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Errar, es parte de la condicion humana :

No podemos cambiar la condicion humana, pero si podemos cambiar las
condiciones en las que el humano trabaja .

Prof. James Reason BMJ 2000
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INTRODUCCION

Toda atencién en salud, se entiende, que es prestada por personal competente
que lo hace con responsabilidad y la ética necesaria para que un paciente le
brinde la confianza para que le ayude en ese momento dificil, cuando pierde la
salud. La mayoria de personas piensan que esa atencién siempre producira en el
paciente beneficio y jamas dafio en su integridad fisica ni psicologica. Sin embargo,
en el proceso de atencion de un paciente, se pueden presentar eventos
indeseables de la atencion en salud que incluso pueden provocar la muerte del
paciente, con el agravante que muchos de estos eventos son prevenibles.

En 1999 el Instituto de Medicina de Estados unidos publico el libro To err is human:
building a safer health system, el cual dio a conocer cifras preocupantes de
eventos adversos de la atencién en salud: de 44.000 a 98.000 estadounidenses
mueren por errores en la prestacion de servicios de salud cada aino, todos ellos
evitables." Este libro llamé la atencion del mundo de la industria de servicios de
salud sobre la proporcion real de pérdidas de vidas, discapacidad y costos que
tiene la inseguridad de la atencién de pacientes. Para el afio 2000, segun reportes
de la Organizacion Mundial de la Salud, en el Reino Unido asi como en Irlanda, la
hospitalizacion secundaria a un evento adverso tiene un costo aproximado de
2.000 millones de libras esterlinas al afio y por el pago por reclamos de litigacion le
cuesta al servicio Nacional de Salud alrededor de 400 millones de libras esterlinas
ano. En Estados Unidos, el costo total de los eventos adverso asciende a 17.000
a 29.000 millones de ddlares afio.? Uno de los efectos adicionales de estos
eventos adversos es la disminucion de la confianza, confidencialidad y satisfacciéon

de los usuarios de los servicios de salud.

! To err is human: building a safer health system. Institute of Medicine. 2001:1,30,31,55

2 http//www.who.int/gb/EB_WHA/PDF/WHAS55/ea5513.pdf World Health Organization Fifty-fifth Healt Assembly. Quality of
cara: reportt by the secretariat. WHAA 55/13



La prevencion de los eventos adversos, es hoy una preocupacion universal,
debido a que se suceden a diario en cualquier hospital o consultorio de salud en el
mundo, tanto en paises desarrollados como en los paises del tercer mundo.

En Colombia, no se conocen cifras exactas el problema, pero el Gobierno
Nacional ha emitido normas encaminadas a la prevencidon, notificacion y
evaluacion de los eventos adversos con lo cual mejoraria la adhesion y
satisfaccion de los usuarios al sistema de Seguridad Social en Salud y por ende la
calidad en la prestacién de los servicios de salud.

Con este estudio se pretende evaluar la notificacion de los eventos adversos
propios de la institucion y los eventos adversos trazadores que corresponden al
primer nivel de atencion en salud, segun directrices del Ministerio de la Proteccion
Social; evaluando la identificacion, analisis y gestion de estos eventos adversos y
la politica de seguridad institucional la cual promueve la prevencién y/o reduccion
de sus efectos en los usuarios y en la Empresa Social del Estado de primer nivel

Hospital San Juan de Dios de Girén.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la incidencia, tipo, severidad, momento de presentacién, evitabilidad,
consecuencias o impacto de los eventos adversos reportados y los determinantes
asociados, que afecten la seguridad de los pacientes y la Empresa Social del
Estado E.S.E Hospital San Juan de Dios de Giron.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar la incidencia de eventos adversos reportables en la E.S.E

Hospital San Juan de Dios de Giron.

2. Describir el sistema de registro y notificacion de eventos adversos .

3. Describir las intervenciones institucionales surgidas como solucion para la
implementacion de barreras de seguridad para minimizar la ocurrencia de

los eventos adversos.

4. Elaboracion de propuesta para el sistema de identificacion, analisis y
gestion de los eventos adversos en la e.s.e. hospital san juan de dios de

giron .



DISENO METODOLOGICO PRELIMINAR

Se realizara un estudio descriptivo retrospectivo de sistema de identificacion,
analisis y gestion de los eventos adversos en la E.S.E. Hospital san Juan de Dios
de Girdn, en el periodo comprendido entre el primero de julio de 2009 a 31 de
Diciembre de 2009.
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ESTRATEGIA DE BUSQUEDA.

Se realizo la respectiva investigacion de los Eventos Adversos que se identifican y
gestionan en la E.S.E Hospital San Juan de Dios de Giron, y se creo un glosario
de términos referentes al tema de seguridad del paciente y los sistemas de
registros de los eventos adversos para proceder posteriormente a la busqueda y
obtener el mayor resultado.

Los términos empleados en la busqueda se detallan a continuacion:

Palabras claves para realizar la busqueda

Eventos adversos

Errores meédicos

Seguridad del paciente

Errores en la prestacion de servicios de salud
Standardized voluntary event reporting system.
Adverse events documented

Event reporting system

Reporting processes

Patient safety

Error reduction

Reporting errors/events/near misses
Reengineer

Voluntary reporting

Health care safety

Anonymous nonpunitive reporting systems
Mandatory programs

Event reporting systems

Processing errors

National medication error reporting tools

11




Durante el periodo de estudio se revisaron las fuentes bibliograficas de mayor
prestigio, que a continuacién se relatan. Para ello, se creé un protocolo de

busqueda de datos con el fin de clasificarlo en funcién de los tipos de buscadores:
1. Base de datos electronicas en lengua inglesa®

e MEDLINE

e EMBASE

o CINAHL

e PSYCLNFO

o COCHRANE LIBRARY

e HEALT MANGEMENT INFORMATION CONSORTIUM
e HEALTHSTAR

2. Base de datos electrénicas en lengua no inglesa:

e LILACS (Latin American and Caribbean Health Science Literature database)
e ExtraMed

3. Buscadores de Internet
e Nacionales: Google, Lycos, Alta vista (medicina y salud), BIWE (medicina y

salud).

e Internacionales: Med Web plus, Med Web (biomedical internet resources).

3 Sistema de registro y notificacion de incidentes y eventos adversos pagina 40 del ministerio de sanidad y consumo
secretaria general técnica. Centro de publicaciones. Paseo del prado, 1828014 Madrid. NIPO Deposito legal M- Imprime
RUMAGRAF S.A, avenida Pedro Diaz,25.28019 MADRID

12



FORMULACION DEL PROBLEMA

Determinar la trazabilidad de los eventos adversos en La Empresa Social del
Estado, Hospital San Juan de Dios de Giron de Primer Nivel de Atencion en
Servicios de Salud, con el fin de implementar el sistema de identificacion, analisis
y gestion de los eventos adversos y su impacto en la calidad de la atencion en los

usuarios.
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JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA.

En la empresa social del Estado, Hospital San Juan de Dios de Girdon, no estan
establecidas las metodologias de sistema de identificacion, analisis y gestion de

los eventos adversos .
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PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Se tiene establecido un sistema de identificacion, analisis y gestion de los

eventos adversos en la E.S.E. Hospital san Juan de Dios de Gir6n?
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MARCO DE REFERENCIA

MARCO TEORICO

Desde tiempos inmemoriales el médico (cabeza visible en el equipo de salud),
poseia un poder divino-magico que lo hace infalible y con su imagen y
conocimiento sana todo lo que tiene cura y esta exento de equivocacion. Aunque
se describen en textos como el Cédigo de Hamurabi (1760 a de C) y los principios
Hipocraticos (450 a de C) entre otros pocos, no era la creencia comun entre las
civilizaciones la posibilidad del error médico y cuando este se cometia,
seguramente era una consecuencia del proceso patolégico mas no del actuar del
personal de la salud que atendia al paciente.

Los estudios arqueoldgicos han demostrado que desde que el hombre habita la
tierra padece enfermedades o sufre lesiones que le limitan o imposibilitan realizar
sus actividades y alteran el transcurso de su vida. Nace ahi la Medicina como el
arte de curar, aunque el hombre primitivo lo ve como una accion magica-religiosa.
El tiempo se encarga de convertir este arte en una labor cientifica. La medicina ha
tenido como meta, aliviar el dolor y en cierta forma luchar contra la muerte.* La
institucién predecesora del Hospital fue, segun Fieding Garrison, el consultorio del
meédico en Grecia llamado latreion, que era usado como dispensario, consultorio y
sala de operaciones.’ En estos lugares se comenzo la aplicacion de la medicina
con bondad técnica y la consigna era “no perjudicar” al paciente descrito en el libro
Hipocratico de las Epidemias. Este principio fue latinizado en la famosa frase
primum no nocere:. primero, no dafar. Este precepto sigue hoy dia siendo un

imperativo ético-clinico y se le denomina principio de no maleficencia.

4 Skrabenek, Perl. 1999. La muerte de la medicina con rostro humano. Editorial Diaz de los Santos. Madrid. P 36.

5 Garrison, Fieding. 1966. Historia de la medicina. Editorial Interamericana. Mexico. P 57
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Durante el imperio Romano, se practicaba en los hospitales el oficio de las
‘ordenanzas” o nosocomi, que consistian en cuidar de los enfermos, lo cual era
realizado por los esclavos y sirvientes. El nosocomio, empezo6 siendo al mismo
tiempo casa de misericordia, albergue para pobres, hogar de ayuda de personas

en desgracia, alojamiento de los médicos, viajeros y peregrinos®.

Paulatinamente comenzaron a desarrollarse instituciones especializadas en
situaciones particulares y es asi como nace el nosocomium: casa para los
enfermos 7 . Historicamente, debieron pasar muchos afios para reunir el
pensamiento de muchos hombres y mujeres que concibiera la idea de un hospital
como institucion sanitaria®.

La Genealogia de los hospitales no es patrimonio exclusivo de los europeos y
cristianos, debido a que en la civilizacién antigua se asociaba la caridad con el
servicio. Los procedimientos que se realizaban en estas instituciones estaban
impregnados de cada una de las culturas de quienes los realizaban. Segun
Garrison, la medicina arabe estaba muy avanzada y son los que empiezan a tratar
con bondad los enfermos mentales y a proporcionar instruccion medica
sistematizada en los hospitales. La historia médica medieval es el resultado de la
europeizacion mundial y la conjuncidn del medio oriente con occidente, con lo que
se difunde las culturas griega, latina y arabe del siglo V que ha perdurado
mezclandose con la concepcidon occidental de la salud. Sin embargo, para esta
época, ser ingresado en un hospital era recibir una sentencia de muerte, incluso
para la atencion del trabajo de parto ya que la morbimortalidad era muy alta.

Ya para el siglo XVIII, los cientificos crean la palabra hospitalismo, para referirse a
los efectos indeseables que presentaban los pacientes internados. Al respecto
escribio Michael Foucault en sus reflexiones “el hospital como instrumento

terapéutico es un concepto relativamente nuevo, que data de finales del siglo XVIII.

® Donubre, Partricia. 1996. Nursing the finest art. An ilustrated history. Mosby 2" edition. USA. P 93
7 Ortiz Quezada, F. 2000. Hospitales. Ed. Mc Graw Hill . México. P 9.
8 Ortiz Quezada, F. 2000. Hospitales. Ed. Mc Graw Hill . México. P 5-6.
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Alrededor de 1760,se crea una conciencia de que el hospital puede y debe ser un
instrumento destinado a curar al enfermo (...) surge pues un nuevo modo de ver el
hospital, al que empezo6 a considerarse un lugar para curar, de manera que Si en
el se ejercer efectos patoldgicos, estos deben ser corregidos.”® Esta critica
Foucaltiana, no debe dejarse de lado en la revision del tema de eventos adversos
porque desborda el ambito mismo de su interior.

Florence Nightingale (1820-1910), hizo evidente en sus analisis de la atencion en
los hospitales de campafia britanicos durante la guerra de Crimea (1853-1856),
que los pacientes pueden ser infectados por quienes estan para mitigar los dafios
causados y asi, el dafo producido por el propio personal de salud podria ser
mayor que el dafio producido por el enemigo en la guerra; con estas apreciaciones,
se hace evidente que el personal de salud puede producir dafio en quien recibe
sus servicios. A partir de entonces se reconoce que el personal de salud puede
cometer errores aunque su posibilidad fuese muy baja. La imagen del personal de
salud permanece en alto reconocimiento, lo cual aunado a los avances medico-
cientificos del siglo XIX y a la explosién cientifica del siglo XX, se preserva la
imagen de quienes atienden pacientes, en cabeza del medico. Sin embargo, la
seguridad del paciente y la presentacion de eventos adversos no forman parte del
Iéxico ni de las preocupaciones del personal de salud ni del sistema de prestacién
de servicios de salud.

