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1. INTRODUCCION

La seguridad que se le brinda al paciente es la caracteristica fundamental que
determina la calidad de la atencién en salud.

Colombia ha trabajado de manera seria y metddica en el control del riesgo con la
generacion de resoluciones, decretos y comunicados que reglamentan politicas
enfocadas en minimizar la presencia de eventos adversos los cuales pueden
derivarse por factores humanos, tecnoldgicos u otros relacionados con el proceso

de atencion.

En la resolucion 1446 de 2006 el Ministerio de Proteccion social define el término
de EVENTO ADVERSO como: “Las lesiones o complicaciones involuntarias que
ocurren durante la atencion en salud, las cuales son mas atribuibles a esta que a
la enfermedad subyacente y que pueden conducir a la muerte, la incapacidad o al
deterioro en el estado de salud del paciente, a la demora del alta, la prolongacion
del tiempo de estancia y al incremento de los costo de la no calidad”, dice ademas

gue muchos de estos eventos pueden ser prevenibles.

A mediados de los afios 90, Brenn y Leap preocupados por la seguridad del
paciente, realizaron un estudio que consistié en la revisibn de 30.000 historias
clinicas escogidas al azar, donde encontraron una gran cantidad de lesiones
causadas a los pacientes de manera involuntaria, las cuales fueron generadas
durante la atencion médica y les ocasionaron complicaciones, estancias
prolongadas e incluso la muerte. Consideraron que estas lesiones debian
prevenirse de alguna manera y publicaron sus resultados en el New England
Journal of Medicine. Solo hasta 1999 se tomo en cuenta esta informacion que

genera la necesidad en las instituciones de salud a nivel mundial de implementar



programas de seguridad o modelos de vigilancia y reporte orientados a la
deteccion de los eventos adversos, el registro sistemético de éstos y el andlisis de
la informacion para implementar acciones con un enfoque preventivo que permita
garantizar la seguridad de los pacientes, de los profesionales y de las

instituciones de salud.



2. JUSTIFICACION

El Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la atencion en salud en
Colombia a través de sus componentes busca que las instituciones le brinden
seguridad a los pacientes durante su atencion médica. Por ello, a través del
reporte obligatorio de los indicadores de calidad, monitorizan permanentemente el
desempefio de la gestion de la vigilancia de los eventos adversos en las distintas

instituciones.

El Departamento de Calidad de la Clinica Metropolitana de Bucaramanga S.A., al
cumplir con el reporte obligatorio de los indicadores de gestion establecidos en la
Circular anica 049, identifico debilidades en el reporte de los eventos adversos en
la institucion debido a que no eran representativos con relacién a la poblacion
atendida. Al analizar las causas de este subregistro se detectaron varias fallas
institucionales que se generaban por no existir cultura de seguridad corporativa y

el temor en las personas de ser sancionados al reportar un evento adverso.

Teniendo en cuenta lo anterior surge la necesidad de disefiar un Modelo de
vigilancia y reporte de eventos adversos para la Clinica Metropolitana de
Bucaramanga S.A. que oriente a todos sus colaboradores hacia una cultura
corporativa de seguridad mediante actividades efectivas que incentiven el reporte
de los eventos adversos entre todo el personal asistencial y administrativo, se
analicen sus causas Yy que promueva estrategias que minimicen los riesgos a los

pacientes durante su atencion médica.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el afio 2006 la Superintendencia Nacional de Salud emitio la circular 030 con el
fin de que todas las EAPB e IPS reportaran semestralmente indicadores de
gestion que permitieran evaluar la calidad en la prestacion de los servicios, dando
cumplimiento por demés al Sistema de Informacion para la Calidad (SIC) como
uno de los componentes del sistema obligatorio de la garantia de la calidad.

La Clinica Metropolitana de Bucaramanga S. A., cumpliendo con los reportes
relacionados de los indicadores de calidad solicitados en esta circular y en su
respectiva actualizacién (Circular Unica), detect6 inconsistencias entre la
informacion reportada relacionada con la presencia de eventos adversos y la
realidad institucional. De acuerdo a la literatura la presencia de eventos adversos

era mas comun que los pocos reportes que se habian recibido a la fecha.

En la Clinica se utilizaba un formato para reporte de eventos adversos el cual fue
disefiado teniendo como referencia el formato para el reporte de eventos adversos
con dispositivos médicos del Programa Nacional de Tecnovigilancia del INVIMA, el
cual debido a su complejidad era de dificil manejo para el personal convirtiéndose

en una barrera para el reporte.

Los datos estadisticos evidenciaron que en los afios de reporte las cifras no
superaban los 33 eventos adversos, lo cual no era representativo para la
poblacién atendida en la institucion. Ademdas, se encuentra que el personal no
comprende el concepto de evento adverso y por tanto cualquier falencia que se
presente durante la prestacion del servicio es considerada como una no
conformidad pero no es reportada adecuadamente por miedo a la consecuencia
punitiva que esta genere o0 porque se considera que no existe personal exclusivo
para esta actividad que les respalde. En su momento los datos reportados son
analizados con la ayuda de dos funcionarios de la institucion que por su

experiencia y formacién asumian la responsabilidad de su seguimiento ademas de



las funciones propias del cargo lo que repercutia en que el tratamiento y sus

respectivas acciones estaban sujetos a la disponibilidad de dicho personal.

Todos estos hallazgos dieron origen a la necesidad de crear un Modelo que
permitiera incentivar el reporte y definir un modelo de vigilancia que propendiera
por definir acciones adecuadas a la institucion y crear una cultura corporativa de

seguridad.



4. MARCO TEORICO

Con respecto a la Seguridad del paciente!, el Dr. Carlos Edgar Rodriguez
(Director Nacional de Acreditacion en Salud — ICONTEC), manifiesta que la
Seguridad del Paciente tiene como antecedente muy importante el informe “Errar
es Humano” del Instituto de Medicina de los Estados Unidos del afio 1999.
Trabajo serio donde se analizé la mortalidad relacionada con eventos adversos y
mostraba que cerca de 100.000 mil muertes al afio eran ocasionadas por estos

eventos.

El tema generd controversia a nivel mundial e hizo que a partir del afio 2000 se
generara una discusion sobre todos los enfoques de calidad en el mundo para
definir la actuacion de los sistemas de calidad y seguridad social. Convirtiéndose
el tema de seguridad del paciente en una preocupacion universal; se empezo a
analizar con mas detalle el tema y a buscar eventos adversos prevenibles,
teniendo en cuenta que diariamente en las instituciones de salud de todos los

paises del mundo se presentan fallas en la atencion a los pacientes.

El libro de seguridad del paciente del Ministerio de Proteccién Social de la
Republica de Colombia publicado en el afio 2007 , El ministerio de Proteccién
Social impulsa una Politica de Seguridad del Paciente?, liderada por el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, cuyo objetivo principal
es prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente,
minimizar y de ser posible eliminar la ocurrencia de Eventos Adversos para contar

con instituciones seguras y competitivas nacional e internacionalmente. También

! Revista Salud Colombia. Edicién No 83.

2 Ministerio de Proteccion Social. Libro de Seguridad del paciente. 2007.



presenta experiencias relacionadas con el tema que sirven de apoyo para que las
instituciones y los profesionales de la salud puedan implementar sus procesos y
desplegar sus politicas institucionales de seguridad.

