Realizar gestion de calidad de los insumos o )

Insumos seguros Direccion Nacional IPS -

aseguran la atencion

utilizados en los diferentes servicios de la

institucion

Calidad

Garantizar la seguridad
en el laboratorio clinico

Monitorizar la calidad de los resultados de
los examenes en funcion del estado clinico

del paciente.

Director nacional del

proceso

Garantizar la correcta identificacion del

paciente y las muestras en el laboratorio.

Direccion Nacional IPS -
Calidad

Prevencion y reduccién
de la frecuencia de

caidas. Institucionales

Implementar procesos para la mejora de los
procesos que potencialmente pueden

generar riesgos al paciente.

Direccién Nacional IPS —
Calidad

Mejorar la seguridad en
la obtencién de ayudas

diagnésticas y reduccion

Proporcionar informacién veraz y oportuna
garantizando la identificacién segura del

paciente

Direccién Nacional IPS -
Calidad
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TRIMESTRE 1

TRIMESTRE 2
TRIMESTRE 3
TRIMESTRE 4
TRIMESTRE 1

TRIMESTRE 2
TRIMESTRE 3
TRIMESTRE 4




ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR ANOS

LINEAMIENTO

de eventos adversos e
incidentes

ACTIVIDADES

RESPONSABLE

>
=
o
N

>
=
o
w

TRIMESTRE 1
TRIMESTRE 2
TRIMESTRE 3
TRIMESTRE 4
TRIMESTRE 1
TRIMESTRE 2
TRIMESTRE 3
TRIMESTRE 4

Realizar seguimiento a programa de riesgo

cardiovascular.

Director Nacional del

programa

Incentivar practicas que
mejoren la actuacion de
los profesionales

Gestionar y desarrollar la adecuada
comunicacion entre las personas que

atienden y cuidan a los pacientes.

Director Nacional de

Gestion Humana

Implementar programas de pautas activas

que eviten el cansancio del personal

Director nacional Gestion

humana

Involucrar los pacientes

Director nacional de

y sus allegados en su Promover la involucracion de la familia y el .
. _ Gestion Humana
seguridad paciente a los procesos.
Direccién Nacional IPS -
, Aplicar listas de chequeo Calidad
Areas administrativos : __ _ i
Realizar seguimiento de la guia de Direccion Nacional IPS -
seguridad del paciente Calidad
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5.2.5 Modificar el sistema de reporte de eventos adversos. Los sistemas de
notificacién o reporte son una estrategia que permite la recoleccion de datos sobre
eventos adversos producidos en el ambito de la prestacion de salud a partir de los
cuales se busca mejorar la seguridad de los pacientes. El reporte de eventos
adversos es el punto primario para el inicio de una cultura de seguridad del
paciente. Cuando una institucion reporta un niamero considerable de errores, los
profesionales entenderan cuales son las dificultades presentes y aportaran en la

busqueda e implementacion de soluciones.

Teniendo en cuenta la informacién que se analiza en un evento adverso, se ve la
necesidad de modificar el sistema de reporte, de forma manual. Cabe resaltar que
ASSALUD maneja actualmente un formato de reporte y analisis de eventos el cual
cumple con los requerimientos propios del proceso, pero se considera necesario
disefiar uno nuevo para el cual se tuvo en cuenta el Protocolo de Londres. Lo que
se busca con este nuevo sistema es recolectar informacion veraz y completa, que
permita analizar a fondo la situacion presentada, corregir errores e implementar
acciones de mejora encaminadas a la seguridad del paciente y minimizacion de

eventos e incidentes.

El formato de reporte que actualmente es utilizado en ASSALUD IPS ha sido
identificado como una barrera de reporte debido a la complejidad de los aspectos
que se deben registrar y principalmente a que no existe un formato Unico
institucional para todas las sedes. Por esta razén, se propone la mejora en dicho
formato que incluya aspectos basicos del evento adverso y que facilite su
investigacion por parte de los integrantes del comité de seguridad del paciente. En
el anexo 5 se puede apreciar el formato modificado propuesto por las autoras de
este trabajo.

Abarcando todo lo relacionado con la seguridad del paciente, se hace énfasis en

un tema que muy pocos prestadores le han dado la trascendencia que se merece,
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el Reporte, gestion y seguimiento de indicadores de Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia y Reactivovigilancia. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos “INVIMA” se empefia en el fortalecimiento del

programa nacional de Farmacovigilancia.

Dentro de los objetivos del programa de Farmacovigilancia de ASSALUD IPS se
encuentran los siguientes:

e Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes.

e Detectar oportunamente problemas relacionados con el uso de medicamentos
(PRUM) y comunicar los hallazgos oportunamente.

e Fomentar el uso seguro, eficaz y racional de los medicamentos.

e Contribuir con la evaluacion de beneficios, dafios, efectividad y riesgos de los
medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los beneficios.

e Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de medicamentos.

o Establecer el perfil de seguridad de los medicamentos, promocionando el uso

adecuado de los mismos y asi garantizar la utilizacién segura.

En la medida que avance la implementacion del programa de vigilancia de reporte
y eventos adversos en ASSALUD IPS, serd el equipo del comité de seguridad
quien se encargue de crear nuevos formatos segun los hallazgos que se deriven
de las investigaciones realizadas. Ademas, la coordinacion de calidad soporta las
actividades de normalizacién correspondientes con el fin de mantener continuidad
en la actualizacion de los documentos y apropiar las listas de verificacién dentro
del sistema de gestidon de la institucion.

En la conformacion del comité de seguridad del paciente en cada sede se debe
designar el responsable del reporte de eventos adversos.

Se recomienda que sea un profesional del area de la salud, preferiblemente
médico. En el caso del responsable del reporte en Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia y Reactivovigilancia, se debe designar un referente quien estara

en continuo contacto con el referente de la secretaria de salud departamental.
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ANALISIS DE LOS REPORTES

Dentro de los métodos de analisis referidos, las autoras de esta monografia
proponen el modelo de analisis de James Reason (explicado en el marco tedrico)
ya que este ayuda a explicar como la contribucién de varios factores culminan en
un accidente, establece ademas que asi como hay diversas estaciones en un
sistema, en las que puede ocurrir un error, dichas estaciones constituyen al mismo

tiempo barreras en las cuales puede prevenirse.