La historia del hospital, asi como la de las profesiones que integran el equipo de
salud, constituyen procesos paralelos que se han aportado complementariamente
para servicio de la humanidad. La base cientifica en que se sustenta la medicina
occidental, también influye en la incidencia de eventos adversos en los enfermos,
como lo explica el médico e historiador espafol, Pedro Lain Entralgo: “con
Paracelso y Van Helmont, pero sobre todo con el primero, se inicia una nueva
etapa del pensamiento terapéutico. Fue en la transiciéon del siglo XV al XVI con

Aeurolus Philippua Teofrasto B. de Hohenhein, denominado histéricamente solo

° Foucault, Michael. La vida de los hombres infames. Ed. Altamira. Colombia. P 107-109
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como Paracelso (1493-1541), cuando se reafirmé cientificamente la alopatia como
el principio cientifico de la terapia médica’'®. Paracelso sostenia que se debia
investigar y atacar cada “causa especifica” de la enfermedad bajo el principio que
lo contrario (pathos: enfermedad, sufrimiento) se cura con su contrario (allos: otros,
elementos quimicos y mecanicos que eliminen la causa nociva). Este
razonamiento cientifico elimind acotaciones espirituales, morales y religiosas
medievales que limitaban el desarrollo de sustancias y procedimientos que
curasen la enfermedad. A pesar que la naturaleza de estos elementos no siempre
sea la misma que la del cuerpo (sintéticas) su utilizacién se experimentado y
prescrito, siempre que sus objetivos sean terapéuticos, es decir, que erradiquen el
dolor y los sintomas. Todo lo que se realice en el interior o exterior del cuerpo
para curarlo, es iatros (medico, en griego) por lo que esta palabra no se refiere
exclusivamente a causar dafio secundario sino a permitirse intervenir clinicamente
sus estructuras. Escribié Paracelso “el hombre posee en tanto entidad fisica, todo
lo bueno y todo lo malo. Por eso interesara al médico conocerlas intimamente
tanto en su divisibon como en su composicion, como en Su conservacion y
disolucion.(...) cuando querais conseguir una base cierta, conviene que discurrais
y tratéis, no sobre cosas invisibles, sino sobre cosas perfectamente visibles y
palpables, pues no hay mejor motivo de reflexion para el médico, que contemplar
lo que Dios pone en nuestros ojos y saber asi, directamente de nuestro salvador,
el fundamento de toda la verdad”."

Las propuestas alopatas de Paracelso, permitieron y legitimaron cientificamente
acciones como la separaciéon de partes, pues solo asi se las puede conocer para
descubrir sus antagonismos. Por ejemplo, lo frio o lo caliente, lo seco o lo humedo.
Estos estudios se consideraban factores condicionantes de las enfermedades
especificas; se consideraban que las manias eran una enfermedad del calor y la

hidropesia, de la humedad. Si se investigan y se descubren los mecanismos

° | ain Entalgo, Pedro. 1978. historia de la medicina. Ed. Masson.. Barcelona. P 301-302.
" Leon Hernandez , Saul y col. 2000. Historia y filosofia de la medicina. IPN. México. P 143
"2 Paracelso. 1603. Obras completas. México. Ed. Colofén. P 143, 148-149.
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patoldgicos, se puede entonces lograr su curacion. Con la aceptacién de estos
argumentos cientificos, la utilizacion de la energia, la quimica y la fisica marcaron
hitos en la historia de la medicina y de los hospitales. Se legitimé un notable nivel
de complejidad y de intervencion instrumentada para el enfermo.

Con el transcurrir del tiempo empezaron a utilizarse sustancias como el oxigeno y
los antisépticos. Los anestésicos (de uso reciente), cuyo uso estda muy
generalizado, se encuentran entre los descubrimientos tan benéficos como
peligrosos. Sin embargo el método clinico y las ciencias que lo sustentan, han
dado grandes avances, ya que los investigadores y especialistas han estudiado y
aceptado la existencia de los efectos secundarios como una caracteristica
inherente a la invasividad médica.

A pesar del caracter humanitario que implica prestar servicios de salud en el
hospital, con los tiempos modernos adquiri6 una hegemonia como institucion.
“hasta antes del siglo XIX la familia era el centro de la vida social y econémica vy el
hogar era la sede natural de atencion de los enfermos. Antiguamente las mujeres
aprendian entre ellas a cuidar y a aplicar remedios preparados en casa, pero con
el tiempo esa situacion se modifico notablemente”.*?

La obligacion de los individuos de cuidar a los enfermos por su parentesco y la
ayuda mutua comunitaria, se empez6é a cambiar por la adquisicion de la salud
como un bien de intercambio comercial. Todo el personal de salud quedo sujeto a
restricciones a su autonomia, por lineamientos ajenos a su quehacer directo,
incluso por sobre sus ideas y principios.

El predominio del modelo alépata oficial fue también geografico, ya que se
extendidé hasta los rincones mas lejanos de la civilizacion, al ser llevado a todas las
colonias y paises en desarrollo por las naciones imperialistas. La tecnologia que
se utilizaba en estos hospitales se hizo mas extensa, diversa y un tanto osada,
extendiéndose sus descubrimientos e invenciones hacia el resto del mundo. Los

sistemas de curacion tradicionales quedaron en peligro de caer en el olvido y cada

'3 Starr, Paul. 1982. La transformacion de la medicina en los Estados Unidos de América. México.Ed. Espinel. P 37

20



comunidad se ha afanado con sus propios medios en evitar su desaparicion por
considerarlas mas cercanas a sus raices y creencias. Sin embargo es el modelo
alopatico de atencion en salud que se aplica en los hospitales el que se ha
consolidado como modelo medico hegemonico.

El advenimiento del mercado de servicios de salud ha estado inseparablemente
ligado al desarrollo econémico y a las estructuras de poder los cuales han
determinado los ambitos de la vida humana, incluyendo la atencion en salud. Ello
se ha manifestado en la tendencia del sistema de extender su dominio hasta su
control social e ideoldgico, que ha sido inductora del consumismo médico,
farmacologico y al dominio de la cuantificacion de los aspectos cualitativos. El
modelo de atencién medica hegemonico ha favorecio la separacion entre la teoria
y la practica, otorgandole a cada una posibilidades independientes de ideas y
procedimientos y la separacion de éstas y la investigacion.

El modelo alépata de atencion en salud, ha tenido que afrontar riesgos inherentes
en su lucha por enfrentar y vencer la enfermedad, debido a su recurso de
intervenir la anatomia y el funcionamiento del organismo. Nacié asi toda una
terminologia médica para referirse a esas intervenciones, y uno de los términos
que durante mucho tiempo ha tenido amplia difusion, es el de iatrogenia. En la
cultura griega se creo la palabra iatrogenia, para referirse a la accion médica sobre
los pacientes, como un término que proviene de iatfros, con que se designa a
quienes ejercen la medicina, y genia, que significa producir. Un texto clasico en
relacion con el tema de la iatrogenia, es en el que Ruy Pérez Tamayo explica que
este concepto no se refiere por si mismo a provocar dafio, como equivocadamente
se cree, sino a la accién interventora del equipo de salud, moral y técnicamente
justificada. Explica el autor que iatrogénico “dicese e toda alteracién del estado del
paciente producida por el médico, como la cirugia o iatromecanica y la

iatroquimica o tratamiento con la aplicacién farmacoldgica”. '

" Paez Tamayo, Roy. 1994. latrogenia. El colegio Nacional. México. P 6.

21



latrogenia es un vocablo que se utilizé inicialmente en la medicina griega para
designar algunos cambios mentales terapéuticos por sugestiéon de ciertas ideas
que el médico inducia a sus pacientes y esperaba que hubiera algun efecto que no
era precisamente curativo, sino como remedio engafioso, mediante el lenguaje
que expresaba el médico, al decir comentario sobre la naturaleza y prondstico del
padecimiento. El término se fue generalizando para referirse a los resultados
indeseables de la actuacion médica.

El concepto de iatrogenia ha sido actualizado y adecuado a esta diversidad que
debe ser desglosada, no solo por sus implicaciones técnico-cientificas sino
también éticas y legales.

De manera que actualmente a todo lo que ocasiona dafio al paciente, se
denomina evento adverso.

A principios del siglo XXI, como consecuencia de la publicacién errar es humano
del Instituto de Medicina de los Estados Unidos en 1999,'® se reconoce que los
errores en la atencidén en los servicios de salud son mas frecuentes de lo que
hubiese imaginado e incluso que como consecuencia de estos errores se
producen muertes evitables en cantidades alarmantes. Como consecuencia, el
ejercicio de las actividades del equipo de salud, estan a la vista y son sometidos
al escrutinio publico como nunca antes, lo cual aunado al mayor nivel de
conocimientos de la poblacion en general, la normatividad vigente y la
masificacion del conocimiento como consecuencia de la llegada de la internet,
hacen que el paciente tenga mayor importancia en la toma de decisiones cuando
se le hace un diagnostico y/o algun procedimiento que infiera en el proceso
salud/enfermedad.

Se asume que todo trabajador del area de la salud nunca dirige su conocimiento
para producir dafio a sus pacientes y la gran dimensién del problema de seguridad
del paciente y la presencia de eventos adversos como resultado de la atencion en

salud son producto no necesariamente del acto del equipo de salud sino del

'® To err is human. Building a Safer Health System. Committee on Quality of Health Care in America 1999.
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diseno y funcionamiento del sistema de salud. La finalidad de difundir estos
conocimientos entre el personal de salud es para fortalecer su capacidad y la de
las instituciones prestadoras de servicios de salud y del sistema de salud en
general para evitar en la medida de lo posible, que ocurra lo que no debe ocurrir y,
por supuesto, para proteger a los pacientes contra riesgos extremos e
innecesarios.

Histéricamente, la naturaleza humana ha estado ligada con el error y donde se
practique un acto de atenciéon a un paciente no sera la excepcion. Ahora, los
pacientes expuestos a mayor riesgo de error son los que requieren procesos de
atencion mas complejos, como pacientes en UCI, cirugias de alta complejidad, etc.,
y a su vez cuando son expuestos al error, los pacientes con riesgo de sufrir mas
dafio son aquellos que estan en condicion clinica mas vulnerable como ancianos,
neonatos, pacientes inmunocomprometidos , etc.

Donavedian expres6 con gran claridad, “la calidad es igual a los mayores
beneficios ofrecidos a los pacientes con los menores riesgos”,'® esto sélo es
posible si se protege la seguridad del usuario para evitar riesgos innecesarios en
el desarrollo de un proceso de atencion en salud.

Colombia no ha sida ajena a toda la problematica descrita anteriormente, motivo
por el cual se ha impulsado una politica de seguridad del paciente que ha estado
abanderada por el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion en
Salud, cuyo objetivo es prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la
seguridad del paciente, reducir y de ser posible eliminar la ocurrencia de efectos
adversos para contar con instituciones mas seguras. Define la Calidad de la
Atencion en Salud en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
en Salud como: “la provision de servicios de salud a los usuarios individuales y

colectivos de manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional

'® Donabedian A. Explorations in quality assessment and monitoring. Vol. 1. The definition of quality and approaches to its
assessment, 1980; Vol. Il. The criteria and standards of quality, 1982; Vol. Ill. The methods and findings of quality

assessment and monitoring: An illustrated analysis. Ann Arbor: Health Administration Press, 1985..
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optimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el

propdsito de lograr la adhesién y satisfaccion de dichos usuarios” '’

En Colombia, los sistemas de prestacién de servicios de salud son complejos; por
lo mismo, son sistemas de alto riesgo: el ejercicio de la medicina ha pasado de ser
simple, poco efectivo y relativamente seguro a ser complejo, efectivo y
potencialmente peligroso, si no existen los adecuados controles. Los procesos de
atencion en salud han llegado a ser altamente complejos, incorporando

tecnologias y técnicas cada vez mas elaboradas.

Sucede entonces, que en una atencion en salud simple, pueden concurrir
multiples y variados procesos. Para obtener un resultado efectivo en el
mejoramiento de la salud del enfermo se hace necesario que cada proceso que
interviene se realice en forma adecuada y coordinada con los demas.

En sistemas tan complejos, alguno o algunos de esos procesos pueden salir mal,
por causas no siempre atribuibles a la negligencia de un individuo en particular,
sino mas bien explicables por la concurrencia de errores de planeacién o de
ejecucion durante el desarrollo de los procesos de atencién en salud, impactando
negativamente en el paciente y generando, en ocasiones, los llamados eventos

adversos.

Para que un sistema de atencidn en salud sea seguro, es necesario la
participacién responsable de los diversos actores involucrados en el. Cuando
ocurre un evento adverso, el paciente sufre dafo y el profesional de la salud
también pues en muchas ocasiones se sefiala como culpable a este sin detenerse
a analizar que no ha habido intencion de dafar ni la cadena de procesos de la
atencién en salud que al fallar han facilitado la ocurrencia de tales situaciones. La

seguridad del paciente implica la evaluacion permanente y proactiva de los riesgos

"7 Decreto 1011 de 2006. Articulo 2
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asociados a la atencion en salud para disefiar e implantar de manera constante las

barreras de seguridad necesarias.

La politica de seguridad del paciente define algunos conceptos adaptados y
adecuados a las necesidades del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad

en Colombia y que son de vital importancia para entender de este tema:

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 atencién de salud o de mitigar

Sus consecuencias.

ATENCION EN SALUD:

Servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para promover, mantener,

monitorizar o restaurar la salud.

INDICIO DE ATENCION INSEGURA:

Acontecimiento o una circunstancia que pueden alertar acerca del incremento del

riesgo de ocurrencia de un incidente o evento adverso.

FALLA DE LA ATENCION EN SALUD:

Deficiencia para realizar una accién prevista segun lo programado o la utilizacion

de un plan incorrecto, lo cual se puede manifestar mediante la ejecucion de
procesos incorrectos (falla de accion) o mediante la no ejecucion de los procesos
correctos (falla de omision), en las fases de planeacion o de ejecucién. Las fallas

son por definicién no intencionales.

RIESGO:

Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.
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EVENTO ADVERSO:

Es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo

dafo. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:

—>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.

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

de atencion.

COMPLICACION:

Es el dafo o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencion en salud sino

a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

VIOLACION DE LA SEGURIDAD DE LA ATENCION EN SALUD:

Las violaciones de la seguridad de la atencién en salud son intencionales e

implican la desviacién deliberada de un procedimiento, de un estandar o de una

norma de funcionamiento.
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BARRERA DE SEGURIDAD:

Una accién o circunstancia que reduce la probabilidad de presentacion del

incidente o evento adverso.

