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INTRODUCCION

La Direccion General de Sanidad Militar, en el marco del desarrollo de politicas para la construccién de un modelo de atencion con enfoque al riesgo, que
garanticen la calidad de los servicios y el logro de aitos niveles de satisfaccion de los usuarios; se encuentra comprometida, en el disefo y ejecucion de
actividades que respondan a una atencion segura en la prestacion de los servicios de salud en cada uno de los Establecimientos de Sanidad Militar (ESM).

Dada esta necesidad, la seguridad del paciente es un componente de la atencion en salud que ha venido tomando fuerza en las Glitimas décadas, en las
instituciones de salud, a nivel nacional e internacional, evidenciando que prevenir posibles eventos adversos en la atencién, actuar a tiempo, corregir errores
y aprender de ellos; es importante para crear un clima de seguridad que lieva al Mejoramiento Continuo de 1a Calidad en la Atencion.

En concordancia con lo anterior, la Direccion General de Sanidad Militar , ha disefiado el Plan Estratégico de Seguridad del Paciente del Subsistema de
Salud de las Fuerzas Militares, para ser desarrollado en el cuatrienio (2015 — 2018), para esta vigencia, se desarrollara la Estrategia |. Analisis de la
situacion y mejora del conocimiento, con el objetivo de comparar los resultados que a la fecha se derivan de la implementacion de los lineamientos
emitidos para la Seguridad del Paciente en el SSFM, conocer las buenas practicas que se realizan en el SGSSS y promover acciones que conlleven a una
atencion segura al interior de los Establecimientos de Sanidad Militar (ESM).
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1. FUNDAMENTC NORMATIVO

1.1 Normatividad SSFM

Ley 352 de 1997. “Por la cual se reestructura el Sistema de Salud y se dictan otras disposiciones en materia de Seguridad Social para las
Fuerzas Militares y la Policia Nacional”. _

Decreto 1795 de 2000 Ministerio de Defensa Nacional “Por el cual, se estructura el Sistema de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia
Nacional”

Acuerdo 040 de Diciembre 10 de 2004. “Por la cual se organiza el Sistema de Gestion de la Calidad del Sistema de Salud de las Fuerzas
Militares y de fa Policia Naciona! y deroga el Articulo 023 del 27 de Noviembre de 1997”

1.2 Normatividad Externa y Documentos Relacionados

Resoiucion 2003 del 28 de Mayo de 2014 del Ministerio de Salud y Proteccion Social “Por la cual se definen los procedimientos v
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud”

Resolucion 1446 del 8 de Mayo de 2006 “Por la cual se define el Sistema de Informacion para la Calidad y se adoptan los indicadores de
monitoreo del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud®

Guia técnica Marzo 04 de 2010 del Ministerio de Salud y Proteccion Social “Buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencion
en safud”

Observatorio de Calidad de la atencién en salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Centro de Seguridad del Paciente.
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2. OBJETIVO

2.1. Objetivo General:
Formular estrategias y/o herramientas que permitan promover, gestionar, e implementar practicas seguras de la atencién en salud, para operativizar la
Politica de Seguridad del Paciente propia del Subsistema de Salud de la Fuerzas Militares y fortalecer el sistema de reporte y gestion de incidentes y
eventos adversos al interior de los Establecimientos de Sanidad Militar.

2.2. Objetivos especificos :
e Establecer un entorno seguro de la atencion en salud al interior Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares.
» Promover una cultura de seguridad de Paciente en los profesionales de la salud, pacientes y familiares y/o cuidadores.
e Mitigar y / o prevenir la ocurrencia de eventos adversos en el proceso de atencion mediante la implementaciéon de metodologias cientificamente
probadas y la adopcion de barreras de seguridad.

3. JUSTIFICACION

Continuamente las Instituciones de salud a nivel mundial y en nuestro pais, han evolucionado en la implementacion de Practicas Seguras en la atencion en
salud, donde se evidencian resultades éptimos y seguros en el desempefio laboral y cotidiano de los profesionales de la salud, minimizando la ocurrencia
de incidentes o eventos adversos y logrando el incremento de una Cultura de Seguridad del Paciente, hasta el punto de convertir en agentes educadores a
jos profesional de la salud, pacientes y familiares y/o cuidadores.

Por lo anterior, se hace necesario desde la Direccion General de Sanidad Militar, la estructuracion del Manual de Seguridad del Paciente SSFM - Fase |,
para evidenciar el analisis de la situacién actual con respecto a la implementacion del reporte de los Eventos Adversos al interior de los Establecimientos de
Sanidad Militar y conocer las necesidades con respecto a buenas practicas de seguridad del paciente, en pro de mejorar algunas actuaciones o proponer
otras nuevas.

4. METODOLOGIA

Para la construccién del Manual de Seguridad del Paciente del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, Fase 1, se toma como referente el
Observatorio de Calidad del Ministerio de Salud y Proteccion Social, que a traves de la Unidad Sectorial de Normalizacién en Salud entrega a disposicion de
todos los profesionales de la salud de nuestro pais herramientas, que si son implementadas en los procesos de atencion, contribuira al mejor cumplimiento
del mandato constitucional de proteger la vida y la salud de los ciudadanos de nuestro pais.
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5. AMBITO DE APLICACION — ALCANCE

El presente Manual es de aplicacién para todo el equipo multidisciplinario que participa en los procesos de atencién del usuario y de conocimiento de las
areas Administrativas, de la red propia el Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares

6. POBLACION OBJETO

Se inicia desde la implementacion de lineamientos emitidos a los Establecimientos de Sanidad Militar, pasando por la captura y consolidacion de la
informacion en las Direcciones de Sanidad, hasta el analisis y retroalimentacion de resultados en la Direccion General de Sanidad Militar, evidenciando el
estado actual de las Buenas Practicas de Seguridad del Paciente al interior del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares.

7. EJECUCION
8.1 Mision General

L a Direccién General de Sanidad Militar, en aras de implementar las politicas propias para el Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, en el
marco de la calidad y seguridad en la prestacion de servicios de salud, formula en el Plan de desarrolio la construccion del Manual de Seguridad
del Paciente en (4) Fases, para ser elaboradas y ejecutadas en el cuatrienio (2015 —2018) basados en las siguientes Estrategias:

Estrategia |. ANALISIS DE LA SITUACION.

Estrategia Il. MEJORA DEL CONOCIMIENTO.

Estrategia lil. DEFINICION DE RECURSOS PROPIOS DE SEGURIDAD DEL PACIENTE.

Estrategia IV.DESPLIEGUE Y GESTION DEL PLAN ESTRATEGICO DE SEGURIDAD DEL PACIENTE.
Estrategia V.APLICACION DE PRACTICAS SEGURAS TOMANDO

Estrategia Vi. FOMENTO DE LA CULTURA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Estrategia VII. ARTICULACION CON LOS COMPONENTES DEL SGCS PROPIO DEL SSFM

8.2 Misiones Particulares - Direcciones de Sanidad y Establecimientos de Sanidad Militar.

La Direccion de Sanidad de cada Fuerza, sera responsable de la socializacion al personal de los Establecimiento de Sanidad Militar en [a
informacién suministrada en el presente Manual con respecto a los temas desarrollados en esta | Fase asi.
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« Analisis de la situacién, comparar recursos, actividades y resultados en seguridad del paciente al interior de SSFM

= Objetivos Estratégicos, .

=  Consolidacién de las necesidades identificadas en desarrollo e implementacion de lineamientos emitidos para el reporie de Incidentes y
Eventos Adversos.

»  Desarrollo de las iniciativas.

* Fortalecimiento en la Cultura de Seguridad de Paciente.

= Reforzar competencias de! talento humano en salud, para disminuir la ocurrencia de eventos adversos, incidentes y complicaciones en la
organizacién y lograr un mejor reporte de incidentes y eventos adversos.

ESTRATEGIA 1- ANALISIS DE LA SITUACION (2015)

A. Evaluar y comparar recursos, actividades y resultados en seguridad dei paciente al interior de SSFM

«  PRINCIPIOS ORIENTADORES DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, como marco de referencia, enuncia los siguientes principios, exaltando el compromiso y la cooperacion de los
diferentes actores para sensibilizar, promover, concertar, y coordinar acciones que realmente alcancen logros efectivos. Por lo anterior, se establecen los
siguientes principios transversales que orienten todas las acciones a implementar.

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

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

« |Integracion con el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud. La politica de seguridad del paciente es parte integral
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud, y es transversal a todos sus componentes.

e Multicausalidad. E| problema de la seguridad del paciente es un probiema sistémico y multicausal en el cual deben involucrarse las
diferentes areas organizacionales y los diferentes actores.