Considerando la problemética relacionada con la Seguridad del Paciente muchas
organizaciones y expertos han realizado estudios y publicaciones alusivas al tema.
En el afio 2005 el Dr. Franco Astolfo publica un articulo llamado “La Seguridad
Clinica de los pacientes: Entendiendo el problema™. En este se explica que a
partir del error humano se pueden generar muchos eventos adversos durante la
atencion, pero generando conciencia en el Recurso humano sobre la seguridad

del paciente se puede lograr que estos errores cada vez sean menos frecuentes.

Otros articulos que referencian este tema lo presenta en el afio 2006 la Sociedad
Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion SCARE con un articulo del Dr.
Orlando Gracia Granados, llamado “Reduccion del Error Humano en Salud” y
enfoca su contenido hacia la implementacion de un Programa de Paciente Seguro

“PPS” en las instituciones de salud.

Ademas, el Dr. Orlando Gracia Granados, escribe un articulo llamado “Sector
Salud: Mucho que aprender de la aviacion™ en el que se describe estrategias que
han logrado seguridad en la aerondutica, las cuales pueden ser adaptables y
aplicadas en el sector salud para identificar riesgos, analizar causas y prevenir la

ocurrencia de eventos adversos.

El Centro de Gestién Hospitalaria® publicé un articulo del Dr. Carlos A. Kerguelén,
llamado “;Qué implica hablar de una cultura de Seguridad de Pacientes?” Implica

involucrar a todos los miembros de una organizacién y describe que en las

> Franco, Astolfo. MD. La seguridad clinica de los pacientes: entendiendo el
problema. Colombia Med. 2005; 36:130-133.

* Revista Médico —Legal Colombia. Volumen 12.

® Centro de Gestién Hospitalaria. Revista Via Salud. Edicién No 41.



organizaciones con cultura de seguridad muy afianzadas se cuenta con sistemas
internos que recogen, analizan y difunden informacién de todos los incidentes y
eventos adversos. Poseen una cultura de no castigo donde se incentiva a las
personas e incluso se les premia por proveer informacioén relacionada con la

Seguridad, enfatizando el aprendizaje a partir de los errores.

El Dr. Carlos Edgar Rodriguez (Director Nacional de Acreditacion en Salud-
ICONTEC), en Octubre del 2006, en Reunion Técnica de Eventos Adversos, hizo
una presentacion sobre la “Utilidad de la evaluacién de los eventos adversos en la
Acreditacion en salud”, que iniciaba resaltando la importancia de desarrollar en
las instituciones una cultura de seguridad del paciente donde se promueva el
reporte de los eventos adversos, mediante un proceso estructurado para la
deteccion, registro, analisis e intervencion de las causas con el fin de prevenir la

ocurrencia de estos Yy lograr practicas y entornos laborales seguros .

La Dra. Nancy Guillot Solano®, conceptta que para la bisqueda del mejoramiento
de la seguridad de los pacientes, se hace necesario que todos los Prestadores de
Servicios de Salud implementen en sus organizaciones una metodologia que les
permita la identificacion y el analisis del evento adverso que conduzca a una
investigacion seria y significativa donde se detecten las fallas de calidad en la
atencion, las acciones inseguras y las barreras de seguridad que fallaron y
llevaron a la ocurrencia del evento, para definir acciones de mejora en los
procesos de atencién asistencial enfocados en la prevencién de nuevos eventos.
Esta informacién debe ser divulgada la organizacién, fomentando el aprendizaje
del error en cada uno de los prestadores del servicio de salud. Para evaluar la
efectividad de este proceso se hace necesario monitorizar el impacto de las
acciones de mejoramiento, mediante auditorias internas y los indicadores de

gestion de los eventos adversos.

® Ministerio de Protecciéon Social. Herramientas para promover la estrategia de la
seguridad del paciente en el sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
atencion en salud. 2008, 9-20.



Debe considerarse al analizar los resultados, la medida en la cual la institucion ha
avanzado en el dominio de las herramientas de gestién del evento adverso:
reporte, protocolo de Londres, cultura de seguridad, modelo ancla entre otros;
pues a medida que este proceso se implementa en las instituciones se va

incrementando la exigencia en ellas en el concepto de evento adverso gestionado.

Las herramientas otorgadas por el Ministerio de Protecciobn Social con su
Observatorio de Calidad, el Centro de Gestion Hospitalaria y entidades privadas
como la Fundacion Corona, entre otros, han permitido que las instituciones
establezcan politicas que propenden por la creacion de modelos o programas de
vigilancia y reporte de eventos adversos que ya arrojan resultados significativos y
comparativos para las entidades que inician dicho proceso. Ejemplo de lo anterior
fue la participacion de varias instituciones en el Primer Foro Internacional de
Garantia de Calidad de Colombia que se realiz6 en Bogota los dias 3 y 4 de
Diciembre del 2007, donde instituciones como: La Fundacion Valle del Lili, la
Clinica el Rosario de Medellin, ElI Centro Médico Imbanaco de Cali, La Fundacion
Santa Fé de Bogota, La Fundacion Cardiovascular de Colombia, el Hospital Pablo
Tobon Uribe de Medellin, la E.S.E. Hospital San Vicente de Paul — Santa Rosa de
Cabal y el Hospital Zamora Paris Fontiduefio, presentaron sus logros en el
Programa de Seguridad del Paciente, demostrando que el mejoramiento de la

calidad de la atencion y la generacion de condiciones seguras si es posible.



5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Proponer el Disefio de un Programa de Vigilancia y Reporte de eventos adversos
centrado en la seguridad del paciente para la Clinica Metropolitana de
Bucaramanga S.A., en base a las experiencias implementadas en otras

instituciones.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Establecer una directriz de seguridad del paciente dentro de la Clinica

Metropolitana de Bucaramanga S.A.

2. Definir estrategias para educar a los funcionarios, a los pacientes y a sus
familiares en los conceptos de seguridad del paciente.

3. Definir mecanismos que incentiven el reporte de eventos adversos en la Clinica

Metropolitana de Bucaramanga S.A.

4. Institucionalizar mecanismos de seguimiento de los reportes de eventos

adversos.

5. Determinar el método de andlisis de los eventos adversos en la Clinica

Metropolitana de Bucaramanga S.A.



6. METODOLOGIA

Con el fin de soportar el Programa de Vigilancia y reporte de eventos adversos
como un proyecto de inversion para la Clinica Metropolitana de Bucaramanga

S.A. se desarrollé la siguiente metodologia:

1. Se defini6 el Marco conceptual en el manejo de los eventos adversos
mediante la busqueda bibliografica de las propuestas emitidas por el
Ministerio de Proteccion Social, el Observatorio de Calidad, el Centro de
Gestion Hospitalaria y de entidades nacionales e internacionales que han
realizado estudios y han definido lineamientos en cuanto al manejo de la
seguridad del paciente y los eventos adversos.

2. Se determind un listado de instituciones de las cuales se tenia referencia de
haber implementado programas de seguridad del paciente. Para ello se
priorizo en el listado de entidades acreditadas.

3. Se hizo busqueda bibliografica y por medios electronicos de los modelos de
vigilancia y gestion de eventos adversos de las instituciones priorizadas
dentro del listado antes determinado.