En el comité de seguridad del paciente se debe hacer el respectivo andlisis de los
eventos identificando las barreras de seguridad que provocaron dichos eventos. El
encargado del reporte sera el responsable de dar a conocer a todo el personal el
incidente o evento presentado, socializando las acciones de mejora que se deben

emprender de inmediato para evitar que se repita dichos incidentes.

5.2.6 Indicadores de gestién. Los indicadores de gestidn constituyen una
herramienta importante que alerta sobre la existencia de procesos no seguros que

pueden repercutir en la seguridad de los pacientes.

Para hacer el seguimiento a la consolidacién de la politica de seguridad del
paciente de ASSALUD IPS se proponen hacer monitoreo de dos tipos de
indicadores. Los primeros que den informacion sobre la gestion del sistema y los
segundos, los indicadores que tienen que ver con la vigilancia de eventos
adversos que pueden producirse acorde a la naturaleza de la asistencia sanitaria.

En la tabla No. 6 se observan los indicadores para la gestion del sistema. En el
anexo 6 se listan los indicadores referidos por ASSALUD en cuanto a seguridad
del paciente, que son los eventos adversos que tienen repercusion directa sobre
los pacientes. De estos indicadores se despliega una ficha técnica del indicador y

un resultado objeto de la férmula aritmética.
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Tabla 8. Indicadores de Gestion ASSALUD IPS

INDICADORES DE SEGUIMIENTO ASSALUD IPS

Proporcién de funcionarios capacitados.

Numero de capacitaciones de eventos adversos

semestrales.
Proporcién de funcionarios actualizados en
GESTION DEL o
normatividad.
SISTEMA
INDICADOR Proporcion de Eventos adversos gestionados.
Proporcién de oportunidades de mejora
implementadas.
EVENTOS A VIGILAR Ver anexo 6.

A lo largo del disefio de la politica se enfatiza en la importancia del analisis de los
indicadores, encaminados a disefiar acciones de mejora que propendan por la
seguridad del paciente. Para tal efecto, las autoras de esta monografia proponen
el formato que se expone en la tabla 7.
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Tabla 9. Medicion y analisis de indicadores

RASsSSALUD

RESULTADO DE MEDICION DE
INDICADORES DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

Cadigo: F-CI-003

Versian: 00

Pagina 1 de 1

PROCESO DEL 5GC: Seguimiento a Riesgos

RESPONSABLE:

NOMBRE DEL INDICADOR: Froporcidn de vigilancia de

Eventos adversos

VALOR META: reporte y gestion del 100%

ewventos adwversos detectados

METODO DE CALCULO: Mimero total de seventos

adwversos detectados vy gestionados/ NMimero total de

*100

FRECUENCIA: contfinua -mensual

FUENTES DE INFORMACION: Formatco ! registro de vigilanc

ia de ewventos adversos

FECHA

DATOS

RESULTADO

LIMITE
PERMISIBLE

AMALISIS DE
RESULTADOS Y
ACCIONES A TOMAR

De acuerdo al conocimiento basico que debe tener el personal de ASSALUD en lo
relacionado con la seguridad del paciente, se recomienda aplicar una lista de
chequeo general de los Estdndares y Criterios en Seguridad del Paciente de

acuerdo con la Resolucién 2003 De Mayo 30 De 2014. Anexo 7.

Posterior a este se sugiere aplicar un seguimiento interno para cada uno de los
servicios en las condiciones minimas de seguridad que deben cumplir mediante el

disefio de listas de chequeo las cuales se recomienda aplicar con una periodicidad

mensual. Anexo 8.
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 CONCLUSIONES

e La seqguridad del paciente es de vital importancia en la prestacion de servicios
de salud. Todas las Instituciones de salud del orden nacional e internacional
deben implementar procesos de atencion segura cuyo objetivo primordial sea la

prestacion de servicios con calidad.

e En Colombia la seguridad del paciente se ha establecido como componente
esencial del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud y de

obligatorio cumplimiento para todos los Prestadores de Servicios de Salud.

e Para ofrecer servicios seguros se hace necesario que las instituciones de salud
incorporen en su plataforma estratégica el componente de seguridad como pilar

principal en la busqueda de servicios seguros y de alta calidad.

e Los Actores del sistema deben implantar la politica de seguridad del paciente
intrainstitucional. La finalidad de esta politica debe enfocarse en minimizar la
ocurrencia de eventos adversos, crear una cultura institucional que incentive la
seguridad del paciente, establecer un comité de seguridad en el que se analice y
gestione los eventos presentados, generar acciones de mejora tendientes a evitar
la ocurrencia de eventos y capacitar continuamente al personal involucrado en la

atencion en salud.

e Se realizé un diagnostico con participacion de todos los actores: directivos y

operativos y se incluyeron aspectos del entorno administrativo.
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e En ASSALUD IPS hay compromiso de la gerencia por operativizar la politica de
seguridad pero se requiere implementar los lineamientos propuestos en este

trabajo para crear la cultura de las practicas seguras.

e Consolidar la implementacion de la politica de seguridad del paciente
representa para ASSALUD IPS un esfuerzo permanente de capacitacion y

monitoreo.

e La cultura de seguridad del paciente es un modelo integrado de
comportamiento individual y organizativo orientado a minimizar los dafios

relacionados con la atencion en salud.

e Se elaboré un manual que contiene los principales aspectos de la politica de

seguridad del paciente.