SISTEMA DE GESTION DEL EVENTO ADVERSO:

Se define como el conjunto de herramientas, procedimientos y acciones utilizadas

para identificar y analizar la progresién de una falla o la producciéon de dafo al

paciente, con el propdsito de prevenir o mitigar sus consecuencias.

ACCIONES DE REDUCCION DE RIESGO:

Son todas aquellas intervenciones que se hacen en estructuras o en procesos de

atenciéon en salud para minimizar la probabilidad de ocurrencia de un incidente o

evento adverso.

Tales acciones pueden ser proactivas o reactivas, proactivas como el analisis de
modo y falla y el analisis probabilistico del riesgo mientras que las acciones
reactivas son aquellas derivadas del aprendizaje obtenido luego de Ia
presentacion del incidente o evento adverso, como por ejemplo el analisis de ruta

causal.

La resolucion 1446 del 2006 establece como obligatorio para todos los actores del
Sistema Obligatorio de Garantia de calidad, la vigilancia de eventos adversos,
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 Esta estrategia es mas efectiva si se combina con

un sistema de reporte de lo encontrado.

Sin embargo, los sistemas de reporte que se implementen deberan tener como
finalidad el aprendizaje para generar barreras de seguridad. Es esencial proteger

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

extrainstitucionales.

Tales sistemas de reporte pueden beneficiarse de la utilizacion de otras
herramientas que incrementen la capacidad de deteccion de la institucion tales
como instrumentos de tamizaje para la deteccion de eventos adversos
hospitalarios o técnicas “disparadoras” (también conocidas “Trigger Tool” por su
denominacion en el idioma inglés) del alerta sobre la ocurrencia de eventos

adversos.

May Chomali Garib , escribe: “La implementacién de un programa de gestion de
riesgos implica abordar dos aspectos: a) investigacion y analisis; y b) difusion y
formacion. La investigacion debe centrarse en un analisis diagndstico del propio
centro, hospital o clinica, su realidad en materia de riesgos de las diferentes
especialidades, procedimientos o0 técnicas mayormente involucradas, los
profesionales afectados, como en el analisis de los procesos involucrados en las
prestaciones de salud. La difusion se refiere a comunicar al interior de la propia
institucién los resultados de dichas investigaciones y estudios, ya sea de casos
individuales, como el conjunto de ellos, la adopcion de medidas preventivas, y

finalmente, la formacién a través de capacitacion continua”.’®

Aunque muchas veces es facil identificar acciones u omisiones como causa
inmediata de un incidente, un analisis mas cuidadoso, usualmente, descubre una

serie de eventos concatenados que condujeron al resultado adverso. La

'® Chomali Garib, May. Gestién de Riesgos en la atencién de salud: hacia una cultura de la calidad basada en la seguridad.
Santiago : Revista Médica, 2003. Vol. 14.
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identificacion de una desviacién obvia, con respecto a una buena practica, es

apenas el primer paso de una investigacion profunda.

Un proceso de reflexion sistematico y bien estructurado, tiene mucha mas
probabilidad de éxito que aquellos métodos basados en tormenta de ideas
casuales o0 en sospechas basadas en valoraciones rapidas de expertos. No
reemplaza la experiencia clinica, ni desconoce la importancia de las reflexiones
individuales de los clinicos. Por el contrario, las utiliza al maximo, en el momento y

de la forma adecuada.

Metodologias para este proposito se han desarrollado en todas las areas de
trabajo, aunque las que han demostrado maxima efectividad y eficiencia estan en
la industria aeronautica, de la cual se presentan algunos modelos de investigacion
de eventos adversos y que pueden aplicarse al area de la salud y otros modelos
mas aplicados a esta area como son el protocolo de Londres, el analisis de ruta
causal o analisis de causa raiz, el modo de falla y efectos y otros como el Analisis
de Modo y Efecto de Falla AMEF y metodologia IBEAS. El Estudio IBEAS,
proyecto desarrollado por Colombia en conjunto con México, Costa Rica, Peru y
Argentina, con el patrocinio de la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente
(OMS Ginebra) y la Organizacion Panamericana de la Salud y el Soporte Técnico
del Ministerio de Sanidad y Consumo (Espana), es uno de los proyectos mas

relevantes en la actualidad en el contexto internacional.

En nuestro pais se han seleccionado doce instituciones distribuidas en diferentes
regiones del pais, publicas y privadas, acreditadas, no acreditadas y en
preparacion para la acreditacion que permitan visualizar una idea del

comportamiento del problema de los eventos adversos en Colombia.
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MODELO SHELL

PROGRAMAS ” ”
S

Modelo SHELL

El nombre SHELL viene de las iniciales en ingles de:

® Software (S), procedimientos, entrenamiento, soporte, soporte légico o
procedimientos, simbologia etc.

® Hardware (H), maquinas y equipos.
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% Environment (E), el medio ambiente y circunstancias operativas en las
cuales se desarrolla la labor.

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

Desarrollado por Elwyn Edwards en 1972 y modificado por Frank Hawkins en
1975, el modelo SHELL es usado para ayudar a visualizar la interrelacién entre los
componentes de la actividad (humano, maquina, medio y ambiente). Este
diagrama no abarca las relaciones que se producen fuera de los factores Sistema
de andlisis de eventos adversos humanos, siendo asi una herramienta que
visualiza los inconvenientes que se producen entre los humanos y los factores que

intervienen en su trabajo.

Elementos en el modelo de SHELL:

1. Elemento humano (L):

Aquella persona que esta al frente de la actividad, es el centro del modelo por ser
considerado el componente mas critico y mas flexible del sistema. Este elemento
tiene las caracteristicas como tamano y forma fisica, necesidades fisicas,
informacion, reaccion y acciones ante la informacion, y tolerancias ambientales
que forman parte de su rendimiento. Estas caracteristicas son afectadas por

multiples factores. Algunos de los mas importantes son:

—>Factores fisicos. Capacidad fisica individual para desarrollar tareas requeridas
(estrés, vision, audicion).

—>Factores fisiolégicos. Factores que afectan el proceso fisico interno del hombre,
que pueden comprometer el rendimiento fisico y cognoscitivo de la persona,
(mareos, tabaco, alcohol y uso de drogas, estrés, fatiga o embarazo).

—>Factores psicoldgicos. Factores que afectan la preparacion psicolégica para
enfrentar diversas situaciones que pueden ocurrir durante la actividad (problemas

con maquinas de anestesia, o quiréfanos).
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—>Factores psicosociales. Factores que afectan al ser humano referente al entorno
social en el que se desarrolla la actividad no laboral, (muertes o enfermedades de

familiares, problemas financieros, etc.).

2. Elemento humano-equipo (L-H):

Relacién entre el humano y la maquina, es la mas comun cuando se habla de
factores humanos. Esta interface es la que se desarrolla desde que los operarios
toman asiento al frente de sus maquinas, toman los controles, los mueven y
efectian procedimientos que generan acciones y movimientos.

Desafortunadamente la persona se adapta a las eventuales no conformidades y a
veces esas adaptaciones generan un accidente por no haber sido notificadas y

corregidas.

3. Elemento humano-soporte I6gico (L-S):

Es la relacion entre el humano y todo aquello que soporta los sistemas que se
encuentran en el lugar de trabajo, (manuales, regulaciones, listas de chequeo,
publicaciones, etc.). Al ser los problemas menos tangibles que en la interfaz L-H,
es mas dificil de detectar y resolver (mala interpretacion de listas de chequeo o

simbologia).

4. Elemento humano—ambiente (L-E):

Fue una de las primeras que se reconocieron en aviacion, inicialmente tratando de
adaptar al ser humano al ambiente y luego tratando de adaptar el ambiente a los
requisitos del ser humano. Esta interface envuelve la relaciéon entre el individuo y
los medios ambientes externos e internos. El medio ambiente interno incluye
factores fisicos tales como calor, ruido, olor, iluminacién, etc. EI medio ambiente
externo los recursos insuficientes, los procedimientos mal sistematizados, el

desorden administrativo.
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Elemento humano-humano (L-L). Es la relacién que hay entre seres humanos que
trabajan en el mismo sitio. Analiza la relacion entre personas, la administracion y
las presiones derivadas de la actividad que pueden afectar considerablemente el

comportamiento humano.
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MODELO REASON

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

de perfeccionar sus defensas en un ciclo de mejora continua.
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Elementos en el modelo Reason:

1. FEalla activa:
Es aquella que ocurre generalmente en el punto de la interface humana con las

complejidades del sistema y cuyos efectos son sentidos casi inmediatamente. '°

2. Falla latente:
Es aquella que representa las fallas en el disefio, organizacion, entrenamiento o
mantenimiento de los sistemas, que lleva a errores operativos y cuyos efectos
tipicamente se mantienen inactivos en el sistema por periodos de tiempo

prolongados.?°

3. Barrera:
Las barreras de seguridad son restricciones administrativas o técnicas que pueden
detener la falla activa o absorber su efecto y evitar el efecto negativo o la

produccién del error. 2’

" nstituto de Investigaciones Epidemioldgicas. Seguridad del Paciente. GLOSARIO DE TERMINOS. [En linea] Instituto de

Investigaciones Epidemioldgicas. [Citado el: 23 de 02 de 2008.] 1 Pagina.
http://www.errorenmedicina.anm.edu.ar/glosario.asp. ]
% Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas. Seguridad del Paciente. GLOSARIO DE TERMINOS. [En linea] Instituto de

Investigaciones Epidemioldgicas. [Citado el: 23 de 02 de 2008.] 1 Pagina.
http://www.errorenmedicina.anm.edu.ar/glosario.asp
2 Wagner, Doreen. Medwave. Errores en el Pabellén Quirtirgico: Cambiando la Practica Perioperatoria. [En linea] 2007.

[Citado el: 23 de 02 de 2008.] http://www.medwave.cl/enfermeria/enfquirurgica/1/1.act.
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MANEJO DE AMENAZA'Y ERROR

Es un modelo para la identificaciéon de los factores causales en la variacion del
desempeno. Estas variaciones en el desempefo pueden (y frecuentemente lo
hacen) producir resultados adversos inexplicados o indeseados. Para realizar

dicho analisis se determinan los siguientes elementos:

—>Primer nivel:
Se establece las amenazas externas que pudieron influenciar en el desarrollo de
los hechos. En este nivel se determinan los riesgos esperados, riesgos no

esperados y errores externos al equipo de salud.
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->Sequndo nivel:

Se analizan la amenaza interna, que son errores de ejecucion de procedimiento,
errores de comunicacion, errores de competencia y decisiones operacionales que
podrian aumentar el riesgo.

—>Tercer nivel:

Donde se ejecutan las habilidades y se analizan las actuaciones presentadas por
el individuo.

—>Cuarto nivel:

Se determina la consecuencia.
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ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF).

Los AMEF’s fueron formalmente introducidos por los militar de EEUU a finales de
los afios 40’s, posteriormente en los 60’s fue utilizado por la industria aeroespacial,
a finales de los 70’s por consideraciones de seguridad y requisitos regulatorios
Ford Motor Company también utilizé los AMEF’s efectivamente para mejoras en la

produccién y en el disefio.

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

total antes que estos ocurran.?

Por ende, cada causa potencial debe ser considerada por su efecto sobre el
producto o proceso y de acuerdo al riesgo las acciones deben ser determinadas y
el riesgo re-calculado después que las acciones se ha terminado. ?° Para llegar a

tal fin, se debe realizar el siguiente proceso:

22 Moreno Luis, Diego Armando. Analisis del Modo y Efecto de Falla. monografias.com. [En linea] 11 de septiembre de 2005.
[Citado el: 26 de marzo de 2008.] 1 Pantalla. http://www.monografias.com/trabajos27/modo-falla/modo-falla.shtmi#amnef.

% Quality Associates International (QAI). AMEF (Analisis De Modo Y Efecto De Falla). Quality Associates International (QAI).
[En linea] [Citado el: 26 de marzo de 2008.] 1 Pantalla. N:\Archivos Temporales\Mao\administracion\AMEF\Quality

Associates International.htm.
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Fuente: Taylor-Adams, Sally y Vincent, Charles. SYSTEMS ANALYSIS OF CLINICAL INCIDENTS, THE LONDON
PROTOCOL. The Clinical Safety Research Unit (CSRU). [En linea] 15 de 05 de 2004. [Citado el: 20 de 02 de 2008.]
http://www.csru.org.uk/downloads/SACI.pdf.

El anterior grafico ilustra el desarrollo de AMEF, el cual se desarrolla en tres fases
donde es imperativo hacer un trabajo previo para asegurar marco suficiente para

realizar en el analisis. %*

# Quality Associates International (QAI). AMEF (Analisis De Modo Y Efecto De Falla). Quality Associates International (QAI).
[En linea] [Citado el: 26 de marzo de 2008.] 1 Pantalla. N:\Archivos Temporales\Mao\administracion\AMEF\Quality

Associates International.htm.
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~Paso 1:

Determinar todos los modos de falla con base en los requerimientos funcionales y
sus efectos. Si la severidad de los efectos es de 9 o 10 (impactando aspectos de
seguridad o regulatorios) las acciones deben ser consideradas para cambiar el
disefio o el proceso eliminando el Modo de Falla si es posible o protegiendo al

cliente de su efecto.