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

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

« Alianza con e} profesional de la salud. La politica de seguridad parte del reconocimiento del caracter ético de la atencion brindada por el
profesional de la salud y de la complejidad de estos procesos por io cual contara con |a activa participacion de ellos y procurara defenderlo
de sefialamientos injustificados. ,
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La Direccion General de Sanidad Militar, elabora y construye la Politica de Seguridad del Paciente para el SSFM, basado en los principios orientadores de la
Politica de Seguridad del Paciente, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Sacial de 2008, , alineada desde el direccionamiento estrategico, en su
misién y visién, para brindar una atencion y cuidado seguro a todos los usuarios del SSFM, desde las areas asistenciales y administrativas, asi:

Politica de Seguridad del Paciente para el Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares

“El Subsistema de Salud de ias Fuerzas Militares en cumplimiento a la misién institucional se compromete a velar por la construccion de una cultura de
seguridad del paciente, que dé prioridad a este atributo de calidad, para lograr la reduccion de incidentes y eventos adversos, dentro de un entorno no
punitivo, que permita la utilizacion eficaz de los recursos entre ios que se encuentra un talento humano motivado, capacitado, entrenado en su identificacion,
reporte y gestion, desarrollando ademas, un trabajo coordinado con los usuarios, con el fin de fomentar el programa en un ambiente de atencidn segura y de
calidad, a través de las Direcciones de Sanidad Militar y los Establecimientos de las diferentes Fuerza, dentro de un marco justo para todas las partes”

Aprobada: Comité Calidad DGSM- 11- Dic -2012

Teniendo como base esta Politica de Seguridad del Paciente para el SSFM, se identifica la necesidad de contar con el Sistema de gestion del evento
adverso, para lo cual se define e implementa lo siguiente:

Sistema de Gestion del evento adverso

Se define como el conjunto de herramientas, procedimientos y acciones utilizadas para identificar y analizar la progresion de una falla a la produccion de
dafio al paciente, con ef propésito de prevenir o mitigar sus consecuencias. '

Para el desarrollo de este Objetivo, la Direccion General de Sanidad Militar elabora e implementa en los Establecimientos de Sanidad Militar del SSFM, la
Directiva Transitoria N° 003 del 27 de Marzo de 2014, “ Directrices para la implementacién del reporte de eventos adversos”, con la cual se busca establecer
lineamientos para la gestion y reporte de incidentes y eventos adversos, que se presenten en los Establecimientos de Sanidad Militar,con el proposito de
conocer la situacion actual y los problemas que se identifiquen a partir de la aplicacién de las herramientas y la consolidacion de datos.

La Directiva Transitoria contiene en su interior los formatos especificos para la socializacion e implementacion de las herramientas para la captura y
consolidacién de los incidentes y eventos adversos evidenciados en el Establecimientos de Sanidad Militar, as:

« Formato Reporte de Eventos Adversos DGSM- PROGACAS-R1
« Formato para la consolidacion de Eventos Adversos DGSM- PROGACAS R6
o Instructivo para el diligenciamiento del formato de reporte de Eventos Adversos
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Con la implementacion de los lineamientos emitidos se busca, la interaccién de todos los actores responsables, fortalecer en los profesionales la
identificacién de los diferentes sucesos de seguridad en la institucion (Riesgos, incidentes, eventos adversos y complicaciones) y el reporte de los mismos a
través de los mecanismos establecidos. El reporte de incidentes o eventos adversos son el insumo que nos va a permitir seguir avanzado en nuestra vision
de ser una institucién segura para los usuarios, ya que a través de la identificacién de las causas que llevan a la presencia de los eventos se pueden
establecer acciones de mejora que van a evitar nuevas ocurrencias.

La Directiva Transitoria N° 003 de 2014, emite entre otras, las siguientes ordenes particulares para la implementacién del Reporte del Evento Adverso al
interior del SSFM asi:

Establecimientos de Sanidad Militar
+ Reportar el Evento Adverso al Coordinador de Calidad o guien haga sus veces
s Realizar el analisis del Evento Adverso . '
« Reportar a la Direccion de Sanidad correspondiente los eventos presentados en el mes de la Red Propia y de la Red contratada.
» Definir y reportar el plan de mejoramiento generado luego del analisis del evento.

Direcciones de Sanidad: Ejército, Armada y Fuerza Aerea

Verificar la implementacion del Reporte de Eventos Adversos

Ofrecer asesoriatécnica a los EMS para la captura de la informacién y manejo de eventos adversos.

Consolidar la informacién suministrada por los Establecimientos

Realizar el reporte mensual de la informacién que suministra el ESM, junto con las acciones de mejora, conclusiones y recomendaciones.

Consolidar la informacién en el Formato de Consolidacion de reporte de Eventos Adversos Cédigo: DGSMPROGACAS- R3, a nivel nacional en la
red propia y los detectados o reportados por la Red contratada.

Direccion General de Sanidad Militar

e Consolidar ia informacion reportada de los Eventos Adversos tramitada por la Direcciones de Sanidad
Monitorear mensualmente y realizar el seguimiento de los Eventos Adversos que requirieron Planes de mejoramiento.
Retroalimentar a la Direcciones de Sanidad, sobre los resultados de monitoreo y seguimiento a los planes de mejoramiento.
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Con la finalidad conocer el avance que para el afio 2015, fa Seguridad del Paciente con la implementacion del reporte de Eventos Adversos mostro al interior
del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, se publican los siguientes datos:

1. La implementacion de la Directiva Transitoria N° 003 del 27 de Marzo de 2014, “Directrices para la implementacién del reporte de eventos
adversos” se aplicd en el siguiente porcentaje al interior del SSFM:

Tabla N° 1 Porcentaje de Implementacién Directiva Transitoria N° 003 2014 en SSFM.

Ejército Nacional 85.5% de ESM
Armada Nacional 82 % de ESM
Fuerza Aérea Colombiana 100% de ESM

Fuente: Consolidacion de eventos adversos DGSM (2014 - 1 semestre 2015) codigo : DGSM-PROGACAS-R3

A nivel Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, en el afio 2014 y 1 semestre 2015, los Establecimientos de Sanidad Militar, que més reportes de
incidentes y eventos adversos realizaron, fueron los enunciados en la siguiente tabla; lo que demuestra, compromiso en el crecimiento de una Cultura de
seguridad dei Paciente, al interior del Establecimiento de Sanidad Militar, como un modelo del comportamiento individual y organizacional basado en la
obligacién de prestar un servicio de salud seguro, que propenda por minimizar el riesgo en la atencion y de igual forma el compromiso para identificar,
informar e investigar los incidentes y tomar las medidas correctivas que mejoren el sistema de atencion al paciente, reduciendo el riesgo de recurrencia a
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través de una

comunidad.

1.

Tabla N° 2 Relacién de ESM e incidentes reportados en el SSFM

HONAC 57

CEOFA
ENSB

HOMRO
BRIM 1
CACOM 1
CACOM 4
BASER 13
CACOM 3
CATAM

HOMME
DMFA

—
[e+]

= R N NN W (W e o | D

Fuente: Consolidacion de eventos adversos DGSM (2014 - 1 semestre 201 5) codigo : DGSM-PROGACAS

comunicacion abierta y la cultura justa, en un entorno de confidencialidad y de confianza entre pacientes, profesionales, aseguradores y la

Los incidentes y Eventos Adversos reportados por las Direcciones de Sanidad en los afos 2014 y primer semestre de 2015 se consolidan y se

compara a continuacion de acuerdo al nimero de ocurrencias reportadas, asi:
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Figura N°1- Reporte de Eventos Adversos SSFM 2014

Fuente: Matriz de consolidacion de eventos adversos DGSM {2014)
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Figura N°2- Reporte de Eventos Adversos — SSFM - 2015

Fuente: Matriz de consolidacion de eventos adversbs DGSM (1 Semestre 2015)
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2 En relacion a los resultados deciarados por las Direcciones de Sanidad, en los afios 2014 y primer semestre 2015, para el Subsistema de Salud
de las Fuerzas Militares se notifican los siguientes resultados consolidados, frente al Reporte de Incidentes y Eventos Adversos, indicando la
mayor ocurrencia enunciado en el Numeral 1 y el de menor ocurrencia en el Numeral 12, como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla N° 3 Consolidado de resultados del Reporte de Eventos Adversos- SSFM

RRTTH

e
Alergia de Medicamentos
Ulcera por presion
Flebitis

Caidas

Cancelacion de Cirugias o procedimientos.

Error de administracién de medicamentos

Dafio de funcidn o estructura.

Error en Procedimiento Odontoldgico

infeccion sitio Operatorio

Infeccion intra hospitalaria

Entrega equivocada de medicamentos.

Pérdida o mala entrega de resultados de laboratorio clinico.

o ao o~ o vlalw N =

Fuente: Matriz de consolidacion de eventos adversos DGSM (2014 y 1 Semestre 2015)
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ESTRATEGIA 2. MEJORA DEL CONOCIMIENTO
a. Fortalecimiento en la Cultura de Seguridad de Paciente. Para el fortalecimiento de la cultura de Seguridad del Paciente, se estructura las

Buenas Practicas de Seguridad del Paciente, con base a lo dispuesto por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, para ser desarrolladas
en las diferentes Fases del Presente Manual, asi:

Figura N° 3 Estructura de Buenas Practicas de Seguridad del Paciente.

Seguridad del Paciente y Atencion Segura

Procesos Institucionales Seguros

Evaluacion de la frecuencia de Eventos Adversos y monitorio de aspectos claves
relacionados con la Seguridad del Paciente

Mejorar la seguridad en la utilizacion de medicamentos.