6.2 RECOMENDACIONES

e Se recomienda a la Gerencia Nacional de la Asociacion de Prestadores de
Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD”, implementar la Seguridad del
paciente como componente esencial de la plataforma estratégica para garantizar
el cumplimiento de la misién y adaptar las estrategias y acciones en cada una de
las sedes para reducir al maximo la ocurrencia de eventos adversos mediante el

control y la mitigacion de los riesgos propios de la atencion en salud.

e Incorporar la politica de seguridad del paciente debe ser un compromiso y
prioridad que debe asumir la Gerencia Nacional y el personal en cada una de las
sedes de la Asociacidon de Prestadores de Servicios y Suministros de Salud
“ASSALUD”.
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¢ Se hace necesario implementar programas de capacitacion continua al personal
de todas las sedes de la Asociacion de Prestadores de Servicios y Suministros de
Salud “ASSALUD”, donde se garantice la generacion de barreras de seguridad y

sensibilizacion acerca del cumplimiento de la politica.

e Se recomienda crear el Comité de Seguridad del Paciente en cada una de las
sedes con el fin de establecer funciones y responsabilidades.

e Se recomienda implementar un nuevo formato de gestion y reporte de
eventos adversos que permita un mayor analisis y que a su vez genere acciones

de mejora encaminadas a la eliminacién o mitigacion de los riesgos.

e Analizando la documentacion con que la Asociacibn de Prestadores de
Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD” cuenta en lo referente a los
programas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y reactivovigilancia, se

recomienda fortalecer los programas y la gestién y seguimiento de eventos.

e Se recomienda aplicar listas de chequeo con una periodicidad mensual a cada
uno de los servicios que evidencie la aplicacion de practicas seguras y en caso

contrario se genere acciones de mejora para garantizar servicios seguros.

e Se hace necesario que la alta gerencia defina un responsable de la vigilancia y
seguimiento a los eventos reportados por cada una de las sedes y posterior

retroalimentacion de los hallazgos obtenidos.

e Se recomienda incorporar en la pagina Web de la Asociacién de Prestadores
de Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD” un apartado sobre las acciones

gue institucionalmente se implementan en la practica segura.
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e Se recomienda disponer en la red interna de la Asociacion de Prestadores de
Servicios y Suministros de Salud “ASSALUD” la normatividad vigente en seguridad

del paciente.
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ANEXOS

Anexo A. Algunas Instituciones de salud exitosas en Colombia cuyo

principal componente es la seguridad de sus pacientes.

ESTRATEGIAS DE SEGURIDAD DEL PACIENTE CLINICAS EN COLOMBIA

FUNDACION
CARDIO-
VASCULAR

En los afios 2000 y 2001 la FCV realiza un estudio acerca de eventos adversos iniciando un
programa de incidente-accidente, donde se tuvo en cuenta aspectos claves como la busqueda
bibliogréfica, elaboracion de instructivos, elaboracion de registros, sensibilizacion y capacitaciones.

CENTRO
MEDICO
IMBANACO

Definieron una politica de seguridad del paciente enfocada a la cultura de seguridad institucional y
para su cumplimiento implementando las siguientes acciones: Rondas de seguridad y seguimiento,
investigacion e implementacion de practicas seguras, estandarizacion de guias de atencion,
auditoria de los resultados adversos (complicaciones, mortalidad, eventos adversos). De igual
manera implementan un sistema de reporte de evento adverso donde se incluyen analisis
sistematicos por el ciclo PHVA y seguimiento a las acciones. Ademas mensualmente realizaban
boletines informativos, incentivos al reporte y capacitaciones sobre seguridad del paciente, tips de
seguridad, listas de verificacion, sistema informatico para el reporte de los eventos adversos, y
publicaciones estadisticas.

HOSPITAL
PABLO TOBON
URIBE

Desde 1997 inicio la filosofia institucional sobre la seguridad del paciente, motivando el reporte de
los eventos adversos con el animo de mejorar, Desde 1997 inicid la filosofia institucional sobre la
seguridad del paciente, motivando el reporte de los eventos adversos con el animo de mejorar,
teniendo en cuenta que eran de caracter no punitivo, y sin sefialar al personal.

Crearon un formato de reporte, con base de datos en Epiinfo, donde se identificaban las causas de
los eventos adversos, siendo las principales aquellas relacionadas con caidas y medicamentos, las
cuales eran analizadas para definir acciones correctivas, presentando informes mensuales.

Realizaban un analisis individual de los eventos adversos y para hacer conscientes a las personas
responsables del paciente los hacian participes en la solucion, participaban en su analisis: el jefe
de seccion, el jefe de departamento y el jefe de division, para establecer acciones de mejora.

En el afio 2004 se adapto el formato de reporte con base en la propuesta del Ministerio de
Proteccion Social.

De igual manera identificaron sus puntos criticos y establecieron dentro de su programa de
seguridad seis estrategias encaminadas a velar por la seguridad de los pacientes:

1. Desarmrollo de grupos de respuesta rapida.

2. Evitar muertes por IAM.

3. Prevencion de eventos adversos por medicamentos.

4. Prevencion de infecciones en sitio quirdrgico.

5. Prevencion de neumonia asociada al ventilador.

6. Prevencion de infecciones de linea central.

FUNDACION
VALLE DE LILI

A través de su portal en internet dan a conocer la metodologia que implementaron y que
actualmente aplican para fortalecer las practicas seguras. Estas son: Politica institucional de
seguridad del paciente en la Fundacion Valle de Lili: Considera la seguridad del paciente como uno
de sus valores y la mas relevante dimension de calidad. Desarrolla acciones de identificacion,
prevencion y gestion de riesgos relacionados con el proceso de atencion médico-asistencial.
Oficina de seguridad del paciente: La cual se encuentra bajo la responsabilidad de la gestion
clinica. Comité de seguridad del paciente: Con la participacion de personal médico y asistencial de
diferentes areas de la fundacion. Promocion de la cultura de seguridad: Representada por la
participacion de todas las areas en la implementacion, despliegue, difusion y réplica de
metodologias que aporten a la seguridad del paciente. Esta cultura es difundida permanentemente
y se fortalece promoviendo los proyectos y las mejoras. Sistema efectivo de identificacion y gestion
de eventos adversos: Mediante la aplicacion del auto reporte y el analisis con el protocolo de
Londres. Seguimiento, medicion y evaluacion de la frecuencia de los eventos adversos: Mediante
la aplicacion de la metodologia de IBEAS y el seguimiento por indicadores de seguridad.
Referenciacion: Entre diferentes instituciones de salud de igual complejidad que permita analizar
informacion y tomar acciones de mejora.
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Anexo B. Encuesta