~>Paso 2:

Describir las causas y ocurrencias para cada modo de falla. Esto es el desarrollo
detallado en la secciéon del AMEF de proceso. Revisando el nivel de la
probabilidad de ocurrencia para las severidades mas altas y trabajando hacia

abajo, las acciones son determinadas si la ocurrencia es alta.

—~>Paso 3:

Considerar pruebas, verificacion del disefio y métodos de inspeccion. Cada
combinacién de los pasos 1 y 2 los cuales sean considerados como riesgo
requieren un numero de deteccion. EI numero de deteccién representa la habilidad
de las pruebas e inspecciones planeadas para quitar defectos o evitar los modos

de falla.

BENEFICIOS DEL AMEF:

e Mejora la calidad, confiabilidad y seguridad de los
productos/servicios/maquinaria y procesos

e Mejora la imagen y competitividad de la compafiia

e Mejora la satisfaccion del cliente

e Reduce el tiempo y costo en el desarrollo del producto/soporte integrado al

desarrollo del producto
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e Documentos y acciones de seguimiento tomadas para reducir los riesgos
¢ Reduce las inquietudes por garantias probables

e Integracion con las técnicas de disefio para manufactura y ensamble.
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SISTEMA DE ANALISIS DE INCIDENTES CLINICOS

PROTOCOLO DE LONDRES

El objetivo del protocolo es garantizar una amplia investigacion y el analisis de un

incidente, yendo mas alla de la habitual identificacién del evento y del culpable.

El enfoque descrito no suplanta la experiencia clinica o niega la importancia de las
reflexiones de los médicos sobre un incidente. Mas bien el objetivo es utilizar la

experiencia clinica en la maxima medida.

Este enfoque descriptivo ayuda al proceso de investigacion reflexiva porque:

e Aunque a veces es facil identificar a una determinada accién u omision
como la causa inmediata de un incidente, por lo general el analisis revela
una serie de acontecimientos que condujeron al resultado adverso. La
identificacion de una evidente desviacion de las buenas practicas por lo
general es solo el primer paso de una investigacion.

e Un enfoque estructurado y sistematico significa que la investigacion abarcar
en gran medida lo sucedido. Esta guia puede ayudar a asegurar una
investigacion completa y facilitar la produccion de informes oficiales cuando
sea necesario.

e Una investigacién coherente facilita realizar entrevistas y disminuye el
miedo a represarias.

e Los métodos utilizados han sido disefiados para promover un clima de

mayor apertura y para dejar de asignar culpas.
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ENFOQUE "ANALISIS DE CAUSA RAIzZ"

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

mas importante aun, cuales factores pueden causar un incidente en el futuro.

El objetivo real al utilizar el incidente para reflexionar, es revelar las deficiencias en
el sistema de salud. Debido a esta orientacién sea llamado a este enfoque un
«analisis de sistemas», que simplemente significa un amplio examen de todos los

aspectos del sistema de salud en cuestion.

Haciendo hincapié en que esto, incluye las personas que participan en todo el
sistema y la forma en que se comunican, interactuan, el trabajo en equipo, y

trabajar juntos para crear una organizacion segura.

CONTEXTO DE USO

Este protocolo abarca todo el proceso de investigacion, analisis y
recomendaciones para la accién. En la practica, este proceso sera fijado, y quizas

limitado, por el contexto local y las condiciones de uso.

Este protocolo debe ser un médulo independiente establecido en el marco de otros
procedimientos para la presentacion de informes de incidentes, la presentacién de
informes a la junta o equipo y asi sucesivamente. No se prescribe sobre cémo los

incidentes deben ser identificados o0 que debe ser investigado, ya que esto puede
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variar dependiendo de las circunstancias locales y las prioridades nacionales, que

varian de un pais a otro.

Realizar la investigacion para culpar y castigar cierra toda posibilidad de una
investigacion seria y cuidadosa.
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MODELO CAUSAL EN LAS ORGANIZACIONES

Estudios de accidentes en la industria, el transporte y las esferas militares han
llevado a una comprension mucho mas amplia de la causalidad de accidentes,
concentrandose menos en el individuo que comete el error y mas en la pre-
existentes de factores organizativos. El enfoque del protocolo de Londres se basa

en el modelo de James Reason.

Barreras J
defensas

Decisiones
gerenciales y
procesos

organizacionale
E

Violaciones

o Aﬂi‘"as

El primer paso en cualquier analisis es identificar las fallas activas - inseguros

actos u omisiones cometidos por los que se encuentran al final del sistema
(pilotos, controladores, anestesistas, cirujanos, enfermeras, etc.), cuyas acciones

pueden tener consecuencias negativas inmediatas.

El investigador considera entonces las condiciones en las que se producen errores
y el mas amplio contexto organizacional, que son conocidos como factores que
contribuyen a ello. Estas condiciones incluyen factores como el alto volumen de
trabajo y la fatiga, la insuficiencia de conocimientos, capacidad o experiencia;
inadecuada supervision o instruccion, un ambiente estresante; cambios rapidos
dentro de una organizacion, los sistemas inadecuados de comunicacién, la mala

planificacién y la programacion; insuficiente mantenimiento de los equipos y
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edificios. Estos son los factores que influyen en el desempefio del personal, y que

puede precipitar errores y afectar a los resultados de los pacientes.

El protocolo de Londres amplié el modelo de Reason y lo adaptd para su uso en
un establecimiento de atencidon médica, por tal motivo cre6é una clasificacién de

error segun un marco amplio de los factores que afectan la practica clinica.

Cualquiera sea el método de analisis, todo evento adverso, sea un evento leve o
un evento adverso grave debe ser investigado. Sin embargo, el equipo puede
elegir si desea ejecutar una breve reunion atendiendo las principales cuestiones o
llevar a cabo una completa y detallada investigacion de varias semanas, haciendo
pleno uso de todas las técnicas para examinar exhaustivamente la cronologia, la
falla y de los factores contribuyentes. La decision sobre el tiempo necesario
dependera de los recursos disponibles, la gravedad del incidente y el potencial

aprendizaje.

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

repercusiones, pero que sin embargo tienen un gran potencial para el aprendizaje.

Identificacion y decision de investigar:

Algunos incidentes requieren inmediata investigacion inicial, mientras que otras
pueden esperar un par de horas (por ejemplo, hasta la mafana siguiente). La
accion que se precisa es una decision tomada por la persona de mas antigiedad
de servicio. Al decidir la forma y el momento para investigar un incidente habra

que tomar en cuenta lo que ha sucedido realmente, el estado clinico del paciente y
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el estado emocional, las emociones del personal que han participado y presiones
externas, como los medios de comunicacién. Cada organizacion tiene que

especificar claramente para iniciar la investigacion del evento.

Seleccion del equipo investigador:

Expertos apropiados son esenciales para la investigacion de incidentes graves.
Inicialmente, un equipo de investigacion debe constar de 3 6 4 personas con un
lider de la investigacion. Es importante identificar a los miembros del equipo con
multiples habilidades y el suficiente tiempo para comprometerse con el proceso.
Para el equipo de investigacion puede ser necesario dejar de 'sus obligaciones

habituales' para centrarse en el analisis y la investigacion de incidentes.

Un equipo ideal para investigar un incidente grave puede incluir:

e Un experto externo en investigacion de incidentes y analisis (esto puede ser
un no-miembro de la junta directiva sin conocimientos médicos especificos).

e Un miembro directivo con poder de decisién (por ejemplo, director médico,
coordinador de enfermeria, gerente).

e Un profesional en salud con reconocida experiencia clinica (director médico
o subdirector cientifico).

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

involucrado directamente.
El protocolo también puede utilizarse para investigar los incidentes menos graves.

En esta situacion podria ser que un director de departamento u otra persona con

una formacién adecuada que facilitaria la investigacion de incidentes y analisis.
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Organizacion y compilacion de datos:

Todos los hechos, el conocimiento fisico y temas relacionados con el incidente

deben ser recogidos tan pronto como sea posible. Esto puede incluir:

e Todos los registros médicos (por ejemplo, notas de enfermeria, registros
meédicos, etc.)

e La documentacion y los formularios relacionados con el incidente (por
ejemplo, los protocolos y los procedimientos).

e Declaraciones y observaciones inmediatas.

e Entrevistas con los involucrados en el incidente.

e Pruebas fisicas (por ejemplo, disefo de sala, etc.)

e Seguridad del equipo involucrado en incidente (por ejemplo, barandas en
las camillas, etc.).

e La informacién sobre las condiciones que afectan a la actividad (por

ejemplo turnos del personal, disponibilidad de personal capacitado, etc.)

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

factores que probablemente han influido en el incidente
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La mejor informacién es recogida tan pronto el incidente se ha producido. El uso
de un sistema de referencias numérica puede ayudar a referenciar la informacion

de seguimiento.

El propdsito de recolectar informacion en esta fase es:

e Para asegurarse que la informacion esta disponible para su uso durante la
investigacion y en caso de tener que acudir a los tribunales.

e Permitir una descripcion exacta del incidente, incluyendo la secuencia de
acontecimientos que condujeron al incidente.

e Organizar de la informacion.

e Proporcionar la direccion inicial para que el equipo investigue.

e Identificar las politicas y procedimientos pertinentes.

Realizacion de entrevistas:

De los mejores métodos para obtener informacion de los funcionarios y demas
personas que tuvieron relacion con el incidente es a través de entrevistas. El
equipo de investigacion tendra que determinar quién debe ser entrevistado y

realizar las entrevistas tan pronto como sea posible.

Aunque una cantidad considerable de informacion puede ser obtenida de los
registros escritos y de otras fuentes, las entrevistas son especialmente
importantes cuando sistematicamente explora factores contribuyentes y permite

que el personal colabore eficazmente en el proceso de investigacion y analisis.
También es posible, y deseable, realizar la entrevista al paciente y la familia,

aunque es de vital importancia considerar si la entrevista puede causar traumas

adicionales o si puede generar reclamaciones. Ellos deberan, por supuesto, ser
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informados de los resultados de la investigacion, pero de nuevo se debe tener

cuidado en qué momento es adecuado y si se cuenta con el apoyo necesario.

Cronologia del evento:

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

cronologia:

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

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

que verdaderamente ocurrié cuando se presento el incidente.

Identificacion de las acciones inseguras:

Una vez identificada la secuencia de eventos que condujeron al incidente clinico,
el equipo investigador debe puntualizar las acciones inseguras. Es probable que
algunas se hayan identificado durante las entrevistas o como producto de la
revision de la historia clinica. Sin embargo, es util organizar una reunién con todo
el personal involucrado en el incidente para que entre todos intenten identificar las

principales acciones inseguras. Las personas que de alguna manera participaron
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en el incidente, usualmente son capaces de identificar el motivo por el cual ocurrié.
El facilitador debe asegurarse de que las acciones inseguras sean conductas
especificas, por accion o por omision, en lugar de observaciones generales acerca
de la calidad de atencion. Es facil encontrarse con afirmaciones tales como “mala
comunicacion” o “trabajo en equipo deficiente”, las cuales pueden ser
caracteristicas reales del equipo, pero que corresponden a factores contributivos
mas que a acciones inseguras. Aunque en la practica las acciones inseguras y los
factores contributivos se mezclan, es aconsejable no explorar estos ultimos hasta

que la lista de las primeras esta completa.

Identificacion de factores contributivos:

El paso siguiente es identificar las condiciones asociadas con cada accion
insegura. Cuando se ha identificado un gran numero de acciones inseguras es
bueno seleccionar las mas importantes y proceder a analizarlas una a una, dado

que cada una tiene su propio conjunto de factores contributivos.
Es posible que cada accién insegura esté asociada a varios factores. Por ejemplo:
desmotivacion (individuo), falta de supervisidn (equipo de trabajo) y politica de

entrenamiento inadecuada (organizacion y gerencia).

Recomendaciones y plan de accion:

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

de accion debe incluir la siguiente informacion:

51



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

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

e Asignar un responsable de implementar las acciones.

e Definir tiempo de implementacion de las acciones.

¢ Identificar y asignar los recursos necesarios.

e Hacer seguimiento a la ejecucion del plan.

e Cierre formal cuando la implementacién se haya efectuado.

e Fijar fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del plan de accién.

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

apropia de el.
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RESULTADOS

Se realizaron visitas a la institucion objeto del estudio, E.S.E. Hospital San Juan
de Dios de Girdn, IPS de primer nivel de atencién en salud, localizada en el
municipio de Giron Santander, atendiendo usuarios del regimen subsidiado y

poblacion pobre no asegurada.

Se realizo la investigacion respectiva donde se solicité informacion sobre la politica
de seguridad del paciente y lo concertiente al sistema de identificacion, analisis y
gestion de los eventos adversos en la E.S.E Hospital san Juan de Dios de Girén
en el periodo comprendido entre el primero (1) de julio de 2009 vy el treinta y uno
(31) de Diciembre del 2009, evidenciando que la E.S.E. Hospital San Juan de
Dios de Girdn no cuenta con los requerimientos exigidos por el Ministerio de la
Proteccién Social con respecto al registro, notificacion, vigilancia y gestion de

eventos adversos segun lo exige la resolucion 1446 del 2006.

Se realizaron entrevistas a enfermeras jefes de los servicios de urgencias,
hospitalizacion y consulta externa, quienes informan de la ocurrencia de eventos
adversos en forma anecdotica, eventos a los cuales no se le ha realizado ningun
tipo de investigaciéon, en la Vigilancia, registro, notificacién y gestion de eventos
adversos. Se encuentra que dentro de la institucion no existe comité de seguridad

del paciente.