4. Se analiz6 la informacion de cada institucion con el fin de determinar las
estrategias que utilizaban y facilitaron el disefio del programa de vigilancia y
reporte de eventos adversos para la Clinica Metropolitana de Bucaramanga
S.A.

5. Se seleccionaron las experiencias semejantes, se evalué su aplicabilidad en
la Clinica Metropolitana de Bucaramanga S.A. y se definieron aquellos
mecanismos que puedan ser tomados en cuenta para la definicion del
programa propuesto.

6. Se establecié un programa de vigilancia y reporte de eventos adversos, el
cronograma de implementacién, su presupuesto de inversion y los

mecanismos de control durante su desarrollo.



7. IMPLEMENTACION DE LA METODOLOGIA

7.1 DEFINICION DEL MARCO CONCEPTUAL

Con el fin de definir los lineamientos sobre los cuales se basara la propuesta, se
hizo busqueda de informaciéon de los programas propuestos por medios
electronicos, memorias de diplomados y documentos emitidos por las mismas
organizaciones determinandose que las propuestas que se presentan a
consideracion eran fundamentales para disefiar el programa de vigilancia y reporte
de eventos adversos centrado en la seguridad del paciente.

A continuacion se presentan las propuestas mas influyentes para la creaciéon de
nuestro programa.

7.1.1. PROPUESTA DEL MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL

NORMA TECNICA SECTORIAL EN SALUD

El documento presenta una serie de practicas disponibles en la literatura médica
gue son reconocidas como practicas que incrementan la seguridad de los
pacientes, porgue cuentan con evidencia suficiente, o porque aunque no tienen
suficiente evidencia, son recomendadas como tales por diferentes grupos de
expertos.
La Norma estd complementada por paquetes instruccionales que apoyan la
implementacion de sus recomendaciones en los procesos internos de las
instituciones. De alli, se puede identificar una serie de lineamientos que las
instituciones pueden asimilar de acuerdo a la estructura de su modelo. Entre los
aspectos se contempla:

1. Politica Institucional de seguridad del paciente.
Promocién de la cultura de seguridad.
Sistema de reporte de eventos adversos y aprendizaje colectivo.
Reporte.

o bk~ 0N

Andlisis y gestion.



6. Capacitacion del cliente interno.

7. Monitorizacion de los aspectos relacionados con la seguridad del paciente
Procesos asistenciales seguros (medicamentos, caidas, procedimientos
quirargicos, complicaciones anestésicas, entre otros).

9. Involucrar al paciente y sus allegados en la seguridad.

7.1.2. PROPUESTA CENTRO DE GESTION HOSPITALARIA

Esta entidad nacional emite boletines relacionados con practicas nacionales e
internacionales donde se evidencian estrategias que minimizan la ocurrencia de
eventos adversos y brinda herramientas aplicables a las instituciones en donde se
estd implementando. Es asi como se ha tomado de referencia dos
recomendaciones que otorga el Instituto de mejora de los servicios de salud de

Norteamérica:

La primera, Rondas de seguridad: En ellas un alto directivo de la organizacion
realiza, una vez por semana, el mismo dia y a la misma hora en lo posible, las 52
semanas del afio, una ronda en la cual Unicamente se discuten temas de

seguridad.

La segunda, se denomina capsulas de seguridad: Son reuniones con frecuencia
variable, en las que grupos asistenciales acompafiados de su lider hablan de un

tema de seguridad del paciente,

Ademas de ello, el Centro de Gestion Hospitalaria emite boletines periddicos en
donde se encuentran soluciones para la seguridad del paciente que han sido
respaldadas por la Joint Commission International y World Health Organization y
gue pueden facilitar la creacion de practicas seguras en las instituciones que

deseen implementarlas.



7.1.3. PROPUESTA ICONTEC

El instituto Colombiano de Normas Técnicas propone durante los programas de

formacion en seguridad del paciente a las instituciones un modelo que incluya:

e Compromiso gerencial (politica de seguridad)

e Definicion de un sistema de seguridad del paciente: Liderado por la Direccién

General, con el apoyo de una oficina de seguridad, un equipo investigador de

eventos adversos que realice control y seguimiento de situaciones inseguras y

educacion continuada en cultura de la seguridad, el cual es apoyado por el

comité de seguridad.

e Sistema de identificaciébn y gestion de eventos adversos ( auto reporte y

analisis aplicando el modelo SHELL y modelo ANCLA)

e Auditoria de seguridad, que contempla:

1.

o 0k WD

Adherencia con normas de seguridad y protocolos.

Equipos con adecuado mantenimiento

Entrenamiento, certificacion y educacion continuada del personal
Ergonomia del lugar de trabajo

Horarios y dedicacion del personal

Comunicaciones y sistema de informacion

7.2. LISTADO DE INSTITUCIONES REFERENCIADAS

INSTITUCIONES ACREDITADAS

FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA.

CENTRO MEDICO IMBANACO

HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

FUNDACION VALLE DE LILI



INSTITUCIONES DE REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
- OBSERVATORIO DE CALIDAD
- CENTRO DE GESTION HOSPITALARIA

- ICONTEC

7.2.1. EXPERIENCIAS EXITOSAS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE
SERVICIOS DE SALUD

Las siguientes son algunas instituciones que se tomaron como guia en nuestro

proyecto:

FUNDACION CARDIOVASCULAR: 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, elaboracidbn de registros, sensibilizacion vy

capacitaciones.

Los primeros registros que obtuvieron fueron los reportes de los eventos adversos
a medicamentos, posteriormente los registros de incidente-accidente y aquellos
gue se presentaban por mala asignacion de las dietas a los pacientes, cada uno
de estos eventos se intervinieron inmediatamente y se hacia la revision de estos
durante los grupos primarios analizandose mediante la metodologia del ciclo
PHVA.

En el aflo 2004 implementaron el Programa de Farmacovigilancia y reportaron 88
eventos adversos y en el 2005 iniciaron el reporte al INVIMA, notificando 50

eventos adversos relacionados con falla en el diagnéstico, en la terapéutica, en el



cuidado y otros, siendo los mas significativos los relacionados con el apoyo

terapéutico.

CENTRO MEDICO IMBANACO: Definieron una politica de seguridad del paciente

enfocada a la cultura de seguridad institucional y para su cumplimiento

implementaron las siguientes acciones:

Rondas de seguridad y seguimiento,

Investigacion e implementacion de practicas seguras,

Estandarizacion de guias de atencién

Auditoria de los resultados adversos (complicaciones, mortalidad,
eventos adversos) donde se determinan lecciones aprendidas de errores
cometidos o por omision.

La gerencia de los procesos

La cultura de la excelencia operacional.

El direccionamiento estratégico hacia la seguridad del paciente como
prioridad.

Educacion en seguridad del paciente a través de campafias, boletines,
auditorias de pares, reuniones con grupos de la clinica.

El sistema de reportes del evento adverso donde se incluyen analisis
sistematicos por el ciclo PHVA y seguimiento a las acciones.

Involucrar al paciente en su auto cuidado mediante folletos educativos
en las diferentes areas de la institucion y la medicion del clima de

seguridad.

Ademas mensualmente realizaban boletines informativos, incentivos al reporte y

conocimiento 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 inici¢ 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, Yy sin
sefalar al personal.

Crearon un formato de reporte, con base de datos en Epinfo, 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 andlisis 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 adaptd el formato de reporte con base en la propuesta del
Ministerio de Proteccion Social.