Universidad
Industrial de
Santander

EVALUACION DE CONOCIMIENTOS RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE PERSONAL ASSALUD IPS

Sede IPS: Sexo: F___ M___ Edad: Tiempo laborado:
Médico___Médico Especialista___ Enfermera Jefe Aux. Enfermeria____ Bacteridloga___
Aux. laboratorio___ psicologo___ Nutricionista___ Serv. Generales_ _ odontélogo___

Regente Farmacia aux. farmacia

1. ¢Qué entiende por “seguridad del paciente”?

2. ¢LalPS ASSALUD tiene constituida la politica de seguridad del paciente?

a. Si
b. No
c. Nolo conoce

3. En las siguientes situaciones, que se podria considerar evento adverso?
(muitiple respuesta)

__ Muestras hemolizadas

__ Entrega equivocada de medicamentos

__ Caida de paciente

__ Desmayos

__Sangrado posterior a procedimiento odontolégico

4. Cuando se presenta alguna falla en la atencion u ocurre un evento adverso, se
realiza algun tipo de reporte?

Si

No

La mayoria de veces
Siempre

Q0T

5. por qué cree usted que sea frecuente los errores que involucran la seguridad del

paciente?

a. Por falta de conocimientos y habilidades
b. Por descuido

c. Por comunicacion insuficiente

d. Sobrecarga de trabajo y cansancio

e. Oftra

94



Universidad
Industrial de
Santander

ASSALUD

6. En el area que usted se desempefia, se presentan problemas relacionados con
“la seguridad del paciente”?

Nunca

Rara vez
Algunas veces
Siempre

20T o

7. EnlalPS Assalud existe comité de seguridad del paciente?
a. Si

b. No
c. Nolo conoce

8. Se les ha capacitado recientemente en temas de seguridad del paciente?
a. Si
b. No

9. Existe un comité de farmaciay terapéutica?
a. Si

b. No

10. En que temas hace énfasis el comité de farmacia y terapéutica frente a posibles
eventos adversos?

11. Cuando ocurren eventos o incidentes, se retnen a hacer algun tipo de analisis?

a. Si
b. No

12. Ha recibido algun tipo de auditoria por parte de la empresa en su sitio de trabajo?

a. Nunca
b. Frecuentemente
c. Siempre

Muchas gracias por su colaboracion!
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Anexo C.

Formato de Eventos Adversos Assalud IPS Pamplona

FORMATO REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

ASSALUD

CODIGO: VERSION: 1

Fecha: Consecutivo:

IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

Nombre del paciente: Nro. deH.C:
Edad: Sexo: Estado civil:
Direccion: Ciudad:

Teléfono: EPS:

TIPO DE INCIDENTE: TIPO DE EVENTO ADVERSO:

___ Caidaintra institucional ___ Emor de diagnéstico
___ Pérdida, confusion o dafio de muestras de laboratorio ___ Muerte o descompensacion del paciente
___ Entrega equivocada/ No entrega de resultado de laboratorio ___ Fractura por caida
___ Accidente riesgo biologico ___ Hematoma por puncion
___ Inadecuada formulacién al usuario ___ Infeccién o enfermedad por riesgo biolégico
___ Entrega errénea de medicamento ___ Robo
___ Entrega errénea de documentacion al usuario ___ Otro
___ Comunicacion errada al usuario
___ Oftro Cual: Cual:

BREVE DESCRIPCION DEL EVENTO POSIBLES CAUSAS DEL EVENTO

ACCIONES INMEDIATAS (Describir las acciones que se tomaron una vez se presento el evento)

Nombre y firma de quien reporta el evento:

APROBO: REVISO: FECHA:
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FORMATO REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

ASSALUD . .
CODIGO: VERSION: 1

ESPACIO PARA USO EXCLUSIVO DEL COMITE DE CALIDAD

ANALISIS REALIZADO POR:

NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA

DESCRIPCION DE LA SITUACION:

ANALISIS DE CAUSAS (Origen del Problema)

ACCION PROPUESTA (Para eliminar la causa)

ACTIVIDAD FECHA PROPUESTA RESPONSABLE

SEGUIMIENTO A LA ACCION

SEGUIMIENTO FECHA DE SEGUIMIENTO RESPONSABLE

EVALUACION DE EFICACIA (Registro de resultados obtenidos con la accion aplicada)

APROBO: REVISO: FECHA:
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Anexo D. Resolucion No. 009 de 2014 por la cual se establece la Politica de
Seguridad del paciente en ASSALUD.

Por la cual se establece la Politica de Seguridad del Paciente

ASSALUD

ASOCIACION DE PRESTADORES DE SERVICIOS Y SUMINISTROS DE SALUD ASSALUD

POLITICA INSTITUCIONAL DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

RESOLUCION No. 009 DE 2014

Por la cual se dictan normas y se establece la politica de seguridad del paciente.

La Gerente Nacional de
ASSALUD
En uso de sus facultades y,

Atribuciones legales y en especial de las conferidas por la nhormatividad vigente.

CONSIDERANDO QUE:

1. El articulo 49 de la Constitucién Nacional establece la salud como un servicio publico a cargo del
Estado y en desarrollo del mismo, el Congreso de la Republica expidi6 la Ley 100 de 1993, a través
de la cual crea el Sistema de Seguridad Social Integral.

2. La Ley 100 de 1993, en su articulo 153, numeral 9, indica que el Sistema establecera mecanismos
de control a los servicios para garantizar a los usuarios la Calidad en la atencion, oportuna,
personalizada, humanizada, integral, continua y de acuerdo con los estandares aceptados en
procedimientos y practica profesional.