Se realizé investigacion en el area de sistemas y se recolectaron datos donde se
encontraron registros que coinciden con eventos adversos trazadores descritos en
la resolucién 1446 de 2006, y aunque no forma parte de la informacion de
aprendizaje institucional, se rescata como informacion valiosa para el proceso
investigativo, ademas de que se le realiza una explicacion al ingeniero de sistemas
encargado de esta informacioén la importancia que esta tiene en el modelo de

gestion institucional para los eventos adversos.
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De los 36 eventos adversos trazadores para las IPS, descritos en la

resolucion1446 de 2006, se encontrd informacion de solo uno: reingreso al servicio

de urgencias por la misma causa antes de las 72 horas, el cual fue el unico reporte

arrojado por el sofware donde existian reportes por reconsulta antes de las 72
horas en el periodo comprendido del 1 de julio del 2009 al 31 de diciembre del
2009, los demas registros no fueron hallazgos encontrados dado el
desconocimiento por parte del personal del hospital en el sistema de identificacion,
analisis y gestion de los eventos adversos en la E.S.E Hospital san Juan de Dios
de Girén que se deben realizar en cada uno de los servicios del hospital de primer

nivel de complejidad ofrecidos a los usuarios del municipio de Girdn.

Del evento trazador reingreso al servicio de urqgencias por la misma causa antes

de las 72 horas, se realizd el respectivo analisis donde se tabularon la cantidad de

pacientes que reconsultaron por la misma patologia antes de tres dias con un total
de 170 pacientes comprendido en el periodo del 1 de julio de 2009 al 31 de
Diciembre de 2009 y se hallaron (ver tabla 1).

Se determina que reconsultaron 93 pacientes por fiebre de origen desconocido en

un periodo de (2.99 dias).
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CASOS POR EVENTO TRAZADOR

Tabla 1. Cuadro de reingreso a consulta por la misma causa antes de las 72

horas.
PATOLOGIAS Numero de PERIODO DE
pacientes RECONSULTA
(Dias)
Fiebre de origen desconocido 93 2,99
Asma 20 2,96
Diarrea y gastroenteritis 14 2,95
Dolor abdominal pélvico 6 2,95
Trastornos del sistema urinario 4 2,91
Amigdalitis 4 2,84
Colico renal 3 2,83
Nivel anormal de enzimas séricas 3 2,82
Nauseas y vomito 3 2,75
Celulitis 3 2,48
Cefalea 3 2,47
Hemorragia del primer trimestre |2 2,46
gestacion
Infeccidn viral en sitio no especifico 2 2,31
Dolor abdominal 1 2,03
Otitis media no supurativa 1 1,95
Mastitis 1 1,84
EPOC 1 1,51
Otros partos asistidos 1 1,35
Dorsalgia 1 1,12
Insuficiencia cardiaca congestiva 1 1,04
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1,02

0,98

0,92

1 a 3 dias
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REPORTES DE REINGRESO A CONSULTA POR LA MISMA CAUSA ANTES
DE LAS 72 HORAS

(Periodo 1 de junio de 2009- 31 de diciembre de 2009)

En la siguiente figura se observa que el 54.7% del total de los casos encontrados
realizaron reconsulta por fiebre de origen desconocido a la E.S.E. Hospital San

juan de Dios de Girén.
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En la siguiente figura se presenta el tiempo maximo de reconsulta por la misma

causa en las diferentes patologias presentadas en el periodo comprendido del 1

de julio de 2009 al 31 de diciembre de 2009.
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PROPUESTA

Debido a la carencia de un metodo de identificacion, analisis y gestion de los
eventos adversos en la E.S.E. Hospital San Juan de Dios de Girdn, el equipo de
trabajo propone una herramienta de trabajo al respecto, basada en los
lineamientos que acerca a este tema ha emitido el Ministerio de la Proteccion
Social de Colombia.

Ante la sospecha de un evento adverso, (resultado de una atencion en salud que
de manera no intencional produjo dario, los cuales pueden ser prevenibles y no
prevenibles), se debe aplicar un instrumento que permita determinar si se debe o
no realizar la investigacion y se sugiere el uso del siguiente formato ( Herramienta
No 1).

Una vez se determine la necesidad de realizar la investigacion del evento adverso
se debe seleccionar el equipo investigador y realizar la [Investigacion de un

Evento Adverso,(Herramienta No 2) con la cual se pueden identificar las acciones

inseguras y los factores contributivos a la presentacion del evento adverso
investigado y con base a ello se daran a conocer las recomendaciones y el plan

de accion correctivo y se generara el reporte extrainstitucional (Herramienta No 3)

(ver Ruta de Investigacion de Eventos Adversos).
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RUTA DE INVESTIGACION DE EVENTOS ADVERSOS.

E INVESTIGACION DE EVENTQS AD
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CONSIDERACIONES ETICAS

Se solicitd consentimiento a la Gerencia de la E.S.E. Hospital San Juan de Dios de
Giron para la realizacion del proyecto en su institucion, explicando la importancia
de la identificacion, analisis y gestion de los eventos adversos y su repercusion en

el mejoramiento de la calidad del servicio.
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PRESUPUESTO
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CRONOGRAMA
Se pretende realizar el proyecto en un periodo de seis (6) meses, iniciando en

enero de 2010 Yy finalizando en Junio de 2010.

2010
MES DICIEMBRE 2009 | ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO
ACTIVIDAD
12 4 17|8|10(|12|2|4|6|10]|1|2|3(4|12|15|23|24|1|2 2(3 12
SEMANA
Solicitud de
aprobacion

del proyecto
de
investigacion

Investigacion
bibliografica

Recoleccién
de la
informacion
tedrica

Analisis de la
informacion

Recoleccion
de la
Informacion
E S. E.
HOSPITAL
SAN JUAN
DE DIOS DE
GIRON

Sintesis de
la
informacion
tedrica —

practica

Correcciones
finales  del
trabajo final

Sustentacion
de tesis
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CONCLUSIONES

Establecer la necesidad de un liderazgo esde el area Gerencial que debe
comprometerse con la calidad y la seguridad a través de la participacion
directa, aportando recursos( econdmicos, técnicos, administrativos, etc) y

eliminando acciones inseguras.

Proporcionar la adecuada sistematizacion de los diferentes procesos en

aras de brindar seguridad a los pacientes y a los profesionales de la salud.

Contar con un sistema vigia que permita un seguimiento a los diferentes
procesos impidiendo la presentacion de eventos adversos que acarrearan

acciones judiciales y perjuicios tanto a nivel financiero como administrativo.

Mantener actualizado al personal de la instituciéon en pro de que conozcan a
fondo los objetivos del sistema de identificacion, analisis y gestion de los

eventos adversos en la E.S.E. Hospital San Juan de Dios de Giron.

Contar con la capacidad para tomar decisiones que permitan un adecuado
funcionamiento de la E. S. E. Hospital San Juan de Dios de Giron y las
medidas pertinentes, que permitan la prevencién de incidentes y/o errores

médicos causantes de los eventos adversos.

Concientizar al personal de la institucion sobre la seguridad y prevencion en
las distintas areas de atencion de los pacientes, promoviendo y mejorando
la calidad de vida, el oportuno, y eficaz servicio a la comunidad en general,
base fundamental de un adecuado funcionamiento de la E. S. E. Hospital

San Juan de Dios de Giron.
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RECOMENDACIONES

1. Promocion de estudios de incidencia en prestadores para la seguridad del
paciente en el marco de la estrategia de incentivos para la calidad del

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad del Atencion en Salud

2. Promocién de herramientas practicas (reporte intrainstitucional, métodos de
analisis, rondas de seguridad y constitucion de la politica de seguridad del

paciente en E.S.E. Hospital San Juan de Dios de Girén .
3. Constitucion del Comité Técnico para la Seguridad del Paciente y desarrollo

de normas técnicas a través de la Unidad Sectorial de Normatizacion en
Salud.
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ANEXOS

ANEXO 1

EVENTOS TRAZADORES #

Listado de referencia de eventos adversos trazadores de la calidad de la

Atencion en salud.

1. Cirugias o procedimientos cancelados por factores atribuibles al desemperio de la
Organizacion o de los profesionales.
2. Pacientes con trombosis venosa profunda a quienes no se les realiza control de
pruebas de coagulacion.
3. Ingreso no programado a UCI luego de procedimiento que implica la administracion
de anestesia.
. Pacientes con neumonias broncoaspirativas en pediatria o UCI neonatal.

. Pacientes con ulceras de posicion.

4

5

6. Distocia inadvertida.

7. Shock hipovolémico post — parto.

8. Maternas con convulsion intrahospitalaria.

9. Cirugia en parte equivocada o en paciente equivocado.

10. Pacientes con hipotension severa en post — quirtrgico.

11. Pacientes con infarto en las siguientes 72 horas post — quirdrgico.
12. Reingreso al servicio de urgencias por misma causa antes de 72 Horas.
13. Reingreso a hospitalizacion por la misma causa antes de 15 dias.
14. Entrega equivocada de un neonato.

15. Robo intra — institucional de nifios.

16. Fuga de pacientes siquiatricos hospitalizados.

17. Suicidio de pacientes internados.

18. Consumo intra - institucional de psicoactivos.

19. Caidas desde su propia altura intra — institucional.

% Resolucion 1446 de 2006.
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20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.

Retencion de cuerpos extrafios en pacientes internados.

Quemaduras por lamparas de fototerapia y para electrocauterio.

Estancia prolongada por no disponibilidad de insumos o medicamentos.
Utilizacién inadecuada de elementos con ofra indicacion.

Flebitis en sitios de venopuncion.

Ruptura prematura de membranas sin conducta definida.

Entrega equivocada de reportes de laboratorio.

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

Accidentes postransfusionales.

Asalto sexual en la institucion.

Neumotérax por ventilacion mecanica.

Asfixia perinatal.

Deterioro del paciente en la clasificacién en la escala de Glasgow sin tratamiento.
Secuelas post — reanimacion.

Pérdida de pertenencias de usuarios.

Pacientes con diagnostico que apendicitis que no son atendidos después de 12

horas de realizado el diagndstico.
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HERRAMIENTA No 1.

FORMATO PARA IDENTIFICAR Y GENERAR LA DECISION DE INVESTIGAR
EL EVENTO ADVERSO

El SUCESO PRODUJO:

3 1 1. No hubo tal suceso, se trata de un falso positivo.

[

| . 2. Alguna lesion o complicacion, invalidez en el momento del alta

[

y/o prolongacién de la estancia hospitalaria, o fallecimiento.
|

L __. 3.suceso sin lesion o prolongacion de la estancia.
CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION.

1. Atencion en salud.

2. Solamente por el proceso de la enfermedad.

.1 3. NS/NR.
VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EVENTO ADVERSO.
1. Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion. | __

. Minima posibilidad de prevencion. | ,

r==-

. Ligera posibilidad de prevencion. | |

2
3
4. Moderada posibilidad de prevencion. L
5
6

. Elevada posibilidad de prevencion A

===

. Total evidencia de posibilidad de prevencion. L---
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HERRAMIENTA No 2

INVESTIGACION DE UN EVENTO ADVERSO

A1 INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revisien E I 1T 1T I 7T 1
Ddstrevisor| | [ ]| casonamers:[_ 1T T T 1
A2 INFORMACION Edaa [ | || Sexo: MF || Embaraso: Siaa [

Fecha de Admisicn: | |. ] |. I |. I I I Tipo da ingreso:
Fecha da Alta: [T T T 1T T T 1 [ | Urgents [ Programadao
o ] m m B . El ]
A3 MATURALEFA DE LA ENFERMEDAD Diagndstico Principal

Promastico de la enfermedad principal: Conteste 5i o No a la pregunta 34 38 o 3C que proceda.

3A Rec Ak cor al 3B Recuperscion con AC Enferrmedad 1erminal
eslado de salud basal del pacienta invalides residuasl
s [ ] wNo [Isi [_]No [] = No
Si. I respuesin ex afimabves, il respossin es aSrraie, Zi s respussia es afirnatnes, & proncaico as:
Ia recupsracidn compists es: Brinnces Ia recupsracion as:
1 Ky Frobabds i NOo-prograshea 1 Frobsbiamanbs moars &0 esia ingnesn
2 Prooabis | 7 Lemarmsnoo | I Probadibo meenhs mOUara &N irns rmesess
3 Poco Probablie ! 3 Rapidamenis | 3 Esperasobrevivie =3 mesas
4 nmprobaoble

Riesgo ASA: [ 1] Sane [ 2] Ent Leve [ 5] Lim. Funcienal 2 ] Amenaza de muerte [ 5 | Moribundo

Por favor sedfiale aquealias comorhifidades gue prasanta este pacienta o sin comaorkilidadas
no 5= COnocan
Cardiowvascular Crasdrde o i
|| Enfermedad corcmaria || O=leoponosis
|| Enfermadad vascular pendérica {varnices) || Astritis reumatolde severa
|| Imsufickencia Cardiaca o arritrdas || Cstenartrosss severa
| | Hipertensisn Inwalider
Respiratoric Ueuario de silla da naadas
] Asma || Ciego
|| EPOC (Enl. pulrnonar sbalructiva cranical Saeda
| E_JI:E;E- problemas seros pulrnn-rtan?s_l 1.6 cacadricas || Dificuftad para el sprendizaje
¥} FCUlDSET SOVEras, reuTnoresiom i O PO EBpECiﬁ i
(espacifiguee) Palguiatria A "
Gnul.r:ﬂmﬂﬂal 1 Esquizofrania

Dispepsia crdnica o recusrants R o facli
Enferrmedad mflamaloria imtestinad (Srohn ¢ SUD) -n:-i:{:;p::;q:z]