Ademas, implementaron las siguientes estrategias:

e Realizaron revisiones bibliograficas identificando cuales eran las mejores
practicas de seguridad en el mundo.

e Crearon el comité de cultura de seguridad

e Crearon el grupo de lideres integrales de seguridad.

e Mejoraron el sistema de comunicacion interna.

e Fomentaron la campanfia “ya verificaste?”

e Las rondas de seguridad integral

Identificaron sus puntos criticos y establecieron dentro de su programa de

seguridad seis estrategias encaminadas a salvar vidas de los pacientes:

1. Desarrollo de grupos de respuesta rapida.
2. Evitar muertes por IAM.



Prevencion de eventos adversos por medicamentos.
Prevencion de infecciones en sitio quirdrgico.

Prevencién de neumonia asociada al ventilador.
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Prevencioén 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 Fundacién 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 gestién clinica.

Comité de seguridad del paciente:
Con la participacién 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 gestién de eventos adversos:

Mediante la aplicacion del auto reporte y el analisis con el protocolo de Londres.



Seguimiento, medicién y evaluacién 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.

7.3. ASPECTOS REFERENCIADOS EN LOS PROGRAMAS ANALIZADOS

7.3.1. DEFINICION DE UNA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

La definicion de esta politica emitida por la Gerencia, refleja el compromiso que
existe en las instituciones para generar una cultura de seguridad en cada uno de
sus colaboradores. Por lo que se considera que este aspecto es importante y
fundamental para iniciar el programa de vigilancia y reporte de eventos adversos

propuesto para la Clinica Metropolitana de Bucaramanga S.A.

7.3.2. PROMOCION DE LA CULTURA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Difundir y promover permanentemente la cultura de seguridad del paciente en las
instituciones, ha permitido que la participacion de cada uno de sus
colaboradores sea activa y efectiva en la prevencién de los riesgos, la promocién
de préacticas laborales seguras, la concientizacion del reporte oportuno de los
incidentes y eventos para que se analicen sus causas y se generen barreras de

seguridad que promuevan la atencién segura.



Es evidente que con la participacion y compromiso de las personas otras
instituciones han logrado obtener resultados positivos con respecto a la seguridad
del paciente, por ello para garantizar la efectividad del programa de vigilancia y
reporte de eventos adversos en la Clinica Metropolitana de Bucaramanga S.A. es

necesario tener en cuenta la estrategia de promocion de la cultura de seguridad.

7.3.3. CREACION DEL COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

En las instituciones referenciadas el Comité de Seguridad del paciente
conformado por profesionales lideres de las diferentes areas de la institucion y
dirigido por la Direccion Médica con apoyo de la Gerencia, les ha permitido tomar
decisiones e implementar acciones enfocadas hacia la prevenciéon de los riesgos
logrando asi minimizar la ocurrencia de incidentes y eventos adversos. Por lo
tanto es conveniente incluir en el programa propuesto esta estrategia que facilitara

su desarrollo.

7.3.4. CREACION DE LA OFICINA DE SEGURIDAD

Con esta estrategia las instituciones de salud han logrado la organizacion del
trabajo en lo relacionado con la seguridad del paciente. El estar conformada por
personas competentes para promover y divulgar cultura de seguridad, realizar
investigacion y andlisis de las causas de los eventos adversos y desarrollar
acciones para minimizar los riesgos durante la atencion, promueven instituciones
seguras y por esto debe ser incluida en el programa propuesto para la Clinica

Metropolitana de Bucaramanga S.A.

7.3.5. CREACION DE UN MECANISMO DE REPORTE DE LOS EVENTOS
ADVERSOS

Las instituciones referenciadas han creado diferentes mecanismos para reportar

sus eventos adversos que van desde sistemas de informacion complejos y



electronicos hasta formatos cada vez mas sencillos y practicos para su
diligenciamiento, incentivando asi el reporte en el personal. Esta Ultima forma de
reporte debe ser incluida en el programa propuesto para la Clinica Metropolitana
de Bucaramanga S.A. considerando que no todas las areas estan conectadas a

un sistema de informacion en red.

7.3.6. ESTRATEGIAS PARA FOMENTAR LA CULTURA DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE.

La definicion de diferentes estrategias de cultura de seguridad ha garantizado en
cada una de las organizaciones el éxito de los programas implementados, por ello
es indispensable aplicar en la Clinica Metropolitana de Bucaramanga S.A.
diferentes estrategias educativas tanto para los funcionarios como para el paciente
y su familia las cuales han sido implementadas en otras instituciones y les han
permitido obtener logros satisfactorios a través de folletos ilustrativos, creacion y
divulgacion de tips y camparfias de seguridad, boletines informativos mensuales,
programas de incentivos por el conocimiento en temas de seguridad y reuniones

entre otros.

7.3.7. DEFINICION DE UN METODO PARA ANALIZAR LOS EVENTOS
ADVERSOS

Con base en la experiencia exitosa que han tenido las instituciones de salud
referenciadas para analizar las causas de los eventos adversos, se hace
necesario seleccionar un método que le permita a la Clinica Metropolitana de
Bucaramanga S.A. investigar y analizar las causas de los eventos adversos que
se presenten en ella para poder implementar barreras de seguridad y minimizar la
ocurrencia de estos. Mientras en algunas instituciones el Protocolo de Londres y
el ciclo PHVA han sido un mecanismo adecuado de investigacion, el ICONTEC
propone un modelo denominado ANCLA el cual define niveles de investigacion

que pueden ser muy adecuados para implementar en la institucion.



7.3.8. RONDAS DE SEGURIDAD

Las visitas a diferentes areas de la institucion realizadas por un grupo de
profesionales con conocimiento en seguridad del paciente, le ha permitido a las
instituciones identificar sus riesgos y definir acciones para prevenir y disminuir la
ocurrencia de eventos adversos. Esta estrategia es muy importante y por ello se
propone sea incluida en el programa de vigilancia y reporte propuesto para la
Clinica porque le permitira evaluar sus condiciones de riesgo y generar barreras

de seguridad.



8. PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

DEFINICION DEL PROGRAMA DE VIGILANCIA Y REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS PARA LA CLINICA METROPOLITANA DE BUCARAMANGA S.A

El Programa de vigilancia y reporte de eventos adversos propuesto, contempla
una serie de actividades que han sido tomadas de algunas experiencias exitosas
implementadas en otras instituciones o referenciadas en la literatura. El disefio

contempla:
1. Creacion de la Politica de seguridad del paciente:

Se creara la Politica de Calidad mediante acto legislativo de la Junta Directiva en
el cual la institucibn se compromete en todas sus instancias a gestionar la
seguridad en la atencion de pacientes, asignar los recursos necesarios para su

mantenimiento y respaldar los planes de accion que de esta se deriven.

La politica sera divulgada en el comité de acreditacion con el fin de que todos los
lideres de procesos la conozcan y desplieguen la informacién en los respectivos
grupos primarios. Ademas, se publicara en la intranet y se revisara

semestralmente por parte de la Junta con el fin de verificar su aplicabilidad.