3. Mediante decreto 2309 de 2002, se define el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

4. El Decreto 1011 del 3 de Abril de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencion en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, que define las normas,
requisitos, mecanismos y procesos desarrollados en el sector salud para generar, mantener y mejorar
la calidad de los servicios de salud en el pais.

5. La resolucion 1446 de 2006, establece a nivel del sistema de informacion de monitoria interna el
seguimiento de los eventos adversos que se vigilan al interior de los actores en la implementacion del
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.

6. Mediante resolucion 1474 del 2002, se define las funciones de la Entidad Acreditadora y se
adoptan los Manuales de Estandares del Sistema Unico de Acreditacion de instituciones prestadoras
de servicios de salud.
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Por la cual se establece la Politica de Seguridad del Paciente

7. La resolucion 1445 de 2006, establece los estandares de Acreditacion dirigidos hacia la mejora de
los resultados de la atencion en salud, centrados en el usuario, que van mas alla de la verificacion de
la existencia de estructura o de la documentacién de procesos.

8. Mediante resolucién N° 009, Assalud IPS implementa la politica de la seguridad del paciente y
eventos adversos coordinados por el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad y Sistema de
Gestion de Calidad.

9. ASSALUD debe dar cumplimiento a la POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE, tomando
como referencia los Lineamientos para su implementacion establecidos el 11 de Junio de 2008 por el
Ministerio de la Proteccién Social, donde se establece como propésito principal instaurar una atencion
segura.

10. La resolucion 1441 de mayo del 2013, define los procedimientos y condiciones que deben cumplir
los prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Dictar las siguientes normas, en cuanto a la politica de seguridad del paciente
para divulgar su contenido entre los responsables de su gjecucion y para controlar su cumplimiento.

ARTICULO SEGUNDO: Asumir la seguridad del paciente y eventos adversos como componente
esencial de la plataforma estratégica para garantizar el cumplimiento de la misién y adoptar las
estrategias y acciones necesarias en cada una de las sedes para reducir al maximo la ocurrencia de
eventos adversos mediante el control y mitigacién de los riesgos propios de la atencién en salud.

ASSALUD IPS propende por la consolidacion de un entorno seguro para los pacientes, donde el
riesgo de ocurrencia de un evento adverso sea minimizado a partir del control del proceso de
atencion, de la implementacion de barreras de seguridad eficientes y de la fijacion de una cultura
institucional proactiva de prevencion y reporte de incidentes, contribuyendo asi al aprendizaje
organizacional.

ARTICULO TERCERO: Disponer por escrito de una politica de seguridad del paciente con enfoque
en el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad, orientada a la seguridad del paciente, con
resultados tangibles y medibles, mostrando un alto impacto en la prestacion de servicios de salud con
calidad.

e La politica debe describir las normas a seguir para la su implementacion.

e Conformar el Comité Institucional COSP o Comité de Seguridad del Paciente quien asumira
las funciones de vigilancia y seguimiento a Eventos Adversos e incidentes.

e Realizar acto administrativo (resolucion de conformaciéon del comité y constitucion de la
politica).

e Socializar e involucrar a todo el personal administrativo, asistencial y de servicios generales
sobre la politica de la Institucién relacionada con la Seguridad del paciente.

e Hacer inducciéon a todo el personal nuevo que llegue a la Institucion sobre la politica de
seguridad del paciente de manera que se integre al proceso, lo asuma y facilite.
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Por la cual se establece la Politica de Seguridad del Paciente

¢ Incluir en el Plan de Desarrollo Institucional la implementacion de la estrategia de seguridad
del paciente para que se constituya como una de las principales estrategias para fortalecer el
Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad.

ARTICULO CUARTO: ASSALUD asegurara esfuerzos para identificar constantemente las
situaciones de riesgo en la atencion, fomentando en el personal asistencial la cultura del reporte de
todos los eventos, incidentes y complicaciones.

e Educar a los pacientes en su autocuidado.

e Educar a los funcionarios de las diferentes sedes tanto asistenciales como administrativos en
la importancia de trabajar articuladamente en la seguridad del paciente, difundiendo
programas educativos en seguridad y prevencion para el paciente y su familia.

e Crear una cultura organizacional de seguridad del paciente implementando la vigilancia y
seguimiento a Eventos Adversos e incidentes y asi reducir los costos de la no calidad
secundarios a la ocurrencia de un evento adverso.

ARTICULO QUINTO: Garantizar dotacion e infraestructura en los servicios de atencién de acuerdo
con lo normado en el decreto 1011 de 2006 y resolucién 1043 de 2006, 1441 de 2013 y 2003 de
2014, y ofras disposiciones que la modifiquen o complementen.

ARTICULO SEXTO: Establecer estrategias institucionales y mecanismos de seguimiento a
indicadores del componente del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud.

ARTICULO SEPTIMO: Integracion de servicios
Fijar la resolucion en sitio visible de cada una de las areas de la IPS, con objeto de favorecer la
puesta en marcha de la estrategia en la seguridad del paciente.

ARTICULO OCTAVO: La presente resolucion rige a partir de su fecha de expedicién y deroga todas
las disposiciones que le sean contrarias.

Dada en Bucaramanga los trece (13) dias del mes de enero de 2014.

Original firnado por

FANY JAIMES MONSALVE
Gerente General

ASSALUD
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Anexo E. Formato de reporte y analisis de eventos adversos propuesto para
ASSALUD IPS.