{ Alteracein hegatica crénica =
End _l_._._l_ = Psicosocial

- || Alcoboizmo

I Dieababes ) Abuso da drogas
| Alteraceanes endocrings {pe rondes, supvarmenal) o Eommdo:

(espacidfiqus) [ | inotecha

Heuroldion:. . || Otro (espaciigue)

|| Epilepsia bk s
| ACY (secidante cerabrovascole) S0
|| Parkinson oo £
I o i InfacciGn cronica {ps. Hepatilis T, SAMR)

— {espascificque)

Oras all&racaoneas sarias (pe EML

e i Trauma
F::::uiﬁqumﬁ B IR e |_| Muoliples rmaumas (accidenies e irafico)

Renal Estado nutricional

[ Enfarmadad renal crimios Dhaao
Hematsldagics Caguéctoo

| Anemia S m"g:il{:;m:lﬁqusl_

| Leuserma e

| Linforna ] Ezpecifique

| otos (especifigue) Alergias (medicamentos, @tes....)
Presencia de cancar Especificpue

[ | Especifigquee

A5 SERVICIO DONDE SE ENCUENTRA EL PACIENTE.
Urgencias

Hospitalizacion

1 cam

[] Consulta Externa
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] Laboratorio Clinico.
Unidad de Rayos X
Otro Cual

N 1 ERET LAEY T3 EARTCIER

AB_IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO Fecha [T T T TTTT
#) DESCRIBA EL SUCESO

b) EL 3UCESO PRODUJC:

[ ] 1 Mo hubo tal suceso. Se frata de un falso positivo de la Guia de Cribadao

[ 2 Alguna lesién, invalidez en e momenta del alia y / o prolongacion de la
estancia en &l hospital (o resdmisian o tratamienta en consultas extermas) o fallecimienio

[] 3 Suceso sin lesion o prolongacion de la estancia (p.e. caida del enfermo sin consecuencias)
Especifique;

¢} CAUSA DE LA LESION

La lesion fue debida a:
+ | 1 Asistencia sanilaria
|| 2 Solamente por el proceso de la enfermedad
[ |3 NSING

Cespués da considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, indepandientemeante de fa

posibilidad oe prevencidn, jcomo de seguro esta de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

El 1 Ausencla de evidencla de que el efeclo adverso se deba al manapo del packants,
La lesidn se debs enteraments a ka patologia del pacsents (Mo hay EA, enlonces parar)
2 Minima probabilidad de gue @ manesjo fuera la causa,
3 Ligera probabilidad da que o manejo fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
| 5 E= muy probable de que &l manejo fusra ta causa
& Total evidencia de que el manesn fuera la causa del efecto adverso

S no s ha prococids fesidn 1 alras compicaciones [pragunts AS apadadn b = 1) no bayp EA.

54 i Fra prodoido o iroidente [preuals A soerfedo b = 3} oeder dreciamedites af mdoul £

5ifa lasid e he debidy mdlo af procass de by enfermedad’ o no hey svidencia ds gque s margi fuar i caims de s
fgitin o compicaciin [preguats AS spackds o] o ey B4,
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AT RESUMEN EA Marque al EA segdn proceda (sdlo marque una casifla)

Relacionados con los cuidados

H 1 Uleera por prealdn

Z uamakiras, erosionas y comusionas (incluyardo
frachums canseounnias)
| & EAP & Irsulicencia raspiralona

E-'l Dras coreatueni=as da la inmayi2edin

prolongads
sons
Relacionados con la medicacion
|| 10 Mauseas, vemitos o disrmes secundarios 8
madicaciin
|:| 11 Prurta, rash o lesiones ddrmicas rasctves a
[Ermacocs o apdsios
12 Oiros efecios securdarios da fEmacos
13 Mal ganirod da |a glucemia
14 Hamamagia por anticoagdacion
16 Agravamieno de la furcion ranal
16 Heamnarrag= digesiiva sta
1T Rairasc an & iralsmiania
18 Insuficiancia cardipca y shodk
19 1AM, AG, TEP
I Keulropsanis
21 Alleracionas reurslbgicas por Famacos
22 Allaracien ded rtmo cardiace o achvidad aléctrica
por Lanmacs
&3 Fipatensian por farmaoss
2 Infacciin aporiunisla par ralamienta
INMRinaEIprascr
4 Dasnguiibrio de clectmibios

26 Cafalea por Hirmacns

2T Tratamanto médics inalicaz

20 Reaccinas pdwarsas 8 agentes anastiainns
34 Ciras

Refacionados con Infeccidn nosocomial

40 IndaccEin de henda quinangica

41 ITL nosocamisl

42 Qirn bpa do infepoon rasccomial o indeccikin nospcomisl sin
espacilicar

A3 Sepa y shack adplico

44 Naumcnia nosocomial
45 Hactanmmia asocinda o dispositive
49 Oiros:

Refacionados con us procedsmiento
Ll S Bamamaga o Nemaloma elaconzdas con interaanciin

CLIFIFGicA o procadiminnic

B1 Lesidn en un Grgame durande un procadimiento

52 Onres complicacionas ras intervancidn quirirgica o procedirmienta
53 Intarvancitn quinirglcs inahicaz o ncampkals

Bl DG LR

B8 Keumabdrax

6 Bumparsite e a 10

57 Ratencin uiraria

58 Eventrackin o asiscarachin

£4 Deshicenoa do suluras

B0 Heamaliria

Bl Campbcaciones lacakas pof edialerapia

EZ Hesmma

E3 Adherencias y alleraciones funcionalas iras inoreenciin
cuklrpica

Bek Complicadionas necnalaies por parks

ES Flabille

4 Oiros

Refacionados con el diasgndstico

B Foalraan an &l dingnbalice
B Errar diagreatice
B4 Oitros

ras

EQ Pendients da especilicar

99 Otrgs.

En este contexto clinlce, indigue la probabllidad de que ocurriera el Efecto Adverso:

11 Muy pace probable

ij 2 Poco probable

13 Probable
4 Bastanta probable

Especifigus las circunstancias relacionadas con el principal problema en la aslstencia.
Senale el Unico item que pueda aplicarse al problema prncipal

Esto identificara &f apartado dol mddule © que doberd completar

O ©0. Cuidadas antes de |a admisiiin (ncuys atencion an urgencias, sancbn primasa, airo hospihal o ot sandcin)
O €1, Culdadas en ¢ momento de 1a admision & planta (incluye valorackn preaperglons v vaomasin e wmencias

anfes de la valorsaon completa)

O C2. Cuidados durante un procedimeents finclye crugia y anestesa)

[J ©3. Cuidados posioperaionios o posterores &l procedimiento, Reanimacion o C. Intensivos

O c4. Cuidados en sala [despuss da ln operscion; o después de & vakorackin complela @ Inleio de la esishencle midca)
OO C5. Valoraciin al final de la admisitn y cuidados al alta,



{Hubo un error en el manejo del EAT |: Si ':| No |:| Mo esta claro
5l es asl, describale;

AB ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

£La Historia clinica preporciona la informacidn suficiente para valorar el EA?

1 M, la mformacién es inadecuada

2 Mo, la mformacicn es poco adecuada
3 50, la informacion es adecuada

4 2, la informacion es muy adecuada
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1 i E

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumanio del dolor v dal sufrimeento duranie x dias,
relraso an fa recuperacean de la enfermadad paimana; al paciente no 5é B ha proporconado una asistenca y
apoyo adecusdos; contnbuyo o causo ka muerte del pacianis)

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico

| 0 Minguna incapacidad (conssderandose EA s se profongd la estancia an el hospital)
11 Leve mcapacidad social
| 2 Severa incapacidad social wio lave incapacidad laboral Dl
|| 3 Severa Incapacidad laboral 0 Sin dolor
| 4 Incapacidad laboral absolula 1 Dodor leve
f Incapacidad para deambular salvo con ayuda de olros 2 Dodor moderado
| 6 Encamado 3 Dodor severo
| T Inconsciente
| B Fall ienta (eapecifioue la refacion con e EA)Y

E.1 Mo extiste relacidn entre el EA v el fullecimientas
£.2 EIEA estd relacionado con el fallecimiento
.3 EIEA causd el fallecimiento

|:| 9 Mo sa puade juzgar razonablamente

Trauma emocional
0 Zin frauma emocsanal
1 Minimo trauma emecional v | o recuperacsan en 1 mes
2 Moderado frauma, recuperacion enire 1 a8 § mesas
2 Moderado freuma, recuperacion entre & meses a 1 afio
4 Trauma severo con efecto mayora 1 afo
8 Nosa puads juzgar razonablementa

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION
¢ Parte de la hospitalizacion, o toda, se debid al EA? {incluido el traslado a otro hospital)

] 1 Noaumentd la estancia
| | 2 Parte de la estancia
| A Causd un reingreso {la eslancia siguienie por completo o la hospitalizacidn que esta sienda
estudiada fue provocada por un EA previo)
Estime los dias adicionales que el paciente permanecic en el hospital debido al EA: dias
De allos, jcuantos dias permanecic an la UCI? dias

B3l TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

iLEl paciente preciso pruebas diagnésticas adicionales? [ si [ ] Ne
Si es asi, especificar.

LEl paciente precisa tratamiento adicional? jmedicacitn, rehabilasian, srugia, ) |: Si |: Mo
Si es asi, especificar.

E4 GRAVEDAD DEL EA
De acuerdo con la informacidn anterior ;cual fue la gravedad del EA?

1 Leve Aquel que ocaseona lesicn sin prolongacion de ia estancia hospitataria,
2 Moderada.  Aquel que ocaskona prolongacion de la eslancia al manos de 1 dia da duracidn.
3 Grave. Aguel que ocasiana fallecimients o incapacidad - al alta o que requirid intervencidin quirirgica.
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CO0 EA PREVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)
El EA ocurmid:

:i 1. En Urgencias
| 2. En Atencion Primaria
|__! 3. En Caonsultas externas de atencion especializada
|| 4. En &l miamo servicio en una atencidn previa
5. En atro servicio del hozpital

| B. Ematro haspital o drea
El responsable de los cuidados iniciales fue:

[ 1. Facullativo especialista
| 2. Residante —MIR-

| 3. Parsocnal da anfarmeria
L | 4. iro (espacifigue)

Siel
principal problema fue el cuidado del paciente, se debid a:

[Indique las opciones gue crea oporlunas)

: 1 Un fallo en los cuidados médicos
| 2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifigue)

ACuél fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
[Indique las opciones que crea oportunas)

11 Fracaso para establecer el diagnastico principal = 01
| 2 Valoracion General =02
{pa. Fallo al raalizar urs valorecitn satisleciona del estado general del pacents

nciuyanco pruabas disgnistices opertunas, Mo hay avidencia que se ey hecho

wna valorpciin por sisternas como del gistema cando-respiratonol

Manejo / moniorizacidn Incluyendo culdados de enfermeria ¢ de auxiliar, =+ D3
fpoe. Mo ectuer res oonooer fos resulados de un est o ofos hallezgos; Fallo en ln

puesta en marcha do una monitonizacion; Falle em propocconas cudados profildclicos;

Falle en proporcanas osdodas inlensieos © de alta dependencia)

Retacionado con infeccidn nosocomial =» D4
Problemas ldcnices relacionados con un procedinmento =+ D5
{irchiyendo prosedimisnios napropiados | incecesarios, p.e sanda vesical |

Fallo en dar la medicacidn comecta ! mantenar la hidratacion | electrolitcs { sangre = DB
{incluyendo Tracaso pBre proporeionar meddasan proflactca poa. anticoaqulantas | anbbaiticos)
Reanimacicn = D7
Mros {p.e. caidas) Espacifique

—
| ..

[]

o @ b

LLLLD L

£Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EAT |:| Si D Mo

5i es asi, indique las opciones que crea oportunas

1 Sanda urinaria abiaria & Caléter umbilical (en arlaria)
2 Sanda urinaria cerrada 9 MNutricidn parantaral

| 3 Catéter vanaso periférico ~ 1 10 Nutricion enteral

| 4 Catéter arerial " | 11 Sonda Nasogastrica
| B Catéter central de insercion pernfénca 12 Tragueostomia

" | & Catéter venaso central " 13 Ventilacion mecanica
| 7 Catéter umbilical {en vana) ~ 114 Terapia nMmunNoeupresora
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WA LA PLANTA

(Ineluyendeo la valoracion PREOPERATORIA)
El EA ocurrig:

1. En Urgencias, antes de |la admisian a planta
2. Durante la valoracian inicial en planta

3. Durante |a valoracion precperatoria

4. Duranie la hospitalizacion

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Madico die Ungencis
2. Rasidanie —MIR-

3. Facullativo especialista
4. Personal de enfermeria
5. Otro (especifique)

En los pacientes que requerian cirugia, el responsable de la valoracion preoperatoria fue:

2. El faculiativo especialista (anestesia o cirugia)

1. El mismo medico que hizo la valoracion inicial en plania
3. Residente —MIR- {anestesia o cirugia)

&Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
{Indiquea las opciones que craa oporiunas)

1 Fracaso para esfablecar al diagndstico principal = D1

2 ‘aloracion General =+ D2
{pom, Falla &l realzar una valorackin salisfactora del estado general dal pacents
Inclryendo prushas diagnasticas oparunas, Me hay evidencia que s haya hacha
una sakiracin por siemmas oome del sedema cardio-ne s plratorie)

[ 3 Manejo / menitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. < D3

(.. MO achuar lras conocer los redultados de un weal u olres hallazgos, Fala en la
puasla an marcha de ura manilorizacidn; Fallo en proporcdonar cuidados pralilaclicas)
Falky en propancionar cuidados inlensvos o da alla dependenda)

4 Relacionado con infeccién nosocomial = O

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimienio = D5
(ncuvands procadimienics inapropiades | innecasarias, pae. sonda vesical)

|:| & Fallo an dar la medicacion correcia / manlenar la hidratacidn § elecirolitos / sangre = DB

[HEH\'HI‘ﬂDfIﬂCﬂHﬂ Para EOEnr TN AT mecicaoaon Dﬂ:\ﬁlﬂﬂ 0. @, anlicaagulantes i anhbEotoos)
7 Reanimacion =+ D7
B Ofros (poa. caidas) Especifiquea

C2 PROCEDIMIENTS RELACIONADD CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones
quirdrgicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos invasivos, endoscopicos, radiclogicos)

ACual de los siguientes procedimientos se relaciono con el EAT

[ 11 Administracién de anestesia | & Toma de via intravenosa
(especifigus al fipe: .. inhatatoria, local, epdural) 9 Cateterismo vesical

10 Dvenaje de flukdos da cavidades corporales
11 Drenaje toracico por neumoiorax

"] 2 Intervencién quinirgica

3 Manipulacian de fractura || 12 Puncion lumbar
| 4 Procedimignto endoscpion 13 Administracion de medicamentos no ofales
| & Biopsia {incluyendo PAAF) || *4 Colocacién de sonda naso-gastrica (nasc-entérica)
| & Cateterismo vascular 15 Ofros procedimientos (espacifique)

T Radiohogia inlarvencionista
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LCuando fue realizado el procedimiento o la administracion de la anestesia?