2. Creacion de la Oficina de Seguridad del Paciente:

Se creara la Oficina de Seguridad con independencia de la Coordinacion de
Calidad la cual vele por la investigacién y analisis de los incidentes y eventos
adversos, soporte las actividades de formacion del personal en temas de
seguridad, mantenga el control y seguimiento de la informacién y brinde al Comité
de seguridad la informacion necesaria para definir las barreras que minimicen los

riesgos durante la atencion.

Esta oficina sera liderada por un médico a contratar que labore medio tiempo y

gue a su vez preste sus servicios en el area de urgencias y una enfermera que



labore tiempo completo, quienes se encarguen de soportar la investigacion y la
busqueda activa de los incidentes y eventos institucionales; mantengan la
documentacion relacionada, recopilen la informacién, apoyen la cultura y las
campanas de seguridad, estimulen el reporte del personal vy respalden la
respuesta rapida ante la ocurrencia de un evento. Se pueden apoyar en un tercer
profesional de la salud que apoye las actividades de investigacion y de respuesta

rapida.

Su representante ante el comité de seguridad del paciente sera el médico, quien
presentara informes mensuales de la presencia de incidentes y eventos adversos,
definird el tratamiento aplicado, demostrara el comportamiento de los indicadores
del modelo de seguridad y brindara informacion relevante para la toma de las

acciones correctivas adecuadas.

3. Conformar el comité de seguridad del paciente:

El comité de seguridad del paciente tendrd la responsabilidad de vigilar y
garantizar la implementacion y supervisién 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 direccion,
la cual a su vez debe estar en posicion de dar soporte a todas las operaciones
funcionales de la organizacion. Para que el resultado de esta dindmica sea
satisfactorio. EI Comité de seguridad del paciente sera liderado por la Direccién
Médica, con una periodicidad mensual, y se integrara por los siguientes cargos:

1. Gerente general
Director médico
Coordinacion de enfermeria
Coordinacion de calidad
Jefe de mantenimiento

Quimica farmacéutica
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Auditor médico



8. Jefes de servicios generales y asistenciales.

Ademas de su representatividad en el comité de seguridad del paciente se

realizara:

El andlisis de los resultados tras la investigacion de los incidentes y eventos
adversos,

El seguimiento a los planes de accion definidos por la oficina de seguridad y
la creacidon de aquellos relacionados con el resultado de los indicadores.
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.
Respaldar las actividades y campafias generadas por la oficina de
seguridad con el fin de afianzar la cultura de seguridad.

Aprobar la documentacién de divulgacion.

4. Elaboracion de la guia de seguridad del paciente. Ver anexo 1.

La guia de seguridad del paciente sera elaborada por los integrantes de la oficina

de seguridad y serd aprobada por el comité de seguridad del paciente durante el

primer mes de implementacion del programa de vigilancia.

Dicha guia de seguridad del paciente respaldara el proceso de induccion del

personal en materia de seguridad y contendra los siguientes aspectos:

La Politica de seguridad del paciente emitida por la Junta Directiva
Los Deberes y derechos de los pacientes.

La definicién de incidentes y eventos adversos.

El Formato de reporte de eventos adversos

Los tipos de eventos adversos a reportar tomados de la OMS, y las

recomendaciones generales.



Esta informacion ademas sera divulgada en los respectivos grupos primarios
institucionales por parte de los duefios de procesos y publicados en la intranet con
el fin de que todo el personal pueda acceder a ella para su consulta.

5. Mejora del formato para el reporte de eventos adversos:

El formato de reporte que actualmente es utlizado en la institucion ha sido
identificado como una barrera de reporte debido a la complejidad de los aspectos
gue se deben registrar. Por esta razon se propone la mejora en dicho formato que
incluya aspectos basicos del evento adverso y que facilite su investigacién por
parte de la oficina de seguridad del paciente.

Se propone ademdas no incluir el nombre del responsable del reporte sino el
servicio en el cual se ha presentado el evento adverso con el fin de enfocar las
actividades a la generacion de acciones correctivas, preventivas y de mejora del
proceso de atencién y no de implicar directamente a un funcionario para realizar la

sancion.

Solo mediante el modelo de investigacién que se propone mas adelante, se puede
llegar a determinar las causas reales del evento y definir los mecanismos

adecuados para evitar su nueva ocurrencia.



El formato que se propone es el siguiente,

CLINICA METROPOLITANA DE BUCARAMANGA S.A. Codigo: FSP-01
COMITE DE SEGURIDAD DELPACIENTE Versién: 01
I FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Fecha: 10-11-09
FECHA: HORA DE EVENTO:
NOMBRE DEL PACIENTE: IDENTIFICACION:
DIAGNOSTICO DEL PACIENTE: EDAD:

DESCRIPCION DELEVENTO:

SERVICIO:

6. Definicion del modelo ANCLA como método para la investigacion y andlisis de
los eventos. Ver anexo 2.

La utilizacion del modelo ANCLA propuesto por ICONTEC donde se logra
determinar los factores contribuyentes para la ocurrencia de incidentes y eventos
adversos sera el implementado como método de investigacion y analisis de los

eventos.

El modelo contempla cinco niveles de investigacion que permiten identificar los
actos inseguros, las precondiciones para actos inseguros (Modelo SHELL), la
supervision, las influencias organizacionales y la influencia de la legislacion y el
estado, como herramienta para definir las recomendaciones adecuadas y su
respectivo plan de acciéon. Es responsabilidad de la oficina de seguridad realizar

dicha investigacion y andlisis y de definir las recomendaciones pertinentes.



Las conclusiones del analisis seran evidenciadas al terminar la investigacion y se
determinara las actividades, los responsables y las fechas de seguimiento las
cuales son punto de partida para el monitoreo que realiza el comité de seguridad

mensualmente.

7. Creacion de listas de verificacion para prevenir riesgos.

Dentro del programa es necesario incluir registros o listas de verificacion para
prevenir riesgos y soportar la cultura de seguridad. Por ello se propone la
determinacioén de listas de chequeo relacionadas con:

- Prevencién de caidas

- Cirugia segura

- Administracion segura de medicamentos

- Prevencion de infeccion del sitio operatorio

En la medida que avance la implementacion del programa de vigilancia de reporte
y eventos adversos en la institucion, sera el equipo de la oficina de seguridad
quien se encargue de crear nuevos formatos segun los hallazgos que se deriven
de las investigaciones realizadas. Ademas, la coordinacién de calidad soporta las
actividades de normalizacion correspondiente con el fin de mantener continuidad
en la actualizacién de los documentos y apropiar las listas de verificacion dentro

del sistema de gestion de la institucion.

8. Generacion de material educativo para el paciente y su familia

Con el fin de vincular al paciente y su familia en el cuidado dentro de la institucion,
se crearan mecanismos de despliegue de la informacion mediante material
educativo, folletos especificos por servicio asistencial, videos institucionales y

charlas educativas.

Este material sera disefiado por la oficina de seguridad y aprobado por el comité

de seguridad. Ademas su divulgacion estara a cargo de los jefes de las unidades



asistenciales y con ayuda de la coordinacion del SIAU sera difundido en la alianza

de usuarios.

La generacion y actualizacion del material educativo serd un proceso continuo
atado a la definicion de planes de accidén para minimizar el riesgo de ocurrencia de
eventos adversos. Se debe a su vez capacitar al personal asistencial antes de su

emision con el fin de soportar las dudas propias del paciente y del familiar.