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASSALUD
IPS

L. Reporte del Evento

IPS Ciudad | Servicio
Profesional | Cargo I Identificacion
Codigo Del Diagnostico Fecha Del Reporte Fecha Del Evento Hora
Dia | Mes | Ao Dia | Mes | Ao A LIPM
Nombre del Usuario Apellidos
# Identificacion Tipo de documento
ke Ec an Ore m U Ous Oss O
Edad Sexo de base;
CF [mll Zs [Cro Diagnéstico del Evento:
evento i Servicio
[ 1. CON LOS QUIDADOS 1. CONSULTA EXTERNA 7. oponToLoats
[]2. CON UN PROCEDIMIENTO Dz ENFERMERTA D otRos
[]3. CON EL DIAGNQSTICO
3. TOMA DE MUESTRAS
D 4. CON LA MEDICACION
[]5.CON LA FORMULACION R
] 6. CON DISPOSITIVO MEDICO [J5. AREA ADMINISTRATIVA
O7.otr0 6. PROGRAMAS DEP y P
Tipo de falla latente o riesgo: sefiale las que correspondan
["11. ERROR EN LA IDENTIFICACION DEL PACIENTE [CI5. ERROR EN LATOMA DE DE MUESTRAS []9. DEMORAEN LA ATENCION
. ERROR EN LA ASIGNACION DE LACITA 6. ERROR EN LA REMISION [[J10. PROBLEMA RELACIONADO CON MEDECAMENTO
(3. ERROR DIAGNOSTICO Y/O PLAN TERAPEUTICO 7. caipa [t oTros
[+ ERROR EN EL REPORTE DE EXAMENES DE LABORATORIO 6. ERROR EN ENTREGA DE FORMULA MEDICA
Descripcion del suceso
Condicion posterior al evento
[C]1. SIN DARO PERMANENTE AL PACIENTE 2. DA PERMAMENTE AL PACIENTE [C3. MUERTE

En caso de ser un evento relacionado con MEDICAMENTO, indique

[CRED PROPIA [JRED EXTERNA [JAUTOMEDICADO
Principio Activo Marca Forma éuti (= i0 Dosis y Frecuencia Tty Numero de Lote
En Caso de ser un Evento relacionado con DISPOSITIVO MEDICO, indique [CJREUTILIZADO “wuevo
Fabricante Distribuidor Area de funcionamiento Version Software Detalle
Examen fisico ior al Evento los p
Se tomé alguna medida en el en que 6 el caso
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ASSALUD IPS

FORMATO DE ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS

Il. Analisis del Evento

Codigo del Diagnostico Fecha Reporte Fecha Evento 1D del usuario

[ Afo |
Acciones Inseguras y Defe de
Administrativas:
Humanas:
Naturales:
Otras:
Factores C
- Equipo Asistencial EVENTO ADVERSO
y Individuo Colectivo (descripcion)
Paciente Medio Ambiente Organizacionales
Defina el Plan de Accion para las causas encontradas
Causas identificadas Qué Hacer Quién Como Cuando

[] PREVENIBLE

[INO PREVENIBLE

[ ncioente

[ no cuasiFicano

del Comite r

de analisis del caso
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Anexo F. Cronograma de medicién indicadores a vigilar ASSALUD IPS.

REPORTE MENSUAL DE INDICADORES

DEPARTAMENTO MUNICIPIO CODIGO PRESTADOR
MES 1T.RAA 3. EAM. 4.T.C.TM. 5. F.P.N.A 6.EADM, | 7 9. D.M.V/A.
Num | Den | Res fNum] Den | Res | Num | Den | Res f[Num | Den | Res f[Num |Den] Res |Num Den Res Numj Den | Res |Num| Den | Res |Num| Den | Res
ENERO
——
FEBRERO
E———
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
FICHA TECNICA REPORTE SEMESTRAL
CODIGO NOMBRE DEFINICION OPERACIONAL
I ) ; — Numero total de reacciones alergicas a antibioticos detectados y gestionados
1. R.AA Numero de reacciones alergicas a antibioticos
Numero total de reacciones alergicas a antibioticos detectados
N de fallas t ti delafa t ia detectad tionad
2. F.T.F. Numero de fallas terapeuticas de la farmacoterapia s A A e cpln.aciec > Y aceionadas
Numero de fallas terapeuticas de la farmacoterapia detectadas
3 EAM. INumero iis evernosailversos sireiiisamentos Numero de eventos adversos a medicamentos detectados y gestionados
Numero de eventos adversos a medicamentos detectados
Numero de complicaciones terapeuticas medicam entosas detectadas y gestionadas
4. T.C.T.M. [Tasa de complicaciones terapeuticas medicamentosas P P yg 100
Numero de complicaciones terapeuticas medicamentosas detectadas
- . 5 Numero de Formulas por profesional no autorizado detectadas, rechazadas y gestionadas
5. F.P.N.A. JFormulacion por profesional no autorizado - - -
Numero total de Formulacion por profesional no autorizado detectadas
: . o = Numero de efectos adversos asociados al uso de dispositivos médicos detectados y gestionados
6. E.A.D.M. [Numero de efectos adversos asociados al uso de dispositivos médicos - - — —
Numero de efectos adversos asociados al uso de dispositivos médicos detectados
I s Numero de dispositivos médicos defectuosos detectados, gestionados y rechazados
7. F.D.D.M. |Porcentaje de funcionamiento defectuoso de dispositivos medicos 100
Numero de dispositivos médicos defectuosos detectados
. B Numero de complicaciones anestesicas detectadas y gestionadas
8. C.A INumero de complicaciones anestesicas
Numero de complicaciones anestesicas detectadas
y 2 . ) . Numero de medicamentos dispensados vencidos y/o averiados devueltos y reportados
9. D.M.V/A. |Dispensacion de medicamentos vencidos y/o averiados
Numero de medicamentos dispensados vencidos y/o averiados devueltos por el usuario
- E o i rNUmero total de Eventos Adversos detectados y gestionados
10. 1.3.3.0 [Proporcion de Vigilancia de Eventos Adversos = 100
INumero total de Eventos Adversos detectados
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Anexo G. Lista de chequeo Procesos Prioritarios Res. 2003 de 2014

Lista de chequeo Estandares y Criterios en Seguridad del Paciente de acuerdo con la Resoluciéon 2003 De Mayo 30 De 2014.