Facha Hora aproximada

El procedimiento fue |1 Urgente || 2 Electivo

£ Quién levo a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Espscialista
__| 2. Residente
3. Personal de enfermeria

| 4. Otro {especifique)

LCudl fue la naturaleza del problema principal que causd el EA?
{Indique !as opciones que crea oportunas)

Diagnasticn
Waloracién General (incluvendo valoracian preopsratoria)

Infeccidn relacionada con el procedimiento

Problamas tcnicos reacionados con un procedimasnto
ip.e. mubacitn; falle del equipamiemis; supervison duranbs el procedimieniog

Famacos (incluyendo agenies anestésicos) | fluides [ sangrs
Reanimacicn
Otros (especifique)

L= - R = O R K R

LI LITL]

Marelo / monitorizachén incluyendo cuidades de enfermeria o de auxiliar,
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INCIFAL P R M | M
(Incluyendo errores en el manejo clinlca)

Si el principal problema fue el cuidado en planta, se debid a;
{Indique las opciones que crea oporiunas)

2 Un fallo en os cuidados de enfermeria

1 Un falio en os cuidadas medicos
3 Odros (especifique)

Describa el problema principal:

£ Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacian o
en la unidad de culdados intensivos?

1 Facultativo espacialista
? Residentz -MIR-
3 Personal de enfermerla
4 Ot {espacifique)

£Cual fue la naturaleza del problema principal?
{Indique las opciones que crea oportunas)

| 1 Diagndstico = O
| 2 Valgracitn General =+ 02

|3 Manejo  monitorizacidn incluyends cuidados de enfermeria o de auxiliar. =03
|| 4 Relacionado con infeccion nosocomial -+ D4
|| 5 Problemas técnicos retacionados con el procedimiento = D5
|| 6 Farmacos / fluides { sangre = D6
|| 7 Reanimacin ras parada cardic-respiratoria = D7

B Ofros {aspecifiqual
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5 FALL: EL Feandl ADE EN E MEMTO DEL ALTA
4 Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?

1 Facullatwo especialista
2 Rasidentls -MIR-
3 Ofro (especifique)

LCual fue la naturaleza del problema principal?
{Indique fas opciones quea crea oportunas)

|| 1 DHagnedestico = 01
| 2 Valoracion General -+ 02
| 3 Mansajo f monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de suxiliar. =+ D03

(P, Condickin dinica no blan sonfrodada; Facienia ng sLlcienaments MCEpRIBOn para sor
dada da alta, raceso an mlonmar al pedents acerce de su anfarmedad, Talle en comunicarse
atecuadamante Con 08 FECice comunilanios coma senicias sociales o 8l Matice de cabecens)

| 4 Relacionado con infeccion nesocomial =+ D4
5 Problamas técnicos relacionados con el procedimisnto =+ D&
& Farmacos (medicacion no adecuada) [/ fludos  sangre -+ D&
T Reanimacion b

| | & Otros (especifique)
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01 _EA RELA A UN ERROR DIAGHOSTI M WA (o]

L Ocurrid el EA por un error en el diagnéstica? :| 8i D No
En casa afirmalbng, dé datallas

£ 0currio el EA por un retraso en el diagnastico? _|si [ Ne

En caso afimativa, ;cual fue la duracion del refraso’?

La persona responsable de la valoracion diagnostica fue:

| 1 Facultativo espacialista
2 Residents ~MiR-
|| 3 Ofro {especifique)

Factores contribuyentes al error diagnostico (sefiale fodas |as que crea opartunas),

i | 1 Fallo para reslizar ung adecusds histona y jo realizar un examen fisico safisfactorio
| @ Falla o reiraso en utilizar las pruebas periinentes,
| 3 La prueba se reallzd Incorrectamentie
:! 4 La prueba se informd incorectaments
|| 5 Falla o relraso an recibir @ infarma
_| 6 Fallo a relraso en acluar fras conacar los resullados de las prosbas o exploraconas
|| 7 Falla an sacar conclusiones razonables / sensalas o hacer un diagnastico diferencal
| B Fallo o refraso para obbanar una ooindn de azpario de:
_! 8 Dpinidn experta incormecia
| 10 Otros (especifigue)

LComo contribuyeron estos factores al EAY

| 1 Llewaron a un iratamienio inapropiado o inadecuada

2 La razdn riesgo / barelicio del tralamionta ne fue valorada japraciada
3 El grado de vulnerabildad del pactente no fue recanocido

4 Ofros (especifique )
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R FA E VA GE L PACIENT

La persona responsable de la valoracion fue:

1 Facullalvo especialisia
2 Residonte —MIR-
3 Oiro {especifiqua )

LEn gué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica delallada

Fallo para realizar un examen fisico minuciosc

Fallo a la hora de tenear en cuenta las comorbilidadas

Fallo a la hora de moniforizar adecuadameante

Fallo a la hara de anciar

Fallo & la hora de comunicar al resto ded equipo (clinice v multidisciplinario)
Falla a la hora de valorar 1as prugbas complemeniarizs

Fallooa la hara die acer la valoracidn del riesge A58,

Oiro {especifiqua)

2= et R B TR L

&£ Como contribuyeron estos factores al EAT

1 Llevaran a un Iratamiento inapropliado o inadecuado

2 La razpdn riesgo / beneficio del tratamienta no fue valorada fapreciada
3 El grada de vulnerabilidad del paciente na lue reconacida

4 Oiros (aspeciliqus)

D3 EADERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION | ASISTENCIA CLINICA
fincl. ORGANIZAC DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

£ Ocurrid el EA por problemas en la monitorizacién | observacién del paciente? | [Si | |No

En caso afirmative, dé delalles

L Ocurrid el EA por fallo en &l manejo general del paciente (actuacién basada en |:| Si |:| Mo
observaciones)?

En caso afirmalive, gué problema hubo en el manejo?

£ Ocurrid el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su D Si |:| Mo
derivacion a otras areas?

En casc afirmative, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:
] 3 Postoparatario {incluyendo postparto, posimanipulacion da fraciura)
2 Redcibiendo un tratamiento médico (no-quirirgico)

3 Recshiendo rehabilitacian

4 Oro (especifigue)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[] 4 DUE
2 Auxiliar
3 Olro (especifiqua)
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La monitorizacion / manejo inadecuado se debid a un fallo en la deteccion de:

| 1 Sigros vitales andmalos {incluyendo el éstada neurcldgico)

| 2 Problemas con fludos | alecirolitos (ncluyando & funcion renal)

| 3 Efeclos secundarios de la madicadcsin

|| 4 Alteracion cardio-pulmonar

5 Escaras y Ulceras por presion

& Movilizacibn adecuads

7 Infeccian

| & Curacidn enlentecida pe veificacitn da ta funcidn inesting] desputs de una
irervenatn abdorminal; cuidados de la Fandal lugar de insersdn dal cobéter)

[ ]9 Cambios de las condiciones genaralas del pacients (p.e. o pacente
desandla unag condoiitn madina coemn una l'lﬂlrﬂr.lﬂl'ﬂl canrdiaca mnmm:l

|_| 10 Dros (especifiqua)
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D3. (Cont.)

LEm qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

D 1 Fallo a la hora de anctar las ocbearvaciones de rutina p.a. graficas de T", PA,
valoracion neurcddgica, balance de fluades {(compruebe si las graficas estan completas)
Refraso en ta arotacidn de resultados de laboraloniofolras prucbas
Mo se fue consciente de ka importancia de los resultados de aboratonodotras pruebas
Falio en la actuacion adecuada segun los resultados de laboratoriofolras pruebas
Falla de anotacion en la hisloria clinica
Faso de guardia/iuma inadecuado
FaHa de coordinackin con resio del personal
Fuera dal horario habibeal: coberuralforma de frabajar inadecuadsa
Falta a la bora de aplicar guias / protocodos [par no salsr diepanibles o porus 1o 58 sigueron las
recamandacines que en elios se haos) (Bspechiqus)
10 Clara evidencia de faita de reconocimisnic del detenoro
11 Se reconocid &l deteriors pero no e proporcionarsn los culdadas adicionales
{especifigue kos cuidados indicados)
Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda medica
13 Ayuda de enfermesia
14 Ayuda de auxdiar
15 Otro (espechigue)

= - - AN

4Hubo algun fallo en gl proceso de alta? :| Si |:i No

En caso afirmative, indique cual de los siguienies supuestos es aplicable a este paciente y de detalles

[___| 1 Fallo & la hora de proporcionar informacion al paclents, incluyendoe el uso de protocolos
(2. para asma. dizbetes, postinfarto de miocardio)

D 2 Fallo a la hara de proporcionar avidencia de gue &l estado del pacianie al alta era el
adecuado para cuidados 8 domicilio {p.e. plan de cuidados)

E| 3 Falio de coordinar adecuadamente ios cuidados comunitanios (p.e. médico de cabecera,
anfermera de zona, imabajador socal)

[ ] 4 Otros (especifique)

cCodmo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un ratamisnlo napropiado o inadecuado
| | 2 Larazdn rieago  beneficio del ratamiento no fue valorada fapreciada
| | 3 Elgrado de vulnerabilidad del pacienie no fue reconocido

4 Cdros (aspacifigua)
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D4 EA RELACIONADOS COM UN FALLO EN LA PREVENCION [ CONTROL DE LA INFECCION

ACon qué se relaciond el lugar de la infeccién fla infecclén en si?

1 Herida quirdrgica

2 Procedimienio intema invasivo
3 Tracio urinaria

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

& CHro (especifigue)

A Cudl fue la naturaleza de la infeccidn?

| | 1. Herida contaminada
Electa secundario a farmacos (espacifique e lipa):
2. Inducido por antibidticos (C. Difficile)
3. Infeccitn por hongos
4. FArmacos inmunosupresones
5. OMros {especifique)
" Infeccian cruzada [especifigue el tipo);
] B SAMR (describa)
7. Salmonella
|| & Otro (especifique)
Cuerpo exirafio (especifique el tipo)k
%, Sonda urinaria
10. Catéter intravenosao
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacion
14. Otro (especifiqua)
" Estasls (especifique el ipo):
]  15. Obstruccion respiratoria
16. Retencadn urinaria
17. Otro (especifiqua)
18. Otro {especifique)

La persona responsable de la prevencion / control de la infeccion fue:

[ | 1 Facultativo especialista
|| 2 Residents ~MIR-
| 3 Otro (especifigue)

sCuales fueron los errores a la hora de manejar el EA debide a la infeccion? Detallelo.

| 1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necratico

2 Fallo para dar tratamiento antibldtico adecuado (incluyendo la sobreutilizacidn)
3 Fallo en dar la fisiolerapia adecuada (p.e. toracica)

4 Fallo en los cuidados de mantenimiento da catéteres / vias / drenajes [ heridas
L | & Odros (especifigue)

LComo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamients inapropiado o inadecuado
2 Larazdn riesgo  beneficio del tratamlento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacon de riesgo en un paciente velnerable
__| 4 Mros (especifique)

D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADC CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO
El procedimiento se realizd en:

1Enlasala
| 2 En 8l guirdfana

| 3 En ofro lugar (p.e. radologia; especifigue)
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La persona responsable de realizar el procedimiento fue:

1 Facultative especialisia
2 Residente MIR-

3 Obro (especifique)

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA ds desallss cuanda sea po

| 1 Raetraso evitable hasta =l inicio del procedimientio
2 Procadimiento inadecuado — especifique la aftermativa
3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especligual
Incidente en la anesiesia
4 Imubacion (especifigue)
5 Agenie ansstésico
6§ Fallo ded equiparmiento
T Monitonzacion durante el procedimients (p.e oxigenacitn, COL. prasidn via sarea)
8 Ditros {especifique)
Incidenie &n la intarvancidn /procedimiento

9 Dificultad en la delimitacian analdmica

10 Dafio nadvertido en un drgano (especifigue)
11 Sangrado {especifigue, p.e. pérdda de ligadura; puncitn de un vasa)
12 Parforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomdlica (especifique los factores comribuyenties)
14 Problema en la herda (p.e. dehscencia). {especifigue)
15 Ubicacian de la pratesis
16 Fallo &n el equipamiento {pe. uss insdecuado, mal uso, fallo, sspecfique)
17 Otros (especifigqua)
18 Moniterizacién inadecuada durante & procedimiento (especifigue)
Relacionado con infeccion de;

18 Herida (incluyendo calulitis an el trayecto)
20 Infeccion nterna (p.e. sbsceso, especifigue)
21 Otros: (p.e. colangils. especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Oiros, ncluyendo resultados ineficaces (especifigue)

L]

nEn

LT CTTITTITTT] [

LComo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a wn tratamiento inapropiado o inadecuado

| 2 La razén riesgo / beneficio del tratamienta no fue valorada fapreciada
3 Me se reconocid el grado de vulnerabilidad del pacients
4 (Mros (especifique)

]

LCuanto fue el tiempo quirirgico EXTRA como resultado del EA7 minuios

s refiare a la misma inbaraancian|

ACuanto fue el tiempo guirirglco adicional como resultade del EA7? mirutos
{ae mefara @ inleraencones suoaaras Bdicionaled)

i Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA7Y dias

DE_EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION . ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE]

LHubo error en |la prescripcion / preparacion de medicacion, fluidos o sangre? |:| Si :| No
En cazo afirmativo, dé detalies

{Hubo algtn error en la administracion de medicacion, fluides o sangre? D 5i j No

|p.e. dosis demasiadn alta, lugar incormecin, hematama)

En ca=o afirmativo; dé detalles
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LHubo algun falle en la monitorizacion de la accién del medicamento, [si " INo
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativa; dé detalles

LComo se administrd el medicamento | fluido?