Procesos para la prevencion y reduccion de la frecuencia de caidas

Mejorar la seguridad de fos procedimientos quirirgicos

Prevenir la ulcera por presién

Asequrar la correcta identificacién del paciente en los procesos asistenciales
Garantizar la correcta identificacion del paciente y las muestras de laboratorio

. . Reducir el riesgo de la atencion en pacientes cardiovasculares

Procesos Asistenciales Seguros Reducir riesgo de la atencién en paciente critico

' Reducir riesgo en | atencién en pacientes con enfermedad mental

Prevencion de malnutricion o desnutricién

Garantizar la atencion segura de la_gestante y el recién nacido

Atencién de urgencia en poblacién pediatrica

Evaluacion de pruebas diagnosticas antes de alta hospitalaria

Gestionar y desarroliar la adecuada comunicacidn entre las personas que atienden y
cuidan a los pacientes.

Prevenir e cansancio del personal de salud

Garantizar 1a funcionalidad de los Procedimientos del consentimiento informado

Incentivar practicas que mejoren la
actuacion de los profesionales

Fuente: Buenas Practicas de Seguridad del Paciente - Ministerio de Salud y Proteccién Social-2015
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b. Reforzar competencias del talento humano en salud para disminuir la de la ocurrencia de eventos adversos, incidentes y

complicaciones en la organizacion y lograr un mejor reporte de incidentes y eventos adversos.

Para el desarrollo de esta linea de accién, la base conceptual, es la Guia “Técnica de Buenas Practicas para la seguridad del paciente en la
atencién en salud” V.02, del Ministerio de Salud y Proteccién Social. La Direccion General de Sanidad Militar, para la Fase 1 del Manual de
Seguridad del Paciente, desarrolla el tema de, Procesos Institucionales Seguros, asi:

= Seguridad del Paciente y Atencion Segura.
« Evaluacién de la frecuencia de Eventos Adversos y Monitoreo de aspectos claves relacionados con la Seguridad del

Paciente.

SEGURIDAD DEL PACIENTE Y ATENCION SEGURA

El objetivo es lograr que los funcionarios asistenciales y administrativos conozcan de forma agil y dindmica los componentes fundamentales de un programa
de seguridad del paciente y el paso a paso para ta implementacién préactica.

;Por qué es importante trabajar en seguridad del paciente?

En el mundo entero el reporte “Errar es humano” del Instituto de Medicina de los Estados Unidos es reconocido hoy como el documento que dio vida al
movimiento mundial por la seguridad de los pacientes. En respuesta, en 2004 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) cred la Alianza Mundial por la
Seguridad del paciente, hoy Programa de Seguridad del Paciente de la OMS invito a los paises miembros a trabajar en el tema para evitar evenios adversos
prevenibles.En nuestro pais existe una sélida decision por parte del Gobierno, prestadores y aseguradores, de desarrollar procesos que garanticen a los
usuarios una atencién segura en las instituciones de salud.

La Seguridad del Paciente, es una prioridad de la atencién en salud en el Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, los incidentes y eventos adversos
son la luz roja que alerta sobre la existencia de una atencidn insegura. Los eventos adversos se presentan en cualguier actividad y son un indicador
fundamental de su calidad.

&Cudl es la incidencia de dafio como consecuencia de un evento adverso en Latinoamérica?

El primer estudio que en Latinoameérica evidencié el problema de la seguridad fue el estudio IBEAS, realizado en 5 paises de la region (México, Costa rica,
Colombia, Perily Argentina) evidencio que en estos paises, en promedio 1 de cada 10 pacientes hospitalizados (10%) sufren al menos un dafio durante su
atencién. Posteriormente el estudio de prevalencia de eventos adversos en la atencion ambulatoria, AMBEAS, fue elaborado en 4 paises de Latinoamérica y
se baso en la ya demostrada capacidad de los pacientes como informantes de eventos adversos graves. En 2.080 pacientes entrevistados la prevalencia de
eventos adversos fue del 5.6%, 73.3% de ellos relacionados con la medicacion.
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¢Cuél es la incidencia de dafio como consecuencia de un evento adverso en Colombia?

De acuerdo a lo que informa el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el estudio IBEAS, Colombia especificamente, mostré una prevalencia de eventos
adversos del 13,1%:; del 27.3% de los eventos se presentaron en menores de 15 afios y el 27.7% se presentaron durante |a realizacion de un procedimiento.
A este punto es imporiante advertir que, fa mavyoria de hospitales participantes en nuestro pais, fueron hospitales acreditados.

Por otra parte y segun un estudio realizado por el Instituto de Investigaciones Clinicas de la Universidad Nacional de Colombia, y por €l grupo de Evaluacion
de Tecnologias y Politicas en Salud, en Colombia. la mortalidad asociada a los eventos adversos es cercana al 6%. La investigacion mostré que la
incidencia de eventos adversos en los hospitales estudiados fue del 4.6%. Esta fue mayor en las especialidades quirurgicas, con un 6.2%, seguida por
medicina interna, con cerca de 3.5%. Aproximadamente, el 60% de los eventos detectados eran prevenibles. “Se hallo que la aparicion de estos estuvo
asociada al ingreso por urgencias a la institucién, la edad mayor de los pacientes y otras enfermedades concomitantes al ingreso”. ' _

La investigacion encontré que los eventos adversos en hospitales se dan mas por fallas de! sistema, que por negligencia o falta de idoneidad del profesional
de la salud. Solo 4 casos se presentaron por problemas de desempeno profesional. Las causas estuvieron relacionadas con deficiencias de los procesos de
provision de servicios, problemas de racionalidad técnico-cientifica, problemas de comunicacion entre los servicios hospitalarios e insuficiencia
administrativa. :

£ Qué avances en seguridad del paciente hemos tenido en Colombia?

Desde ia publicacion del reporte, Errar es humano, millones de ddlares se han invertido en todo el mundo en investigacion, en educacién alrededor del tema
de !a seguridad de los pacientes, y en ja implementacion de multiples practicas seguras, buscando disminuir, cada vez mas, la posibilidad de tener eventos
adversos prevenibles durante la atencién médica. Colombia no ha sido ajena a este esfuerzo. Cémo muestra de ello:

e En el 2005 el Sistema Unico de Acreditacion en salud introdujo, como requisito de entrada a las instituciones que quisieran acreditarse, la exigencia
de tener un sistema de reporte de eventos adversos, lo cual llevo voluntariamente a estas instituciones a disefar, implementar y mejorar
continuamente un programa de seguridad del paciente.

« En el 2014, el componente de Habilitacion de nuestro Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad definié como requisito minimo a cumplir por parte
de los prestadores de servicios de salud la implementacion de programas de seguridad del paciente asi como de diez buenas practicas para la
seguridad del paciente definidas como prioritarias.

+ Hoy nuestro pais cuenta con una Politica Nacional de Seguridad del Paciente y una Guia Técnica de Buenas Practicas, o mas bien, de practicas
seguras. .

« Continuando con el propésito de mejorar la seguridad del paciente en nuestras instituciones, pasamos de la recomendacién estatal de trabajar en
seguridad del paciente, a la obligatoriedad de tener una estructura exclusivamente dedicada a la seguridad del paciente, de tener una Paolitica de
Seguridad, un Programa de Seguridad del Paciente y de definir procesos institucionales asistenciales seguros, tal como lo dicta nuestra reciente
resolucion 2003 de 2014. : :




Manual de Seguridad del Paciente Fase 1- DGSM

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL .
COMANDO GENERAL DE LAS FUERZAS MILITARES Cédigo: MDN'CGFM'PROGACAS'DGSM'MAS?’J
Direccién General de Sanidad Militar Proceso: Proceso Garantia de Calidad en Salud- PROGACAS

Vigente a partir de: 07-12-2015 Pagina: 18 de45

2Cuadl es la politica nacional de seguridad del paciente?

En la actualidad, Colombia cuenta con una politica Nacional de seguridad del paciente, liderada por el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencién 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 eventos adversos para contar con instituciones seguras y competitivas internacionalmente. Desde Junio de 2008, el Ministerio de la Proteccion
Social expidi6 los “Lineamientos para la implementacion de la Politica de Seguridad del Paciente. Como parte de ésta el Ministerio de la Protecciéon Social,
por medio de la Unidad Sectorial de Normalizacion, desarrollé un documento que recoge las practicas mas relevantes desarrolladas en el ambito de la
Seguridad del Paciente (Guia Técnica “Buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud), cuya orientacion es brindar a las
instituciones directrices técnicas para ia operativizacion e implementacién practica de los mencionados lineamientos en sus procesos asistenciales. Los
eventos adversos se presentan en cualquier actividad y son un indicador fundamental de la calidad de esa actividad; y sirven de insumo para poder investigar
cuales son las causas que los generan, cuales las disposiciones de las instituciones para que estos aparezcan, y una vez identificadas las causas y los
condicionantes, nos permite identificar las barreras que podrian desarrollarse para evitar la reincidencia de este evento adverso. Lo importante es no dejar
| que suceda el evento adverso, sin investigar las causas que lo provocaron y sin proponer acciones para evitar que siga presentandose.

;. Coémo se construye la politica institucional de seguridad del paciente?