9. Rondas de seguridad

Se han definido las rondas de seguridad como reuniones periédicas y sistematicas
con los equipos clinicos de la institucion, para la discusion exclusivamente de

temas relacionados con la seguridad del paciente.

Para el programa de vigilancia y reporte de eventos adversos, se creard un
cronograma de implementacion de rondas de seguridad con el apoyo de la
coordinacion de calidad y la enfermera de la oficina de seguridad con el fin de
incentivar la busqueda activa de los incidentes y eventos adversos. Su
aplicabilidad sera mensual y los resultados arrojados seran presentados en el
comité de seguridad del paciente con el fin de determinar los planes de accién

adecuados.



9. PRESUPUESTO DE IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

RECURSOS REQUERIDOS

COSTO ASOCIADO POR ANO

INFRAESTRUCTURA

OFICINA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

LOGISTICA
COMPUTADOR $ 1.450.000
IMPRESORA $170.000
ARCHIVADOR $ 250.000
ESCRITORIO $200.000
BIBLIOTECA $ 150.000
PAPELERIAOT:FCIIEXIENTOS DE $500.000 / ARO
PERSONAL
MEDICO GENERAL (Disponibilidad de
4 horas/dia) Valor mensual con $ 2.310.000
prestaciones sociales
ENFERMERA (Disponibilidad de 8
horas/dia) Valor mensual con $ 1.848.000

prestaciones sociales

PROFESIONAL DE LA SALUD
CAPACITADO EN SEGURIDAD DEL
PACIENTE

Dependiendo de los honorarios
profesionales

TOTAL

Aprox $ 52.616.000 (primer afio)




10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA EL PROGRAMA PROPUESTO

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA EL MODELO DE VIGILANCIAY REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS PROPUESTO PARA LA CLINICA

METROPOLITANA DE BUCARAMANGA S.A.

ACTIVIDAD RESPONSABLE MES 2 | MES 3 | MES 4 | MES 5 [ MES 6 | MES 7 | MES 8 | MES 9 |MES 10| MES 11 |MES 12

DEFINICION DE LA POLITICA
DE SEGURIDAD DEL GERENCIA
PACIENTE
CREACION DE LAOFICINADE

GERENCIA
SEGURIDAD DEL PACIENTE
CREACION DEL COMITE DE DIRECCION
SEGURIDAD DEL PACIENTE MEDICA
GENERACION DE LA GUIADE .

COMITE DE
SEGURIDAD DEL PACIENTE

SEGURIDAD DEL

PARA LOS TRABAJADORES DE

PACIENTE

LAINSTITUCION

CAPACITACION ALRECURSO

RESPONSABLE

OFICINA DE
HUMANO INSTITUCIONAL EN
SEGURIDAD DEL
SEGURIDAD DEL PACIENTE
PACIENTE
ACTUALIZACION DEL COMITE DE
FORMATO PARAREPORTE DE | SEGURIDAD DEL
EVENTOS ADVERSOS PACIENTE
ESTRUCTURACION DEL COMITE DE
MODELO DE INVESTIGACION SEGURIDAD DEL
(ANCLA) PACIENTE
CREACION DE LISTAS DE OFICINA DE
VERIFICACION PARA SEGURIDAD DEL
PREVENIR RIESGOS PACIENTE
ELABORACION DE FOLLETOS
OFICINA DE
EDUCATIVOS EN SEGURIDAD
SEGURIDAD DEL
DIRIGIDOS AL PACIENTE Y SU
PACIENTE
FAMILIA
OFICINA DE
INVESTIGACION Y ANALISIS
SEGURIDAD DEL
DE LOS EVENTOS ADVERSOS
PACIENTE

REALIZAR RONDAS DE

COORDINACION
DE CALIDAD Y
ENFERMERA

SEGURIDAD
OFICINA DE
SEGURIDAD
OFICINA DE
CAPACITACION DEL
SEGURIDAD DEL
PERSONAL
PACIENTE
GENERACION DE LA GUIA OFICINA DE
PARA PREVENIR CAIDA DE SEGURIDAD DEL
PACIENTES PACIENTE
GENERACION DE LISTAS DE OFICINA DE
CHEQUEO DE VALORACION SEGURIDAD DEL
DE CAIDA DE PACIENTES PACIENTE
CAPACITAR AL PERSONAL
OFICINA DE
INSTITUCIONAL EN LA
SEGURIDAD DEL
PREVENCION DE CAIDA DE
PACIENTE
PACIENTES
IDENTIFICACION DE LOS 10
MEDICAMENTOS MAS auimico
CRITICOS Y LOS DE simMiLAR | ARMACEUTICOY
PRESENTACION QUE OFICINA DE
FAVORECEN LA OCURRENCIA SEGURIDAD DEL
DE EVENTOS ADVERSOS PACIENTE
SEGURIDAD PARA EL MANEJO
QuimMico
SEGURO DE MEDICAMENTOS
FARMACEUTICO Y
(ALMACENAMIENTO,
OFICINADE
DISTRIBUCION,
SEGURIDAD DEL
DISPENSACION Y
PACIENTE
ADMINISTRACION)
QuimMIco
CAPACITAR AL PERSONAL FARMACEUTICO Y
ASISTENCIAL EN EL MANEJO OFICINA DE

SEGURO DE MEDICAMENTOS

SEGURIDAD DEL
PACIENTE




11. PROPUESTA DE SEGUIMIENTO Y CONTROL DE AVANCES DEL MODELO

Con el fin de realizar un seguimiento y control al programa se proponen cuatro
mecanismos que pueden arrojar informacion relevante para la toma de decisiones

por parte de la alta direccion en pro de la cultura de seguridad

1. Implementacion de indicadores mensuales que midan el esfuerzo
intrainstitucional:
- proporcion de gestion de eventos adversos

- proporcion de reporte de eventos adversos

2. Implementacién de Indicadores mensuales que evalien el impacto del
programa de vigilancia y reporte de eventos adversos e incidentes relacionados
con caidas, neumonia asociada a ventilador, infeccion intrahospitalaria, flebitis y
errores en la administracion de medicamentos los cuales a la fecha tienen mayor
ocurrencia en la institucion entre el total de eventos adversos enunciados por la
OMS.

3. Realizaciobn de auditorias internas semestrales con el fin de verificar la
adherencia al cronograma propuesto y el cumplimiento de los planes de accién

generados a la fecha.

4. Seguimiento mensual por parte del comité de seguridad al cronograma

propuesto por la oficina de seguridad.



12. CONCLUSIONES

Al disefiar un formato sencillo para el reporte de los eventos adversos sera
utilizado con mayor frecuencia por el personal y se incrementara la
notificacion de estos, los cuales se veran reflejados en el informe del primer
semestre del 2010 que sera enviado a la Superintendencia Nacional de
Salud.

Disefiar un programa de vigilancia en la seguridad del paciente orienta a la
institucién a realizar practicas seguras y minimizar la ocurrencia de eventos
adversos.

Disefiar la documentacion como soporte (guias, lista de chequeo, entre
otros) para la capacitacion del personal permite fomentar la cultura de
seguridad del paciente.

Definir los mecanismos de socializacién de los documentos de soporte
mediante los grupos primarios y correo institucional permite que toda la
organizacibn conozca las estrategias establecidas por el comité de
seguridad del paciente.

Involucrar al paciente y su familia en el autocuidado permite minimizar los
eventos adversos.