LISTA DE CHEQUEO PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL

[ ) PACIENTE
ASSALUD
CODIGO: F - IPS - 005 VERSION: 0
FECHA: SEDE:
DEPARTAMENTO: AUDITOR:
TODOS LOS SERVICIOS
Estandar Criterio Cumple e No Aplica
Cumple
Cuenta con procesos documentados, socializados y evaluados, de acuerdo al tipo de
prestador de servicios de salud, segun aplique.
Cuenta con un programa de seguridad del paciente que provea una adecuada caja de
herramientas, para la identificacion y gestion de eventos adversos, que incluya como
minimo:
a. Planeacion estratégica de la seguridad:
Existe una politica formal de Seguridad del Paciente acorde a los lineamientos
para la implementacion de la politica de seguridad del paciente en la Republica de
Procesos Colombia.
Pricritarios Existe un referente y/o un equipo institucional para la gestion de la seguridad de

pacientes, asighado por el representante legal.

Fortalecimiento de la cultura institucional:

El prestador tiene un programa de capacitacion y entrenamiento del personal en el
tema de seguridad del paciente y en los principales riesgos de la atencion de la
institucion.

El programa debe mantener una cobertura del 90% del personal asistencial, lo cual
es exigible a los dos afios de la vigencia de la presente norma.

C.

Medicién, analisis, reporte y gestion de los eventos adversos:
La institucion tiene un procedimiento para el reporte de eventos adversos, que
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incluye la gestién para generar barreras de seguridad que prevengan ocurrencias
de nuevos eventos.

d. Procesos Seguros:
Se tienen definidos, se monitorean y analizan los indicadores de seguimiento a
riesgos segun caracteristicas de la institucién y los lineamientos definidos en el
Sistema de Informacién para la Calidad.
Se realizan acciones para intervenir los riesgos identificados a partir de la
informacidn aportada por los indicadores de seguimiento a riesgos.
Se evalla el efecto de las acciones realizadas para la minimizacion de los riesgos
y se retroalimenta el proceso.
Se tienen definidos y documentados los procedimientos, guias clinicas de atencién
y protocolos, de acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en el servicio, e
incluyen actividades dirigidas a verificar su cumplimiento.
La institucién cuenta con un procedimiento para el desarrollo o adopcién de guias
de practica clinica para la atenciéon de las patologias o condiciones que atiende
con mayor frecuencia en cada servicio.
Las guias a adoptar seran en primera medida las que disponga el Ministerio de
Salud y Proteccién Social. Estas guias seran una referencia necesaria para la
atencion de las personas siendo potestad del personal de salud acogerse o
separarse de sus recomendaciones, segun el contexto clinico. En caso de no estar
disponibles, la entidad debera adoptar guias basadas en la evidencia nacional o
internacional.
Si decide elaborar guias basadas en la evidencia, éstas deberan acogerse a la
Guia Metodoldgica del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Los procesos, procedimientos, guias y protocolos son conocidos por el personal
encargado y responsable de su aplicacion, incluyendo el personal en
entrenamiento y existe evidencia de su socializacion y actualizacion.
Cada institucion establecera procedimientos en los cuales la guia que adopte o
desarrolle, esté basada en la evidencia.
La institucion cuenta con protocolos para el manejo de gases medicinales que
incluya atencion de emergencias, sistema de alarma respectivo y periodicidad de
cambio de los dispositivos médicos usados con dichos gases.
Cuenta con protocolo que permita detectar, prevenir y disminuir el riesgo de
accidentes e incidentes de caracter radioldgico.
Cuenta con protocolo para el manejo de la reanimaciéon cardiopulmonar, con la
revision del equipo y control de su contenido, cuando el servicio requiera éste tipo
de equipos.
Cuenta con protocolo para la socializacion, manejo y seguridad de las tecnologias
existentes en la Institucion y por servicio.

Si el prestador realiza procedimientos de venopuncién y colocaciéon y mantenimiento
de sondas, cuenta con procesos, procedimientos y/o actividades documentados y
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divulgados al respecto, que contengan como minimo lo siguiente:

1. En protocolo de venopuncién: acciones para prevenir las flebitis infecciosas,
quimicas y mecanicas.

2. En protocolo de manejo de colocacion y mantenimiento de sondas vesicales:
acciones para evitar la infeccion asociada al dispositivo y ofros eventos que
afectan la seguridad del paciente.

Se tienen definidos los procesos de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de

Atencion en Salud con el fin entre otros, de realizarle seguimiento a los riesgos en la

prestacion de los servicios.

La Institucion cuenta con indicadores de mortalidad, morbilidad y eventos adversos,

los cuales son utilizados para su gestion.

Se reportan los eventos de obligatoria notificacion al Sistema de Vigilancia

Epidemioldgica.

Se reportan los indicadores de calidad y el nivel de monitoreo del SOGC y/o los

solicitados por la Superintendencia Nacional de Salud en los plazos definidos.

En la deteccidn, prevencion y reduccién del riesgo de infecciones asociadas a la
atencion, cuenta con un protocolo de lavado de manos explicitamente documentado e
implementado, en los 5 momentos que son:

1. Antes del contacto directo con el paciente.
2. Antes de manipular un dispositivo invasivo a pesar del uso de guantes.

3. Después del contacto con liquidos o excreciones corporales mucosas, piel no
intacta o vendaje de heridas.

4. Después de contacto con el paciente.
5. Después de entrar en contacto con objetos (incluso equipos médicos que se
encuentren alrededor del paciente).
La Institucién cuenta con procedimientos, guias o manuales que orientan la medicion,
analisis y acciones de mejora para:

1. Educar al personal asistencial y a los visitantes en temas relacionados con la
prevencién de las infecciones asociadas al cuidado de la salud, segun el
riesgo.

La aplicacién de precauciones de aislamiento universales.
3. Normas de bioseguridad en los servicios, con especificaciones de elementos y
barreras de proteccion, segun cada uno de los servicios y el riesgo identificado.

N

4. Usoy reuso de dispositivos médicos.
5. Manejo y gestion integral de los residuos generados en la atencion de salud y
otras actividades.
6. Asepsia y antisepsia en relacién con: planta fisica, equipo de salud, el
paciente, Instrumental y equipos.
Cuenta con protocolo de:
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Limpieza y desinfeccion de areas.

Superficies.

Manejo de ropa hospitalaria.

Descontaminacién por derrames de sangre u otros fluidos corporales en los
procedimientos de salud.

Los servicios que por su actividad requieran material estéril, cuentan con un manual
de buenas préacticas de esterilizacion de acuerdo con las técnicas que utilicen. La
Institucion deberd cumplir con la normatividad relacionada con los procesos de
esterilizacion expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

PN =

Los servicios que incluyan dentro de sus actividades la administracion de
medicamentos, cuentan con procesos definidos de los correctos, desde la prescripcion
hasta la administracion de los medicamentos, que incluya como minimo las siguientes
verificaciones:

1. Usuario correcto.
2. Medicamento correcto.
3. Dosis correcta.
4. Hora correcta.
5. Via correcta.
Cuenta ademas con el procedimiento y el paquete para el manejo de derrames y

rupturas de medicamentos, en un lugar de facil acceso, visible y con adecuada
sefializacion.

El prestador cuenta con procesos y procedimientos para garantizar la identificacion de
todos los pacientes garantizando su custodia y vigilancia.

El prestador cuenta con procedimientos para garantizar la custodia de las
pertenencias de los pacientes durante la prestaciéon de los servicios.

El prestador cuenta con manual de bioseguridad, procedimientos documentados para
el manejo de los residuos hospitalarios infecciosos y/o de riesgo biolégico y/o de
riesgo radiactivo, acorde a las caracteristicas del prestador; asi como con registros de
control de la generacién de residuos.
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Anexo H. Listas de chequeo por servicios

LISTA DE CHEQUEO PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

CODIGO: F - IPS - 005 VERSION: 0
FECHA:
SEDE IPS:
DEPARTAMENTO:
AUDITOR:
ITEM CONSULTA EXTERNA NC NA OBSERVACIONES
Cuenta con profesional de la salud de acuerdo con los servicios
que se oferten con certificacion de formacion para el manejo de
1 enfermedades de interés en salud publica.
Identificacion al ingreso del paciente y verificacion en la base
2 de datos.
3 el usuario conoce la informacién de derechos y deberes.
4 La historia clinica posee antecedentes clinicos.
La accesibilidad del paciente por areas de circulacién es
5 segura (pisos secos ,baldosas fijas y no cables)
6 La férmula médica posee la cantidad y la posologia correcta.
Se cuenta con un proceso donde se evalué y garanticé la
adquisicidn, almacenamiento y distribucidn de los insumos y
7 dispositivos médicos.
8 Las camillas se encuentran en buen estado.
El equipo de salud encargado de la atencidon cumple con las
9 normas de asepsia (lavado de manos) y de bioseguridad.
10 El médico tratante explica al usuario y a su familia el tratamiento
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ASSALUD

LISTA DE CHEQUEO PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

CODIGO: F —IPS - 005 VERSION: 0
FECHA:
SEDE IPS:
DEPARTAMENTO:
AUDITOR:
ITEM ODONTOLOGIA GENERAL NC NA OBSERVACIONES
1 Todos los usuarios tienen historia clinica completa y bien
diligenciada.
2 La unidad Odontologia se encuentra en buen estado
3 El personal es iddneo y cuenta con el entrenamiento y
conocimiento de las guias existentes
4 El odontdlogo tratante da las recomendaciones al usuario sobre
el cuidado después del procedimiento.
5 Las instalaciones eléctricas y de agua se encuentran en buen
estado.
6 La limpieza de pieza de mano y unidad odontologia se realiza
adecuadamente.
7 Dispone de mascaras faciales o gafas protectoras.
8 El odontologo usa guantes en la atencidn al paciente.
9 Realiza un correcto lavado de manos antes de la atencion al paciente
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ASSALUD

LISTA DE CHEQUEO PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

CODIGO: F —IPS - 005 VERSION: 0
FECHA:
SEDE IPS:
DEPARTAMENTO:
AUDITOR:
ITEM SERVICIO FARMACEUTICO NC NA OBSERVACIONES
al El almacenamiento de los medicamentos es adecuado
5 Los profesionales implicados en el uso de los medicamentos
siguen protocolos establecidos seguin la normatividad vigente.
La institucién cumple con los lineamientos de seguridad en el
3 proceso de adquisicion, distribucion de medicamentos y
dispositivos médicos.
4 La féormula médica posee la cantidad y la posologia correcta.
Cuenta con un programa de educacién continta a la comunidad
5 con el objeto de darle un uso adecuado a los medicamentos
vencidos para su desecho.
6 El equipo de salud cumple con las normas de asepsia
(lavado de manos) y de bioseguridad.
Se informa y da recomendaciones al paciente sobre la forma
correcta de tomarse los medicamentos al momento de
7 dispensarselos.
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LISTA DE CHEQUEO PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

ASSHRLUD CODIGO: F - IPS - 005 VERSION: 0
FECHA:
SEDE IPS:
DEPARTAMENTO:
AUDITOR:
ITEM LABORATORIO CLINICO NC NA OBSERVACIONES
Se identifican correctamente las muestras minimo con los
1 siguientes datos: nombre competo, N2 de identificacion, edad,
N2 de consecutivo interno segln la muestra tomada.
) Las sillas del darea de toma de muestras tienen espaldary
brazos para el apoyo de las manos, comodas y ergondmicas.
Explica claramente al paciente las condiciones previas a la
3 recoleccion y toma de la muestra.
4 Evita dejar el torniquete por tiempo prolongado.
Entrega oportunamente los resultados segun los tiempos
5 establecidos.
Se cuenta con los insumos necesarios para la prestacion de los
6 servicios.
El equipo de salud encargado del usuario cumple con las
7 normas de asepsia (lavado de manos) y de bioseguridad.
El personal encargado de la toma y procesamiento de muestras
8 usa guantes en la atencion al paciente.
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