Por ser la seguridad un atributo de la calidad, la institucién debe adoptar a su interior una Politica de seguridad inmersa en su Politica de calidad. Dicha
politica debe estar basada en los siguientes lineamientos que sustentan su aparicion:

« En el entorno de la atencidén en salud, las condiciones de trabajo, los riesgos y los pacientes cambian constantemente, lo cual favorece la aparicion de
eventos adversos
- Los eventos adversos no son usualmente culpa de las personas. Las instituciones deben considerar la posibilidad de error humano y de fallas en los
procesos, cuando Jos mismos son disefiados.
« Evitar los dafios por error es responsabilidad de cada uno en su puesto de trabajo
+ Es mucho mas faci! cambiar el disefno de los sistemas que el comportamiento rutinario de las personas.
- Aunque los dafios involuntarios a los pacientes no son inevitables, en su mayoria si se pueden prevenir
- La seguridad del paciente NO SE LOGRA creando un nuevo set de normas, ni diciéndoles a las personas: que por favor, sean mas cuidadosos.
+ La politica de seguridad debe buscar que los profesionales de la salud desarrollen un comportamiento seguro deseado.
Este se caracteriza por:
°  Permitir ue sea el experio quien haga las cosas
°  Confiar cada vez menos en la memoria
°  (estionar el riesgo de cada actividad
@ Alertar sin miedo sobre el error
°  Compartir el aprendizaje
°  Ante {a duda, pedir ayuda
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°  Adhesion a las guias de practica clinica
°  Adhesién a las guias de procedimientos de enfermeria
o Adhesion a las listas de chequeo que verifican la adherencia a las practicas seguras.

. Como se implementa el programa de seguridad del paciente?

Una estrategia institucional orientada_hacia la mejora de la seguridad del paciente, debe desplegarse de manera sistematica, y mediante la implementacion
de herramientas practicas. A continuacién se hace un breve recuento de algunos de las herramientas practicas comunes a los principales programas de
seguridad del paciente en el mundo:

1. Politica Institucional de Seguridad del Paciente
La alta gerencia debe demostrar y ser explicita en el compromiso con la seguridad del paciente como estrategia, indispensable para un entorno seguro y
promover una transformacién hacia una cultura de seguridad.
La politica de seguridad debe procurar establecer en forma clara los propositos de su formulacion, que pueden ser:
e Instituir una cultura de seguridad del paciente: cultura justa, educativa y no punitiva pero que no fomente la irresponsabilidad.
« Reducir la incidencia de incidentes y eventos adversos.
Crear o fomentar un entorno seguro de la atencion.
Educar, capacitar, entrenar y motivar el personal para la seguridad del paciente
Ademas de lo anterior, debe dar lineamientos claros de como implementarla, la Politica, lo que significa abordar algunos de los siguientes temas:
v La creacién de un sistema de reporte de incidentes y eventos adversos.
v Garantizar la confidencialidad de los analisis.
v Estrategias organizacionales para su operacion: unidad funcional, equipo de trabajo, componente del sistema de calidad, programa o plan,
definicién de responsable, mecanismos de difusion, capacitacion, entrenamiento. :
Homologar en la institucidn los conceptos y definiciones claves.
Integracion con otras politicas y procesos institucionales: Calidad, talento humano, recursos fisicos, tecnologicos, informacion, etc.
Como se va a construir una alianza con al paciente y su familia.
Como se integra con los procesos asistenciales.
Definicién de los recursos dispuestos para la implementacion de la politica.

NENENENEN

2.Metodologias para la evaluacién de la frecuencia con lo cual se presentan los eventos adversos

Los resultados de los sistemas de reporte no son la alternativa mas Gtil para monitorizar la medida en la cual se ha incrementado o disminuido la presentacion
de eventos adversos en la institucién, por lo cual es recomendable realizar a intervalos periddicos estudios que midan prevalencia o la incidencia de
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ocurrencia de dicho fenémeno, para este propdsito la metodologia desarrollada a partir del estudio IBEAS es una alternativa Gtil para este prop6sito, asi como
las herramientas para el analisis de indicio de evento adverso disponibles en la literatura.

3.Procesos para la deteccion de la ocurrencia de eventos adversos

« Vigilancia de Eventos Adversos: La resolucion 1446 del 2006 establece como obligatorio. para todos los actores del Sistema Obligatorio de Garantia
de calidad, la vigilancia de eventos adversos, para el SSFM, no obliga ala implementacion de dicha normatividad, sin embargo y de acuerdo a las
politicas internas de ia Institucién se adoptan los criterios y actividades técnicas propuestas con el fin de proporcionar a los Usuarios v beneficiarios
una atencion en salud segura. Esta estrategia es mds efectiva si se combina con un sistema de reporte de lo encontrado. Sin embargo, los sistemas
de reporte que se implementen deberan tener coma finalidad el aprendizaje para generar barreras de seguridad. Es esencial proteger la intimidad y la
confidencialidad del proceso.

« Debe existir un sistema de reporte intrainstitucional, que privilegie la confidencialidad de lo reportado, que permitan realizar un claro andlisis 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 extra
institucionales.

4. Metodologias para el anélisis de los eventos adversos

Aungue muchas veces es facil identificar acciones U omisiones como causa inmediata de un incidente, un anlisis mas cuidadoso, usualmente, descubre una
serie de eventos concatenados que condujeron al resuitado adverso. La identificacion de una desviacion obvia, con respecto a una buena practica, es apenas
el primer paso de una investigacién profunda. Un proceso de reflexion sistematico y bien estructurado, tiene mucha mas probabilidad de éxito que aqueilos
métodos basados en tormenta de ideas casuales o en sospechas basadas en valoraciones rapidas de expertos. No reemplaza la experiencia clinica, ni
desconaoce 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 propésito son el Protocolo de Londres, el analisis de ruta causal o analisis de causa raiz, el modo de falla y efectos u otros (AMFE}.

5.Estrategias para profundizar la cultura institucional de Seguridad del Paciente

El ambiente cultural al interior de las organizaciones debe favorecer: :

1. La reflexién organizacional sobre los temas de seguridad: las rondas de seguridad y las reuniones breves sobre seguridad del paciente.
2. El caracter no punitivo de la vigilancia de la ocurrencia de un evento adverso.

3. La sancién o al menos la desaprobacion de la actitud de ocuitar un evento adverso por impedir las acciones de mejoramiento.

4. La informacién y andlisis de io ocurrido con el paciente cuando fuere pertinente.

5. El &nfasis en los resuitados que se obtienen antes de las acciones formales que se desarrollan.
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6.Protocolos para el Manejo del Paciente

La institucion debe definir un protocolo para el manejo del paciente y su familia cuando ocurre un evento adverso. De las experiencias internacionales y
nacionales, extractamos las siguientes recomendaciones:

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

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

3. Cultivar, en el equipo de atencion, la necesidad de concurrir hacia el paciente cuando ocurre un EA, y acompaharlo.

Cuando ocurre un evento adverso, el Manejo del Paciente debe estar orientado hacia:

-—

No negarle a ocurrencia del evento adverso; por el contrario, darle informacién y apoyario: definir qué se explica, quien lo hace, c6mo y cuando.

2. Hacer todo lo necesario para mitigar las consecuencias del evento adverso. '

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

4. Explicarle que es lo que se hara para prevenir futuras ocurrencias del evento adverso.

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

6. Sila situacién lo amerita: presentarle excusas al paciente y su familia por la ocurrencia de! EA.

7.

EVALUACION DE LA FRECUENCIA DE EVENTOS ADVERSOS Y MONITOREO DE ASPECTOS CLAVES RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE

Los objetivos de esta linea de accion son:

= Fortalecer las competencias del talento humano en salud para desarrollar la vigilancia de Ia ocurrencia de eventos adversos, incidentes y
complicaciones.

Identificar 1as fallas latentes y humanas que favorecen la ocurrencia de eventosadversos en salud.

Fortalecer la implementacion de practicas seguras en los ESM.

Fortalecer la calidad del andlisis causal de los eventos e incidentes adversos.

Facilitar la toma de decisiones basadas en el andlisis de indicadores tendientesa mejorar la seguridad del paciente.

Fortalecer la generacion de tendencias organizacionales frente a los eventosadversos e incidentes.

= Promover la cultura institucional de seguridad del paciente.
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¢Cuales son los programas de monitoreo que contribuyen a la vigilancia de los eventos adversos?
* Programa de Tecno vigilancia

Reglamentada en nuestro pafs por la Resoiucién 4816 de 2008. _

Tiene como objetivo fundamental garantizar |la seguridad de los pacientes y operadores por medio de la identificacion, recoleccion, gestion y divulgacion de
los incidentes o eventos adversos que presenten los dispositivos médicos durante su uso. Para ello, la institucion debe determinar los factores de riesgo con
el uso de dispositivosmédicos, educar a sus colaboradores para garantizar fa seguridad de dicho uso,hacer seguimiento a ja incidencia y frecuencia de los
eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos e implementar las acciones de mejora necesarias con el fin de prevenir la recurrencia.

Existen, en teoria, dos tipos de vigilancia: pasiva y activa.

La vigilancia pasiva, hace referencia a |a recepcion de reportes de eventos e incidentes adversos.
La vigilancia activa, hace referencia a la bisqueda de factores de riesgo, enfocada principalmente al seguimiento de los dispositivos médicos clase il en
areas donde existen altas posibilidades de riesgo para los pacientes.

| a. Dispositivos médicos involucrados y causas de Evento Adverso asociados a su uso.