El modelo ANCLA propuesto para el andlisis de los eventos adversos
permite abarcar todos los factores contribuyentes que permiten su
ocurrencia y establecer adecuadas acciones correctivas.

Las rondas de seguridad permiten ofrecer a la institucion una deteccion de
fallas latentes que comunmente los funcionarios no detectan en el dia a dia.
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ANEXO 1.

GUIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE



Cédigo: ISP-01

Version: 02

CLINICA METROPOLITANA DE BUCARAMANGA S.A.

=\

La excelencia en la atencién de su salud

GUIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE



PRESENTACION

La Clinica Metropolitana de Bucaramanga S.A. comprometida con la satisfaccién de sus
usuarios trabaja diariamente para que reciban la mejor atencion y SEGURIDAD en los
tratamientos y cuidados.

Contamos con ustedes para dar cumplimiento a este compromiso.

Cualquier inquietud o sugerencia que desee hacernos para mejorar la seguridad del
paciente es importante porque nos permite conocer sus ideas y nos ayuda a generar
acciones de mejora.

Esta guia le permitird identificar algunas acciones concertadas por el comité de seguridad
del paciente y que no podrian realizarse sin su ayuda.



POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Teniendo en cuenta que la atencion en salud involucra una interaccion de seres humanos
cada cual con sus caracteristicas, en un entorno organizacional, la Clinica Metropolitana
de Bucaramanga S.A. incorpora dentro de sus politica organizacional la Seguridad del
Paciente, la cual propende a minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso
de atencion en salud o de mitigar sus consecuencias, como componente fundamental de
la calidad de la atencion, a fin de asegurar un ambiente seguro, trabajando
comprometidamente para reducir los riesgos para los pacientes, su familia y el personal
de la institucién.

Para una excelente prestacién del servicio se debe garantizar que todo el personal de
salud que interviene en la atencién, lo hagan en forma segura, involucrando a los
pacientes y sus familias para que sean concientes de los riesgos que existen en la
atencion.

De esta manera lograremos satisfacer las necesidades de nuestros clientes, enmarcados
en la normatividad vigente, de tal forma que se garantice el desarrollo y protecciéon de la
comunidad.



DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES
DERECHOS:

1. Recibir una atencidn en salud segura y de excelente calidad.
Un trato personalizado digno, humano vy ético.
Ser informado de todo lo relativo a su atencidn utilizando una comunicacién claray
comprensible.
Privacidad y manejo confidencial de la informacién.

5. A ser informado acerca de los servicios que le ofrece su entidad administradora de
planes de beneficio (EPS, ARS etc.)

6. Respeto por sus creencias.

7. Ser escuchado y obtener respuestas a sus quejas e inquietudes.

8. Expresar por escrito su voluntad de no aceptar ningin tratamiento, procedimiento
o retiro voluntario de la institucion.

9. Vincularse a la asociacién de usuarios.

DEBERES:

1. Suministrar de forma oportuna, clara, veraz y completa la informacidn solicitada
sobre su estado de salud.

2. Cumplir las normas reglamentos e instrucciones de la institucién y del equipo
tratante.

3. Cuidary hacer uso racional de los recursos, instalaciones, dotacion, y servicios de la
institucion.
Respetar la intimidad de los demas pacientes.

5. Tratar con respeto y dignidad a las personas que lo atienden, pacientes y demas
personal que se encuentren en la institucion.

6. Cancelar el valor que corresponda por copagos, cuota moderadora y servicios
prestados no incluidos en los planes de beneficio de sus entidad administradora.

7. Respetar los bienes ajenos.

8. Cuidar su salud y la de los demas.

9. Participar y responsabilizarse de su proceso de atencion y tratamiento siguiendo
las indicaciones del equipo de salud.
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TENGA EN CUENTA

Con el fin de mantener la seguridad en las labores asistenciales, es importante que tanto usted
como los pacientes y acompafiantes respeten y hagan respetar las normas establecidas con el fin
de minimizar la ocurrencia de incidentes o eventos adversos.

Contamos con su colaboracion.

Cuando ocurra un incidente o un evento adverso en cualquiera de los servicios por favor
NOTIFIQUELO, es de suma importancia identificar los factores que ocasionaron la ocurrencia del
evento para analizarlos y establecer acciones de mejora.

PERO QUE ES UN EVENTO ADVERSO?

Es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo dafio. Los
eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:



EVENTO ADVERSO PREVENIBLE
Es el 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.

INCIDENTE

Es un evento o circunstancia que sucede en la atencidn clinica de un paciente que no le
genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencidn.



SU REPORTE

Se ha disefiado un formato que facilitard el reporte. Por favor incluya toda la informacion
solicitada que el Comité de Seguridad del Paciente hara la respectiva investigacion.

gﬁ CLINICA METROPOLITANA DE BUCARAMANGA SA. Codigo: FSP-01
COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE Versiom 01
= FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Fecha: 10-11-09
FECHA: HORA DE EVENTO:

NOMBRE DEL PACIENTE: IDENTIFICACION:
DIAGNOSTICO DEL PACIENTE:

DESCRIPCION DEL EVENTO:

RESPONSABLE DE LA NOTIFICACION:
SERVICIO:

RECUERDE QUE DIARIAMENTE DEBERA REPORTAR
ESTA INFORMACION A LA COORDINACION DE
ENFERMERIA O AL DEPARTAMENTO DE CALIDAD



QUE DEBE REPORTAR

El reporte esta relacionado con los tipos de eventos identificados por la OMS y adoptados
por el Ministerio de proteccién social e incluye:

Tipo 1: Relacionados con tramites administrativos para la atencion en salud
* No se realiza cuando esté indicado

* Incompleta o insuficiente

* No disponible

» Paciente equivocado

* Proceso o servicio equivocado

Tipo 2: Relacionados con fallas en procesos o procedimientos asistenciales
* No se realiza cuando esté indicado

* Incompleta o insuficiente

* No disponible

* Paciente equivocado

* Proceso equivocado/ Tratamiento / Procedimiento

* Parte del cuerpo equivocada/ cara / sitio

Tipo 3: Relacionados con fallas en los registros clinicos

* Documentos que faltan o no disponibles

* Retraso en el acceso a documentos

» Documento para el paciente equivocado o Documento equivocado
* Informacion en el documento Confusa o ambigua / ilegible / incompleta
Tipo 4: Infeccion ocasionada por la atencién en salud

* Torrente sanguineo

» Zona quirurgica

* Absceso

* Neumonia

» Canulas intravasculares (catéteres)

* Protesis infectadas / sitio

* Urinaria Dren / Tubo (sondas vesicales)

* Tejidos blandos

Tipo 5: Relacionados con la medicacion o la administracion de liquidos
parenterales

» Paciente equivocado

* Medicamento equivocado

* Dosis / Frecuencia incorrecta

* Formulacion Incorrecta o presentacion
* Ruta equivocada

 Cantidad incorrecta

* Etiquetado / instruccion incorrectos

* Contraindicacién

* Almacenamiento Incorrecto

* Omision de medicamento o dosis



* Medicamento vencido
* Reaccioén adversa al medicamento

Tipo 6: Relacionados con la sangre o sus derivados
» Paciente equivocado

» Sangre equivocada / producto sanguineo equivocado
* Dosis o frecuencia incorrecta