1 Intravencso 4 oral T i&pico
2 Intra=-muscular 5 sublinguat 8 rectal
3 Subcutaneo 6 Infratecal 9 Otro jespecifique)
LOué medicamento fue?
1 antibdtico 7 sedanie o hipnofico 13 potasio
2 antinecolasico B medicacion de dlcera péptica 14 AINE's
3 antiepiléctico 4 anfihiperensivo 15 Marctiboos io.e morfiraipetidinal
4 antidiab&tico 10 antidepresivo 16 Diuréticos
5 cardiovascular 11 antipsicdticn 17 Otros {especifiqee)
& antiasmatico 12 anticoaguiante

Mombre del farmaco

£ Cual fue la naturaleza del dafio relacionado con el farmaco?

1 Farmaco menas efective que o asperade ip.e, por un relraso anel tralamisrie, dosis damesiads baja)
2 Efectos secundarios del farmaco (especifique)
3 Efecto de altas dosis pars este paciente en estas circunsiancias
4 Reacoitn idiosincrasica (alérgica)

5 Inferaccidn entre farmacos

& Otros (espedfique)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

1 Facuftativo especialista
2 Residente =MIR-
3 Oiro (especifigue)

LPodria un médico, utilizando un juicie clinico razonable, prescribir el |:| 5 :| No
farmaco, incluso sablendo de antemanc gue este EA pudiera ocurrir?
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Dé. (Cont.)

4Cudl fue ia causa de la lesidn relacionada con el farmaco?

LCo

1 Minguna causa subyacente (aparte da la propia reaccion del paciente
2 Retraso en la prescripcion [especifigue)

3 Retraso en la administracian (despues de la prescripoion)

4 Error an la preseripcian del farmaco (especifiquey

5 Farmaco eomecta pero dosis/duracicn del tratamienic equivacada

6 Farmaco comecto pero via de administracian equivocada (especifigue)
7 Error an la adminisiracion {describa)

& Monlorizacion inadecuada (describa)

|| 9 Otros (especifique)

mo contribuyeron estos factores al EA?

1 Lievaron & un tratamienta inapropado o inadecuado

|| 2 Larazén resgo | beneficky ded fratamisnto na fue valorada lapreciada

3 Mo se reconocid el grada de vuinerabilidad del paciente
4 Olros (especifique)
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LTAD E P E R LA

£Cual fue la condicion que llevd a la necesidad de maniobras de reanimacion?

1 Parada Cardiaca (causa)

Z Fracaso Respiratonod parada respraloda (causa)
3 Coma (especifigue)
|| 4 Crisis convulsiva
|| & Hemoragia (espacifigue)
| B Traumatsma moliple
7 Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
| B Infeccidn fulminante (especifigus)

O Oiro (especifigue) _

La persona responsable de Ia asistencia del paciente durante la reanimacion fue:

| 1 Facullativo especialista
| 2 Residants -MIR-
| 3 Odro (espacifique)

LHubo retrazo en el manejo del problema?

En caso afirmativo, ;cual fue la razon?

__| 1 Personal no disponible
__| 2 Personal poco competente
| 3 Mo disponibilidad de equipamisnio
4 Ausancia de medicacion adecuada o mecesarnia
| 5 Fala de control (gestiin)
6 Otro (especifique) _

£ Hubeo confusién a la hora de emprender la acclén cormmecta ?
En casa afimativo, ;oudl fue ta razdn?

2 Falla a la hara de realizar los anakisls v prugbas adecuadas

1 Accidn inadecuada
3 Dira {especifique)

[si

[si

DHn

Dhln

£Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un ratamiento inapropiado o inadecusdo

2 Larazin rlesgo [ beneficio dal tratamiento no fus valorada fapreciada

3 Mo se econock & grado de vulnerabilidad del packanie
4 Oiros (especifigue)
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Error de Comislan (un eror guw acime
por e apcwcin o wre acciin, Bl
racicanienin adirarasiraca an perkand, oo
posmogin O vin e aodmitisbaniin sguivocsdia)

1 Técnica quinirgsca ermdnea

2 Tratamiento inapropiado

3 Medicacian imapropiada (eleccion, dosis)
4 Olras

LA O BQIAVCCETE, O 0 IFRE oo

Error 5 No tomas medidas de precaucion L
hismane & Mo usar las prusbas indicadas
Error de Omisidn e aerer gque oo —_
CoiE SonSeEURIGE d8 A Bteidn fo meculada | Feetraso evilable de diagnosiico P!
sstardy indicade. B kfeccisn nosocaria! por B Seguimiento inadecuado de |2 lerapla |
0o wifizar profilasis perigperalons o deficiats 0 Mo aciuer segun los resultados de pruebas
ArEtETEee e paianda) 10 Otros o |
Disscribala =
(. e falk 80 Ja Bomie ta paruaian 11 Fallo de sistema
Fallode  acvwistrs ana dosis axcasiva. Of0 B i fako Describal e
sistena o i ientiicedion o Un pecknle condiona it

Indigue los factores causales del efecto adverso

Relacionados con la medicacion

Relacionados con la gestion

| RAM

Lista de espera prolongada

|__Ermrﬁs de medicaciin

| Medicamania errongo

Dosis incamacta

Omision de dasis o medicacién
Frecuencia de admuinisiracon incorrecta
|| Error de preparacion o manipulacian

| Pérdida de documentos

| Equivocacion en la informacidn sanitaria
[Resultados de pruebas de otros paciantes)

Error-en la identificacion del paciente

| Cltacidn errdnea
|| Prablamas con la historia informatizada

|| Monitorizacicn insuficients

Paciente equivocado
Duracién del tratamianio incorrects

|| Interaccidn de larmacoes

Relacionadas con la comunicaclan

Comunicaciin médico-pacienie
Comunicacidn anlermera-pacinte
Comunicacidn madico-enfermeria
Comunicacicn médico-medico
Barrara idiomatica

Ofra diferenta a los anterores

Relacionados con el diagnastico
Error diagndstico
Retrazo an al diagnastico

Relacionados con los culdados
[] Manejo inadecuado del pacients

Otros
D Oiras causas

Resuma gue es lo que ocurrié y cual cree usted que fue la causa:
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E 0 F RTAN IB
[RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1 CAUSA OE Ea, 2: CALUSAS DE 1, 3; CAUSAS DE 2)

VALORE LA ILID E PREVEMCION D

A su juicio, hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitadoe? |:| Bi D |

Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencidn.
1 Awsencia de evidencia de posibilidad de prevenciin.

|| 2 Minima positilidad de prevencion.

|| 3 Ligera posibilidad de prevencion.

| 4 Moderada posidlidad de prevencion,

|| 5 Elevada posibilidad de prevencion

6 Total evidencia da posibididad de prevancian.

5i usted sefald del 2 al B, conteste a las siguientes pregunias;

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

£ Puede identificar alguna razon por la cual fracasara la prevencion de este EA?
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HERRAMIENTA No 3

PARA REPORTE EXTRAINSTITUCIONAL
PARTE 1.

FORMATO SUGERIDO PARA EL REPORTE EXTRAINSTITUCIONAL

-

Modulo 1: IDENTIFICACION DE LA OCURRENCIA

#

FECHA: HORA: SERVICIO DE OCURRENCIA:

N*DE REPORTE DEL EA: CARGO DEL QUE REPORT A

CIUDAD y DEPTO: CODIGO DE HABILITACION

L

Médulo 2: DESCRIPCION DE LO OCURRIDO

a) MNOMBRE DEL EVENTO ADVERSO

Describa brevemente las caracteristicas del
pacienta:

Describa brevemente las caracteristicas del suceso:
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PARTE 2.

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

b) ACCIONES INSEGURAS IDENTIFICADAS ¥Y/0O FALLAS EN BARRERAS DE SEGURIDAD
Emor por accidn: - NO
Emor por omision: sl NO

Describa brevemente la o las falas activas:

En las barreras dz segurdad sedale la o las que intervinieron:
1. Fisicas: Sl NO MNombrela:

2. Administrativa: 51 NO MNombrela:

3. Humanas: 51 MO Mombrela:

4. Naturalas: 51 MO Nombrela:

c) FACTORES CONTRIBUTIVOS

1. Paciente: Sefale la o las acciones corraspondientes :
*  MWo colaboracion

*  Marcade compromiso de morbilidad asociada

+  Creenciss religiosas, &nicas y culturales

Ooo0Oon

*  Fallas ea la comunicacon consu equipo de salud tratante

2 Tareay tacnologia: Senale la o las acciones correspondientes:

* 11 Procedimiento I:l

+ 12 Poca adherencia a guias y protocolos |

= 13 Problemas relacionados con medicamentos. D
Senale aqui la accion involucrada:

a) Mo fue el medicamento correcto. I:l

b) Mo fue administrado al paciente correcta. 0

c) Mo fue la dosis correcta |:|

d) No se utilizé la via correcta de administracién D

&) Relacionado con la administraciin de liquidos parente-ales O
24 Problemas relacionados con el manejo da fluidos y sangre [

Describa brevemente el inddente o evento adverso:

+ 2.5 Infeccién nosocomial: Poco prevenible (Se cumplic con las guias)
5 NO

Ata‘nmg prevenible (no se cumplio con las guias)
s NO7T

Tipo/Sitio de la infeccion: Sefale el correspondiente:

O

a) Germen en sangre




PARTE 3.

EL REPORTE EXTRAINSTITUCIONAL

b) Sitio quirirgico

a) Absceso

b} MNeumonia

d} Protesis

f} Otro:

3. Individuo

Sanale el factor contributivo:

. 3.3 Stress

4- Equipos, reactives e insumos

Sefiale el factor contributivo relacionado con los equipos:

* 4.4 Carencia

5. Ambiente
Sanale el factor contributivo relacionado:
+ 51 Espacio
= 52 Calor
= 5.3 Ruido
- 5.4 Infraastrichira

* 5.5 Clima laboral

ORGAMNIZACIONAL

Senale el factor relacionado:

]
]
|
¢} Catéter intravascular |
O
e) Infeccidn urinaria asociada a sonda )
O
* 3.1 Cansancio-fatiga |
* 3.2 larga jornada laboral Il
O
* 314 Poca experiencia |
*« 3.5 Instruccion insuficiente il
* 3.6 Poca planeacién de turnos =
* 4.1 Falta de mantenimiento preventivo
+ 4.2 Dano ocasionado al equipo por personal no entrenado
para manejario
Senale el factor contributivo relacionado con reactivos e insumos:
+ 4.3 Noseguimiento a fechas de vencimiento |
|
[l
O
|
O
O
d) FACTORES RELACIONADOS CON LA ADMINISTRACION ¥ LA CULTURA
1- Recursos ¥ limitaciones financieras [




MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

2- Excesivo personal temporal
3- Mo programas de entrenamiento y supervision
4- Mo disponibilidad de equipos y suminis tros

5- Mo cumplimiento de normas v leves

Oooood

G- Mo definicién de las pricridades organizacionales
8) FACTORES RELACIONADOS CON LA LESION Y SUS LOS EFECTOS

1- Deterioro fisico:

+*  Ninguna incapacidad |
* Leve incapacidad =
= Sewveraincapacidad social y laboral O
* Inconsclente 2
+  muerte [
2. Repercusion en la hospitalizacidn:
* No aumentd la estancla hospitalaria O
= Parte de laestancia =
« Causd reingreso |

Enumeare la o las mejoras implementadas:

1.

2

3.

MODULD 3: ORIGEN DEL REPORTE

Nombre de qulen repora:

E-Maill para contactar:

SU REPORTE SERA DE GRAN UTILIDAD PARA HACER NUESTRO
SISTEMA DE SALUD MAS SEGURO.

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD DE SERVICIOS

Eoy

REVISE SUS RESPUESTAS ANTES DE HACER EL ENVIO

liGracias por Participar y Construir un Sistema de Salud mas Segurofl
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Adriana.... Por fis miralo y agregame las correcciones para la enumeracion de la
tabla de contenido que ya esta configurada como automatica al igual que los
hipervinculos que sugeriste hacer para las herramientas .

Cualquier cosa por favor llamame al celular 3167802146.
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