Los dispositivos médicos méas asociados a eventos adversos son: las bombas de infusién (debido a sobredosis de medicamentos), los catéteres (debido a
complicaciones infecciosas, hemorragia o ruptura en cuerpo del paciente), los desfibriladores{debido a que el equipo no entrega la carga programada), los
dispositivos implantables e invasivos (debido a las complicaciones infecciosas), los equipos de monitoria (debido a problemas con las alarmas) y los
monitores (cuando no registran los parametros reales del paciente).

De acuerdo a lo informado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, Anualmente el ECRI® publica los riesgos mas comunes con el uso de |a tecnelogia
biomédica; para este afio fueron:

1. Alarmas. _

2. Errores en la administracién de medicamentos usando bombas de infusion.

3. Exposicion innecesaria a quemaduras por radiacion en procedimientos de diagnostico radiolégico.
4. Fuego en cirugia.

5. Peligros debidos a incompleta inspeccion de maquinas de anestesia.

6. Errores en la conexién de tubos de alimentacion enteral.

7. Falla inter-operabilidad, entre equipos médicos y la tecnologia de informacion.

8. Pobre usabilidad de equipos médicos utilizados cuando el paciente es cuidado en su casa.

9. Daros por agujas y elementos corto-punzantes.
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Como una estrategia de trabajo en conjunto que articula y compromete a los profesionales de la salud, instituciones prestadoras de servicios de salud y entes
territoriales, nuestro pais cuenta con la Red Nacional de Tecno Vigilancia del INVIMA gue debemos reportar todos los eventos adversos asociados al uso de

dispositivos médicos conocidos.

« Programa de Farmacovigilancia

Es la actividad especifica que monitorea el uso de medicamentos en los pacientes. La Organizacion Mundial de la Salud la define como la ciencia y las
actividades relacionadas con la deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de efectos adversos o de cualquier ofro problema relacionado con
medicamentos. Cualquier medicamento que se le suministre a un paciente tiene el efecto potencial de desencadenar eventos adversos, por lo tanto, es
necesario que se implementen acciones para el mejoramiento de la sequridad en su utilizacion y se vigile el efecto de la misma.

El origen y desarrollo del farmaco-vigilancia tuvo lugar en la década de los 60, cuando se asocid a la “epidemia” de malformaciones congénitas la
administracion de Talidomida durante el embarazo. Desde entonces, es una responsabilidad que comparten la industria farmacéutica, las autoridades
sanitarias, el personal clinico y los pacientes. Se encarga del seguimiento de la seguridad de los medicamentos desde su creacion y desarrollo, su seleccion
y adquisicion, el almacenamiento, la formulacién, la preparacién y dispensacion, la administracion y el monitoreo de su efecto asi, el éxito de la farmaco-
vigilancia es el continuo reporte, seguimiento y monitoreo a las reacciones adversas (RAM) y eventos adversos (EAM) que presenten nuestros pacientes
con su tratamiento farmacolégico.

* Programa de Hemovigilancia:

Es el término que se utiliza para definir el conjunto de acciones de vigilancia epidemiolégica que permiten 1a deteccion, registro y analisis de la informacion
relativa a los eventos adversos e indeseables derivados tanto de la donacion, como de la transfusion de sangre.  Esta es la Ultima etapa de la cadena
transfusional que involucra consecutivamente la promocién de la donacién, los criterios de seleccién del donante, el fraccionamiento de los
hemocomponentes, el tamizaje de agentes infecciosos, las condiciones de almacenamiento y transporte, la realizacion de pruebas pre-transfusionales, la
identificacion correcta de 1a unidad y del paciente, la vigilancia del acto transfusional y el seguimiento post-transfusional.

Una reaccion adversa transfusional, RAT, es una respuesta indeseada asociada a la transfusion de sangre o hemo-componentes que se presenta durante o
después de la transfusion y afecta la seguridad del paciente que la recibe. Las RAT, se pueden asociar directamente con la calidad de los componentes

sanguineos de cada paciente.

En el primer caso, la RAT esta causada por una desviacién en los procedimientos operativos estandar, usualmente por errores humanos o de los sistemas 0
dispositivos empleados en la cadena transfusional.

El segundo caso lo constituye la respuesta inesperada que se presenta en el paciente, sin que hayan existido errores en el proceso. Estas RAT pueden ser
agudas o cronicas e infecciosas o no infecciosas y deben ser informadas mediante un regisiro especifico que para tal fin ha dispuesto ef Instituto Nacional de
Salud.
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¢Cudles son las actividades que facilitan la vigilancia de ocurrencia de eventos adversos?

» Rondas de Seguridad

Fueron disefiadas per Frankel y su equipo en ¢l afio 2003 con el objetivo de conocer la percepcion de los colaboradores sobre la seguridad de la atencion en
el servicio y de paso contribuir a la creacién de una cultura de seguridad.

Consiste en que el grupo central de ejecutivos del hospital, incluyendo al director general, el director médico, el director de calidad, el director del programa
de seguridad, etc., asistan juntos- a cada servicio en un periodo de tiempo determinado, usualmente una vez al mes, y en un dia y hora acordados
previamente con los jefes de los servicios asistenciales. Alli interacttan con los colaboradores y les hacen unas pregunias que han sido previamente
preparadas y entre las cuales podemos mencionar:

v ¢ Recuerda usted algiin evento que haya sucedido recientemente y que ustedconsidere que causé un dafio a un paciente oestuvo a punto de
causarlo?

; Qué aspecto de su ambiente de irabajo considera que puede producirledafo a un paciente?

;Considera usted que hay alguna actividad rutinaria que a futuro pueda serdesarrollada en su servicio, area o unidad, para mejorar la
seguridad del paciente?

+Ha estado usted involucrado en la seguridad del paciente en esta area?

¢ Cuando usted comete un error, asi sea leve, o estuvo a punto de cometerlo, loreporta?

¢ Si usted intercepta o previene un error de otra persona en su servicio, lo reporta?

£ Si usted comete un error o lo reporta, se preocupa por las consecuencias quepara las personas involucradas pueda tener?

2Sabe usted qué pasa con la informacion que reporta?

i Usted es consciente de que para la organizacion es mas importante el reportede los errores que encontrar de quién fue la culpa?

¢ Ha conversado usted sobre aspectos relacionados con ia seguridad del paciente, con sus pacientes yfo sus familias?

¢ Qué intervencion especifica de liderazgo sugiere usted que se pueda desarroliary que les ofrezca mayor seguridad a los pacientes?

¢ Cuando usted detecta un error, ayuda a evitar el dafo a un paciente y aprendequé pasé para no volver a repetirlo; les comenta usted a sus
colegas la leccidnaprendida?

¢ Qué sugeriria usted a estas rondas ejecutivas de seguridad para que fueranmas efectivas?

SN N N AR SN NEN

\

Posterior a la realizacion de la ronda, usualmente dentro de la semana siguiente a su terminacion, el grupo se re(ne para analizar las oportunidadesde
mejora detectadas, priorizar su ejecucion y acordar el dia y hora de visita al servicio siguiente y asi sucesivamente, hasta terminar el ejercicio con la totalidad
de servicios.




Manual de Seguridad del Paciente Fase | - DGSM

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL Codigo: MDN-CGFM-PROGACAS-DGSM-MA.33-1

COMANDO GENERAL DE LAS FUERZAS MILITARES - _
Proceso: Procese Garantia de Calidad en Salud- PROGACAS

Direccién General de Sanidad Militar
Vigente a partir de: 07-12-2015 Pagina: 25 de45

Existen doé tipos de método trazador:

1. Paciente trazador, en el cual se sigue la trayectoria de tratamiento de un paciente desde que ingresd a la institucidn hasta el momento en
que se esta evaluando.

2. Sistema trazador, en el cual se sigue un proceso desde el principio hasta el final. Ejemplo: sistema de manejo de medicamentos, sistema de
administracion decontrof de infecciones, sistema de manejo de datos, entre otros.

Como resultado del método trazador se hace una revisién integrada e interdisciplinariade las areas mas criticas para la calidad y la seguridad del
paciente y seanaliza el grade de cumplimiento del estandar y la informacion resultante con elfin de ser utilizada para disefar e implementar
acciones de mejoramiento.

Para trazar pacientes es recomendable seleccionar un paciente que tenga un diagndstico médico muy frecuente o que haya sido sometido a un
procedimiento muy frecuente en |la organizacion. En el servicio se revisara la historia clinica y se entrevistara a los colaboradores que cuidan al
paciente e inclusc al paciente mismo y a sus familiares.

El trazado de pacientes hecho en la revision de la historia clinica y en la entrevista de colaboradores, debe buscar identificar el cumplimiento de
las politicas y estandares de los atributos de calidad definidos por la organizacion. Después de terminar el trazado, es trascendental evidenciar
los hallazgos importantes a los lideres de los servicios.

Algunos ejemplos de los servicios que se puede trazar incluyen:

v Servicio de urgencias.
Proceso de triage.
Evaluacion del paciente.
v"  Radiologia
Proceso para la identificacion del paciente.
Proceso de la comunicacién para compartir resultados criticos.
v Angiografia
Evaluacion del paciente pre-procedimiento.
El uso y la seguridad de la sedacién y la anestesia.
v Unidad de cuidados intensivos
Comunicacion en las situaciones de emergencia.
Control de la infeccidn.
Control de la infeccion.
v Farmacia
Proceso de identificacion para los medicamentos de alto riesgo.
Datos sobre uso de los medicamentos de alto riesgo.
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v Terapia fisica y rehabilitacién
Procesc de referencia y evaluacién.
Planeamiento de alta y evaluacion de las necesidades domiciliarias.

¢ Cudles son los indicadores que monitorean las actividades que la institucion realiza para prevenir la ocurrencia de eventos adversos?

El paquete instruccional de la seguridad del paciente y la atencién segura enumera una serie de actividades que la institucion realiza para prevenir la
ocurrencia de eventos adversos, por lo tanto, los indicadores de proceso son aquellos que buscan evidenciar que tales actividades si se hicieron bien hechas.

Podemos mencionar como indicadores de proceso, los siguientes:

a. Para prevenir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion.
Indicadores:
= Adherencia a la profilaxis antibiética recomendada.
» Adherencia a la higiene de manos.

b. Para mejorar la seguridad en el uso de medicamentos de alta alerta.
Indicadores:
» Proporcién de medicamentos de alta alerta identificados.
*  Proporcién de fallas en el etiquetado de medicamentos de alta alerta.
= Proporcién de pacientes con adecuada conciliacion medicamentosa.
= Proporcion de pacientes sobreanti coagulados.

¢. Para prevenir caidas.
Indicador:
= Proporcidn de pacientes a quienes se les identifica el riesgo de caidas.

d. Para prevenir ulceras de presion.
Indicador:
* Proporcion de pacientes a quienes se les identifica el riesgo de ulceras de presion.




Manual de Seguridad del Paciente Fase | - DGSM

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL P 3 B _ _ _
©  COMANDO GENERAL DE LAS FUERZAS MILITARES Codigo: MDN-CGFM-PROGACAS-DGSM-MA.33-1
¥ Direccion General de Sanidad Militar Proceso: Proceso Garantia de Calidad en Salud- PROGACAS
Vigente a partir de: 07-12-2015 Pagina: 27 ded5

e. Para mejorar la seguridad en los procedimientos quirdrgicos
Indicadores:

« Adherencia a la lista de chequeo de cirugia segura.
= Proporcién de pacientes con marcaje del sitio operatorio.

f.  Para prevenir eventos adversos asociados a la inadecuada identificacion de pacientes.

Indicadores:

= Proporcion de pacientes identificados correctamente.
= Proporcion de failas en la identificacién de pacientes.
= Proporcion de fallas en la identificacion de muestras de laboratorio.

= Proporcién de fallas en la identificacion de placas de imagenes.
g. Para reducir el riesgo en la atencion de pacientes con infarto de miocardio.
Indicadores:

« Proporcién de pacientes con tiempo puerta balén menor de 90 minutos.
= Proporcion de pacientes remitidos a rehabilitacion cardiaca.
= Prescripcion de beta bloqueador al egreso.

»  Uso de beta-bloqueadores para prevenir eventos cardiacos peri-operatorios.
h. Para prevenir eventos adversos asociados af uso de sangre y hemo-componentes.
Indicadores:

= Proporcion de pacientes trasfundidos con grupo y Rh correctos.
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= Proporcion de fallas en la identificacion de sangre y hemo-componentes.
i. Para reducir el riesgo en la atencién de pacientes criticos.

Indicadores:

« Proporcion de pacientes con prescripcién de medicamentos para prevenir trombosis venosa y pulmonar.
= Proporcion de paciente con prescripcion de medicamentos para prevenir ulceras de estrés.

=  Proporcion de pacientes con valoracion nutricional.

j. Para mejorar la seguridad en procedimientos radiologicos.

Indicadores:

= Proporcion de pacientes con solicitud de creatinina previa a la realizacién de estudios con medio de contraste.
* Proporcion de estudios de imagenes radiologicas con doble lectura por pares.

« Reporte de discordancias entre informe radiolégico y hallazgos quirdrgicos

k. Para garantizar la funcionalidad del procedimiento de consentimiento informado.
Indicadores

= Proporcion de consentimientos informados adecuadamente diligenciados.

= Medicién del entendimiento del paciente del consentimiento informado.
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I.  Para promover el autocuidado.

Indicador:

« Proporcién de pacientes hospitalizados a quienes se les entregd informacion sobre autocuidado.

m. Identificacion de! paciente y muestras de laboratorio.
Indicadores:

* Proporcion de pacientes adecuadamente identificados.
» Proporcion de muestras de laboratorio adecuadamente identificadas.

¢Cudles son las herramientas que facilitan la monitorizacion?

1. El uso de fistas de chequeo.

Ef origen de las listas de chequeo como un elemento para mejorar la calidad y evitar eventos adversos nos lleva hacia atras, a 1935. En ese afo, la Fuerza
Aérea de los Estados Unidos instaurd para el desarrollo de sus tareas las listas de chequeo, desde entonces, esto se convirtié en un estandar de la aviacion
internacional y de alli su uso se expandié a otras industrias.

En la actualidad, el uso de listas de chequeo es ampliamente recomendado en la literatura médica, como una herramienta valiosa para gestionar el riesgo y
prevenir eventos adversos o resultados no esperados. Ellas ayudan a reducir la ambigiiedad sobre qué es lo que se debe hacer, qué es lo prioritario a hacer
y a clarificar los comportamientos que son mas utiles.

En la literatura hay claros reportes de como, utilizando una lista de chequeo, se lograron disminuir las complicaciones en las cirugias en un 36% y el numero
de muertes en el 47%. Por otro lado, en el Hospital John Hopkins el uso de |a lista de chequeo ayud6 a reducir sustancialmente las infecciones del torrente
sanguineo asociadas a catéter central, de tal manera que ésta practica esta hoy ampliamente diseminada en todos los hospitales de los Estados Unidos.

—
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El alcance del uso de estas listas, ha focado a una amplia variedad de procesos y procedimientos que buscan evitar errores en muchos otros procesocs.
Ejemplo: en la identificacidn de pacientes, para evitar caidas, para evitar trombo embolismo venoso, errores en la comunicacion, entre otros.

Un aspecto importante de! uso de listas de chequeo es que son de simple implementacién y si los datos son tabulados y analizados, de ella se obtiene
informacion valiosa para el mejoramiento continuo.

2. iIndicadores de resultado

Los indicadores de gestion deben estar claramente definidos y cumplir con las caracteristicas de definicién establecidas por la organizacion. Estas
caracteristicas dan claridad al personal para interpretar y documentar los indicadores a evaluar.

Después del andlisis realizado por el panel de expertos, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, seleccionaron la siguiente lista de indicadores:
a. Eventos adversos asociados a la infeccion.

= infecciones asociadas a la atencion en salud.

= Bacteremia asociada al uso de catéter central.

= Neumonia asociada al uso de ventilador mecanico.
= Infeccién urinaria asociada al uso de sonda vesical.

= Infeccién nosocomial

Infeccién de herida limpia.
b. Eventos adversos asociados a los cuidados.

= Ulcera por presion.
« Dafo al paciente por caidas.
* Flebitis guimica.

* Lesion de tejidos blandos por extravasacion de medio de contraste.
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=  Dafio por auto-retiro de sondas/tubos/cateteres.

= Dario al paciente por perdida del espécimen de patologia.
¢c. Eventos adversos asociados a la cirugia.

s {esién abandonada en 6rgano no objeto de |a cirugia previa.
= Dano durante una cirugia.

= Evisceracion post-quirtirgica.

=  Embolismo aéreo intra vascular en el intraoperatorio.

«  Quemadura del paciente.

* Re intervencion no planeada por hemorragia/hematoma.
d. ~ Eventos adversos asociados al manejo.

= Dafio por error diagndstico.

* Reingreso al servicio en tiempo menor del indicado por fa misma causa.
= Trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar post-operatario.

*  Neumotdrax iatrogénico. -

« Falla renal aguda post-operatoria que requiere dialisis.

= Depresion respiratoria por sobredosis de medicamentos.
e. Eventos adversos asociados en la atencién de la gestante y recién nacido.

= Desgarro perineal grado 3-4.
=  Trauma del necnato en el nacimiento.

=« Atencidn instrumentada del parto
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Otros eventos adversos.

» Dafio del paciente por el uso incorrecto de medicamentos.
« Dafo del paciente por falla del equipo biomédico.

= Dafio al paciente por errores en el informe diagnéstico de imagenes o de laboratorio.

Eventos centinela.

Se llaman centinela porque debido a su gravedad, deben ser vigilados e investigados cuando se presentan. La organizacién Leapfrog, que aglutina a
las empresas aseguradoras en los Estados Unidos, considera como eventos centinela a los siguientes:

Discapacidad 0 muerte por reaccidn transfusional.

Transfusion de elemento sanguineo con grupo / Rh equivocado.

Lesion por cirugia en paciente / lado / érgano incorrecto o i esidn por realizacidn de procedimiento incorrecto.

Lesion por colocacion de implante incorrecto.

Lesidn por cuerpo extrafio dejado abandonade dentro del paciente.

Muerte de! paciente o dafio serio asociado con el uso de drogas, equipos 0 biolégicos contaminados provistos por la institucion.
Muerte del paciente o dario serio asociado con el uso o funcién de un equipo que ha sido usado para un objetivo distinto para el cual fue creado.
Muerte del paciente o dafio serio asociado con embolismo aéreo intra vascular que ocurre durante la atencién.

Muerte del paciente o dafic seric asociado al uso de medicamentos, en cualguiera de sus correctos.

Muerte materna o dafio serio asociado con el frabajo de parto o el nacimiento en un embarazo de bajo riesgo.

Muerte intra-operatoria o inmediata post cirugia o post procedimiento de un paciente con riesgo anestésico (ASA)

Muerte del paciente o dafio serio asociado con su fuga o desaparicion.

Suicidio del paciente o intento suicida o auto dafio que resulta en una discapacidad mientras es atendido en la institucion.
Homicidio intra-institucional.

Asalto fisico o violacién intra-institucional.

Robo, rapto o secuestro de un paciente de cualquier edad.
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* Muerte o dafo serio del paciente o de alguien del satff como resultado de un asalto fisico o agresion.
=  |nseminacion artificial con esperma de donante equivocado o el huevo equivocado.

= Muerte del paciente o dafio serio asociado con una caida.

¢ Cudles son los métodos de andlisis de eventos adversos e incidentes?
En la actualidad existen diferentes métodos para el andlisis de eventos adversos ¢ incidentes. A continuacién presentamos los mas usados y recomendados.
La eleccién de la organizaciéon del método a utilizar para el andlisis de eventos adversos, debe estar basada en:

v Facilidad de uso por el equipo de trabajo.
v Integracion a las metodologias de gestién ya implementadas en la organizacion.

v Utilidad en la eliminacién del problema de origen que evite la ocurrencia, nuevamente, de evento.
ANALISIS DE CAUSA RAIZ.

Es una metodologia de andlisis basada en los multiples factores que pueden llevar a la ocurrencia de un error. Parte del principio de que todo evento
adverso se origina en una causa raiz que da origen a los demas factores que se identifican en el analisis. Su practica se basa, en el supuesto de que ios
problemas se resuelven mejor al tratar de corregir o eliminar las causas raiz, en vez de simplemente tratar los sintomas evidentes de inmediato y por lo tanto,
al dirigir las medidas correctivas a las causas primarias, se espera que la probabilidad de la repeticién del problema se minimice. Por esto, aunque es un
método reactivo, pues el evento ya pasé, al ganar experiencia en este tipo de andlisis se convierte, con el tiempo, en un método pro-activo pues la
impiementacion de las acciones de mejora crea una reduccién de 1a variabilidad y disminucion de los riesgos. Sin embargo, se reconoce que la prevencion

total de la recurrencia de una sola intervencidon no es siempre posible.
La metodologia recomendada para su implementacion es partir del resultado final y preguntarse sucesivamente ¢ por qué?, ;por qué?, jpor qué?, ;i por que?

El diagrama de Ishikawa o de causa - efecto considera 6 factores que contribuyen a la ocurrencia del error: mano de obra, materia prima, método, maquina,
medio ambiente y medida. En cada factor se debe establecer la misma metodologia. Es consideracién general que aproximadamente no mas alla del
quinto porqué, se liega a la causa raiz. Para ser eficaz, este tipo de andlisis debe realizarse de forma sistematica, con conclusiones y causas respaldadas
por pruebas documentadas. : 1
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EL PROTOCOLO DE LONDRES

Es otro método utilizado para el analisis de los eventos adversos. Esta basado en el modelo organizacional de investigacion de accidentes de James Reason.
Introducido por Vincent, mira el proceso de atencién desde un enfoque sistémico mas amplio {multicausal) para encentrar las brechas e incorrecciones
involucradas en todo el sistema del cuidado de la salud y no simplemente al evento en si para detecta las causas de error. En €l se involucran todos fos
niveles de la organizacidn, incluyendo la alta direccién, debido a que las decisiones que alli se toman terminan por impactar directamente en los puestos de
trabajo y pueden, en ocasiones, facilitar ta aparicion de errores que lleven a eventos adversos.

A continuacion se muestra el modelo:

Figura N°5 Modelo Organizacional de Causalidad de sucesos adversos

BALLAL
LATERGES

Tomado de 1a Guia “Técnica de Buenas Practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud” V.02, del Ministerio de Salud y Proteccién Social
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Investigacion de eventos adversos e incidentes

Una vez se reporta un evento adverso, la persona o el equipo lider o referente para la seguridad del paciente debe seguir los siguientes pasos para la
investigacion:

a.

Revision de la historia clinica: La primera fuente de informacion debe ser la historia clinica. Alli se encuentra la mayor parte de la informacion
necesaria para, objetivamente, saber qué pasé. Quien investiga (usualmente el Director del Programa de Seguridad del Paciente o referente de
seguridad de la institucion) debe hacer una revision muy cuidadosa de la historia clinica, elaborar un resumen que contenga las fechas y los
aspectos clinicos méas importantes de la atencion médica, haciendo énfasis especial en los atributos de calidad: oportunidad, seguridad, pertinencia
y continuidad. Este resumen y la historia clinica completa deben estar disponibles al momento del andlisis de! evento en el comité se seguridad del
paciente.

Entrevistas: Es muy importante, también, para quien investiga hablar previamente con los involucrados y preguntarles sobre su version de lo
sucedido. En ocasiones, si es posible, hablar con el paciente y la familia ayudara también a tener mas elementos de juicio para la discusion al
momento del analisis. Se debe indagar sobre la accién insegura o falla activa y los factores que confribuyeron en la accion. Se recomienda
entrevistar a todos los miembros del servicio en bisqueda de factores que pudieron contribuir a la presencia de la accion insegura o falla activa.

indagacion documental: Se debe verificar si en el servicio, " donde se presentd el evento se cuenta con guias, protocolos, procedimientos
relacionados con barreras de seguridad, si éstos se conocen y estan disponibles para consulta. Para esto, se entrevista al personal responsable de
la gestién documental y a las personas que deberian conocer estos documentos. Adicionalmente se revisa la estructura y consistencia de la
documentacion, la facilidad de acceso a los mismos y la socializacion.

Verificacion de los recursos tecnologicos: Se verifica si se cuenta con la tecnologia adecuada para la prestacién del servicio, si se encuentra en
buen funcionamiento, si cuenta con el mantenimiento preventivo y si el personal ha sido entrenado en ef uso de la tecnologia. Para estc se entrevista
al personal del servicio y al personal responsable de mantenimiento de equipos, cuando se considere necesario.

Disponibilidad del personal completo: Se verificar si para el dia del evento se encontraba todo el personal del servicio o si existié algiin cambio en el
personal o una ausencia del mismo. Para ello se indaga con el personal del servicio, cuando se considere necesario. Este modelo multi-causal
considera diferentes factores contribuyentes como son los del paciente, de fa institucion, de la gerencia, de la tarea y tecnologia, del ambiente, de!
individuo y del trabajo en equipo. Los creadores del modelo, recomiendan enfocarse inicialmente en los del paciente y su carga de enfermedad
como los fundamentales para tener resultados no esperados. Identificado el factor contribuyente y priorizadas las causas por frecuencia e impacto,
seguidamente nace la accién correctiva, la cual se vuelve preventiva a futuro (barrera) para evitar que el mismo evento se repita. En el transcurso del
tiempo, la Direccidn del programa de seguridad de! paciente, debe hacer vigilancia a que efectivamente se implementen las acciones de mejora
recomendadas. A continuacion se describen los factores contribuyentes mas comunes.
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Analisis de eventos adversos e incidentes.
Una vez finalizada la etapa de investigacién, se realiza el analisis en el comité de seguridad; para esto se deben seguir los siguientes pasos:

1. lnvitacion al comité: Se debe invitar a los miembros permanentes y las personas relacionadas con el evento.

2. Lectura del resumen de la investigacion: La persona o el equipo referente para la segundad del paciente realiza la lectura de los resultados de
la investigacion.

3. Se realiza el andlisis: Para esto, el referente inicia indagando a los participantes del comité: “; cémo cada factor contributivo predispuso o no a
la presencia de la falla activa o accion insegura?”, uno por uno.

Figura N° 5 Factores Contributivos 1 Parte

Edled Paciente de edad avanzada, o neondto, recién
nacide o nific.
Antecedentes. Paciente con untecedentes clinicos de importancia.
Let complejic] 5U . .
f - P 1{1& <:§e| Paciente con varias enfermedades de base,
anfermadad,
La severidad de su condicién . . .
DEL PACIENTE lirices Pacierte inconscients.

Paciente con creencios soc;aies o culturales que

Sus factores sociales
3V fimitan la ctencién: omisidén de infarmacidn o no

cutturales. B j
adherencia o rafamiento.
b - .
Su personalidad. Pacients ansioss,
Su forma de comunicacion. Paciente gue omite informacion.

Tomado de 12 Guia “Técnica de Buenas Practicas para la seguridad dei paciente en la atencion en salud” V.02, del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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DE LA TAREA Y
TECNCIOGHA

Figura N° 6 Factores contributivos 2 parte
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Tomado de la Guia “Técnica de Buenas Practicas para la seguridad del paciente en la atencién en saiud” V.02, del Ministerio de Satud y Proteccion Social

ey
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Figura N° 7 Factores contributivos 3 parte
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Tomado de la Guia “Técnica de Buenas Practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud” V.02, del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Figura N° 8 Factores contributivos 4 parte
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Tomado de la Guia “Técnica de Buenas Practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud” v.02, del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Figura N° 9 Factores contributivos 5 parte

Factores externos o o
OIGHUNTZOCIGN GOo!

Fconomia del pals. Crisis econdmica del pais,

. - Normatividad gue restringe el use de dertos

— H

CONTEXTO R?‘E}‘;;‘:‘éc‘c’_ﬂ );“iqﬁ?_rmqhwcimd que | edicamentos y o dlisponibilidad en e mercaio
INSTITURCHONAL aiecie (G nsiucion. ce los mismos.

Mo autorizacionas de las EPS, deficiente

iones de ente: IS e .
Actusiciones ca enfes EXPRIO0S | smunicacion en remision de pacientes enire fo
como EPS o ofras IP5. v

Red de la EPS.

Tomado de la Guia “Técnica de Buenas Pricticas para la seguridad del paciente en la atencién en salud” V.02, del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

¢ Cémo, Ia medicion del clima de la cultura de seguridad del paciente es un mecanismo de monitoreo de aspectos claves de seguridad?

Aunque el objetivo de todo programa de seguridad del paciente, es crear cultura de seguridad, las organizaciones deben ser conscientes de que esto no es
facil lograrlo en el corto plazo. La misma se evidenciara cuando el paciente se encuentre en un entorno donde las personas hablen sin temor acerca de los
asuntos de seguridad, de las fallas y errores y se enfoque en aprender de estos eventos. Por fo tanto, para saber si estan en ese camino, las organizaciones
deben evaluar, periodicamente, su progreso en la obtencion de cultura de seguridad al paciente.

En el 2003, la Calidad de la Atencién en Salud de los Estados Unidos, AHRQ, disefiaron una encuesta que mide la percepcion de seguridad que tienen los
trabajadores de un hospital, la misma es hoy utilizada en muchos paises desarrollados y en vias de serlo. Esta encuesta, hace énfasis en aspectos de la
cultura de seguridad en los servicios asistenciales, entre los cuales se incluye el reporte de errores y eventos. Estas afirmaciones en realidad lo que
pretenden es identificar la percepcién individual sobre diferentes aspectos referentes de la seguridad como son:

« La percepcion de seguridad.

» lafrecuencia de eventos reportados.

e Elliderazgo y supervision

s El aprendizaje organizacional y mejoramiento continuo.
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« El trabajo en equipo en l0s servicios.

» La comunicacion abierta.

+ Laretroalimentacién acerca del error.

e Larespuesta no punitiva al error personal.

« El soporte gerencial que se le da a la seguridad de! paciente.
e Hi chidado transicional.

+ El grado de seguridad de! paciente.

e El nimero de eventos reportados en los Gitimos 12 meses.

En conclusion esta Fase | del Manual de Seguridad del Paciente, nos muestra un panorama general y actual de la Seguridad del Paciente al interior del
Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares y es el abre bocas desde la Direccion General de Sanidad Militar, para la actualizacion de la Politica de
Seguridad del Paciente unificada para el SSFM vy su operativizacion con el Programa de Seguridad del Paciente, los cuales en la actualidad se estan
elaborando para iniciar su socializacién, despliegue y desarrolio a partir del afo 2016.

En el disefio del Programa de Seguridad de Paciente, se define las acciones proactivas y retroactivas necesarias para monitorizar el éxito del mismo. Entre
elias, la farmaco-vigilancia, la tecno-vigitancia y |a hemo-vigilancia, al igual que los indicadores a medir y el modelo de andlisis de eventos adversos juegan
un papel fundamental. Las acciones de vigilancia proactiva al cumplimiento de las barreras de defensa implementadas para evitar la ocurrencia de eventos
adversos, la medicion planeada, continGia y sistematica de los indicadores de proceso y resultado definidos en el programa de seguridad del paciente y el
andlisis de los eventos reportados, proveen a la organizacion los datos necesarios para disefiar, implementar y optimizar continuamente las acciones de
mejoramiento.
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8. MARCO CONCEPTUAL

8.1 Definiciones

= Seguridad del Paciente: Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente
probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.

= Atencion en salud: Servicios recibidos por los individuos 0 las poblaciones para promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud.

» Indicio de atencion insegura: Es un acontecimiento o una circunstancia que pueden alertar acerca del incremento det riesgo de ocurrencia de un
incidente o evento adverso.

= Falla de la atencién en salud: Una deficiencia para realizar una accién previsia segdn lo programado o la utilizacion de un plan incorrecto, lo cual se
puede manifestar mediante la ejecucion de procesos incorrectos (falla de accién) o mediante la no ejecucion de los procesos correctos (falla de
omisién), en las fases de planeacion o de ejecucion. Las fallas son por definicién no intencicnales.

= Fallas activas o acciones inseguras: Son acciones u omisiones que tiene el potencial de generar dafio o evento adverso. £Es una conducta que

ocurre durante el proceso de atencion en salud por miembros del equipo misional de salud (enfermeras, médicos, regente de farmacia, fisioterapeuta,
bacteridlogos, auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria, odontélogos etc.)

= Factores contributivos: Son las condiciones que predisponen una accion insegura (falla activa). Los factores contributivos considerados en &l
Protocolo de Londres son: '

Paciente: Un paciente que contribuy6 al error. Ejemplo: paciente angustiado, complejidad, inconsciente.

Tarea y tecnologia: Toda la documentacién ausente, poco clara, no socializada, que contribuye al error. La tecnologia o insumos ausente,
deteriorada, sin mantenimiento, sin capacitacién al. personal que la usa, contribuye al error. Ejemplo: ausencia de procedimientos
documentados sobre actividades a realizar, tecnologia con fallas.

Individuo: El equipo de salud (enfermeras, médicos, regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteridlogos, auxiliares de laboratorio, auxiliar de
enfermeria, odontélogos etc.) que contribuyen la generacion del error. Ejemplo: ausencia o deficiencia de habilidades y competencias, estado
de salud (estrés, enfermedad), no adherencia y aplicacién de los procedimientos y protocolos, no cumple con sus funciones como
diligenciamiento adecuado de historia clinica.

Equipo de trabajo: Todas las conductas de equipo de salud (enfermeras, médicos, regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteridlogos,
auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria, odontélogos etc.) que contribuyen al error. Ejemplo: comunicacion ausente o deficiente entre

el equipo de trabajo {por ejemplo en entrega de turno), falta de supervisién, disponibilidad de soporte (esto se refiere a interconsulta, entre
otros).
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Ambiente: Referente al ambiente fisico que contribuye al error. Ejemplo: deficiente iluminacion, hacinamiento, clima laboral {fisico),
deficiencias en infraestructura.

Organizacion y gerencia: referente a las decisiones de 1a gerencia que contribuyen al error. Ejemplo: politicas, recursos, carga de trabajo.
Contexto institucional” referente a las situaciones externas a la institucion que contribuyen a la generacion del error. Ejemplo: decisiones de
EPS, demora o ausencia de autorizaciones, leyes o normatividad etc.

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

Evento Adverso: Es una lesién o dafio no intencional causado al paciente por la intervencion asistencial, no por la patologia de base.

Evento adverso prevenible: Lesidn o dafio no intencional causado por |a intervencion asistencial ejecutada sin error, no por la patologia de base.
Ocurre cuando, por ejemplo, se administra un medicamento o se aplica una tecnologia en dosis y forma adecuada, para la patologia adecuada.

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 atencion clinica de un paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se
incorporan fallas en los procesos de atencion.

Complicacion: Es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencién en salud sine a fa enfermedad o a las condiciones propias del
paciente. :

Violacion de la Seguridad de la Atencién en Salud: Las violaciones de la seguridad de la atencion en salud son intencionales e implican la
desviacion deliberada de un procedimiento, de un estandar o de una norma de funcionamiento.

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 a la produccion de dafo al paciente, con el propésito de prevenir o mitigar sus consecuencias.

Acciones de Reduccién De Riesgo: Son fodas aquellas intervenciones que se hacen en estructuras o en procesos de atencidon 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 v falla y el andlisis probabilistico del riesgo mientras que las acciones reactivas son aquellas derivadas del aprendizaje obtenido
luego de la presentacion del incidente o evento adverso, como por ejemplo el analisis de ruta causal.

|
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Farmacovigilancia: Sistema que recoge, vigila, investiga y evalla la informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos,
plantas medicinales y medicamentos tradicionales con el objeto de identificar informacién de nuevas reacciones adversas, conccer su frecuencia y

prevenir los dafios a los pacientes.

Tecno vigilancia: Conjunto de actividades orientadas a la identificacién, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna de la informacién relacionada con
los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos adversos que presenten las tecnologias durante su uso, a fin de tomar medidas eficientes
que permitan proteger la salud de los pacientes. La Tecno vigitancia hace parte de la fase post mercadeo de la vigilancia en salud de los dispositivos
médicos y se constituye como un pilar fundamental en la evaluacion de la efectividad y seguridad real delos dispositivos médicos y una herramienta

para |la evaluacién razonada de los beneficios y riesgos que su utilizacion representa para la salud de un paciente.
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