 Cantidad incorrecta

* Etiquetado / instruccion incorrecto

 Contraindicado

* Almacenamiento Incorrecto

* Omision de medicacion o la dosis

» Sangre / derivado sanguineo caduco Efectos adversos

Tipo 7: Relacionados con la elaboracién de dietas o dispensacién de
alimentos

» Paciente equivocado

* Dieta incorrecta

» Cantidad incorrecta

* Frecuencia incorrecta

» Consistencia Incorrecta

* Aimacenamiento Incorrecto

e Elementos extrafos en las dietas

Tipo 8: Relacionados con la Administracién de oxigeno o gases medicinales
» Paciente equivocado

» Gas / vapor Incorrecto

* Flujo y Concentracién equivocados

* Modo de entrega equivocado

 Contraindicacion

* Almacenamiento Incorrecto

* Fallas de Administracién

» Contaminacion

Tipo 9: Relacionados con los dispositivos y equipos médicos
* Presentacion y embalaje deficientes

* Falta de disponibilidad

* Inapropiado para la Tarea

* Sucio / No estéril

* Fallas / Mal funcionamiento

* Desalojado/ desconectado/ eliminado

* Error de uso

Tipo 10: Relacionados con el comportamiento o las creencias del paciente
* Incumplimiento de normas o falta de cooperacion / Obstruccion

* Desconsiderado/ Rudo / hostil / Inapropiado

* Arriesgado / temerario/ Peligroso



* Problema con el uso de sustancias / Abuso
* Acoso

* Discriminacion y Prejuicios

* Erratico / fuga

* Autolesionante / suicida

Tipo 11: Caidas de pacientes

* Catre

* Cama

« Silla

» Camilla

* Bano

» Equipo terapéutico

* Escaleras / Escalones

* Siendo llevado / apoyado por otra persona

Tipo 12: Accidentes de pacientes

* Mecanismo (Fuerza) contundente

* Mecanismo (Fuerza) cortante penetrante

* Otras fuerzas mecanicas

» Temperaturas

* Amenazas para la respiracion

* Exposicién a sustancias quimicas u otras sustancias

» Otros mecanismos especificos de lesion

* Exposicién a (efectos de) el tiempo, desastres naturales, u otra fuerza de la
naturaleza

Tipo 13: Relacionados con la infraestructura o el ambiente fisico
* Inexistente / Inadecuado
» Danado / defectuosos / desgastado

Tipo 14: Relacionados con la gestion de los recursos o con la gestion
organizacional

* Relacionados con la gestion de la carga de trabajo

» Camas / disponibilidad de los servicios / adecuacién

* Recursos Humanos / disponibilidad de personal / adecuacién

* Organizacion de Equipos / personal

* Protocolos / Politicas / Procedimientos / Disponibilidad de guias / Adecuacion

Tipo 15: Relacionados con el laboratorio clinico o el de patologia
* Recoleccion

* Transporte

» Clasificacion

* Registro de datos

* Procesamiento

* Verificacion / Validaciéon

* Resultados



MINIMICEMOS LA OCURRENCIA DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

e Educando al paciente e incentivarlo para preguntar acerca de su enfermedad, de
su autocuidado y de los riesgos: transmitirle la idea de que la busqueda de este, es
algo positivo y no negativo.

e Promoviendo la participacion del paciente y su familia, como un integrante activo
en la prevencidn de incidentes y eventos adversos.

e Sembrando en el equipo de atencién, la necesidad de concurrir hacia el paciente
cuando ocurre un EA, y no acompafiarlo.

RECOMENDACIONES

QUE HACER CUANDO OCURRE UN EVENTO ADVERSO

e No negarle la ocurrencia del evento adverso; por el contrario, darle informacién y
apoyarlo. Apdyese en la coordinacién de enfermeria o en la Direccion médica para
darle el tratamiento adecuado a la informacion.

e Hacer todo lo necesario para mitigar las consecuencias del evento adverso

e Resarcir al paciente que ha padecido un evento adverso, entendido este como el
reconocimiento, soporte y acompafiamiento en lo que sea pertinente.

e Explicarle que es lo que se hard para prevenir futuras ocurrencias del evento
adverso.

e Mostrar que no se eluden las responsabilidades ante la ocurrencia del evento
adverso y que se tiene la voluntad de contribuir al resarcimiento de las
consecuencias de este.

e Si la situacidén lo amerita: presentarle excusas al paciente y su familia por la
ocurrencia del EA

e Unsigno de alarma de la ocurrencia de un Evento adverso se presenta cuando un
familiar insistentemente CREALE (el familiar es quien mas conoce al paciente)
PRESTE ATENCION el evento puede estar ocurriendo sin que usted se dé cuenta.
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ANEXO 2.

MODELO ANCLA



La excelencia en la
atencién de su salud

CLINICA METROPOLITANA DE BUCARAMANGA S.A.

COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Cédigo: FSP-04

MODELO DE INVESTIGACION DE EVENTOS
ADVERSOS

Version: 01
Fecha: 25-02-10

FECHA DE INVESTIGACION:

REFERENCIA DEL EVENTO OCURRIDO:

FACTORES CONTRIBUYENTES (MODELO ANCLA)

NIVEL 1. ACTOS INSEGUROS

ACTOS INSEGUROS

ERRORES

FALTA DE ADHERENCIA
A NORMAS

ERRORES DE DECISION

ERRORES BASADOS EN
HABILIDAD

ERRORES BASADOS EN
PERCEPCION

EXCEPCIONALES

ANALISIS:

RUTINARIAS




NIVEL 2. PRECONDICIONES PARA ACTOS INSEGUROS

PRECONDICIONES PARA|
ACTOS INSEGUROS

MODELO SHELL

OTROS

FACTORES
PERSONALES/
CONDICIONES DEL INTERPERSONALES
OPERADOR
I
[
COMUNICACION-
COORDINACION Y
PLANEACION
[ [
ESTADOS
BT MENLALES FISIOLOGICOS LIMITACIONES FISICAS /
ADVERSOS MENTALES

H

Hardware

S
Software

L
E

Enviroment
liveware

L

liveware

MODELO SHELL




CONDICIONES DEL OPERADOR:

FACTORES PERSONALES E INTERPERSONALES:

NIVEL 3. SUPERVISION

SUPERVISION
|

SUPERVISION PLANTEAMIENTO FALLAS AL CORREGIR VIOLACIONES POR

INADECUADA INADECUADO UN PROBLEMA

SUPERVISOR




ANALISIS:

NIVEL 4. INFLUENCIAS ORGANIZACIONALES

ANALISIS:

INFLUENCIAS
ORGANIZACIONALES

MANEJO DE RECURSOS

CLIMA
ORGANIZACIONAL

PROCESOS
ORGANIZACIONALES

NIVEL 5. LEGISLACION- ESTADO

ANALISIS:

LEGISLACION ESTADO

INTERPRETACION
INADECUADA DE
NORMAS

FALTA DE
NORMATIVIDAD

SUPERVISION
INADECUADA DEL
ESTADO




RECOMENDACIONES:

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

FECHA DE
SEGUIMIENTO

FIRMA DE RESPONSABLES DEL ANALISIS DEL EVENTO ADVERSO.




CARGO: CARGO:

CARGO: CARGO:

CARGO: CARGO:



