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SEGURIDAD CLINICA
RESPONSABILIDAD DIRECTIVA

| propésito de la Fundacién Corona en asocio con el Centro de Gestién Hospitalaria,

varios hospitales y clinicas del pafs y de profesionales del sector de llevar a cabo un

estudio sobre seguridad de pacientes que nos permitiera unificar términos y conceptos
y en particular motivar a las diferentes organizaciones para que se conviertan en Institucio-
nes seguras, da como resultado este libro como producto tangible, pero sin duda alguna el
mayor logro es haber puesto el tema en la agenda nacional, sensibilizando al final a muchos
hospitales y clinicas del pais, quienes han emprendido la tarea juiciosa en la bisqueda de la
generacién de una cultura de seguridad que permita el control y prevencién de riesgos y el
seguimiento permanente de los eventos adversos.

Cuando hablamos de cultura de una organizacién, inmediatamente tenemos que pensar en
la generacién de politicas, las cuales son responsabilidad del nivel directivo, pues somos los
gerentes y directores de hospitales los responsables de los modelos de atencién de nuestras
organizaciones y es en estos modelos donde se deben ver reflejadas todas las acciones de
seguridad. También es del resorte de la direccién el velar por una cultura organizacional
hacia la excelencia, particularmente desde el ejemplo para que todas las instancias manejen
el concepto de seguridad, pero también garantizando mediante una verificacién sistemaética
la coherencia entre las politicas, cultura organizacional y las précticas del dia a dfa.

Este libro permitird a los actores del sector de la salud adquirir conocimientos y herra-
mientas para implementar estos conceptos en la gestién asistencial, pero de nada servira si
ademads de los directivos del sector prestador no involucramos a los aseguradores, los cuales
basados en unas relaciones de confianza adoptaran politicas de seguridad al interior de sus
organizaciones pues es en Ultimas el usuario el que se va a beneficiar de estas acciones. En
el Instituto Roosevelt hemos involucrado el seguimiento de la cultura de seguridad y de
los eventos adversos en las revisiones periédicas con algunos de nuestros pagadores, como
es el caso de Compensar, con quienes hemos logrado después de acciones concretas en este
sentido, un aumento de los niveles de reporte y seguimiento de los eventos adversos y
un incremento en la percepcién de seguridad por parte del cliente interno y de nuestros
usuarios.

Por todo lo anterior felicito a los que lideraron y participaron en la construccién de esta
importante obra que sin duda alguna contribuird de manera contundente al mejoramiento
de la seguridad de los usuarios del sector en nuestro pafs.

José Ignacio Zapata Sanchez
Director General
Instituto De Ortopedia Infantil Roosevelt






PRrOLOGO

ste libro es producto del trabajo de un grupo de personas que durante meses desarrollaron

un proyecto financiado por la Fundacién Corona y ejecutado por el Centro de Gestién

Hospitalaria, cuya razén de ser fue diseflar un Modelo de Gestién para contribuir a
mejorar la calidad de la atencién en salud y particularmente, su seguridad en nuestras ins-
tituciones de salud. El modelo, una vez disefiado, fue revisado por un grupo de expertos y
validado en una serie de hospitales, teniendo en mente, que éste debia servir en contextos y
tipos variables de instituciones de salud.

La Seguridad de los Pacientes es una preocupacién que se remonta a comienzos de los afios
90s, época para la que Brennan y Leap publicaron los resultados de un estudio disefiado
con el propésito de conocer la incidencia y naturaleza de los eventos adversos ocurridos a
pacientes hospitalizados, en los Estados Unidos. Estos autores, basados en la revisién de
30.000 historias clinicas escogidas al azar, encontraron que hay “una cantidad importante
de lesiones inflingidas a pacientes por la atencién médica”, que “muchas de estas lesiones
son resultado de atencién sub estandar” y que “la reduccién de estos eventos requerird iden-
tificar sus causas y desarrollar métodos para prevenir el error o reducir sus consecuencias”.

Aunque el mencionado estudio fue objeto de dos publicaciones en el New England Journal
of Medicine y de mdltiples discusiones en los dmbitos cientifico y académico, la verdad
es que nunca llegé al publico interesado, ni fue origen de acciones concretas orientadas a
enfrentar el problema.

Pasaron varios afios, hasta 1999, época en la que la comunidad mundial se enteré de que solo
en los Estados Unidos ocurren entre 44.000 y 98.000 muertes anuales, producto de “errores
médicos™, es decir, mas que como consecuencia de accidentes automovilisticos, SIDA y
cancer de seno. Esta increfble informacién sirvié, entre otras cosas, para despertar el interés
por la calidad de los servicios de salud, tanto en ese pais como en el resto del mundo.

En lo corrido de la presente década hemos sido testigos de una enorme y progresiva pro-
liferacién de conceptos, informacién acerca del tema y herramientas de diferente indole
disefiadas o adaptadas con miras a garantizar la seguridad de los pacientes. Es asi como
se habla y se publica acerca de Evento Adverso, Indicio de Evento Adverso, Error, Accién
Insegura, Factores Contributivos, Fallas Latentes y Activas, Cultura de Calidad, Cultura
de Seguridad, Cultura Justa, Organizaciones Altamente Confiables, Anélisis de Modo y
Efecto de Falla, Protocolo de Londres, Modelo de Causalidad de Errores y Eventos Adversos,
Barreras de Seguridad, Atencién Segura, Rondas Ejecutivas de Seguridad, Sesiones Breves
de Seguridad y Encuesta de Seguridad, para sélo mencionar algunos de los temas maés

Sea este el momento de decir que “error médico” es una traduccién literal, desafortunada, del Inglés. Des-
afortunada, porque trasmite el falso concepto de que los errores son del médico, cuando en realidad ocurren
alo largo de todo el proceso asistencial, en el que el médico es un actor, pero ciertamente no el Gnico.
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frecuentes. Aunque este entusiasmo es positivo, lo cierto es que hay una enorme confusién
acerca de los términos y, particularmente, acerca de qué hacer para, de manera efectiva,
producir resultados concretos.

Fue por lo anterior que nos embarcamos en la tarea de disefiar un Modelo de Gestién de
Seguridad del Paciente, el cual no es nada diferente a un referente conceptual y metodo-
légico para la utilizacién ordenada, coherente y articulada de herramientas que permitan
mejorar la seguridad de los pacientes. El disefio se logré gracias al aporte desinteresado de un
grupo de personas, representantes de multiples instituciones y profesiones de salud de todo
el pais, con grados diferentes de conocimiento acerca del tema, pero con una caracteristica
comun: interés y compromiso ilimitados.

En una segunda fase del proyecto, el modelo se probé mediante una prueba piloto, en la
que participaron 7 hospitales, ptblicos y privados, de todos los niveles de complejidad, de
Bogoté y Medellin.

El presente libro recoge y presenta de forma resumida el modelo propuesto y sus herramien-
tas, la experiencia, los aprendizajes, los principales logros y algunas recomendaciones fruto,
todas, de lo vivido a lo largo de la ejecucién de este proyecto.

Es importante tener en cuenta que el desarrollo y avance de cualquier sistema de salud no
se haré tangible hasta tanto este desarrollo contemple como uno de sus pilares, la calidad

técnica y cientifica de la atencién.

Bogoté DC, diciembre de 2009

Emilia Ruiz Morante Julio Portocarrero Martinez
Directora Ejecutiva Director Ejecutivo
Fundacién Corona Centro de Gestién Hospitalaria
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INTRODUCCION

ntre los afios 2004 y 2007, la Fundacién Corona y el Centro de Gestién Hospitalaria

potenciaron sus esfuerzos con el fin de apoyar a las instituciones de salud en su capacidad

de respuesta a las necesidades de salud de la poblacién colombiana. Para ello han desa-
rrollado una serie sistematica de acompaflamientos a instituciones de prestacién de servicios
de salud, en especial de cardcter publico, para el mejoramiento de la calidad de sus servicios,
utilizando como referentes los estdndares del sistema de acreditacién colombiano.

Avpartirdelos procesos de autodiagnoéstico desarrollados durante los proyectos, se analizaron
y consolidaron las principales brechas encontradas en las instituciones, en relacién con los
estandares de acreditacion. El diagnéstico consolidado, de aproximadamente 60 institucio-
nes hospitalarias de diferentes niveles de complejidad, en los departamentos de Antioquia,
Narifio, Caldas y Boyacd, mostré brechas comunes. Dos temas fueron consistentemente
comunes en este diagnodstico. El primero, la necesidad de avanzar en el drea de gestién del
talento humano. El segundo, las oportunidades de mejoramiento de los procesos asisten-
ciales y la forma de medirlos.

A partir de esta necesidad identificada, la Fundacién Corona y el Centro de Gestiéon Hos-
pitalaria desarrollaron un proyecto dirigido a mejorar los procesos asistenciales y la gestién
clinica, enfocado en la seguridad de la atencién de los pacientes. El proyecto se llevé a cabo
entre el 2007 y el 2009, periodo en el cual se convocé a siete instituciones de prestacién
de servicios de salud de diferentes caracteristicas y niveles de complejidad, en las ciudades
de Bogota y Medellin.

El proyecté se estructurd con el objetivo de fomentar el mejoramiento de los procesos

asistenciales a través de un modelo enmarcado en el Sistema de Garantia de Calidad en

Salud, especificamente para disefiar y validar en siete instituciones prestadoras de servicios

y difundirlo en el sector. Este proyecto tuvo tres etapas:

= Disefio: para formular un modelo enfocado en el mejoramiento de procesos asistenciales,
aplicable a las instituciones prestadoras de servicios de salud en el pafs.

= Validacién: para probar el modelo propuesto en siete instituciones de prestacién de
servicios de diferentes caracteristicas y niveles de complejidad.

= Consolidacién y difusién del modelo: con base en la experiencia de las instituciones
participantes, difundir y entregar el modelo para su libre utilizacién por parte de las
instituciones.

Adicionalmente, como estrategia transversal al proyecto, se conformé un grupo de cola-
boradores con las instancias nacionales e institucionales, relevantes para el disefio y
validacién del modelo.

El presente libro es el resultado del disefio del modelo, construido con la literatura sobre el
tema y las tendencias nacionales e internacionales en seguridad del paciente, las recomen-
daciones y aportes del grupo de colaboradores y, en especial, los resultados de la aplicacién
del modelo en las instituciones participantes en la validacién con sus resultados y los logros.
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El libro documenta la manera de aplicar las herramientas de andlisis e intervencién y las
recomendaciones para superar exitosamente las barreras de implementacién de conceptos
e instrumentos de andlisis y control de riesgos en la atencién en salud, como un aporte de
buenas practicas en seguridad del paciente.

El lector encontrard los conceptos sobre seguridad del paciente, su manera practica de
aplicarlos, las herramientas de gestién de procesos seguros (mediante la identificacién,
andlisis e intervencién en errores y eventos adversos), las herramientas de gestién de la
cultura (por medio de la sensibilizacién, medicién e intervencién), las herramientas de
politica de seguridad del paciente, la descripcién practica del uso de las herramientas y los
ejemplos reales de su aplicacién (obtenidos en las instituciones participantes), de manera
que le permite al lector utilizarlo como manual operativo en la rutina institucional para la
prevencién de errores y eventos adversos.

La estructura del libro obedece a la estructura misma de modelo, es decir, desarrolla los
conceptos en seguridad del paciente, los conceptos y herramientas en la formulacién de una
politica institucional, los conceptos y herramientas en la gestién de procesos seguros y los
conceptos y herramientas en la gestién de una cultura segura. Puede aplicarse individual-
mente en cada uno de sus capitulos o herramientas especificas descritas y desarrolladas. No
obstante, el modelo se disefi6 de manera que se potencien sus diferentes componentes en la
efectividad de los resultados; por esto se recomienda enféticamente su aplicacién consistente
y sistemdtica en cada una de sus herramientas y conceptos.

Las instituciones participantes fueron

= Instituto de Ortopedia Infantil Roosevelt.

= Hospital El Tunal ESE.

= Hospital Infantil Universitario San José.

= Médicos Asociados.

= Hospital General de Medellin Luz Castro de Gutiérrez ESE.
= ESE Hospital Zamora Paris Fontiduefio.

= Fundacién Clinica Noel.

Las personas participantes en el comité de colaboradores pueden verse en el listado del anexo 1
del CD adjunto.

DOCUMENTO DE TRABAJO 17



Capituro 1
ANTECEDENTES

Hablar de antecedentes en el tema de la seguridad
de los pacientes es hablar de los antecedentes de
la atencién en salud. En efecto, la prestacién
de servicios de salud lleva intrinseco el concepto
de seguridad. La practica clinica para la atencién
de pacientes es la bisqueda y aplicacién de inter-
venciones que resuelvan los problemas de salud
del paciente dentro de un rango razonable de
riesgo. No se concibe una intervencién clinica
sin el concepto de riesgo. Por ejemplo, parece
evidente en los estudios arqueolégicos de la
cultura egipcia que realizaban trepanaciones
de crdneo; no obstante, las investigaciones en
este tema también sugieren la muerte segura de
las personas sometidas a tales intervenciones.
Carece de sentido, entonces, el drenaje de un
hematoma subdural si el paciente fallece.

La historia de la medicina tiene innumerables
ejemplos de intervenciones abandonadas, cuyo
riesgo superaba el beneficio: las intoxicaciones
mercuriales en pacientes sifiliticos y el tratamiento
de la ascitis con toxinas de sapo y que terminaban
en fallas cardiacas fatales son un par de ejemplos
de ello. Por el contrario, las intervenciones que
permanecen son aquellas que consideran el riesgo
mismo del tratamiento como parte de su disefio,
de manera que el tratamiento disefiado logre el
beneficio esperado sin causar un dafio mayor o, en
su defecto, como nos lo ensend Hipdcrates, hace
ya cerca de 2.500 afos, si no logra el beneficio, por
lo menos, que no haga dao.

Si revisamos de manera rédpida los anteceden-
tes ancestrales, encontramos intervenciones
milenarias vigentes, cuya relacién riesgo-benefi-
cio es muy alta. La inmovilizacién de fracturas,
por ejemplo, es un tratamiento usado todavia,
cuyos origenes probablemente se remontan a la
prehistoria. La hidratacién en los casos de diarrea
es otro de los tratamientos que més ha ayudado

a salvar vidas en el mundo. Més reciente, se
estima que el descubrimiento de la penicilina,
cuya baja toxicidad y alta efectividad, segura-
mente, ha llevado a incrementar la expectativa
de vida en el mundo. La ensefianza del obstetra
austriaco Ignaz Phillip Semmelweis, que data
de 1847, sigue més vigente que nunca: la iden-
tificacién de la causa de la sepsis puerperal entre
las pacientes maternas, asociado al examen por
médicos que venian de realizar autopsias (Strep-
tococcus pyogenes).

Hoy en dfa, uno de los programas estrella en la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) es el
lavado de manos entre el examen de un paciente
y otro, para combatir las infecciones asociadas
a la atencién en salud, que segiin el Center for
Disease Control and Prevention (CDC) afectan
aproximadamente a dos millones de pacientes
cada ano en Estados Unidos, en centros de
cuidado agudo, con un costo aproximado de
3.500 millones de délares por afo. En institu-
ciones de larga estancia, se estiman mds de 1,5
millones de casos de infecciones asociadas a la
atencién en salud por afio, en un promedio de
una infeccién por paciente por afio.

Otro ejemplo muy relevante de intervenciones
mundiales para el control de riesgos en salud,
son los estudios para autorizar los medicamen-
tos para el consumo humano como ejemplo de
los esfuerzos por desarrollar terapéuticas bajo un
rango de riesgo conocido.

Y si el tema de la seguridad de la atencién de
pacientes es tan antiguo, ¢por qué este reciente
interés sobre el tema¢ La respuesta la encontra-
mos en las mediciones que se estdn realizando
y en los estudios que sobre eventos adversos, los
cuales nos demuestran qué tan juiciosas fueron
las recomendaciones de Hipécrates, Semmelweis,

15



16

Seguridad del paciente: un modelo organizacional
para el control sistemético de los riesgos en la atencion en salud

Florence Nightingale o Harvey Wiley. Evidente-
mente, se han tornado en alarma mundial los
resultados que muestran la magnitud de un
problema que nos dice que no estamos haciendo
suficiente hincapié en el tema. Algunos ejemplos
de estos estudios son los realizados por el
Instituto de Medicina de Estados Unidos, en el
reporte Errar es humano®:

Estudio de Colorado y Utah:

= Incidencia de eventos adversos: 2,9%.
= Mortalidad: 8,8%.

Estudio de Nueva York:

= Incidencia de eventos adversos: 3,7%.
= Mortalidad: 13,6%.

Cuando la informacién anterior se extrapola
a las cerca de 35 millones de hospitalizacio-
nes anuales que ocurren por afo en Estados
Unidos, se sugiere que por lo menos 44.000 y
hasta 98.000 estadounidenses mueren como
consecuencia de eventos adversos. El estimado
mds bajo (44.000) es mayor que la mortalidad
individual por sida, cdncer de seno y accidentes
automovilisticos. Otros datos llevan a ver el
tema como un problema de salud pablica.
Véase, por ejemplo, la Tabla 1.

En cuanto a la experiencia de Australia, segtn el
articulo “The Quality in Australian Health Care
Study”, de 14.179 hospitalizaciones, el 16,6%
fueron asociadas con eventos adversos.

Otros resultados de estudios desarrollados en
diferentes instituciones en Estados Unidos,
extrapolados a una institucién con un promedio
de mil egresos al afo lo tenemos lo reflejado
en la Tabla 2.

En cuanto a infecciones asociadas a la atencién

en salud, los estudios epidemiolégicos del CDC

estiman que un tercio de estas pueden evitarse

mediante un programa bien organizado de

control de infecciones. Actualmente, sélo se
i 1 6% y el 9%

previenen entre el 6% y el 9%.

Institute of Medicine; 2000.

Riesgos ginecobstétricos comparados con
riesgos generales

TABLA
1

Ahogarse en la bafiera 1:600.000
Morir en un accidente aéreo 1:250.000
Morir en un procedimiento de esterilizacion femenina 1:70.000
Morir de cancer por una cerveza ligera/dia por un afio 1:50.000
Morir por un parto de un solo nifio 1:15.000
Morir por una seccidn intracesarea 1:11.000
Trisomfa 13 1:11.000
Sindrome de Turner 1:10.000
Morir por electrocucion 1:9.000
Trisomfa 18 1:8.000
Morir por una histerectomia vaginal 1:3.500
Morir por un embarazo ectdpico 1:2.500
Morir por una histerectomia abdominal 1:1.400
Lesion ureteral por histerectomia vaginal 1:1.000
Pérdida del feto por amniocentesis 1:200
Lesion ureteral por histerectomia abdominal 1:10a1:50
Infeccion del sitio operatorio 115

Fuente: traducido y adaptado de Stallings y Pailing (2001).

Losresultados obtenidos dela medicién de eventos
adversos o de eventos potencialmente deman-
dables han generado reacciones para enfrentar
la solucién del problema. Asf, como unos pocos
ejemplos de las iniciativas y desarrollos mundiales
en el tema se encuentran: el National Health
Service (NHS), en el Reino Unido, que ha desa-
rrollado varios modelos para analizar e intervenir
en errores y eventos adversos, asi como para
gestionar la cultura, muchos de los cuales referen-
ciamos en este documento. En Estados Unidos se
han desarrollado programas nacionales, como los

Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, editors. To err is human: building a safer health system. Washington:

> Wilson RM, Runciman WB, Gibberd RW, Harrison BT, Newby L, Hamilton JD. The Quality in Australian Health

Care Study. Med ] Aust. 1995;163(9):458-71
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Extrapolacion de resultados

TABLA
p

SI TUVIERAMOS LOS MISMOS ESTANDARES DE CALIDAD QUE...

Un hospital comunitario afiliado a una universidad en Estados
Unidos, en 1961°

200 pacientes con una complicacion no relacionada con la enfermedad de base

Un grupo de hospitales de California, en 1971*

1 0 2 pacientes con una complicacion que llevd a la muerte

Una unidad de cuidado intensivo en Boston, en 1979°

6 pacientes Con eventos potencialmente conciliables (EPC) con muerte o incapa-
cidad permanente

51 hospitales de Nueva York, en 1984%

360 pacientes con al menos una enfermedad latrogénica

6 pacientes con un evento adverso centinela

37 pacientes con un evento adverso

2 hospitales universitarios de Boston, en 19937

6 0 7 pacientes con evento adverso

Hospitales de Utah y Colorado, en 1992°

30 pacientes con evento adverso

de 5 Millones de Vidas, y los recursos disponibles
en gestién de los riesgos del paciente son innume-
rables. Entre tanto, Australia ha reaccionado con
modelos de los que cabe resaltar las categorizacio-
nes de andlisis de riesgos. En general, todos estos
paises han desarrollado politicas nacionales para
el abordaje del tema.

Por su parte, la OMS ha expedido programas
y proyectos de cardcter mundial para evaluar
e intervenir eventos adversos. Entre ellos, la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente,
la Alianza de Tacientes por la Seguridad del
Paciente, las intervenciones y recomendacio-
nes en los siete eventos adversos considerados
de mayor criticidad, la campafa mundial para
el lavado de manos, como una rala relacién del
tupido desarrollo instrumental mundial.

w

En Colombia, el antecedente més relevante es la
formulacién delaPolitica de Calidad dela Atencién
en Salud, en términos del Sistema de Garantfa de
Calidad. En este contexto, el concepto de calidad
incorpora, desde su definicién, la seguridad del
paciente como una de las caracteristicas de la
calidad. Ademads, el Ministerio de la Proteccién
Social se encuentra implementando una politica
nacional de seguridad del paciente que incluye,
entre otras estrategias, la capacitacién nacional
de facilitadores en el tema, el desarrollo de herra-
mientas de intervencién en riesgos especificos y
la participacién en el proyecto IBEAS (proyecto
promovido por la alianza mundial de seguridad
del paciente de la OMS), con otros pafses de Lati-
noamérica, en la medicién e identificacién de la
incidencia y la prevalencia de los eventos adversos
y errores, como parte de un programa de la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente.

Shimmel, 1994. Estudio prospectivo de todos los pacientes en el servicio médico de un hospital comunitario afiliado
a una universidad en un perfodo de ocho meses (1960-1961).

Estudio de viabilidad de aseguramiento médico en California: investigacién retrospectiva (de antecedentes) y
revisién de 20.864 historias de hospitalizacién de California (1974).

Steel et al., 1981. Estudio prospectivo de todos los pacientes admitidos en dos pabellones generales de medicina
en una unidad de cuidado intensivo y unidad de cuidado coronario en un hospital universitario de Boston en un
perfodo de cinco meses (1979).

Estudio de préctica médica de Harvard: estudio retrospectivo y revisién de 30.121 admisiones de una muestra selec-
cionada de 51 hospitales de Nueva York (1984).

ADE, Grupo de Estudio de Prevencién: estudio prospectivo de todas las admisiones de 11 unidades médicas y qui-
rdrgicas de dos hospitales universitarios de Boston en un perfodo de 6 meses (1993).

Estudio de Colorado-Utah: proyeccion retrospectiva y revisién de 15.000 admisiones de 28 hospitales (1992).
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Igualmente, cada uno de los componentes
del Sistema de Garantia de Calidad desarrolla
aspectos de seguridad del paciente o incluso
es su foco principal. Entre tanto, el Sistema
de Informacién para la Calidad desarrolla una
buena parte de los indicadores de monitoriza-
cién en conceptos de riesgos para el paciente
(por ejemplo, infecciones intrahospitalarias). El
componente de habilitacién estéd centrado en los
riesgos para el paciente, mientras los estandares
y requisitos estdn construidos como condicio-
nes minimas de la estructura de la atencidn,
orientados a minimizar el riesgo para el paciente.
El modelo de auditorfa para el mejoramiento de la
calidad incorpora como uno de sus propdsitos el
desarrollo de modelos de mejoramiento centrados
en la seguridad del paciente.

En el tema de la acreditacién se han realizado
esfuerzos para incorporar estdndares especifi-
cos en el tema de la seguridad del paciente, aun
cuando el riesgo para los usuarios de los servicios
de salud es uno de los focos de mejoramiento que
pretenden promover los estdndares y, en general,
el modelo de acreditacién colombiano.

Por otra parte, la Fundacién Corona, en conjunto
con el Centro de Gestién Hospitalaria, ha llevado
a cabo varios proyectos de acompafamiento a
redes publicas de hospitales de los departamentos
de Narifio, Antioquia, Boyacad y Caldas. Como
parte de las estrategias de este esfuerzo por el
mejoramiento de la calidad de servicios de salud
enel pais, se realizé un consolidado de los diagnés-
ticos de las instituciones participantes, de cuyas
conclusiones son de destacar que las dos principa-
les oportunidades de mejora de los hospitales se
centraron en el cierre de brechas en relacién con
los estandares de recursos humanos y en relacién
con los estdndares asistenciales.

En cuanto a la definicién de las lineas temadticas
paralos foros que realiza el Centro de Gestién Hos-
pitalaria, encontramos un comportamiento inte-
resante. En el 2006, intentamos enfocar nuestro
Foro Internacional en el tema de la seguridad del
paciente; sin embargo, no fue posible encontrar un
numero suficiente de experiencias colombianas.
En cambio, para el 2007 la situacién fue distinta y
llevé a que el evento versara exclusivamente sobre
este tema. Es sorprendente, por su rapidez y
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despliegue, cémo ha sido abordado por las orga-
nizaciones del sector. En tan sélo dos afios las
instituciones y los profesionales han mostrado
una genuina preocupacién por disminuir errores
y eventos adversos durante la atencién en salud.

Asi mismo, las entidades de aseguramiento estan
abordando estrategias de reporte y mecanismos
de analisis de eventos adversos. Las instituciones
educativas también estdn promoviendo el tema.
Conocemos, al menos, cinco programas en el
pals orientados exclusivamente a la seguridad
del paciente. En sélo dos afios este tema ha
permeado més que todo al Sistema de Garantia
de Calidad, desde el 2002, sobre todo en lo que se
refiere a profesionales de la salud.

Este boom, como todos, esté expuesto a amenazas.
Dentro de ellas identificamos dos que atentan
directamente contra la consolidacién del tema enel
sistema, antes de que pueda demostrar resultados
tangibles. La primera es un excesivo énfasis en lo
conceptual. Las estadisticas —que con abundancia
encontramos en la literatura— son lo suficiente-
mente concretas y especificas como para que las
estrategias y las acciones sobre eventos adversos
también lo sean. Los profesionales clinicos se
quejan de que los logros que se mencionan, como
salvar cinco millones de vidas, eliminar las caidas de
camillas y las neumonias asociadas con ventilador,
etc., han ocurrido en hospitales del Japdn, Australia,
Europa o Estados Unidos, y ninguno en hospitales
colombianos o latinoamericanos.

Las actividades y estrategias a que hicimos
referencia, que tanto se han incrementado en
Colombia, se han enfocado en “sensibilizar” a
los profesionales y a las instituciones, pero no en
estrategias concretas de medicién, andlisis, inter-
vencién, estandarizaciéon y transformacién de
la cultura hacia la creacién de entornos seguros
de atencién. Sin pretender restarle importancia a
la concientizacién acerca del problema, la verdad
es quelos clinicos quieren ver acciones especificas,
herramientas précticas y resultados concretos en
nuestro pafs. En Colombia ya estamos listos para
pasar de la fase de sensibilizacién a la de accidén.

La segunda amenaza relevante es la dispersién de
estrategias y acciones. Hoy la literatura es prolija
en hallazgos, estadisticas, estrategias y herramien-



tas préacticas para reducir eventos adversos. Esto
invita a implementar acciones poco planificadas,
en la medida en que se van promoviendo, sin que
exista un modelo formal que permita estructurar-
las de manera sistemdtica, con un foco concreto.

Ejemplos de ellas son la ya mencionada promocién
del lavado de manos por parte de la OMS, luego
hay que implementar una campafa con tal fin;
en las noticias se informa el caso de una operacién
de érgano par equivocado, luego hay que desarro-
llar un estandar de verificacién del sitio correcto;
dado que los eventos adversos medicamento-
sos son los mdés frecuentes, hay que adquirir un
software para su formulacién; las caldas de camillas
son muy frecuentes, luego hay que implementar
una escala para medir el riesgo de caidas; como
la norma exige reportar la cancelacién quirdrgica
y la pérdida de pacientes, es necesario formalizar
la estadistica de salas de cirugfa e involucrar el
personal encargado de seguridad.

Al final es posible que una institucién se
encuentre desarrollando ocho, diez o maés
programas o proyectos de seguridad, de manera
simultdnea, algunos de ellos sin relacién con el
tipo de pacientes que atiende o de servicios que
presta, mientras los clinicos se preguntan “y de
resultados 2quéd”.

Las consecuencias de la dispersién de esfuerzos
son previsibles. 2Qué grado de compromiso
podemos esperar con un programa de seguridad
en cirugfa en una institucién de primer nivel
cuyo foco son la promocién y la prevenciéné De
hecho, la experiencia nos ensefia que las institu-
ciones con resultados son aquellas que disefian e
implementan programas sistematicos, congruen-
tes con sus prioridades y servicios instituciona-
les, de manera que, en general, se comprometen
con programas y proyectos centrados en el tipo
de pacientes que atienden, que representan su
principal foco de atencién y, en consecuencia,
logran resultados précticos, demostrables.

Hay premisasfundamentales paraquelainiciativa
de trabajar por la seguridad del paciente sea
efectiva. Mencionemos las siguientes: el esfuerzo
debe ser colectivo, sistemdtico y continuado;
tener metas cuantitativas explicitas; tener un
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foco concreto y claro; involucrar los principa-
les factores que intervienen en este; contar con
el respaldo explicito y demostrable del equipo
directivo institucional; abordar temas que todos
consideren relevantes para su préctica diaria, y
con base en todo lo anterior, tener credibilidad.

La credibilidad en la iniciativa se fortalecerd en
la medida en que las personas que han hecho
aportes para su disefio e implementacién se
vean recompensadas por resultados cuantifica-
dos. De hecho, este es con frecuencia, el Gnico
propésito con el que los clinicos se comprome-
ten: resultados exitosos con los pacientes que
atienden. Por el contrario, si no se obtienen
resultados en perfodos razonables, los equipos se
cansan y los proyectos se abandonan.

Considerandolos resultados de las brechas encon-
trados en los diagnésticos de acreditacién y el
creciente interés en el tema de la gestién clinica
y el mejoramiento de los procesos asistenciales,
el Centro de Gestién Hospitalaria, nuevamente
en alianza con la Fundacién Corona, inicié un
proyecto cuyo fin es diseflar un modelo para
facilitar el abordaje de la seguridad del paciente
en instituciones prestadoras de servicios de salud.
Algunas de las caracteristicas previstas para el
disefio fueron:
= Definicién de un elemento cuantificable que
focalizara y articulara todos los componentes
del modelo.
= Definicién de herramientas articuladas entre
si, efectivas y aplicables en la prestacién de
servicios de salud en Colombia.

Estas premisas se transformaron en criterios clave

para el disefio del modelo y contrarrestan las

amenazas planteadas en los pérrafos anteriores.

Para el disefio del modelo se abordé un proyecto

en tres fases:

= Disefo: definicién inicial de los lineamien-
tos, pardmetros, actividades y herramientas
del modelo.

= Validacién: aplicacién del modelo en institu-
ciones para el mejoramiento de un foco prio-
ritario institucional

= Difusién: publicacién, promocién y distribu-
cién para la libre disposicién del modelo para
quien lo desee utilizar.
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Como estrategia transversal que diera soporte

técnico a la viabilidad de la aplicacién y en busca

de la mayor homologacién posible, se constituyé

un comité de expertos, cuyos participantes

fueron relacionados en el capitulo de presenta-

cién del presente documento. Para llevar a cabo

la fase de validaciéon del modelo mediante su

aplicacién en las instituciones se siguieron las

siguientes pautas generales, que a la postre sus-

tentaron la formulacién de su estructura:

= E] abordaje metodolégico se inicié a partir
de la identificacién de un resultado de la
atencién de los usuarios, centrado en la
dimensién de seguridad.

= Los pilares conceptuales son el mejoramiento
continuo de la calidad y la gestién centrada
en el usuario.

= Se buscé un foco de intervencién con un alto
nivel de especificidad y, simultdneamente,
con una alta relacién con los resultados insti-
tucionales esperados, definidos en el direccio-
namiento estratégico.

= A partir del foco de intervencién, se realizé
al andlisis causal que trascendi6 a cualquier
area de la institucién, pero que tendrd como
responsable al equipo de salud encargado del
proceso de atencién, determinado por el foco
de intervencién.

= La metodologia se centré en una asesorfa de
proceso, mediante el acompafiamiento al equipo
de salud definido durante las diferentes fases.

= Para lograr la flexibilidad del modelo, se
desarrollé la metodologia en un rango de ins-
tituciones de diferentes tipos. Para cada caso
se definieron los criterios de seleccién o disefio
de herramientas especificas para el foco de
intervencién definido, y concomitantemente
la posibilidad de reproducir el modelo en
cualquier tipo de institucién. El resultante
fue una combinacién de diferentes tipos de
atencién y de instituciones como se describe
a continuacion:
* Un proceso de atencién médica en riesgo

cardiovascular en baja complejidad.
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* Un proceso de atencién hospitalaria de
alta complejidad, con énfasis en cuidados
intensivos neonatales.

* Un proceso de atencién quirdrgica de
mediana complejidad.

* Un proceso de atencién quirdrgica de alta
complejidad.

* Un proceso de atencién hospitalaria de alta
complejidad, con énfasis en medicamentos.

* Un proceso de atencién hospitalaria de alta
complejidad con énfasis en la atencién de
enfermeria (caidas de pacientes e infeccio-
nes asociadas a catéter).

* Un proceso de atencién de rehabilitacién.

* Un proceso de atencién materno perinatal
de baja complejidad.

Las instituciones incluyeron entidades de caracter
publicoy privadoy se concentraron en las ciudades
de Bogota y Medellin. La metodologia para aplicar
el modelo en las instituciones se fundamenté en
la seleccién de un conjunto de herramientas de
anélisis e intervencion existentes, en los diferentes
pasos de anlisis e intervencién de un proceso asis-
tencial, inscritos en la secuencia del ciclo PHVA
(planear-hacer-verificar-actuar), y abordé cuatro
grandes fases siguiendo los principios propuestos
(véase Gréfico 1):

Identificacién del foco de intervencién.
Definicién del modelo de anélisis.

Definicién del modelo de intervencién.
Documentacién y difusién del modelo y los
resultados de su aplicacion.

Con base en la aplicacién y la validaciéon del
modelo en las instituciones, se desarrollaron
los conceptos, las estrategias y las herramientas
que constituyen el presente libro. Los resultados
de la aplicacién en las instituciones las podré
observar al lector como ejemplos de la aplicacién
de las herramientas.
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CapituLo 2
CoNcePTOS

2.1 CONCEPTO DE EVENTO ADVERSO

En el anélisis de eventos adversos las institucio-
nes enfrentan una situacién interesante. Una
cosa es conocer el concepto y leer los ejercicios de
analisis y resolucién de eventos adversos —hoy
tan abundantes en la literatura sobre el tema—, y
otra, enfrentarse a los casos concretos no resueltos
aun. Los ejercicios féciles son los que ya estan
resueltos en la literatura, que a veces no ayudan
tanto para resolver los dificiles casos que presenta
la realidad del dia a dia en la préctica clinica.

La mejor forma de enfrentar el reto y mejorar la
seguridad del paciente es abordando los anélisis
de posibles eventos adversos de manera metédica
y sistemdtica. Un buen modo de iniciar este
abordaje metodolégico es precisando y homolo-
gando el concepto central de evento adverso. La
literatura es una gran ayuda en este propésito. En
la actualidad hay conceptos claramente homolo-
gados que serfa necio desconocer.

El primer elemento que constituye la esencia
del concepto de evento adverso es el daiio en el
paciente. No hay evento adverso sin dano. Este
primer elemento es facil de determinar cuando el
dafo es evidente, como en el caso de la muerte de
una persona o de una incapacidad permanente
mayor (dafio cerebral, pérdida de un érgano o de
una funcién corporal). Por supuesto, este tipo
de dafio es el mas temido y, generalmente, el
mds facil de identificar. Sin embargo, existe otro
tipo de daflo que es preciso contemplar cuando
se analiza una situacién clinica para enmarcarla
como evento adverso.

1

2003.

De menor gravedad que el anterior es el dafio no
permanente. La temporalidad de un dafio o lesién,
o la ausencia de secuelas, no descarta la presencia
de un evento adverso. Las infecciones asociadas
a la atencién en salud (infecciones asociadas a
la atencién en salud o asociadas a procedimien-
tos) son un ejemplo de esto. La Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), en su documento
sobre prevencién vigilancia y control de las infec-
ciones intrahospitalarias’, las define como:

INFECCION INTRAHOSPITALARIA

Una infeccién contraida en el hospital
por un paciente internado por una razén
distinta de esa infeccién. Una infeccién
que se presenta en un paciente internado
en un hospital o en otro establecimiento de
atencién de salud en quien la infeccién no
se habfa manifestado ni estaba en perfodo
de incubacién en el momento del internado.
Comprende las infecciones contraidas en el
hospital, pero manifiestas después del alta
hospitalaria y también las infecciones ocu-
pacionales del personal del establecimiento.

Es decir, por definicién es un evento adverso.
No obstante, el mayor nimero de infecciones
se resuelve satisfactoriamente sin dejar secuelas
y, con frecuencia, su efecto en el paciente no
supera una incomodidad menor: las flebitis
asociadas a catéteres se controlan, en su gran
mayorfa, con medios ffsicos; la sobredosifica-
cién de medicamentos no llega, por lo general, a
generar dafos funcionales; la mayor parte de los
sangrados quirtrgicos se resuelven, a lo sumo,

Organizacién Mundial de la Salud. Prevencion de las infecciones nosocomiales: guia practica 2a ed. Malta: ONU;
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con transfusiones, y en ocasiones el paciente
ni se entera. Todos los anteriores son ejemplos
de eventos adversos temporales, cuya baja
severidad, a menudo, nos lleva a descartarlos
como eventos adversos o a no registrarlos como
tal. Sin embargo, este tipo de eventos entrafian
una gran relevancia por su potencialidad de
generar daflos mds graves y, en consecuencia, su
capacidad de alertarnos para reducir la probabi-
lidad de ocurrencia de eventos severos.

Existe otro tipo de evento adverso atn mads
complicado de identificar Aquel en el que
es diffcil establecer un limite claro entre su
origen en la atencién en salud o su origen en la
enfermedad de base. Un par de ejemplos ayudan
aentender con mayor facilidad este tipo de casos.
Supongamos a un recién nacido con un cuadro
de incompatibilidad de grupo sanguineo, que
genera una ictericia y durante la hospitalizacién
sufre un cuadro de kernicterus. El cuadro clinico
es claramente consecuencia de su patologia de
base; pero un kernicterus intrahospitalario, por
definicién, es un evento adverso. Es respon-
sabilidad de la atencién en salud modificar el
curso natural de la enfermedad. De eso se trata
la atencién en salud, ?2no¢ Si no se le hizo un
seguimiento adecuado a este neonato o no hubo
una intervencién oportuna (por ejemplo, una
exanguineo transfusién), ?2qué sentido tiene la
atencién en salud¢

Otro ejemplo sobre el tema. Un paciente con un
cancer en un estadio avanzado cuyo prondstico
es muy reservado, y finalmente fallece. No es un
evento adverso. Simplemente es la consecuencia
de una patologia de base para la cual la ciencia
médica atin no cuenta con la tecnologfa necesaria
para revertirla o modificar su curso natural; pero
si se aflade que el paciente fue sometido a una
quimioterapia con una dosificacién subterapéu-
tica de citostdticos, esto es claramente un evento
adverso. El dafio estd en que se le quitaron sus
pocas probabilidades de supervivencia.

Otro tipo de evento adverso que con cierta
frecuencia se descarta como tal es el de los dafios
psicolégicos y los dafios morales, particularmente
cuandonoseasocianaundafiofisico. Porsupuesto,
los dafios psicolégicos o morales en el paciente o
en su familia como consecuencia, por ejemplo,
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de una incapacidad mayor y permanente o a la
muerte del paciente son componentes del evento
adverso. Sin embargo, también puede presentarse
un evento adverso sin dafo fisico, por ejemplo:
el estrés al que se somete a un paciente en quien se
haya iniciado un procedimiento quirtrgico sin la
suficiente profundidad analgésica, el dafio moral
sin dafo fisico cuando se realiza una transfusién
€N una persona cuyas creencias son contrarias a
ello o la realizacién de procedimientos sin el con-
sentimiento del paciente.

Hastaahorasehanabordadoejemplosycondiciones
que llevan al subdiagnéstico de eventos adversos,
es decir, no considerar con la suficiente amplitud el
concepto. Sin embargo, en algunas instituciones,
y en ciertos casos, inducido por la normatividad
en Colombia, se encuentra la tendencia exacta-
mente opuesta, el sobrediagnéstico. Es considerar
que evento adverso es sinénimo de “todo lo malo
que pasa en la institucién”. De hecho, existen defi-
niciones institucionales de evento adverso como
“cualquier evento inesperado”.

El tema de la seguridad del paciente es precisar
el foco de intervencién, y el sobrediagnéstico
lleva a perderlo. Un par de ejemplos. El primer
caso, se habla de eventos adversos en el contexto
de la seguridad del paciente, pero en ocasiones
se encuentra que se clasifican como eventos
adversos los accidentes de trabajo: un cirujano
que se contamina en el acto quirtrgico con la
sangre de un paciente VIH positivo. Cierta-
mente, es una situacién catastréfica, pero no
hace parte de un evento adverso. Se trata de un
accidente de trabajo que tiene un manejo en
la prevencién, atencién y control especifico y
diferente al del manejo de eventos adversos en el
ambito de la seguridad del paciente.

El segundo caso son los dafos econémicos al
paciente. No son las consecuencias financieras
que pueda tener para el paciente un evento
adverso. Estas son un componente del evento
adverso como secuela de este. Son eventos o
situaciones en que se presenta pérdida financiera
para la persona sin que se encuentre ligada a un
evento adverso fisico, psicolégico o moral, como
la pérdida de pertenencias del paciente por robo.
Suficientemente complejos son la prevencién,
atencién y mitigacién de eventos adversos asis-



tenciales como para involucrar los problemas de
vigilancia institucionales.

La seguridad del paciente tiene un contexto
especifico en salud por sus connotaciones asis-
tenciales y clinicas. Existen otros muchos riesgos
comunes a cualquier otro sector (seguridad
industrial, salud ocupacional, vigilancia de
bienes...), con estrategias de prevencién, controly
mitigacién que evidentemente escapan al &mbito
delaseguridad del paciente, especialmente porque
este ambito tiene tantas herramientas y estra-
tegias especificas para el manejo de los eventos
adversos asistenciales como carencias de herra-
mienta y estrategias para otro tipo de riesgos.

Un segundo elemento que es parte del concepto
de evento adverso es la no intencionalidad.
Claramente, implica un dafo involuntario.
Cualquier anélisis de evento adverso debe partir
de la base de que nadie en el equipo de salud ni en
la institucién tiene la intencién de hacerle dafio
al paciente. El propésito de los profesionales,
de los equipos y de las instituciones de salud es
mantener, recuperar o mejorar las condiciones de
salud de los pacientes, y bajo el principio hipo-
cratico, al menos no hacer dafo.

Por el contrario, si se sospecha intencionalidad
en el dafio al paciente, es una sospecha de un
acto delictivo, doloso, que hace parte del Cédigo
Penal colombiano y que escapa al alcance de los
procesos de seguridad del paciente. Las herra-
mientas y las metodologfas corresponden al
ambito de la justicia penal y, nuevamente, la
seguridad del paciente carece de metodologias
o herramientas que puedan abordar el anélisis
o prevenir la ocurrencia de dafios intenciona-
les a los pacientes, entre otras razones porque
los conceptos y metodologias de seguridad del
paciente se basan en el trabajo mancomunado con
los miembros del equipo de salud para analizar y
prevenir los eventos adversos. La intencionalidad,
obviamente, deja sin piso estos principios.

Elconceptodeinvoluntariedad descarta, de hecho,
algunos eventos que en ocasiones se asocian a
eventos adversos en el marco de seguridad del
paciente. En concreto, se abordan como eventos
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adversos las acciones criminales contra pacientes
por parte de las personas ajenas a las institucio-
nes de salud. Nada mds lejano al concepto de
evento adverso.

Ciertamente el robo de niflos o la muerte de
pacientes “rematados por sus agresores”, por
personas que se “infiltran” como personal de
salud o simplemente ingresan por la fuerza a
las instituciones, son conductas tipificadas en
el Cédigo Penal como secuestro u homicidio que
debe abordar la Fiscalia General de la Nacién,
sea que ocurran en una institucién de salud
o en cualquier otra parte. Asi, carece de todo
sentido catalogarlas como eventos adversos de la
atencién en salud.

El concepto de involuntariedad permite, ademas,
entender mds facilmente la definicién de segu-
ridad del paciente propuesta por la Alianza
Mundial parala Seguridad del Paciente: “ausencia
de injuria accidental”.

Un tercer elemento constitutivo del concepto
de evento adverso es el de dafio causado POR la
atencién en salud y no por la patologia de base. Este
concepto resulta sencillo cuando es taxativo
el limite entre el dafio o evento adverso y la
patologia de base.

En un caso hipotético, se canaliza un catéter
subclavio como procedimiento de rutina, para
la administracién de quimioterapia oncoldgica,
y durante el procedimiento se presenta un
neumotdrax. Eldanoenel paciente, el neumotérax,
es consecuencia de la atencién o intervencién
en salud (la canalizacién del catéter en la vena
subclavia) y no de la patologia oncolégica de base.
En este caso, el limite entre la patologfa de base
y la atencién en salud es claro; sin embargo, este
limite entre el evento adverso y la patologfa de
base no siempre resulta tan evidente.

Siguiendo con el caso hipotético, un paciente
con un cuadro oncolégico altamente agresivo y
de mal prondstico tiene un porcentaje de pro-
babilidades de mejoramiento del prondstico
mediante la administracién de citostéticos. Se
procede con los ciclos de quimioterapia, pero el
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paciente fallece. En una revisién retrospectiva
del caso se encuentra que la administracién de la
quimioterapia se realizé a dosis subterapéuticas
o que estaba indicado para mejorar la sobrevida
el uso de radioterapia concomitante io ambos!
2Se podrfa hablar de la existencia de un evento
adverso¢ ?La muerte del paciente fue producida
POR la patologia de base o fue causada por la
atencién en salud¢

Como ya se vio, la primera pregunta que debe
responderse es si hubo un dafio en el paciente.
La causa de la muerte la produjo la patologfa de
base; no obstante, si estaba indicado un trata-
miento con citostaticos, habia alguna posibili-
dad de sobrevida del paciente. Una dosis subte-
rapéutica o un tratamiento insuficiente reduce
esa posibilidad. El dafio en cuestién es entonces
la disminucién de la posibilidad de sobrevida del
paciente como consecuencia de un error en la
atencién en salud.

El punto central a resaltar es que, con frecuencia,
se cae en la prisa de identificar la causa del dafio
SIN tener claro cudl es, lo que lleva a conflictos
innecesarios. La diferencia estriba en que si nos
se pregunta primero la causa de la muerte, se
descarta la existencia de un evento adverso y
la posibilidad de corregir fallas en la atencién
potencialmente nocivas. Si se parte de identi-
ficar primero cuél es el dafio y luego cudl fue el
papel de la atencién brindada al paciente en ese
dafio, probablemente, se tenga mucha mayor
probabilidad de detectar y corregir las fallas
latentes de la atencién que se estd prestando.
También se tendrd una mayor probabilidad de
discutir el tema con el equipo de salud tratante
sin convertirlo en un inefectivo memorial de
agravios mutuo.

El ejemplo anterior es Gtil para presentar un
concepto clave enladefinicién del evento adverso.
°Se trata de un evento adverso evitable? El deterioro
del prondstico, ciertamente, es un evento
adverso, como ya se explicé; pero lo importante
es determinar si el deterioro del prondstico del
ejemplo hubiera sido evitable. 2Cémo estable-
cerlo¢ Para identificar si un evento adverso es
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evitable o no es necesario abordar la presencia o

no de un error en la atencién. El evento adverso

evitable es aquel que se da en presencia de un

error asociado. Es decir, es necesario establecer

cudl fue el evento adverso: cudl fue el error y la

relacién causal entre este y aquel. Siguiendo con

el ejemplo, si se tiene:

= Un evento adverso: deterioro del pronéstico
del paciente con cancer.

= Un error: dosis de citotéxico subterapéutica o
falta de asociacién con otros procedimientos,
por ejemplo, radioterapia.

= Una relacién causal: sila dosis hubiera sido la
adecuada o si se hubiera asociado a radiotera-
pia, el prondstico habria mejorado.

Dadas las tres condiciones anteriores, se establece
la existencia de un evento adverso evitable, que
es realmente el evento en el cual se centra el tema
de la seguridad del paciente. Los eventos adversos
no evitables son aquellos sobre los que el cono-
cimiento cientifico actual no tiene la capacidad
de intervencién. De manera que los eventos
adversos no evitables son campo de accién de la
investigacién cientifica y los desarrollos tecno-
légicos —por ejemplo, cémo prevenir que este
paciente tuviera cdncer o c6mo evitar que muera
un paciente con cdncer muy avanzado—. Es
decir, los eventos adversos no evitables escapan
al &mbito del tema de la seguridad del paciente.

Nuevamente, el tema en la practica es menos
simple de lo que parece. La primera dificultad que
se presenta es identificar el error. Se entiende por
error el uso de un plan equivocado para el logro
de un resultado esperado (error de planeacién)
o la falla en completar una accién como estaba
planeada (error de ejecucién). La accién y la
omisién pueden causar tanto los errores de
planeacién como los de ejecucién. Error por
accién es el resultante de “hacer lo que no habia
que hacer”, mientras el error por omisién es el
causado por “no hacer lo que habia que hacer”.

Sin embargo, queda un tema por resolver en esta
definicién. 2Cémo se identifica si el plan fue
equivocado o qué habia o no habia que hacer¢
Para identificar un error es necesario comparar la
atencién prestada con un referente (el deber ser).
El referente utilizado es la evidencia cientifica, ya



sea incorporada en un protocolo, una guia clinica
o un procedimiento asistencial, o consultada
directamente de la literatura técnica.

Volviendo al ejemplo, 2cémo se identifica si la
dosis de medicamentos fue la correcta o cuél es la
efectividad de asociar la quimioterapia a radiote-
rapia¢ Es necesario consultar los protocolos ins-
titucionales o la evidencia cientifica en relacién
con la posibilidad de sobrevida con el uso de
uno u otro medicamento, con la dosis que se
considera efectiva y con la efectividad de la radio-
terapia en un tipo especifico de cancer y de su
estadio. Probablemente esta misma evidencia
establece el pronéstico aproximado del paciente
con un céncer especifico en un estadio especi-
fico. Entonces, es til no sélo para disedar las
intervenciones en salud, sino para analizar casos
en seguridad del paciente.

Surge otro inconveniente con esta solucién. Y
2si no hay evidencia cientifica¢ Esto lleva a dos
posibilidades: o no hay un avance tecnolégico
suficiente, caso en el cual se estd ante un evento
adverso no evitable, o no se encuentra evidencia
o es contradictoria sobre el qué hacer. En este
Gltimo caso, es fundamental la presencia de un
profesional con conocimientos y experiencia en
el caso clinico especifico. Por ello, los protocolos
de anélisis de eventos adversos recomiendan
contar con un profesional clinico en el equipo
que realice el analisis.

Aunque sea una verdad de Perogrullo, es de resaltar
la condicién de establecer la relacién causal entre
el error y el evento adverso para identificar este
Gltimo como evitable. Por supuesto, si hubo un
error en la atencién, pero este no tiene relacién
con el evento adverso, es imposible hablar de un
eventoadversoevitable. Enelejemplo, siencontra-
mos que el paciente presenté una infeccién, mas
la dosificacién y las indicaciones y dosificacién de
la quimioterapia estan acordes con los protocolos
y la literatura especifica en el tema, no se puede
hablar de un deterioro del prondstico por causa de
la atencién asistencial. Probablemente, los citos-
taticos generen condiciones de inmunosupresién
que faciliten las infecciones oportunistas, y salvo
que la causa de muerte sea la infeccién, esta
no tiene una relacién con el pronéstico, como sf
la tiene una dosis subterapéutica.

Capitulo 2
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Es de resaltar que el concepto de evitable de un
evento adverso no es absoluto. Existen diferentes
grados para que un evento adverso sea evitable.
Poniendo como ejemplo el sangrado intraopera-
torio. En una cesdrea, si se trata de un sangrado
secundario a la seccién de la arteria uterina, es
muy claro que se trata de un sangrado y un evento
evitable; sin embargo, si el sangrado es por un
acretismo o, més audn, si se trata de la extraccién
de una masa con multiples adherencias, la proba-
bilidad de sangrado es mucho mayor y, en conse-
cuencia, la posibilidad de prevenirlo se reduce.

Normalmente el trabajo sobre la seguridad del
paciente se enfoca en aquellos eventos adversos
mads evitables, es decir, en aquellos en los cuales
la capacidad de intervencién y las probabili-
dades de éxito de su prevencién son mayores.
Siguiendo con el tema oncolégico, la posibili-
dad de prevenir un evento adverso —como el
deterioro del pronéstico en un paciente con una
patologia de muy mal pronéstico— es mucho
menor que la posibilidad de intervenir en una
patologia oncolégica de crecimiento lento, con
una rata de metéstasis o diseminacién baja, con
una alta probabilidad de deteccién precoz, con
una alta probabilidad de intervenir en la modi-
ficacién del prondstico y la disponibilidad de la
literatura sobre la prevencién o el diagnéstico y
tratamiento precoz.

Esdecir, se hace mucho mésevidente comoevento
adverso evitable la mortalidad o el deterioro
del prondstico en casos de patologifas como el
cancer de cuello uterino o el céncer de préstata,
que la mortalidad o el deterioro del pronéstico
por un cuadro como una leucemia linfocitica
aguda estadio III. Sin embargo, cualquiera de
estos ejemplos puede llegar a identificarse como
evento adverso evitable, cuando se identifica la
existencia de un error asociado.

Por otra parte, la factibilidad de intervenir un
riesgo no es el dnico factor que debe incidir en
su seleccién o priorizacién para intervenir. La
severidad del riesgo o del evento adverso evitable
potencial, la frecuencia de su ocurrencia, la posi-
bilidad de deteccién, entre otros, son factores
que también se toman en consideracién para la
priorizacién.
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De acuerdo con el Diccionario virtual de Google?,
“Una complicacién, en medicina, es wuna
enfermedad secundaria o una reaccién que
ocurre durante el curso de una enfermedad,
usualmente agravandola”, y segtn el Webster’s
New World Medical Dictionary?®, “Es un problema
adicional que se presenta luego de un procedi-
miento o enfermedad y es secundaria a ellos”.
Las dos definiciones tienen ejes centrales y, tal
vez, comunes. Es una “enfermedad secundaria”,
una ‘reaccién” o un “problema adicional”. Se
presenta durante una enfermedad o un procedi-
miento y es secundario a ellos.

En general, las diferencias entre los dos conceptos
radican en que la complicacién puede originarse
en la enfermedad de base, mientras el evento
adverso no. La similitud relevante es que ambos,
tanto la complicacién como el evento adverso,
pueden evitarse. La complicacién puede ser
evitable si se trata de un “problema” secundario a
un procedimiento. También pueden ser evitables
las complicaciones de enfermedades en las que la
ciencia médica tiene posibilidad de detectarlas y
prevenirlas o de modificar el curso natural de la
enfermedad o su complicacién.

Para efectos précticos, el anélisis de una complica-
ciénsigueexactamentelamismaldgicadelanalisis
de un evento adverso. A manera de ejemplo,

veamos algunas de las complicaciones descritas
en el tema obstétrico. Entre ellas se encuentran
abortos, embarazo ectépico, enfermedad tro-
fobléstica, teratologfa y medicacién, distocias,
anormalidades de la placenta, cordén umbilical
y membranas, enfermedades y lesiones del feto y
del recién nacido, infeccién puerperal, trastornos
hipertensivos, hemorragia obstétrica, parto
pretérmino, embarazo postérmino, trastornos
del crecimiento fetal, entre otros*.

Si de entre ellas se toma el aborto, se encuentra
que esta complicacién puede ser o no evitable,
dependiendo de la causa. Una gran proporcién
de abortos son secundarios a patologias genéticas
o congénitas no detectables, lo que las hace no
evitables. La ciencia médica no cuenta con los
avances necesarios para determinar o prevenir
muchos de los abortos espontdneos (una gran
proporcién quedan sin diagnéstico). Se tendria
que acudir a desarrollos, por ejemplo, en ingenierfa
genética para evitarlos.

Sin embargo, existen abortos cuyo origen puede
ser la atencién en salud, por ejemplo, con el
uso de farmacos mutagénicos, caso en el cual
el aborto puede evitarse. Adicionalmente, si se
presentan abortos a repeticién, es claro que la res-
ponsabilidad de la atencién en salud es intervenir
en aquellos factores que los estdn produciendo
(por ejemplo, malformaciones anatémicas). Los
abortos iterativos por la no deteccién de un

DEFINICIONES

A partir de los conceptos planteados, las definiciones sobre evento adverso y error son:
Evento adverso: es una lesién o dafo no intencional causado al paciente por la intervencién asis-

tencial, no por la patologfa de base.

Evento adverso no evitable: lesién o dafio no intencional causado por la intervencién asistencial
ejecutada sin error, no por la patologia de base. Ocurre cuando, por ejemplo, se administra un
medicamento o se aplica una tecnologfa en dosis y forma adecuada, para la patologia adecuada.
Evento adverso evitable: lesién o dafio no intencional causado por la intervencién asistencial
ejecutada con error, no por la patologia de base.

Error: uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado o falla en completar
una accién como estaba planeada. Los errores se pueden cometer por omisiones o acciones,

conscientes o inconscientes.

Google. Diccionario virtual; 2009.

® Webster’s New World Medical Dictionary, 2nd ed. New York: Wiley; 2003..
*  Cunningham G. William obstetrics, 22nd ed. New York: McGraw-Hill; 2006.
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factor anatémico en una paciente, puede ser un
evento adverso evitable.

Por otra parte, el aborto en sf conlleva otras com-
plicaciones (hemorragias, infecciones, etc.), cuyo
curso natural debe serintervenido porlaatenciénen
salud. No obstante, cuando son manejadas inade-
cuadamente, pueden ser eventos adversos evitables
o complicaciones evitables. Dicho de otra manera,
del conjunto de eventos asociados al aborto y sus
complicaciones muy pocos son inevitables.

A pesar de esto, existe una tendencia a inter-
pretar las complicaciones como anténimo del
evento adverso. En términos de la seguridad
del paciente, aducir que la complicacién es sim-
plemente un casodesafortunado que seencuentra
en la estadistica de la “tasa esperada de compli-
caciones” es el error de andlisis més peligroso en
que se puede incurrir, ya que es la manera como
una falla activa se vuelva latente.

En conclusién, lascomplicacionesclinicasevitables
son sinénimos de eventos adversos evitables, y las
complicaciones clinicas no evitables, sinénimos de
eventos adversos no evitables. De igual manera, el
analisis de una complicacién clinica es el mismo
que el realizado con un evento adverso, es decir,
el anélisis se dirige a identificar, primero, si fue
evitable (esto es, si hubo un error asociado) vy,
segundo, a prevenir que ocurra nuevamente.

Capitulo 2
Conceptos

2.2 CONCEPTO DE ERROR

De acuerdo con los conceptos anteriores, el evento
adverso estd intrinsecamente ligado al concepto
de error o falla, particularmente al evento adverso
evitable. No obstante, siguen siendo dos conceptos
diferentes. Existen errores sin eventos adversos y
eventos adversos sin errores (Gréfico 2).

El Gréfico 2 no ilustra proporciones. De hecho,
las teorfas de riesgo plantean esta proporcién
entre errores (o incidentes) y eventos adversos (o
accidentes) con gréficas parecidas a un iceberg.
Las puntas que sobresalen de la superficie son los
eventos adversos, mientras que la mayor proporcién
de masa de hielo del iceberg son los errores.

La proporcién entre errores y eventos adversos
puede dar una idea de lo riesgoso de una actividad
en particular. Se supone que una actividad
es de mayor riesgo porque mds se estrecha la
proporcién de numero de errores por evento
adverso. Esta relacién, por ejemplo, es menor
en los medicamentos denominados de estrecho
margen terapéutico frente a los de mayor margen.
Es probable que un solo error en la administra-
cién de opidceos, citotdxicos o digitalicos pueda
conducir a un dafio en el paciente, mientras que
es probable que pueden pasar muchos errores en
la dosificacién de antiinflamatorios no esteroi-
deos antes de que suceda un evento adverso.

GRAFICO
2 Errores y eventos adversos

Error

Error sin evento

adverso

Evento adverso
evitable

Evento adverso

Evento adverso
NO evitable
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Al comparar un par de anélisis realizados en la
misma institucién, con la misma metodologfa,
se encuentra que en la atencién de pacientes
hipertensos se presentaron 116 errores y 36
eventos adversos (una proporcién de 3,2 errores
por evento adverso), mientras que en la admi-
nistracién intrahospitalaria de antibidticos se
encuentran 80 errores por 39 eventos adversos
(una proporcién de 2,2). Se supone que es de
mayor riesgo la administracién de antibidticos.

Este concepto puede usarse para priorizar
acciones en seguridad, de manera que se incre-
menten las barreras de seguridad en los procesos
o actividades de mayor riesgo. Existen diferentes
categorias de error en el contexto de la causalidad
de los eventos adversos y en el propésito de
la prevencién del evento adverso: casi evento
adverso, errores de planeacién o de ejecucidn,
fallas activas y latentes, errores por omisién o
accién y errores conscientes o inconscientes.

Un primer concepto relevante asociado al error es
el de casi evento adverso, que en la literatura anglo-
sajona se asimila a expresiones como near miss
o close call. Se trata de situaciones en las cuales la
intervencién asistencial se ejecuta con error, por
accién o por omisién; pero como resultado del azar,
de una barrera de seguridad o de una intervencién
oportuna, no se presenta un dafio en el paciente.

En Colombia, en el tema de los riesgos profe-
sionales existen dos conceptos muy similares:
los accidentes y los incidentes. Los primeros
estan asociados al dafio en el trabajador y en los
segundos se presenta una situacién de riesgo,
pero no hay lesién en el trabajador —una
fractura como consecuencia de un resbalén
es un accidente de trabajo, el resbalén sin la
fractura es un incidente—, de manera que el casi
evento adverso, con frecuencia, es denominado
incidente. Sin embargo, debe tenerse cuidado en
la literatura, pues repetidamente se encuentra
el concepto de incidente como la agrupacién de
eventos adversos y errores.

La relevancia de este concepto estriba en su poten-

cialidad para prevenir un verdadero evento adverso.
Sien los analisis de la seguridad de la atencién en
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salud se logran identificar los casi eventos adversos,
se tendrd la fortuna de prevenir los verdaderos
eventos adversos, sin dafios que lamentar Un
ejemplo tipico son las sobredosis de medicamen-
tos. Con una gran frecuencia se presentan estos
incidentes, pero el margen entre la dosis terapéu-
tica y la dosis téxica protege al paciente de sufrir
un dafo. Lo relevante es ser capaces de detectar los
casl eventos y actuar en consecuencia.

Sin embargo, la causa de que el dafio no llegue
al paciente puede ser la diferencia entre tener
un proceso de atencién segura y uno que no
lo sea. El primer caso ocurre cuando por virtud
de una barrera de seguridad —por ejemplo, la
revision de la dosis de un medicamento por parte
de enfermeria— se evita la administracién de
una sobredosis ya prescrita, y es un ejemplo
de una barrera de seguridad que actda en un
proceso seguro. El segundo caso es cuando, a
pesar de la administracién del medicamento, su
amplio rango terapéutico evité la intoxicacién
clinica del paciente. En este tltimo se estd ante
proceso inseguro de atencién en el cual el dafio a
un paciente queda en manos del azar.

El anélisis de los casi eventos adversos ayuda a
construir barreras de seguridad y procesos seguros
de atencién. Esto implica que un proceso seguro
no es s6lo aquel con ausencia absoluta de errores
(lo cual resulta virtualmente imposible), sino un
proceso seguro donde aun cuando se presentan
los errores, su disefio evita que estos alcancen al
paciente y le produzcan dafio. Seguridad es un
concepto en el cual se reconoce que los errores se
pueden producir, se identifican, se controlan y se
evita que dafien al paciente.

Una de las categorias descritas para los errores es
la relacionada con la ejecucién o la planeacién de
un proceso de atencién en salud. En la primera se
trata de un proceso disefiado correctamente, pero
en la ejecucién por parte del equipo de salud se
realiza una actividad no prevista en el proceso o
se pretermite una actividad prevista, conducente
a un evento adverso. En los errores de planeacién
se presenta una ejecucién del proceso de acuerdo
con su diseflo, pero aun asi se presenta un
evento adverso, porque el proceso no contempla



una barrera o, peor, porque su disefio conduce
al evento. Su relevancia estriba en que tener
presentes los errores de planeacién nos ayuda a
identificar y corregir causas, no sintomas, como
estrategia de prevencién de eventos adversos.

Donald Berwick’ ha ensefiado que los errores
vienen de los sistemas, no de las personas, y
las estadisticas de andlisis de eventos adversos
comprueban una y otra vez este planteamiento.
Esto orienta a que cualquier andlisis de evento
adverso debe identificar las fallas existentes en
los procesos. Pongamos un caso hipotético de
un paciente que fallece en la sala de espera de un
hospital como consecuencia de un infarto agudo
del miocardio.

El proceso de atencién es el siguiente: el paciente
querequiereel servicioseacercaalarejadelhospital,
donde lo recibe un portero quien le pregunta qué
necesita y luego le permite el ingreso y lo orienta
hacia la entrada del servicio de urgencias, a unos
30 metros desde la reja. En el servicio de urgencias,
otro portero le pregunta qué le pasa y adénde se
dirige, y orienta al paciente para que vaya a la sala
de triage, donde debe esperar a que la enfermera
lo clasifique. Al salir de esta, el paciente vuelve
a la sala de espera mientras la enfermera pone
el registro de triage y los datos del paciente en
una estanterfa donde, por orden de llegada, las
recogen los médicos de turno y llaman al paciente
a consulta, excepto si es triage 1, caso en el cual se
conduce o instala al en una camilla para pasarlo
directamente a la sala de procedimientos. Allf lo
recibe un equipo de salud dispuesto para este tipo
de casos. En cualquier nivel de triage, el familiar
es orientado para que en admisiones dé los datos
sobre la afiliacién y presente los papeles que se
requieran para la atencién.

En el andlisis del caso se encuentra lo siguiente.
Es un paciente de 75 afios de edad, diabético
e hipertenso, obeso, quien hacia las once de la
noche presenté dolor en el maxilar inferior. Los
familiares relataron que tuvieron retrasos antes
de recibir la atencién, por demoras en las dos
porterfas (puerta del hospital y urgencias) y por
la coincidencia con otro paciente, hasta recibir
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la atencién, por la enfermera de triage y registré
“paciente odontolégico”.

Uno de los familiares de los pacientes en la sala
de espera vio que el paciente se cay6 de la silla, y
llamé a la enfermera de triage, quien al ver las con-
diciones del paciente, da la alarma. Asi, el equipo
de salud trae una camilla y lo ingresan a la sala de
procedimientos. La historia clinica registré: “1:30
a. m. Paciente quien ingresa con paro cardiorres-
piratorio. Se inician maniobras de resucitacién y
al no obtener respuesta después de 15 minutos se
abandonan. Se les informa a los familiares”.

Hay dos alternativas de anlisis:

= Los médicos de turno se encontraban en
consulta, y en la sala de procedimientos la
enfermeraderiage estabaayudandoal paciente
del trauma craneoencefdlico. Conclusién:
evento adverso no evitable. El paciente llega
en condiciones irreversibles. Recomendacio-
nes: nombrar a més personal en urgencias.

= Evento adverso evitable, por un tiempo
prolongado de atencién. Transcurren alrededor
de dos horas desde la solicitud de atencién y la
valoracién clinica. Errores detectados:

* No se encuentra sefializado adecuada-
mente el ingreso a urgencias.

* La valoracién del riesgo es realizada por
personal de porterfa.

* Se encuentran restricciones al ingreso de
los pacientes a la institucion.

* Se encuentran restricciones al ingreso de
los pacientes al servicio de urgencias.

* La clasificacién de rriage se realiza con
categorias sintomdticas y por diagnosticos.
No por gravedad.

* No hay seguimiento de los pacientes en la
sala de espera.

= Recomendaciones:

* Senalizar el ingreso al servicio de urgencias.
Avisos luminosos en la noche.

* Suprimir las restricciones al ingreso de
pacientes y familiares.

* Implementar con el personal de vigilancia
sistemas de comunicacionesy procedimien-
tos de alarma, a fin de avisar al personal
asistencial y a los equipos de salud.

Berwick, D. A primen on loading the improvement of systems. BM]. 1996; 312: 619-22
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= Entrenar al personal de porterfa para brindar
servicios de orientacién a los pacientes.

= Modificar el sistema de categorizaciéon del
triage, por severidad.

La primera alternativa de andlisis es una forma
de buscar culpables. En este caso, el paciente. La
segunda alternativa muestra el ejemplo del andlisis
de un proceso, con el propésito de identificar las
posibles fallas o errores existentes. Las fallas iden-
tificadas en el proceso de urgencias son las que
denominamos errores de planeacion. Que otro
paciente con el proceso descrito vuelva a presentar
un evento adverso es casi una certeza. En realidad,
no se presentaron errores de ejecucién. Cada uno
de los miembros de la institucién cumpli6 las acti-
vidades como estaban previstas.

El caso de la atencién de urgencias del ejemplo
es til para explicar los conceptos de falla activa
y falla latente. En el presente documento se
entienden como sinénimos las palabras error y
falla, aunque no es muy frecuente utilizarlas de
manera indistinta. Es mds corriente hablar de
fallas activas y fallas latentes, y de errores de
planeacién o de ejecucién. Las fallas activas son
los errores resultantes de las decisiones y acciones
de las personas que participan en un proceso;
entre tanto, las fallas latentes se encuentran en
los procesos o en los sistemas.

Sien el ejemplo la enfermera de triage hubiera
utilizado o aplicado un método diferente al
establecido por la institucién o el portero res-
tringiera la entrada de pacientes en contra de
las instrucciones que le fueron dadas, se trataria
de fallas activas. Entonces, al partir de la base
que cada una de las personas que intervinie-
ron ejecutaron las instrucciones y actividades
como se disefiaron institucionalmente, las fallas
descritas en el ejemplo son fallas latentes en el
proceso de atencién de urgencias. Es decir, en un
futuro son potencialmente generadoras de fallas
activas y de eventos adversos.

La relevancia de las fallas latentes estriba en
el cardcter preventivo de las acciones para su
deteccién e intervencién. La intervencién en las
fallas activas estd dirigida a corregir a las personas;
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mientras que laintervencién de las fallas latentes,
a corregir los procesos. Con mucha frecuencia
estas intervenciones se oponen. Cuando se
corrige a las personas, se da por sentado que fue
suficiente y no se toman acciones para corregir
los procesos y, en consecuencia, es muy probable
que la falla activa vuelva a cometerse y se vuelva
a presentar el evento adverso.

Igualmente, el concepto de falla latente evidencia
cudn importante es la cultura justa. Cuando son
repetitivas las intervenciones de correctivos a las
personas, la conducta natural adoptada por ellas
es “evitar que se conozcan las fallas activas”. Sila
expectativa cuando cometo un error es el castigo,
simplemente no lo reporto. Si no se reportan las
fallas activas, la organizacién no puede identifi-
car y menos corregir las fallas latentes. Por ello
el tema de la cultura justa promueve el reporte
con el propésito de identificar e intervenir en las
fallas latentes.

Otra categoria de errores es la de los que se
cometen por accién o por omisién. El error por
accion es el resultante de “hacer lo que no habia
que hacer”, mientras el error por omisién es el
causado por “no hacer lo que habfa que hacer”.
Ambos tipos estan relacionados con un referente:
“el deber ser de la atencién”. Un ejemplo obvio de
error por accién es el de las intoxicaciones medi-
camentosas. Se dio un medicamento o una dosis
que no se debfa. El referente esté en las dosis esta-
blecidas en las gufas clinicas o en las guifas farma-
coterapéuticas.

Un error por omisién es, por ejemplo, no realizar
el protocolo de anticoagulacién en un paciente
con perfodos prolongados de reposo, como un
postoperatorio de reemplazo total de cadera,
para prevenir un embolismo pulmonar, si asf estd
indicado. Generalmente, los errores por omisién
estan asociados a la no realizacién de las activida-
des establecidas en los protocolos o en las gufas de
atencién o en pretermitir barreras de seguridad.

La relevancia de esta categorfa de errores radica
en los errores por omisién. En general, los errores
por accién son mucho mds notorios y féciles de
detectary, por ello, menos peligrosos. La omisién



tiene menos probabilidades de ser detectada. Un
ejemplo puede ayudar a explicarlo: una sobredosi-
ficacién de citotéxicos en un paciente con cancer
probablemente se detecte casi en el momento
mismo de la administracién del medicamento,
pero es muy baja la probabilidad de detectar, en
este mismo ejemplo, si la dosis es subterapéutica.
Probablemente la conclusién de estos anélisis
es que la severidad de la patologia y no un error
en la dosis fue la causante de la muerte. De esta
manera, los errores por omisién tienen un mayor
riesgo de que sélo cuando se presenta el evento
adverso es detectado.

Los errores se pueden combinar en categorias. Por
ejemplo, pueden existir errores de planeacién o
de ejecucién, por accién o por omisién. La Tabla
3 describe algunos ejemplos de estos cruces.

Una forma de caracterizar las fallas activas es
indagar si el error es cometido por la persona de
manera consciente o inconsciente. Esta caracte-
rizacién explora la causa del error. En los errores
inconscientes, la persona no se da cuenta del error
y no interviene la voluntad de la persona. Por
ejemplo, puso una coma equivocada en la dosi-
ficacién del medicamento, envasé por equivoca-
cién un medicamento que no era el indicado, se
le olvid6 medir la altura uterina de la embarazada
o se le olvidé averiguar con el paciente los ante-
cedentes alérgicos. Estas fallas se asocian con
frecuencia al cansancio de las personas o sobre-
cargas de trabajo.

Los errores conscientes implican la voluntad de
la persona en el error. Normalmente se asocian
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a exceso de confianza. Por ejemplo, llegb a la
cirugifa después de anestesiado el paciente y no
verificé el drgano par correcto; omite intencional-
mente la anticoagulacién en pacientes en reposo
prolongado, confiando en que el paciente no haga
una trombosis, o no verifica los correctos del
medicamento antes de administrarlo, confiando
en la capacidad del médico que lo formulé.

En los errores conscientes es muy importante
entender que no hay intencién de hacer dafo.
Un dafio intencional en el paciente, como lo
vimos anteriormente, no es el dmbito de un
evento adverso evitable. Ef error consciente o “inten-
cional” es la conciencia en el ERROR, nunca la inten-

cionalidad del dario.

Existen errores denominados actos riesgosos inten-
cionales, en los cuales la persona comete acciones
imprudentes durante la atencién en salud. Un
ejemplo de ello es un acto relacionado con abuso
de alcohol o de sustancias psicoactivas. La inten-
cionalidad y el acto riesgoso estriban en el uso de la
sustancia psicoactiva, no en la comisién del error.

También relacionado con las causas del error se
encuentran conceptos en la literatura denomi-
nados mistakes (error) o slips (resbalén o descuido).
Los primeros son actos asociados a la falta de
competencia, conocimiento, habilidades o expe-
riencia en la actividad en salud que se ejecuta.
Por ejemplo, el uso de un medicamento en el que
no se tiene experiencia —un analgésico nuevo
de depésito que se debe dosificar cada 24 horas
se prescribe a la misma dosis, pero cada ocho
horas—. Loss/ips son actos inconscientes, aunque
se cuenta con la competencia, los conocimientos,
la experiencia o las habilidades necesarias para su

Categorias de los errores

TABLA
3

ERRORES DE PLANEACION

El proceso de atencion contempla actividades que no
se deben realizar. Por ejemplo: reuso de insumos don-
de la evidencia indica que genera riesgo

Errores por accion

Se ejecutan acciones que no se deben realizary no estan previstas en los proce-
s0s. Por ejemplo: la administracion de un medicamento o una dosis mayor a las
dosis establecidas en las guias clinicas o en las guias farmacoterapéuticas

El proceso de atencion no contempla actividades que
se deben realizar. Por ejemplo: el proceso de adminis-
tracion de medicamentos no contempla la verificacion
por farmacia o por enfermeria

Errores por omision

Se omiten acciones que se deben realizar y estan previstas en los procesos.
Por ejemplo: se omite el protocolo de anticoagulacion en pacientes con re-
posos prolongados (postoperatorio de reemplazo de cadera), cuando la guia
contempla su realizacion
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ejecucién. Como se menciond, los actos incons-
cientes se asocian con frecuencia a cansancio o
sobrecargas de trabajo. El grado de alerta de una
persona con més de 72 horas de turno continuo
se homologa a una intoxicacién alcohdlica de II
o mds; de manera que es tan imprudente realizar
una cirugia después de turnos prolongados como
realizarla embriagado.

La relevancia de estas categorfas estriba en que
el abordaje de las barreras de seguridad es muy
diferente. En los errores inconscientes y los s/ips,
su prevencion radica en la bisqueda de procedi-
mientos o tecnologfas que eviten el depender de
la memoria de las personas para realizar las activi-
dades de salud. Por ejemplo, las listas de chequeo
(muy utilizadas en enfermerfa y en anestesio-
logfa), los mecanismos de generacién de alertas
automdticas o las herramientas tecnoldgicas
(como los software para la formulacién de medi-
camentos) son estrategias orientadas a evitar los
errores inconscientes. Igualmente, se busca evitar
los factores de cansancio y sobrecarga de trabajo.

Las estrategias para la correccién de problemas
de competencia se centran en el entrenamiento,
induccién y reinduccién de los miembros del
equipo de salud. En las fallas conscientes por
exceso de confianza, el trabajo se debe desarro-
llar en torno a la transformacién cultural —por
ejemplo, campaiias de lavado de manos, estrate-
gias en el dia a dfa de insistencia en la seguridad,
cdpsulas y rondas de seguridad—, orientada
a promover la adherencia a los protocolos y
barreras de seguridad.

El lector habrd observado la intencién de
concatenar los conceptos sobre seguridad del
paciente en un propésito especifico de prevenir
la presencia de errores y de eventos adversos. De
manera que mds que revisar y transcribir de la
literatura unas definiciones aisladas, la homolo-
gacién de conceptos —crucial en la implemen-
tacién de politicas institucionales o nacionales
sobre seguridad del paciente— debe desarrollarse
de manera contextualizada en propédsitos especi-
ficos y conceptos armoénicos.

El propédsitoy contexto delos conceptos descritos
se encuentra en su utilizacién para los anélisis
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de casos, a fin de prevenir errores y reducir los
eventos adversos evitables. Lo importante de
los conceptos es su viabilidad. En este caso, la
operacién se traduce en el andlisis de los eventos
adversos evitables. Si se observa, la secuencia
desarrollada en los conceptos descritos, podemos
facilmente identificar la secuencia légica para la
realizacién del andlisis de un caso en el que se
presente un evento adverso.

En el apartado sobre analisis prospectivo y retros-
pectivo, del capitulo 5 del presente documento,
veremos el desarrollo de estos conceptos en un
contexto practico de anlisis retrospectivo y
retrospectivo de eventos adversos y errores.

2.3 MuLTICAUSALIDAD

Hasta ahora se han revisado las formas de
categorizar el error. No obstante, rara vez los
eventos son consecuencia de un solo error, y un
concepto esencial para entender la manera como
se producen los eventos adversos evitables y, en
consecuencia, evitar que ocurran es el de multi-
causalidad, reconocido universalmente en los
procesos de seguridad de todos los sectores.

Implica que un evento adverso es el resultado de
una serie de circunstancias concatenadas inte-
ractuantes. A este concepto se le conoce como
el modelo del queso suizo: un conjunto de fallas
latentes que se activa simultdneamente durante
la atencién de un paciente y se representa por
los agujeros de las lonjas del queso. El Gréfico 3
ilustra el concepto.

Si se aplica este modelo al ejemplo referido sobre
la atencién en urgencias, se observa que existen
varios factores presentes en el sistema o en el
proceso que limitaron la posibilidad de ofrecerle
al paciente una mayor probabilidad de supervi-
vencia en el curso de un infarto de miocardio.
Las instrucciones a los porteros, la demora en
la atencion en triage, la falta de seguimiento en la
saladeespera, las fallas de sefializacién, la ausencia
de una clasificacién adecuada de la gravedad,
sumado a la llegada simultdnea de otro paciente,
lograron “activar” las fallas latentes y una conse-
cuencia final que podria haberse evitado.
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Modelo explicativo de la multicausalidad

GRAFICO
3

Fuente: tomado de Reason J. Human error: models and management. BMJ. 2000;320:769.

2.4 CauSALIDAD DE EVENTOS ADVERSOS Y ERRORES

De acuerdo con el modelo del queso suizo,
muchos factores inciden en la secuencia de un
evento adverso evitable. Por lo tanto, a efectos
de evitarlos y de prevenir la presentacién de los
errores, es necesario explorar la causas por las
cuales surgen. El objetivo no es “corregirlos”, sino
identificar las causas y bloquearlas, para evitar
que se vuelva al error. Existen muchos modelos
y herramientas diseflados para el andlisis causal,
como el andlisis de causa-raiz (root cause analysis),
las espinas de pescado (modelo de Ishikawa), la
[luvia de ideas (brainstorm), entre otras.

En el tema de la seguridad, las causas identifi-
cadas se han agrupado de diferentes maneras
(causas organizacionales, de equipos, de insumos,
de personas, etc.), y especificamente en el tema
de la seguridad del paciente, en el Reino Unido,
se desarrollé un modelo organizacional de
causalidad de errores y eventos adversos (Organi-
zational Accident Causation Model), en el contexto
del denominado Protocolo de Londres, que busca
facilitar los anélisis de errores y eventos adversos.
A continuacién se reproduce dicho documento,
cuyo contexto permite entender la causalidad de
los eventos adversos.
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ProtocoLo pe LoNDRES®

INTRODUCCION

El Protocolo de Londres es una versién revisada y
actualizada de un documento previo conocido
como Protocolo para investigacion y andlisis de
incidentes clinicos’. Constituye una gufa préctica
para administradores de riesgo y otros profe-
sionales interesados en el tema.

La nueva versién se desarrollé teniendo en
cuenta la experiencia en investigacién de
accidentes, tanto en el sector de la salud como
de otras industrias que han avanzado enor-
memente en su prevencién. Su propdsito es
facilitar la investigacién clara y objetiva de los
incidentes clinicos, lo cual implica ir mucho
més alld de simplemente identificar la falla o
de establecer quién tuvo la culpa.

Por tratarse de un proceso de reflexién siste-
matico y bien estructurado tiene mucha maés
probabilidad de éxito que aquellos métodos
basados en una tormenta de ideas casual o 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. El abordaje propuesto mejora
el proceso investigativo porque:
= Aunque muchas veces es fécil identifi-
car acciones U Omisiones Ccomo causa
inmediata de un incidente, un anélisis mé&s
cuidadoso usualmente descubre una serie
de eventos concatenados que condujeron
al resultado adverso. La identificacién de
una desviacién obvia con respecto a una
buena practica es apenas el primer paso
de una investigacién profunda.
= Enfoque estructurado y sistemético
significa que el campo y el alcance de una

investigacién son planeados y hasta cierto
punto predecibles.

= Cuando el proceso investigativo se aborda
de manera sistemética el personal entrevis-
tado se siente menos amenazado.

= Los métodos utilizados fueron disenados
pensando en promover un ambiente de
apertura que contrastan con los tradiciona-
les basados en sefialamientos personales y
asignacién de culpa.

Este protocolo cubre el proceso de investiga-
cién, andlisis y recomendaciones. No sobra
insistir en que la metodologia propuesta tiene
que desligarse, hasta donde sea posible, de
procedimientos disciplinarios y de aquellos
disenados para enfrentar el mal desempeio
individual permanente. En salud, con mucha
frecuencia, cuando algo sale mal, los jefes
tienden a sobredimensionar la contribucién de
uno o dos individuos y a asignarles la culpa de
lo ocurrido. Esto no quiere decir que la incul-
pacién no pueda existir, lo que significa es que
esta no debe ser el punto de partida, entre
otras cosas, porque la asignacién inmediata
de culpa distorsiona y dificulta una posterior
investigacién seria y reflexiva. Reducir efecti-
vamente los riesgos implica tener en cuenta
todos los factores, cambiar el ambiente y
lidiar con las fallas por accién u omisién de las
personas. Esto jamds es posible en una orga-
nizacién cuya cultura antepone las considera-
ciones disciplinarias. Para que la investigacién
de incidentes sea fructifera es necesario que se
realice en un ambiente abierto y justo.

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD DE INCIDENTES CLINICOS
La teorfa que sustenta este protocolo y sus apli-

caciones se basa en investigaciones realizadas
fuera del campo de la salud. En aviacién y en

Traduccién con modificaciones del documento de Sally Taylor-Adams y Charles Vincent: System Analysis of

Clinical Incidents: The London Protocol. London: Clinical Safety Research Unit, Imperial College; 2004.

durante el proceso clinico-asistencial..

En este documento incidente clinico es una expresién para referirse a errores o eventos adversos que ocurren
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las industrias del petréleo y nuclear, la investi-
gacién de accidentes es una rutina establecida.
Los especialistas en seguridad han desarrollado
una gran variedad de métodos de andlisis,
algunos de los cuales han sido adaptados para
uso en contextos clinico-asistenciales. Este
protocolo se basa en el modelo organizacional
de accidentes de James Reason (Gréfico 4).

Deacuerdo con este modelo, las decisiones que se
toman en los dmbitos directivo y gerencial de la
organizacion se transmiten hacia abajo, a través
de los canales departamentales, y finalmente
afectan los sitios de trabajo, creando las con-
diciones que pueden condicionar conductas
inseguras, de diversa indole. Las barreras se
diseflan para evitar accidentes o para mitigar
las consecuencias de las fallas. Estas pueden ser
de tipo fisico, como las barandas; natural, como
la distancia; accién humana, como las listas de
verificacién; tecnolégico, como los cédigos de
barras, y control administrativo, como el entre-
namiento y la supervision.

Durante el andlisis de un incidente, cada uno
de estos elementos se considera detalladamente
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v por separado, comenzando por las acciones
insegurasylas barreras que fallaron, hastallegara
la cultura y procesos organizaciones. La primera
actividad del proceso de andlisis es siempre la
identificacién de las acciones inseguras en que
incurrieron las personas que tienen a su cargo
ejecutar la tarea (piloto, controlador de trafico
aéreo, cirujano, anestesiélogo, enfermera, etc.).
Las acciones inseguras son acciones u omisiones
que tienen al menos el potencial de causar un
accidente o evento adverso.

El paso siguiente es considerar el contexto ins-
titucional general y las circunstancias en que
se cometieron los errores, las cuales son
conocidas como factores contributivos. Estos
son condiciones que predisponen a ejecutar
acciones inseguras relacionadas con carga de
trabajo y fatiga; conocimiento, pericia o expe-
riencia inadecuados; supervisién o instruccién
insuficientes; entorno estresante; cambios
répidos en el interior de la organizacién;
sistemas de comunicacién deficientes; mala
o equivocada planeacién o programacién de
turnos; mantenimientoinsuficiente deequipos
e instalaciones. Todos estos factores son con-

GRAFICO

4 Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos

o Paciente
Decisiones
gerenciales rea y tecnologia
y Individuo
Procesos Equipo

organizacionales

Ambiente

Condiciones que
predisponen
a ejecutar
Acciones inseguras

Fallas
latentes

— [2
>
=

2 x

. o [
Acciones @ )
(7} I Z

w 3

Omisiones no= <

. . m [ | pr—

Violaciones E A

conscientes 2 ”

=z w
< <
= &
T =
Fallas <
activas T

<

EA: Evento adverso




38

Seguridad del paciente: un modelo organizacional
para el control sistematico de los riesgos en la atencion en salud

diciones que pueden afectar el desempefio de
las personas, precipitar errores y afectar los
resultados para el paciente.

A la cabeza de los factores contributivos
estan los del paciente. En cualquier situacién
clinica, las condiciones de salud del paciente
desempefian un papel determinante sobre el
proceso de atencién y sus resultados. Otros
factores del paciente son su personalidad,
lenguaje, creencias religiosas y problemas psi-
colégicos, todos los cuales pueden interferir la
comunicacién adecuada con los prestadores.
La forma en que una determinada funcién se
planea y la disponibilidad de gufas y pruebas
de laboratorio pueden, igualmente, afectar
la calidad de la atencién. Los factores del
individuo (prestador), como conocimiento,
experiencia, pericia, cansancio, suefio y salud,
tanto fisica como mental, son condiciones que,
dado el escenario propicio, pueden contribuir
a que se cometan errores.

La atencién en salud es cada dia més compleja
y sofisticada, lo que hace necesaria la partici-
pacién de més de un individuo en el cuidado
de cada paciente e imprescindible la adecuada
coordinacién y comunicacién entre ellos; en
otras palabras, la atencién de un paciente en la
actualidad depende més de un equipo que de un
individuo. Por este motivo todo el personal de
salud debe entender que sus acciones dependen
de otros y condicionan las de alguien. Los
ambientes fisico (ruido, luz y espacio) y social
(clima laboral y relaciones interpersonales) de
trabajo son elementos que pueden afectar el
desemperfio de los individuos.

Las decisiones y directrices organizacionales,
originadas en los &mbitos gerencial y directivo
de la institucién, afectan directamente a los
equipos de trabajo. Estasincluyen, porejemplo,
politicas relacionadas con uso de personal
temporal o flotante, educacién continua,
entrenamiento y supervisién, y disponibilidad
de equipo y suministros. La organizacién, a su
vez, se desempefia en un entorno del que no
puede sustraerse. Tal es el caso del contexto
econémico y normativo y de sus relaciones

con instituciones externas. La Tabla 4 resume
los factores contributivos que pueden influen-
ciar la préctica clinica.

Cada uno de estos niveles de andlisis puede
ampliarse con el fin de profundizar en la identi-
ficacién de los factores contributivos mayores.
Por ejemplo, cuando se identifica un problema
de comunicacién, debe precisarse si esta es de
naturaleza vertical (profesional senior con pro-
fesional junior, médico con enfermera, etc.) u
horizontal (médico con médico, enfermera
con enfermera, etc.), si es por la calidad de la
informacién escrita (legibilidad y suficiencia
de las notas) o si se trata de disponibilidad de
supervisién o soporte adecuados.

Este marco conceptual facilita el anélisis de
los incidentes en la medida en que incluye
desde elementos clinicos relacionados con
el paciente hasta factores del més alto nivel
organizacional y de su entorno, que pueden
haber desempefiado algin papel causal. Por
este motivo es Gtil como gufa para investigar
y analizar incidentes clinicos.

Enla préictica diaria, las fallas activas —acciones
u omisiones— que ocurren durante la atencién
de pacientes, son debidas a olvidos (no recordar
que debe realizarse un procedimiento),
descuidos (tomar la jeringa equivocada), equi-
vocaciones (errores de juicio) y, rara vez, desvia-
ciones deliberadas de practicas seguras, procedi-
mientos y estandares explicitos. Cualquiera de
estas fallas constituye una “accién insegura”.
ElL Protocolo de Londres, por motivos culturales
y de implicaciones legales, prefiere referirse
a las acciones inseguras como care delivery
problems (CDP). Nosotros preferimos seguirlas
llamando acciones inseguras.

Tal como se dijo, el primer paso en la inves-
tigacién de un incidente clinico es la identi-
ficacién de la accién o acciones inseguras,
para luego analizar las circunstancias en que
ocurrié u ocurrieron, es decir, identificar los
factores que contribuyeron o predispusieron a
dicha conducta.
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Factores contributivos que pueden influenciar la practica clinica

ORIGEN

FACTOR CONTRIBUTIVO

Tarea y tecnologia

Equipo de trabajo

Disefio de la tarea y claridad de la estructura
Disponibilidad y uso de protocolos

Disponibilidad y confiabilidad de las pruebas diagndsticas
Ayudas para la toma de decisiones

Comunicacion verbal y escrita
Supervision y disponibilidad de soporte
Estructura del equipo (consistencia, congruencia, etc.)

Recursos y limitaciones financieras

Organizacion y gerencia

Estructura organizacional
Politicas, estandares y metas

Prioridades y cultura organizacional

CONCEPTOS FUNDAMENTALES

Accion insegura. Conducta que ocurre durante
el proceso de atencién en salud, usualmente
por accién u omisién de miembros del equipo.
En un incidente pueden estar involucradas
una o varias acciones inseguras. Las acciones
inseguras tienen dos caracteristicas esenciales:
= La atencién se aparta de los limites de una
préctica segura.
= La desviacién tiene al menos el potencial
directo o indirecto de causar un evento
adverso para el paciente.

Ejemplos de acciones inseguras:

= No monitorizar, observar o actuar.

= Tomar una decisién incorrecta.

= No buscar ayuda cuando se necesita.

Contexto clinico. Condicién clinica del paciente
en el momento en que se ejecutd la accién
insegura (hemorragia severa, hipotensién
progresiva). Esta es informacién crucial para
entender las circunstancias del momento en
que ocurrié la falla.

Factor contributivo. Condiciones que facilitaron

o predispusieron a una accién insegura:

= Paciente muy angustiado que le impide
entender instrucciones.

= Ausencia de protocolos.
Falta de conocimiento o experiencia.
Mala comunicacién entre miembros del
equipo asistencial.

= Carga de trabajo inusualmente alta o
personal insuficiente.
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La relevancia del Protocolo de Londres estriba en la
reflexién que induce en la bisqueda de factores
contributivos y de factores organizacionales.
Induce preguntas sobre por qué ocurrieron los
errores. Los procesos de auditorfa, que tradicional-
mente se llevan a cabo en Colombia, o muchas de
las investigaciones “exhaustivas” de problemas de
atencién en salud se basan en un alto porcentaje
en la consulta de los registros clinicos. La historia
clinica, como fuente, lleva a identificar las fallas
activas, acciones inseguras y errores.

El modelo causal pone en evidencia que la sola
identificacién del error estd lejos de ser una
investigacién exhaustiva; por el contrario,
induce a identificar al culpable y tiene poca pro-
babilidad de identificar la causa y menos atn
de intervenirla. Si se revisan con detenimiento
los factores contributivos y organizacionales,
resulta improbable que los se identifiquen en la
historia clinica. Las condiciones de agresividad o
de problemas de comunicacién del paciente; la
existencia o adecuado disefio de procedimien-
tos, protocolos o procesos; las fallas de equipos
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o insumos; las condiciones locativas en que se
desarrolla la atencién; los problemas de sobre-
cargas de trabajo; las deficiencias de comunica-
cién entre los miembros de los equipos de salud
o entre unidades funcionales; la existencia de
presiones financieras o condicionantes organiza-
cionales; etc., son circunstancias que no vamos a
ser capaces de identificar en la historia clinica.

De manera que la investigacién debe valerse de
muchas otras fuentes y métodos que permitan
abordar el origen del evento. Particularmente,
cuando se trata de investigar las causas de una
falla activa, es necesario entrevistar al individuo,
para indagar por los factores que contribuyeron
al error. Como ya se vio, la identificacién de si
se trata de un error involuntario, de un error
consciente o de un mistake tiene grandes reper-
cusiones en el tipo de conductas que se adoptan
para evitar su repeticién. Nunca serd excesiva
la insistencia en que la bisqueda de culpables
conduce a perpetuar los errores, mientras que la
busqueda de causas conduce a prevenirlos.



CapituLo 3

MODELO PARA GESTIONAR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
EN LAS INSTITUCIONES DE SALUD

3.1 ESTRUCTURA DEL MODELO

El modelo de gestion de seguridad del paciente
desarrollado se origina en el propésito de lograr
una atencién segura, en un entorno con dos
componentes: procesos seguros y cultura de
seguridad. Estos dos elementos son dependientes
y deben darse de manera continua y paralela en el
tiempo y apalancarse mutuamente. No se logra
implementar procesos seguros sin una cultura
organizacional que los sustente. Y una cultura de
seguridad no tiene ningln efecto si no cuenta con
procesos hacia los cuales dirigir los esfuerzos.

En estos dos dmbitos se implementan diferentes
herramientas: las duras, que son las de iden-

tificacién, andlisis e intervencién de errores y
eventos adversos, apoyadas en la literatura y la
evidencia, cuyo propdsito es disefiar estandares
para procesos seguros. Y las herramientas
blandas, que son aquellas orientadas a promover
y fomentar la cultura de seguridad.

Ambos elementos deben partir de una plataforma
estratégica, en la que se identifiquen de manera
explicita politicas de calidad y de seguridad del
paciente. A partir de esta se define un enfoque de
intervencién coherente con ella, con las priorida-
des institucionales y con las politicas de calidad y
seguridad. El Grafico 5 ilustra el modelo descrito.

GRAFICO . . .

5 Modelo de gestion de seguridad del paciente
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Durante los capitulos siguientes se describen
en detalle cada una de las herramientas y estra-
tegias seflaladas en el grafico; pero hay ciertas
premisas del contexto general del modelo que
son de resaltar:

El modelo es el referente conceptual y metodolé-
gico para implementar sistemdticamente, en una
institucién de salud, un conjunto articulado de
conceptos, politicas, estrategias y herramientas,
que se potencia para, deliberadamente, reducir
los riesgos y mejorar los resultados en el paciente,
brindar la atencién en un entorno seguro y
generar y mantener una cultura de seguridad.

Es un conjunto organizado y secuencial de herra-
mientas que funcionan de forma articulada. Hace
hincapié en la prevencién: anélisis de errores y
casi eventos adversos. Igualmente, privilegia las
metodologias de medicién desde un enfoque de
gerencia del riesgo basado en la mejor evidencia
disponible. Es aplicable conlos recursos existentes
en el pafs y en las instituciones.

El desarrollo del modelo en su conjunto permite
identificar e integrar los tres elementos que inte-
ractlan en toda organizacién para el logro de la
calidad y, en este caso, dela seguridad del paciente:
la estrategia, la gestion de procesos y la cultura
organizacional. Es una forma de pensamiento
gerencial en un modelo ya conocido y promovido
por el Centro de Gestién Hospitalaria.

La interrelacién en los contenidos internos y

propuestas de herramientas tiene las siguientes

caracterfsticas:

= El foco se define a partir de la plataforma
estratégica y permea el resto de las estrategias
y herramientas.

= Las herramientas duras en el dmbito de los
procesos estdn articuladas entre s{ mediante
una secuencia que busca el disefio de barreras
de seguridad, que alimentan los estandares de
atencién, probadas en la institucién.

= La literatura y la evidencia sustentan las
diferentes acciones para identificar, analizar
e intervenir eventos adversos. Es posible
utilizar la literatura para implementar, desde
el principio, procesos seguros. No obstante, la
cadena de identificacién y andlisis de errores
y eventos adversos propios de la institucién y
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del foco es la secuencia que permite mantener
la coherencia de las acciones especificas en
aras de la efectividad.

3.2 SUSTENTO CONCEPTUAL

El modelo para el mejoramiento de procesos asis-
tenciales conjuga varios conceptos y tendencias
actuales de gestién en salud y de calidad de la
atencién, tanto mundiales como de los desarrolla-
dos en el sistema de salud colombiano. El primero
de ellos es el concepto gestidn integral por la calidad.
Es el marco conceptual del Centro de Gestién
Hospitalaria y de otras instituciones y corpora-
ciones que trabajan por el fortalecimiento de las
organizaciones de diversos sectores en Colombia,
en cuya construccién participaron varias institu-
ciones, entre ellas la Fundacién Corona.

Este marco conceptual implica una filosofia
gerencial para el abordaje integral de las ins-
tituciones, mediante tres componentes: a) la
construccién de una cultura organizacional que
garantice la consistencia a través del tiempo,
entre el largo plazo, fijada por el b) direcciona-
miento estratégico, y la c) operacién del dia a
dia de los procesos organizacionales. El mejora-
miento de los procesos asistenciales, por ende,
hace parte constitutiva del concepto de gestién
integral por calidad.

El concepto de gestién integral por la calidad,
concebido hace alrededor de quince afios, antes
que perder vigencia o entrar en obsolescencia,
ha sido el sustento conceptual para generar
herramientas de evaluacién y mejoramiento en
el sector salud en Colombia. Particularmente, a
partir de este se fundamenté el tema que hoy
es el eje central de la calidad del sistema de
salud y desarrolla el principio de calidad, que
con la eficiencia, la equidad y la universalidad,
es el principio que orienta el sistema de salud
colombiano: el Sistema de Garantia de Calidad.
Este sistema también se inscribe en el tema del
mejoramiento de los procesos asistenciales y
en el modelo de gestién organizacional para la
seguridad del paciente.

Dos conceptos filoséficos respaldan al Sistema de
Garantia de Calidad, en particular los componen-



tes de acreditacién y de auditoria: el concepto de
mejoramiento continuo 'y el de gestion centrada en el
usuario. El Sistema de Garantia de Calidad y sus
dos pilares son también centrales en el tema de
mejoramiento de los procesos asistenciales, por
lo que resulta pertinente detenerse brevemente
a identificarlos.

El doctor Donald Berwick nos aporta mucho
en el entendimiento de este concepto. Define el
mejoramiento continuo como una filosofia orga-
nizacional que busca satisfacer las necesidades del
cliente y exceder sus expectativas con un minimo
de esfuerzo, desperdicio o repeticién de trabajo,
mediante un proceso estructurado que selectiva-
mente identifica y mejora todos los aspectos de
cuidado y servicio de manera continua.

Implica, entre otros, algunos elementos orga-
nizacionales importantes de resaltar. Requiere
que los dmbitos directivos compartan la visién
de calidad y las metas organizacionales entre
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los profesionales y los trabajadores, con el fin
de aunar esfuerzos para alcanzarlas. Tiene como
punto central la evaluacién y mejoramiento
de los procesos, desarrollando el ciclo PHVA
(planificar-hacer-verificar-actuar). Los procesos
atraviesan los tradicionales departamentos y
servicios, eliminando barreras e involucrando a
muchas y diferentes disciplinas.

En salud, estos procesos suelen ser sumamente
complejos, por lo cual se requiere una atencién
cuidadosa para conocerlos, analizarlos y
determinar exactamente dénde fallan o dénde
pueden causar problemas para corregirlos de
modo proactivo y preventivo. El mejoramiento
continuo en salud tiene una finalidad bésica:
impactar en el mejoramiento del estado de salud
delos pacientes y de la poblacién en general. Otro
aporte interesante de Berwick —muy pertinente
en la gestién de la seguridad del paciente— es
la ruptura de paradigmas frente a la concepcién
tradicional de gestionar calidad en una organiza-
cién y la manera de verla desde el mejoramiento
continuo. La Tabla 5 ilustra estas tendencias.

TABLA
Paradigmas frente a la concepcion tradicional de gestionar calidad

PUNTO CRITICO

TENDENCIA

La necesidad de calidad Asegurar el cumplimiento de estandares Mejorar continuamente
Enfoque de calidad La organizacion define la calidad de manera reactiva El usuario define la calidad de manera proactiva
Papel de los lideres Control Colaboracion
Responsabilidad de la calidad Individuos o departamentos de calidad De todo el mundo
Creencia hacia los problemas de calidad | Los problemas vienen de las personas Los problemas vienen del disefio de los sistemas
Creencias acerca de los procesos Se gerencia usando la jerarquia de los departamentos | Se gerencia usando redes internas de colaboracion
Aems armbl el La calidad cuesja . La calidad ayut_ia a enfocar los recursos

Hay que cumplir con los estandares Hay que cumplir con las expectativas

La atencién centrada en el usuario es un enfoque
de la gestién de la organizacién que complementa
el mejoramiento continuo. En los sistemas de
salud basados en mercados muchas instituciones
de salud tacitamente han definido a sus pagadores
y a sus profesionales como los clientes funda-
mentales de su quehacer. La gestién centrada en

el cliente busca retomar el objetivo primordial
de los sistemas y de las instituciones de salud:
identificar los problemas y necesidades de una
poblacién y de unos usuarios y tratar de darles la
mejor solucién posible. La gestién de los servicios
debe poner todos sus recursos a trabajar arménica
y coordinadamente con el objetivo de llenar las
necesidades del usuario. El cambio en la orienta-
cién y procesos en las instituciones, volcdndolos
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hacia los usuarios, se convierte en factor critico de
supervivencia. El Gréfico 6 ilustra este concepto.

En este marco es esencial conocer muchos
elementos de la cultura organizacional, entre
ellos las necesidades y las expectativas del cliente
a quien se sirve. La organizacién debe concen-
trarse en lo que hace para alcanzar los resultados
esperados (enfoque en procesos y resultados),
involucrar a los duefios de los procesos en un
concepto de trabajo en equipos de salud y
entender el liderazgo como un papel de facilita-
dor, gufa y motivador por parte de los lideres. El
Graéfico 7 ilustra este concepto.

La gestién de la seguridad del paciente apoyada

en la gestién centrada en el usuario implica que:

= El enfoque estd en la prevencién, la iden-
tificacién y la mitigacién de los riesgos del
paciente.

= Se hace hincapié en la transformacién del
actual profesional y del entorno organizacional
hacia una cultura de seguridad del paciente.

= Se homologan conceptos y definiciones en
el interior de las organizaciones, a fin de que
concuerden con las definiciones de pafs y las
tendencias mundiales.

Tanto el mejoramiento continuo de la calidad
como la gestién centrada en el usuario son
enfoques filoséficos hacia los cuales se han
volcado los procesos de calidad mundiales y a

los cuales el sistema de calidad colombiano no
ha sido ajeno. La construccién de un modelo
planteado incluye estas tendencias nacionales e
internacionales de los enfoques de la gestién y de
los sistemas de calidad.

Este marco conceptual nos lleva a resaltar algunas
caracterfsticas del abordaje del mejoramiento de
los procesos asistenciales. La primera es el anélisis
de la calidad de la atencién en salud a partir de
los resultados obtenidos de cara a los pacientes
y principalmente en la dimensién de seguridad.
Es claro cémo los estudios parten de identifi-
car y cuantificar los resultados obtenidos de la
atencién a los pacientes y luego identifican como
causas una secuencia de eventos de diversa indole
que terminaron en el efecto indeseable.

La segunda caracteristica es la focalizacién del
problema. Resulta casi una constante en los
reportes sobre el tema de eventos adversos la
identificacién precisa del problema que se va a
abordar. Resulta poco viable analizar y mejorar,
por ejemplo, todas las patologfas o procedimien-
tos quirdrgicos de una institucién.

La tercera caracteristica es la identificacién de
problemas o procesos de especial relevancia ins-
titucional o poblacional. Es desestimulante si los
logros de mejoramiento se obtienen en patologfas
exdticas o de poca relevancia para los resultados
institucionales.

Gmglco Enfoque centrado en el paciente
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guiar

Fuente: Centro de Gestion Hospitalaria

Estas tres caracteristicas hacen parte central del
abordaje metodoldgico para el mejoramiento de
procesos asistenciales y del modelo desarrollado.

3.3 SECUENCIA PARA LA IMPLEMENTACION
DEL MODELO

La estructura del modelo, planteada al inicio del
presente capitulo, no implica una secuencia. La
organizacién de los tres componentes en una
serie de pasos no resulta tan secuencial como se
pudiera pensar. Cada componente del modelo
tiene su propio desarrollo y debe superponerse
e interactuar en el tiempo. Si bien una buena
manera de iniciar es mediante la formulacién
de las directrices y politicas institucionales
para permear la cultura, no es viable esperar a
desplegar la politica y evaluarla en su totalidad
para poder desarrollar los procesos y estdndares o
tener una cultura muy fuerte para poder generar
un reporte. De hecho, el modelo implica que
cada componente tiene su propio despliegue y
desarrollo e interactta con los otros también en
un circulo virtuoso. De manera que es necesario
formular, desplegary evaluarla politica de manera
concomitante con el disefio medicién e interven-
cién en los procesos. Asi mismo, la politica de
seguridad y la gestién de procesos deben influir
en la transformacién de la cultura.

Los propésitos que se plantean en cuanto al tema
de seguridad son variados. Hay quien propone
que el objetivo de un proyecto de seguridad del
paciente es la implementacién de la politica sobre
el tema. También se propone que los estandares
seguros son el norte que gufa el proyecto. La
literatura es abundante en proponer que el
propdsito en el tema de seguridad del paciente
es la transformacién de la cultura en una cultura
de seguridad. El modelo propone como propdsito
y norte fundamental la atencién segura de los
pacientes, y para ello contribuye una politica de
seguridad, unos procesos confiables y un compor-
tamiento de los colaboradores y de los equipos de
salud en el dmbito de la cultura de seguridad.

Para ellogro de estos propésitos se debe comenzar
por algin punto y hay pautas en relacién con
insumos previos para la implementacién de
algunas herramientas. La secuencialidad en
la implementacién de herramientas ha sido
formulada de muchas maneras. Veamos dos de
ellas a manera de ejemplo.

El doctor Julio Portocarrero, director ejecutivo
del Centro de Gestién Hospitalaria, publicé en la
revista Via Salud una serie de articulos traducidos
de la propuesta del Institute for Healthcare
Improvement (IHI), en Estados Unidos, de
una secuencia de ocho acciones dirigidas a la
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atencién de pacientes con patologias agudas, con Paso 3: integrar las tareas de gestién de
el propdsito de mejorar la seguridad del paciente riesgos.
y de transformar a las instituciones de salud Paso 4: promover que se informe.
en organizaciones altamente confiables. Estas Paso 5: involucrar y comunicarse con
acciones se ilustran en el Grafico 8. pacientes y publico.
Paso 6: aprender y compartir lecciones de

El National Health Service (NHS), del Reino seguridad.
Unido, propone la siguiente secuencia: Paso 7: implementar soluciones para prevenir

Paso 1: construir una cultura de seguridad. dafios.

Paso 2: promover el liderazgo del equipo de

personas.
GRAFICO

Acciones secuenciales para transformar su institucion en una organizacion altamente confiable

8

Primera accion: definir la seguridad del
paciente como prioridad estratégica y

transformacion cultural

Segunda accion: involucrar a todos los actores
criticos: junta directiva, médicos, equipo de
salud, paciente y familia

Tercera accion: comunicar y sensibilizar

.

Cuarta accion: establecer, supervisar y
comunicar metas exigentes

Quinta accion: seguir y medir el desempefio,
fortalecer el analisis

s ———

Sexta accion: proveer apoyo a colaboradores,
pacientes y familias afectados por errores y

eventos adversos

Séptima accion: alinear incentivos y
actividades a lo largo y ancho de todo el sistema

—

Octava accion: redisefar los sistemas y
mejorar la confiabilidad

Fuente: tomado con modificaciones de Botwinick L, Bosognano M, Haraden C. Leadership guide to patent safety. Cambridge (MA): Institute of Healthcare
Improvement; 2006.
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La secuencia de implementacién del modelo
desarrollado en este libro se condensa en cuatro
grandes pasos, que incluyen las acciones y
recomendaciones del IHI y del NHS, as{ como
la implementacién de todas las herramientas
relacionadas en la estructura del modelo. Estos
cuatro grandes pasos son:

1. Planeacién y preparacién institucional.

2. Priorizacién y definicién del foco.

3. Andlisis y medicién.

4. Intervencién.

3.3.1  PLANEACION Y PREPARACION INSTITUCIONAL

La planeacién incluye la decision de la alta
gerencia; la formulacién, despliegue y difusién de
las politicas y de las directrices para su implemen-
tacién; la definicién de expectativas y de roles
para involucrar a todos los actores; la revision de
recursos disponibles, y la socializacién y sensibi-
lizacién, como se ilustra en el Gréfico 9.

Capitulo 3

Modelo para gestionar la seguridad del paciente en las instituciones de salud

3.3.2  PRIORIZACION Y DEFINICION DEL FOCO

La priorizacién y definicién del foco incluye la
revisién de las prioridades institucionales, la iden-
tificacién de los procesos existentes, la seleccién
del producto o proceso que se va a intervenir, la
conformacién y entrenamiento del equipo de
salud responsable, la seleccién de la actividad o
patologia que se va a intervenir y la seleccién del
indicador o indicadores que se espera modificar,
como se ilustra en el Gréfico 10.

3.3.3  ANALISIS Y MEDICION

La etapa de andlisis y medicién incluye la
medicién inicial (linea de base), precisién del
foco vy, si es necesario, la definicién de metas,
la medicién de cultura, la implementacién de
herramientas de anélisis prospectivo —como el
andlisis modal de fallos y efectos (AMFE)— vy
retrospectivo —como los sistemas de reporte,

Paso 1: planeacion y preparacion institucional

GRAFICO
9

|

INTERVENCION _ ANALISIS

PRIORIZACION
Y DEFINICION

DEL FOCO

|
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el anélisis de casos y los anélisis causales— y la
retroalimentacion a los equipos de salud, como
se ilustra en el Grafico 11.

3.3.4  INTERVENCION

La fase de intervencion incluye el disefio del plan de

mejora, la prueba del estdndar, el seguimiento a la
linea de base, la estandarizacién definitiva, el reen-

trenamiento, la difusién de logros, la implementa-
cién de herramientas de intervencién en cultura y
el desarrollo de acciones para involucrar al paciente
y su familia como se ilustra en el Gréfico 12.

Enlos subsiguientes capitulosellector encontrard
las herramientas para implementar las acciones
relacionadas.

Paso 2: priorizacion y definicion del foco

GRAFICO
10

PLANEACION Y
PREPARACION

INTERVENCION

el ——

ANALISIS
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Paso 3: analisis y medicion

PLANEACION Y
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|
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AMFE: Andlisis de modo de falla y efecto
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Paso 4: intervencion

PLANEACION Y
PREPARACION

PRIORIZACION
Y DEFINICION
DEL FOCO

 l— ANALISIS

49






CapituLo 4

PoLiTICAS INSTITUCIONALES
EN SEGURIDAD DEL PACIENTE

Unadelas premisas definidas por el modeloes que
la seguridad del paciente es una prioridad estra-
tégica de la institucién. Existen varias razones
por las cuales un proyecto estd condenado al
fracaso si la seguridad del paciente no parte
de la plataforma estratégica institucional. La
primera, la implementacién de un programa de
seguridad debe contar con el compromiso de los
lideres de la institucién. El boom de la seguridad
del paciente ha llevado a que muchos equipos
clinicos, por iniciativa propia, traten de desarro-
llar procesos aislados para implementar barreras
de seguridad, pero se enfrentan a la necesidad
del apoyo de toda la organizacién. Asf como lo
muestra la premisa de la multicausalidad del
evento adverso, de la misma manera el abordaje
de la prevencién de eventos adversos implica la
transversalidad de las acciones en toda la insti-
tucién, el trabajo en equipo entre las diferentes
unidades funcionales. La interdisciplinariedad
y desarrollo del liderazgo en la institucién y la
creacién de redes internas de colaboracién, a fin
de movilizar todos los recursos institucionales en
pos de la seguridad del paciente.

Esto nos lleva a un segundo motivo para que
sea indispensable incorporar un programa con
la plataforma estratégica, y es la asignacién de
recursos. El desarrollo de programas de seguridad
del paciente conlleva politicas institucionales
que reasignen recursos. Las politicas sobre
seguridad del paciente requieren estrategias en
los sistemas de informacién institucionales,
en los procesos de tecnologia, en la adquisicién
y entrega de insumos, en la gestién del talento
humano institucional, etc.

Otra razén esencial para el éxito de programas de
seguridad del paciente, sustentadosenelliderazgo
institucional, es la formulacién y promocién

de la cultura justa. Evidentemente, la creacién
de una cultura asi depende del compromiso de
los lideres, y va mucho mas alld que la difusién
formal de la politica o de una promulgacién
de justicia. Una sola decisién de despedir a un
funcionario por un error tiene mucho més
impacto negativo en la cultura organizacional
que el impacto positivo que pueda tener todo
un despliegue y difusién masiva de politicas de
cultura justa. Alguna estadistica del Institute for
Healthcare Improvement (IHI) describe que més
del 80% de las instituciones han desconocido la
politica de seguridad dentro de los primeros seis
meses después de su formulacién. La transfor-
macién de la cultura institucional hacia compor-
tamientos de reconocimiento de los problemas
y errores depende en gran medida del liderazgo
mediante el ejemplo.

4.1 FoRMULACION DE LA POLITICA

La formulacién de una politica sobre seguridad del

paciente conlleva algunas caracteristicas clave:

= Estd articulada con la plataforma estratégica
institucional; desarrolla factores explicitos,
establecidos en la misién y visién institucio-
nales; se ve reflejada en la formulacién de los
valores y cédigos de ética; estd articulada o hace
parte de las politicas institucionales de calidad;
cuenta con estrategias y obijetivos concretos
y explicitos; define estrategias de articulacién
con otros objetivos y estrategias, y debe incluir
mecanismos formales para evaluarse.

= Cuenta con la formalidad que la institucién
haya definido para las politicas instituciona-
les, incluido el compromiso formal y explicito
de los érganos directivos de la institucién, y
estos estdn involucrados en su despliegue y
evaluacién.
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= Tiene congruencia con las decisiones institu-
cionales. Su despliegue es claro hacia todos
los émbitos de responsabilidad y manejo de
personal de la organizacién.

= Esel primer paso hacia la construccién de una
cultura de seguridad. Contiene factores clave
y claros sobre el desarrollo y promocién de una
cultura justay una serie de valores y principios
comparten todos los colaboradores.

A partir de la revisién de una serie de politicas
formuladas por diferentes instituciones y de la
experiencia con el proyecto en la formulacién de
la politica con las instituciones participantes, se
construy6 la siguiente relacién de componentes
sugeridos de la politica de seguridad del paciente,
en dos grandes grupos de contenidos: (i) cuéles
son los propésitos de la politica de seguridad y
(ii) cuéles son los grandes lineamientos para su
implementacién.

4.2 REQOMENDACIONES DE CONTENIDOS DE UNA
POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

= Instituir unacultura de seguridad del paciente:
cultura justa.

= Educar a los funcionarios, al paciente y a su
familia en los conceptos de seguridad.

= Reducir la incidencia de errores y de eventos
adversos.

= Crear o fomentar un entorno seguro de la
atencion.

= Institucionalizar el reporte no punitivo.

= Confidencialidad.

= Crear un sistema de reporte de errores y
eventos adversos.

= Garantizar la confidencialidad de los analisis.

= Fomentar las estrategias: unidad funcional,
equipo de trabajo, componente del sistema
de calidad, programa o plan y definicién
de responsable.

= Homologar en la institucién los conceptos y
definiciones clave.

= Crear estrategias continuas de difusién, capa-
citacién, entrenamiento a clientes internos
y externos.
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= Integrar otras politicas y procesos institu-
cionales: calidad, talento humano, recursos
fisicos, tecnoldgicos, informacidn, etc.

= Involucrar y comprometer, explicita y siste-
maéticamente, al dmbito directivo.

= Jnvolucrar explicitamente al paciente y
su familia.

= Integrar los procesos asistenciales.

= Disponer recursos para la implementacién
de la politica.

= Proponer los contenidos de politica institucio-
nal para la seguridad del paciente.

= Definir los roles de los diferentes dmbitos de
la institucién y establecer las responsabilida-
des en la implementacion.

= Establecer el tipo de herramientas, gestién
de procesos y metodologfas de medicién que
se van a utilizar.

= Homologar los conceptos y definiciones sobre
seguridad del paciente en todos los colabora-
dores.

= Establecer las estrategias para incorporar y dar
educacién al paciente y familia en la imple-
mentacién de la politica.

= Definir los responsables, canales y estrategias
de informacién al ptblico y a los pacientes en
caso de que se presente un evento adverso.

= Definir las estrategias para las coberturas
en la difusién de la politica y de los principios
y valores.

= Jdentificar los medios y estrategias para lograr
los alcances en todos los colaboradores de
la institucién.

= Establecer las pautas para el manejo de la
documentacién y registros y las pautas de
confidencialidad.

Uno de los principios recomendados para la for-
mulacién de la politica de seguridad es su cons-
truccién colectiva, con el propésito de lograr
un mayor compromiso en su implementacién.
La siguiente es una herramienta, a manera de
encuesta, que busca facilitar esta construccién
colectiva. Se recomienda que antes de formular
la politica se seleccione a un grupo de personas de
diferentes dmbitos de la organizacién que logre la
representatividad de todas las dreas y jerarquias.
Su aplicacién requiere una introduccién inicial
con la plataforma estratégica institucional y con
los conceptos basicos en seguridad del paciente.



Capitulo 4
_ Politicas institucionales en seguridad del paciente

A partir de las experiencias con las diferentes  serelacionanlas politicas formuladas porlasinsti-

instituciones participantes en el proyecto de tuciones, que pueden ser Gtiles como referentes.
seguridad del paciente con la Fundacién Corona,

LEaUIIGE | Encuesta para conocer las expectativas de los colaboradores sobre los contenidos de la politica institucional
1 de seguridad del paciente

A partir de la revisién de la plataforma institucional y de los conceptos vistos sobre seguridad del
paciente, describa brevemente cudl deberfa ser la postura institucional en cuanto a los aspectos
relacionados a continuacién. No es necesario que los aborde todos, si no lo considera necesario.

Si existen aspectos adicionales que no estén contemplados en este formato, siéntase libre de
abordarlos al final.
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CapiTuLo 5
GESTION DE PROCESOS

Desde el marco conceptual, el modelo de gestién
dela seguridad del paciente y la gestién de procesos
se desarrollan en un marco filoséfico de mejora-
miento continuo y gestién centrada en el usuario.
Esto implica planear los procesos de atencidn,
entrenar al equipo de salud responsable de su
ejecucién, medirlos y mejorarlos, teniendo en
cuenta las necesidades del paciente y, especial-
mente, su seguridad durante la atencion.

El pensamiento enfocado en el mejoramiento
continuo quiere decir no sélo que miremos
qué esta mal para corregirlo, sino que todos los
procesos son susceptibles de mejora, aun si apa-
rentementeestdnfuncionandobien. Unexcelente
ejemplo de esta filosoffa llevada a la practica es
el proyecto de Neumonia Asociada a Ventilador
(VAL por su sigla en inglés). La VAP es un evento
adverso que se presenta hasta en el 15% de los
pacientes que requieren ventilacién mecénica En
2004, el Institute for Healthcare Improvement
(IHI) publicé varias recomendaciones basadas en
la evidencia que, cuando se implementan simul-
tdneamente en todos los pacientes sometidos a
ventilaciéon mecanica, reducen de manera signifi-
cativa la incidencia de la VAP. Ahora sabemos que
es posible llevar a cero la incidencia de este evento
adverso. Ello quiere decir, ni més ni menos, que la
VAP es un evento adverso evitable y que, como
tal, es el momento de que todo verdadero lider

organizacional establezca una meta de cero para
la incidencia de la VAP

Por lo tanto, cuando se entiende que la medicién
de los eventos adversos y errores histéricamente
ha promovido el tema, en este capitulo hacemos
hincapié en el desarrollo de herramientas para la
medicién que conlleven acciones preventivas.
De esta manera, si bien debemos analizar los
eventos adversos que nos suceden, para evitar su
recurrencia, se enfatiza en la responsabilidad de

ser proactivos en identificar los posibles eventos
antes de que ocurran. El modelo de gestién de
procesos propone combinar estas estrategias para
potenciar su efectividad en la reduccién de eventos
adversos, y de ahi que establezca una secuencia
para construir procesos seguros de atencién.

Primero, contempla herramientas para identifi-
car los eventos adversos de mayor relevancia en
el &mbito institucional, para hacer diagramas de
pareto que focalicen los esfuerzos, en los tipos
de atencién, patologias o procesos que generen
mayor impacto en las caracteristicas de los tipos
de pacientes que se atienden. Se busca identificar
cudles son las caracteristicas de mayor relevancia
institucional para implementar las intervencio-
nes en el dmbito institucional. Poco fructifero
serd implementar las recomendaciones de lavado
de manos de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) si la principal patologia que se atiende en
la institucién son los pacientes hipertensos.

Segundo, analiza y mide los focos prioritarios,
apalancando las acciones preventivas con las
correctivas. Es la principal estrategia en el modelo
de gestién procesos y en el modelo general.

Tercero, realiza las intervenciones en las causas
de los problemas identificados, implementa
soluciones para prevenir dafios e integra las
tareas de gestién de riesgos. Implica redisefar
los sistemas y mejorar la confiabilidad, aprender
y compartir lecciones de seguridad, promover
que se informe e involucrar y comunicarse con
pacientes y publico.

Como herramienta transversal en la gestién de
procesos estd la consulta de la literatura y de la
evidencia cientifica disponible. Esta actividad es
Gtil tanto para buscar referentes de instituciones
similares (donde pueden encontrarse problemas
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parecidos) como para definir prioridades y focos
propios. Asi mismo, facilita la definicién de estra-
tegias y herramientas de medicién y anélisis,
pues en la actualidad hay todo tipo de metodo-
logias para el anélisis y la construccién de indica-
dores y metodologias de investigacién de casos
puntuales o procesos generales de atencién, que
disminuyen el esfuerzo y tiempo en su construc-
cién y disefio. Esta consulta también es indis-
pensable para construir barreras de seguridad
y diseflar estdndares y procesos seguros de
atencién. De este modo, la evidencia cientifica se
constituye en la herramienta por excelencia para
definir las intervenciones en salud ya probadas.

En cuanto al tema del reporte, es Gtil en la gestién
de procesos seguros, como instrumento para
analizar casos especificos y prevenir la recurren-
cia, y permite construir barreras de seguridad para
evitar que sucedan casos similares. Sin embargo,
tiene dos falencias: (i) un siguiente caso puede
no ser idéntico al anterior, por lo que las barreras
de seguridad construidas exclusivamente por
analisis de caso generalmente son insuficientes
para prevenir casos “parecidos pero no iguales”, y
(ii) la baja validez estadistica.

En estudios sobre eventos adversos medicamen-
tosos, el IHI ha encontrado un solo caso iden-
tificado por reporte por cada 100 casos identi-

ficados mediante el trigger tool, en instituciones
con una madurez importante en los sistemas de
reporte voluntario. En el proyecto desarrollado
para la construccién del presente modelo, encon-
tramos que ninguno de los casos identificados
se reportaron como errores o eventos adversos
con las herramientas de medicién utilizadas. El
Gréfico 13 ilustra el componente de gestién de
procesos descrito.

IDENTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS
Y DE ERRORES

2.1

La identificacién de eventos adversos en la ins-
titucién tiene varios propdsitos. En general,
busca mejorar el conocimiento en relacién con
la seguridad del paciente, por medio de la aproxi-
macién a la magnitud, trascendencia e impacto
de estos eventos adversos y el andlisis de las
caracteristicas de los pacientes y de la asistencia
que se asocian a la aparicién de eventos adversos
evitables. En este marco general también se busca
identificar 4reas y problemas prioritarios de la
seguridad del paciente, identificar los eventos
adversos de mayor trascendencia, estimar la
prevalencia y la incidencia de los asociados a la
atencién, describir los tipos de estos relaciona-
dos con la atencién y analizar su distribucién
respecto de los diversos servicios.

Gestion de procesos seguros

GRAFICO
13

REPORTE

EA: Evento adverso; AMFE: Andlisis de modo de falla y efecto
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Con este proposito se referencian dos tipos
de herramientas —sin que ello signifique una
revisién exhaustiva—, seleccionadas en la
medida en que se han probado y utilizado en
Colombia. La primera de ellas es la denominada
tabla de cribado del Estudio IBEAS. Durante el
2008, Colombia participé con otros cinco paises
de Latinoamérica en el mencionado estudio,
realizado entre el Ministerio de la Proteccién
Social colombiano y la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente de la OMS. A la fecha dela
elaboracién del presente libro, los resultados atin
no han publicado formalmente; no obstante, a
esta fecha ya se culminaron los trabajos de campo
en diez instituciones distribuidas en diferentes
departamentos del territorio colombiano.

La tabla de cribado es lo que en Colombia deno-
minamos herramientas de tamizaje, es decir, un
instrumento que permite, mediante la revisién de
historias clinicas de una muestra representativa de
un universo determinado —los pacientes hospita-
lizados en el momento del estudio—, identificar
cuéles pudieran haber sido victimas de un evento
adverso. A partir de los pacientes identificados
mediante el tamizaje, se realizan evaluaciones
més detalladas por medio de otro instrumento
que establece la presencia o no de eventos adversos
evitables. La tabla de cribado usada en el Estudio
IBEAS es la promocionada por el Ministerio de la
Proteccién Social para la identificacién de eventos
adversos en las instituciones. Su estructura y
contenido se anexa en el presente libro.

Lasegunda herramienta que queremos referenciar
es el trigger tool —seleccionada para el desarrollo
del presente libro— y la hemos traducido como
indicio de evento adverso. En sentido estricto, es
un dato clinico relacionado con la atencién del
paciente que indica una razonable probabilidad
de que un evento ha ocurrido o estd ocurriendo.
Por si mismo, el indicio de evento adverso no es
una herramienta, pero el diseflo de herramien-
tas orientadas a su identificacién ha probado ser
una excelente opcién. Como ya se menciono,
el trigger tool identifica 100 eventos por cada
evento reportado, lo que muestra su precisién.
La literatura consultada para su aplicacién como
herramienta ha sido la propuesta por el IHI.
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Sin embargo, en Colombia no resulta facil ni
suficientemente preciso utilizar las herramien-
tas del IHI en la atencién de pacientes. Por lo
general, los indicios de evento adverso son datos
relacionados con las conductas clinicas que se
adoptan cuando se presenta un evento adverso.
Un ejemplo de ello es el uso intrahospitalario de
antihistaminicos ambulatorios, cuyas indica-
ciones son mdltiples. En el 4mbito hospitalario
con frecuencia son los medicamentos utilizados
cuando se presenta un cuadro de una alergia
medicamentosa. De manera que si se prescribe
uno es un indicio razonable de que se estd pre-
sentando o se presentd una alergia. La dificultad
estriba en que los antihistaminicos prescritos
con mayor frecuencia en Estados Unidos no son
los mismos que usan los médicos en Colombia.
Asi, una transcripcién literal de la herramienta
del IHI puede perder toda su potencia predictiva,
lo que obliga a adaptar estas herramientas al
ambito colombiano.

Durante el proyecto que originé el presente libro
se desarrollaron varias herramientas de indicios
de eventos adversos, que el lector podra utilizar,
pues ya fueron probadas durante la validacién de
herramientas en instituciones colombianas. Estas
se describen mds adelante, ya que se usaron en las
mediciones para el andlisis de eventos adversos.

En el contexto de la identificacién de eventos
adversos, un reporte de estos o de los errores
puede ser atil para mejorar el conocimiento en
relacién con la seguridad del paciente, por medio
de la aproximacién a su magnitud, trascendencia
e impacto. No obstante, el reporte no es muy Gtil
paraidentificar los eventos adversos de mayor tras-
cendencia o estimar la prevalencia o la incidencia
de eventos adversos asociados a la atencién.

El sistema institucional de reporte voluntario es
una herramienta dirigida a incidir en la cultura
organizacional; sin embargo, més alld de su
utilidad como fuente de aprendizaje, no caracte-
riza o mide la incidencia o prevalencia de eventos
adversos o errores. Algunos estudios muestran
que tan sélo entre un 1% y un 10% de los eventos
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adversos se reportan, lo cual le quita cualquier

validez como herramienta estadistica. Por otra

parte, desempeiia varios roles con un valor critico

en la prevencién de eventos adversos:

= La responsabilidad de evitar que se repita un
evento adverso. La minima responsabilidad
de un equipo de salud y de una organizacién
de salud es prevenir la recurrencia, situacién
en la cual el sistema de reporte es la herra-
mienta por excelencia.

= El andlisis de caso para prevenir la recurrencia
del evento adverso identificado.

= El aprendizaje institucional. Si un equipo
de salud logra identificar y definir estrate-
gias para evitar la recurrencia de un evento
adverso, entonces la institucién la previene
difundiendo y repitiendo los aprendizajes del
equipo de salud al resto de la institucién. Esto
implica que el propésito del reporte NO ES
la bisqueda de culpables para el castigo, sino
llegar al anélisis causal del evento adverso, a
fin de implementar barreras de seguridad. Es
el motivo por el cual lo hemos dado en llamar
reporte para el aprendizaje.

= La incidencia en la cultura organizacio-
nal. Cada miembro de la organizacién estd
pendiente permanentemente de la ocurrencia
de un error o de un evento adverso, su reporte,
andlisis e intervencién, de manera que la
prevencién de estos eventos se incorpora a la
rutina diaria de trabajo.

= Cuando se desarrollan sistemas de reporte
externo, se diseflan de manera que sean
capaces de responder a los sistemas extrains-
titucionales. El propésito de un reporte extra-
institucional es el aprendizaje en seguridad de
paciente de las instituciones que participan
en el reporte.

El Instituto de Medicina (IOM, por su sigla en
inglés), en Estados Unidos, desarrollé un proyecto
paraidentificar cémo unificar sistemas nacionales
o estatales de reporte'. Una de las principales
conclusiones del documento es la definicién de
las areas de dominio para un formato de reporte
unificado de seguridad del paciente:

1. El descubrimiento:
e Quién.
e Coémo.
2. Elevento:
° Qué.
e Dénde.
* Cuéndo.
e Quién.
e Por qué.
e Evaluacién del riesgo (severidad, prevenibi-
lidad, probabilidad).
3. Informacién adicional:
® Del producto (sangre, dispositivos, medi-
camentos).
* Del paciente.
4. Andlisis causal detallado:
* Factores técnicos, organizacionales 'y
humanos asociados.
* Acciones correctivas.
* Estado del paciente al egreso.
* Casos similares investigados.
5. Lecciones aprendidas

A partir de las recomendaciones del IOM, la
propuesta para el desarrollo de un sistema
de reporte para el aprendizaje comprende los
siguientes componentes:

Primero. Un componente de captura, en el cual se

disefie una estrategia de reporte interno para

que cualquier miembro de la organizacién tenga

la posibilidad de notificar un evento adverso

cuando lo identifique. La estrategia de identifi-

cacién implica a su vez varias caracteristicas:

= Una politica institucional previa en la cual sean
explicitos, entre otros, el concepto de cultura
justa y la confidencialidad de la informacién.

= Un proceso de difusién y capacitacién a
los colaboradores de la institucién sobre
las politicas y conceptos institucionales en
seguridad del paciente, el tipo de eventos
que se deben reportar y los mecanismos de
captura (formatos, transmisién de la informa-
cién, estrategias de andlisis de la informacidn,
mecanismos de retroalimentacién y responsa-
bilidades de cada actividad).

Aspden D Corrigan JM, Wolcott J, Erickson SM, editors. Patient safety: achieving a new standard for care.
Washington: Committee on Data Standards for Patient Safety; 2004.
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= Un mecanismo fécil de captura. El propésito
de las estrategias para la notificacién de los
eventos es facilitarla. No deben tener muchos
campos de obligatorio diligenciamiento, la
forma de envio al proceso de anélisis debe ser
expedito, etc.

= Una decisién y politica previa sobre el tipo
de eventos que se va a notificar. En principio,
parainiciar el sistema de reporte se recomienda
hacerlo con eventos adversos, para ampliarlo
posteriormente a fallas, errores o casi eventos
adversos.

El principal problema que normalmente se aborda

iniciando un sistema de reporte es el volumen

de datos que se genera. Existen varias estrate-

gias que buscan hacer razonable el volumen de

eventos que se va a analizar:

= Se pueden agrupar eventos de alta frecuencia
en categorfas homogéneas. Por ejemplo,
acumular todos los reportes sobre caidas de
pacientes para analizar todos los reportes
sobre el mismo tema.

= Se pueden identificar instancias institucio-
nales que apoyen el proceso de anélisis. Por
ejemplo, los reportes sobre infecciones hospi-
talarias pueden ser analizados por el comité
de infecciones; los reportes sobre eventos
adversos medicamentosos, por los procesos de
farmacovigilancia; etc.

= Se pueden definir criterios de severidad insti-
tucionales para priorizar los andlisis. El THI,
en las herramientas propuestas de trigger oo/,
propone una clasificacién de severidad que
puede ser Gtil para definir estos criterios:

Clasificacién por severidad

Categorfa A: Circunstancias o eventos que
tienen la capacidad de causar error.

Categorfa B: Un error que no alcanza al
paciente.

Categoria C: Un error que alcanza al paciente
pero no causa dafio.

Categorfa D: Un error que alcanza al paciente
y requiere monitorizacién o intervencién para
confirmar que no resulta en dafo al paciente.

Improvement; 2007.
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Categorfa E: Dafio temporal al paciente y
requiere intervencion.

Categorfa F: Dafio temporal al paciente y
requiere o prolonga la hospitalizacién.
Categorfa G: Intervencién que requiere
soporte vital.

Categorfa H: Muerte del paciente’.

El entrenamiento del personal en los conceptos
y estrategias institucionales para la prevencién
de eventos adversos resulta clave para el sistema
de reporte y la racionalizacién del sistema. Es
importante que los colaboradores conozcan y
entiendan claramente los conceptos y las prio-
ridades institucionales para que no se vuelva el
“sistema oficial de chisme”. Si los usuarios del
formato de reporte no tienen claro los conceptos,
puede presentarse una avalancha de situaciones
y problemas de la institucién, irrelevantes para
los procesos de seguridad del paciente.

Particularmente, debe hacerse hincapié en las
relaciones causales entre errores y eventos
adversos. No se deben reportar situaciones que no
cuenten con esta relacién. Fara ello puede ser dtil
definir en el formato aquellos eventos o errores
de prioridad institucional. La Herramienta 2,
contiene un ejemplo de formato de notificacién
utilizado por las instituciones participantes en el
proyecto que soporta el presente documento.

Segundo. Consolidacion de informacién y el andlisis. El
sistema debe contemplar las estrategias de flujo
de informacién, de consolidacién y de andlisis.
Por supuesto, un sistema de reporte carece de
utilidad si no tiene definidos los mecanismos que
transformen la informacién recibida en estrate-
gias para prevenir la recurrencia de prevencién
de errores y de eventos adversos. Las estrate-
gias y herramientas de anélisis se describen mas
adelante en el numeral 5.4, “Andlisis retrospec-
tivo”, del presente documento. Las estrate-
gias de intervencién se describen en detalle en
el numeral 5.6, “Intervencién”, también en el
presente documento.

Griffin FA, Resar RK. THI global trigger tool for measuring adverse events. Cambridge (MA): Institute for Healthcare
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Tercero. La retroalimentacion interna y el reporte
externo. El sistema de reporte debe considerar
mecanismos de comunicacién de los resultados
del anélisis a los colaboradores involucrados en
los eventos. Igualmente, debe tener en cuenta
mecanismos de comunicacién de los aprendizajes
y logros con los anélisis realizados a la institucién
en general. Parte del sistema de comunicacién

de los resultados de los hallazgos y aprendizajes
del sistema es la definicién del resultado final
del reporte, ya sea para la difusién interna ins-
titucional, o cuando exista, del mecanismo de
reporte extrainstitucional. La siguiente es una
propuesta que puede ser utilizada para consolidar
el resultado final del reporte de eventos para el
aprendizaje, basado en las conclusiones del IOM.

Formato de reporte para el aprendizaje

HERRAMIENTA
p

I. EL DESCUBRIMIENTO

1. ORIGEN DE LA INFORMACION

Un miembro del equipo de salud

Entidad externa (pagador)

Prensa

2. MECANISMO DE IDENTIFICACION

Alerta del paciente durante la atencion a un miembro del equipo de salud

Sistema de reporte institucional de evento adverso

Procesos de facturacion

Visita de entidad de vigilancia y control

Abordaje por reportero

3. MOMENTO DE IDENTIFICACION DEL EVENTO ADVERSO

Después de presentado el evento adverso
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1. EL evento

1. NOMBRE DEL EVENTO ADVERSO

2. TIPO DE EVENTO ADVERSO

Asociado a atencion quirdirgica

Asociado a la atencion hospitalaria

Otro tipo de evento

3. DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO

4. TIPO DE INSTITUCION

Hospitalaria Especializada en

5. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO ADVERSO

Unidad de cuidados intensivos (UCI)

Hospitalizacion

Servicio de apoyo diagndstico

Farmacia

Otro lugar de ocurrencia
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6. MOMENTO DE LA OCURRENCIA DEL EVENTO ADVERSO

B I s

1. TIPO DE PROFESIONAL 0 PROFESIONALES INVOLUCRADOS EN EL EVENTO

Médico(a) especialista

Enfermera

Terapeuta

Odontélogo(a)

Otro profesional de la salud

Personal administrativo

8. FALLAS IDENTIFICADAS EN UN ANALISIS INICIAL

9. EVALUACION DEL EVENTO ADVERSO

Calificacion de la frecuencia del evento adverso

Calificacion de la criticidad del evento adverso (axbxc)

DOCUMENTO DE TRABAJO 17




Capitulo 5
Gestion de procesos

111. INFORMACION ADICIONAL
1. NOMBRE GENERICO DEL MEDICAMENTO INVOLUCRADO EN EL EVENTO ADVERSO (NO INCLUYA EL NOMBRE COMERCIAL)

2. NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO INVOLUCRADO EN EL EVENTO ADVERSO (NO INCLUYA REFERENCIAS,
NI SERIALES, NI LOTES, NI MARCAS)

Nombre de uso comiin

3. NOMBRE DEL HEMODERIVADO INVOLUCRADO EN EL EVENTO ADVERSO

Glébulos rojos empaquetados

Crioprecipitados

1V, ANALISIS CAUSAL DETALLADO
1. FACTORES CONTRIBUTIVOS ASOCIADOS

1.1. CONDICIONES DEL PACIENTE

CIE: Codificacion internacional de enfermedades; MAPIPOS: Manual de procedimientos integrales del POS
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Otro factor del paciente

1.2. FACTORES CONTRIBUTIVOS

FACTOR DESCRIPCION

Barreras de seguridad especificas que hubieran evitado el
evento adverso

Desconocimiento por parte del equipo de salud de los protoco-
los, procedimientos o barreras de seguridad

Omisiones o descuidos involuntarios en la aplicacion de proce-
dimientos, protocolos o barreras de seguridad

Deficiencias en las comunicaciones entre los miembros del
equipo de salud o entre areas o procesos institucionales (drde-
nes verbales, condiciones del paciente conocidas y no comuni-
cadas entre los responsables del paciente, etc.)

Factores asociados al entorno del equipo de salud (suficiencia
10 | de personal, mezcla de habilidades, cargas de trabajo, patrones
de turnos, clima laboral, etc.)

Suministros, insumos, dispositivos (disponibilidad, fallas del
elemento)

Contexto institucional (procesos de aseguramiento, autorizacio-
nes, restricciones en recursos desde pagadores, politicas na-
cionales o de autoridades sectoriales, normatividad, contactos
externos)
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2. ACCIONES CORRECTIVAS

Incapacidad permanente mayor

V. Lecciones aprendidas

5.2 ANALISIS PROSPECTIVO

A partir de las prioridades identificadas por las
politicas, las caracterfsticas institucionales o la
identificacién de eventos adversos, se aborda el
andlisis de los eventos adversos y de los errores.
El propésito del andlisis es identificar la cadena
de eventos que llevaron a que se presentaran o
que pueden llevar a que se presenten eventos
adversos en la atencién que realiza la institu-
cién. Esta cadena de eventos puede ser diferente
en cada institucién y en cada tipo de atencién.

Los estandares de la institucién y de cada proceso,
la variabilidad de las competencias de los equipos

Lesion o dafio de facil correccion y su impacto sobre el paciente fue minimo

3. ESTADO DEL PACIENTE AL EGRESO

4. CASOS SIMILARES INVESTIGADOS

1. SI HAY INFORMACION ADICIONAL NO CONTEMPLADA EN EL FORMATO QUE SE QUIERA ADICIONAR, POR SU RELEVANCIA PARA EL
APRENDIZAJE EN OTRAS INSTITUCIONES, REGISTRELAS AQUI:

2. DESCRIBA LAS LECCIONES INSTITUCIONALES O PERSONALES APRENDIDAS EN LA INVESTIGACION Y ANALISIS DEL EVENTO ADVERSO

de salud, las condiciones locativas y logisticas,
las facilidades tecnoldgicas, la disponibilidad de
recursos, la cultura institucional, las comunica-
ciones internas y, en general, las caracteristicas
de cada institucién y de cada proceso de atencién
hacen que las cadenas de eventos sean especificas
para cada una de ellas. Si bien se han disefiado
multiples estrategias de prevencién de eventos
adversos y barreras “genéricas” de seguridad, su
aplicacién —que puede ser muy exitosa en una
institucién o en un determinado proceso o tipo
de atencién— puede ser igualmente infructuosa
en otras circunstancias.
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La verificacién del 6rgano par correcto antes de
un procedimiento quirdrgico es una barrera de
seguridad que debe usarse en cualquier insti-
tucién que realice procedimientos quirtrgicos.
Sin embargo, la manera de implementar esta
barrera siempre es diferente. Esto hace indispen-
sable que los andlisis de eventos adversos, errores
y causales sean especificos de cada institucién y
que las barreras disefiladas obedezcan a la manera
especifica como funciona.

Cuando se menciona que el propésito del andlisis
es identificar la cadena de eventos que /levaron a
que se presentaran o que pueden llevar a que se
presenten los eventos adversos, se fijan pautas
en el abordaje de las herramientas. Cuando ya
se presentd el evento adverso, la responsabilidad
radica en evitar que a otro paciente le ocurra lo
mismo. Para ello analizamos las causas que llevaron
a que se produjera el evento adverso y desarrolla-
mos actividades para que en un futuro no vuelva
a ocurrir. Es lo que aqui denominamos andlisis
retrospectivo; sin embargo, la responsabilidad en la
atencién en salud no va solamente a esperar a que
se presente un evento adverso para corregirlo.

La esencia de la responsabilidad de la atencién
médica es que no se presenten eventos adversos
evitables. Asf, se buscan estrategias para identi-
ficar los “posibles” eventos adversos que puedan
ocurriry prevenir su ocurrencia, y esto es el andlisis
prospectivo. La herramienta de andlisis prospec-
tivo propuesta en este modelo es el Analisis de
Modo de Fallo y Efectos (AMFE), un método
mediante el cual cada potencial (posible) forma
de falla de un sistema se analiza para establecer
su efecto o consecuencia en el sistema y clasifi-
carla de acuerdo con su severidad®. Este método
se origind en la industria aerondutica y poste-
riormente se aplicé en industrias con procesos
continuos o discontinuos de produccién.

Su utilidad consiste en identificar cada potencial
(posible) forma de falla de un sistema, para luego
analizarla, establecer su efecto o consecuencia
sobre él y, finalmente, clasificarla de acuerdo

5 Norbert S. Jagodzinski, julio de 2003[ES30].
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con su severidad. En esencia se basa en contestar

tres preguntas:

= 2Qué fallas pueden ocurrir en un subsistema
(proceso)¢

= 2Por qué puede ocurrir la falla¢

= 2Cudles pueden ser las consecuencias de esas
fallas sobre el subsistema y sobre la totalidad
del sistema (macroproceso)$

El andlisis evalda cada actividad del proceso
para establecer qué puede fallar, por qué y cuéles
pueden ser las consecuencias de dicha falla. Esto
necesariamente implica algin grado de subjetivi-
dad e incertidumbre. Por lo tanto, la herramienta
adaptada para el sector salud por instituciones
como la Joint Comission y el IHI fue, a su vez,
adoptada con algunas modificaciones.

Los siguientes son los pasos sugeridos para la
implementacién de un andlisis de modo de fallo
y efectos:

La Tabla 6 ilustra el modelo de formato para la

implementacién del AMFE. Si bien se encuentra

en formato de texto se recomienda utilizar

tablas de base numeérica, y para esta circunstan-

cia se sugiere:

= No utilice combinacién de celdas. Eso le difi-
cultard el procesamiento posterior para la
priorizacién.

= Por la misma razén, repita el texto de la celda
de la fase de atencién si encuentra mds de un
modo de fallo en cada fase.

= Cada fila corresponde a un modo de fallo. Si
tiene varias causas o varios efectos, digitelos
en la misma fila. La calificacién aplica para
cada modo de fallo.

= Utilice preferiblemente el comando de
autofiltro, més que el de ordenar. El ordenar por
calificacién saca de contexto los modos de fallo.

= En el anexo 2 del CD adjunto, encontrard un
modelo de formato construido en Excel®.
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Formato de analisis de modo de fallo y efectos

FOCO: PROCESO DE ATENCION O EVENTO ADVERSO POR ANALIZAR

F: frecuencia; S: severidad; PD: probabilidad de deteccion.

9.2.1.2 DEFINA EL FOCO EN EL CUAL SE VA A DESARROLLAR
EL ANALISIS

Ya hemos visto varias metodologfas para definir
las prioridades. El foco que se va a trabajar es
alguna de las prioridades establecidas por las
politicas y caracteristicas institucionales o por
la identificacién de eventos adversos de mayor
relevancia institucional.

El foco puede ser un proceso de atencién o varios
procesos de atencién asociados a un evento
adverso o asociados a un resultado institucional
prioritario. Por ejemplo, si el principal servicio es
el quirdrgico, el foco puede estar constituido por
las complicaciones quirtrgicas, las complicacio-
nes anestésicas, el procedimiento quirdrgico mas
frecuente o la especialidad quirtrgica de mayor
relevancia. Entre mayor precisién del foco, mayor
precisién del anélisis.

5.2.1.3 CoNFORME EL EQUIPO DE TRABAJO

Para el desarrollo del analisis conforme un equipo

con dos perfiles de personas:

= Alguien que conozca la metodologfa que
tendra el rol de facilitador de la discusién.

= Un grupo de profesionales que conozca con
precisién el proceso de atencién o foco identifi-
cado. Esrecomendable que lointegren diferentes
perfiles de profesionales (médicos, enfermeras,
terapeutas, quimicos farmacéuticos, etc.).

9.2.1.4 DEFINA LAS FASES DE LA ATENCION
Con el equipo de trabajo defina las grandes

fases del proceso seleccionado. No es necesario
establecer el detalle de cada una de las activida-

des o tareas. Recuerde que puede haber varios
procesos institucionales asociados al foco. Por
ejemplo, para el trabajo con eventos adversos
medicamentosos se asocian procesos clinicos de
prescripcién, procesos de enfermeria de verifica-
cién y de administracién, procesos de atencién
farmacéutica de verificacién y entrega, etc.

9.2.1.5 DEFINA LOS MODOS DE FALLO

Con el equipo de trabajo identifique los modos de
fallo. Por modo de fallo se entiende cémo puede
fallar un proceso o una actividad para generar
un evento adverso. La definicién de las fases de
atencién ayuda en esta tarea. Es mdés fécil, por
ejemplo, definir los modos de fallo de la fase de
clasificacion del riesgo o de la atencién del parto,
que de todo el ciclo de atencién materna.

Hay dos formas de trabajo. Para cada modo de
fallo que se defina puede establecer las causas, los
efectos y la calificacién de criticidad. Asf mismo,
se identifican primero todos los modos de fallo de
todas las fases identificadas y luego se identifican
para cada modo de fallo las demaés variables. Se
recomienda esta segunda opcién, ya que puede
haber efectos comunes y causas comunes. Esta
segunda opcioén facilita y permite mayor rapidez
en el trabajo.

9.2.1.6 IDENTIFIQUE LAS CAUSAS

Para cada modo de fallo especificado establezca
las causas. Tara en efecto puede ser util
recordar los factores contributivos del modelo
de causalidad del Protocolo de Londres, es decir,
las causas pueden ser por el paciente, por el
individuo (slips o mistakes), por los equipos de
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trabajo (comunicaciones o interfases), por los
procesos (fallas en los disefios o cumplimiento
de protocolos o procedimientos), por el entorno
(insumos, equipos o aspectos locativos) o por
aspectos organizacionales o del sistema. Un
modo de fallo puede tener varias causas simul-
tdneamente. Identifique las m4s probables.

9.2.1.7 DEFINA LOS EFECTOS

Con el equipo de trabajo defina los efectos de
los modos de fallo. Por efectos se entiende los
eventos adversos que pueden presentarse como
consecuencia del modo de fallo. Un modo de
fallo puede tener varios efectos. Igualmente un
efecto o evento adverso puede ser comin a varios
modos de fallo. En el desarrollo del anélisis puede
ser util la asociacién de las variables del AMFE
con los componentes del modelo de causalidad
del Protocolo de Londres, segn lo sefiala la Tabla 7.

9.2.1.8 CALIFIQUE FRECUENCIA

Con el equipo de trabajo asigne una calificacién a

la frecuencia, que se realiza con relacién al modo

de fallo. Se asigna una calificacién de 1 a 4, direc-

tamente proporcional a la frecuencia. De este

modo, a mayor frecuencia mayor calificacién.

Los criterios para calificar la frecuencia son:

= Frecuente: puede ocurrir dentro de un breve
perfodo, varias veces en un afio (4).

= Ocasional: es probable que ocurra 1 a 2 veces
por afio (3).

= Raro: es posible que ocurra alguna vez en 2 a
4 anos (2).

= Remoto: puede ocurrir alguna vez en 5 a 30
anos (1).

9.2.1.9 CALIFIQUE SEVERIDAD

Con el equipo de trabajo asigne una calificacién a

la severidad. Esta se realiza con relacién al efecto.

Un modo de fallo es tan grave como el dafio que

pueda causar. Se asigna una calificacién de 1 a

10. La calificacién es directamente proporcional

a la severidad. A mayor severidad, mayor califi-

cacién. Los criterios son:

= Evento catastréfico: puede causar la muerte o
incapacidad permanente mayor (10).

= Evento mayor: incapacidad temporal o
permanente menor con alto grado de incon-
formidad por parte del paciente (/).

= Evento moderado: puede corregirse y su
impacto sobre el paciente es minimo (4).

= Evento menor: sin impacto sobre el paciente,
quien puede no notarlo (1).

Pueden utilizarse calificaciones intermedias.
Pregunte en el equipo el rango en el cual se ubica
el potencial dafio (?el efecto puede estar entre un
evento mayor o un evento moderado¢). Luego
pregunte si el dafio puede estar mds cerca de
uno u otro extremo de rango (?estd mds cerca
del evento mayor o del evento moderado?).
Finalmente, asigne la calificacién (7 u 8 si es més
cerca del evento mayor).

9.2.1.10 CALIFIQUE LA PROBABILIDAD DE DETECCION

Con el equipo de trabajo asigne una calificacién
a la probabilidad de deteccién. Esta se realiza con
relacién al modo de fallo. Se asigna una califica-
cién de 1 a 10. La calificacién es inversamente
proporcional a la severidad. A mayor proba-

Efectos del modo de fallo

TABLA
7

VARIABLES DEL AMFE

MODO DE FALLO IGUAL A...

CAUSAS IGUALA... EFECTOS IGUALA...
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bilidad de deteccién, menor calificacién. Los
criterios son:

= Muy alta: 1.

= Alta: 4.

= Baja: /.

= Muy baja: 10.

También pueden asignarse calificaciones inter-
medias, mediante la misma técnica descrita para
la calificacién de la severidad.

La calificacién de la criticidad de cada modo de
fallo se realiza mediante la multiplicacién de
la calificacién asignada a frecuencia, severidad
y probabilidad de deteccién. La utilidad del
formato en Excel es la calificacién automatica.

El objeto fundamental del AMFE es establecer
prioridades de accién. Para el efecto se establecen
los modos de fallo de mayor criticidad. En la
estructura de calificacién descrita la calificacién
maxima es 400 (4x10x10). Se deben intervenir
todos los modos de fallo con una calificacién de
criticidad por encima de 120.

En el anexo 3 del CD adjunto el lector podrd
consultar andlisis de modos de fallo ya
realizados alrededor de diferentes focos. Tienen
dos utilidades: el referente puede ser Gtil para
entender la manera de realizar el anélisis y
también pueden ser Gtiles si el foco seleccionado
es similar al de los ejemplos desarrollados. Estos
ejemplos son reales y pueden existir andlisis que
puedan ser asimilados en su propio trabajo.

El AMFE desarrollado tiene varias utilidades.

Tres de ellas son:

= Larealizacién de un andlisis con un equipo de
trabajo tiene efectos en la cultura del equipo
de trabajo. El solo hecho de que el grupo clinico
encargado de pacientes se siente a reflexionar
sobre las maneras como se pueden cometer
errores influye de inmediato en la practica
clinica diaria, con la gran ventaja de no estar
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culpando a nadie y sin la presién que puede
existir cuando se analiza un evento adverso ya
concretado. La revisién de los posibles errores
y sus efectos genera cambios comportamen-
tales para evitar cometerlos.

= Los resultados del anélisis deben traducirse en
acciones de mejora y barreras de seguridad. El
andlisis nos indica cuéles son los errores en
relacién directa y con mayor relevancia con
los eventos adversos que buscamos evitar, de
manera que las barreras de seguridad disefiadas
ejercerdn un efecto directo en la prevencién de
eventos. Adicionalmente, ya tenemos identi-
ficadas las causas que se pretenden bloquear.
Las barreras de seguridad normalmente se
traducen en la prevencién de errores, mientras
los planes de mejoramiento generalmente
actdan sobre las causas o factores contributi-
vos. En el numeral 5.6, “Intervencién”, de la
presente parte, abordaremos la metodologia
para el disefio de barreras de seguridad y para la
construccién, implementacién y seguimiento
a los planes de mejora.

= E] AMFE ha resultado ser una excelente
herramienta de base para el disefio de herra-
mientas de medicién. Una vez identificados
los errores potenciales y los eventos adversos,
se pueden disefar facilmente metodolo-
glas que cuantifiquen la presencia de estos
eventos en los pacientes que se atienden.
Veamos cémo hacerlo.

5.3 Mepicion

Jurdn, Ishikawa, Deming, Donavedian, Berwick,
y en general todos los autores en el tema de la
calidad nos ensefian que no es posible gestionarla
sin medir. En el capitulo de “Antecedentes” vimos
cudn relevante es la medicién en el tema de la
seguridad del paciente. En calidad de la atencién
en salud y en el tema de seguridad del paciente,
la medicién ha sido particularmente tortuosa. Es
facil caer en la tentacién del reporte voluntario.
No obstante, también hemos visto las dimensio-
nes del subregistro cuando se usa esta via.

En el proyecto que sustenté la presente publica-
cién, la medicién se abordé con los anélisis de
modo de fallo y efectos. Si bien otras mediciones
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llevadas tradicionalmente en las instituciones
resultaron muy Gtiles, como las tasas de infeccio-
nes, los indicadores de mortalidad y morbilidad
general y especifica, los reingresos y, en general,
los indicadores de gestién de los procesos clinicos,
la precisién de la medicién basada en AMFE nos
lleva a recomendar la metodologia de medicién
que se describe a continuacién y que se basé en
la combinacién de las variables del AMFE y en la
metodologfa de indicio de evento adverso (con
mucho las herramientas propuestas por el IHI).

La identificacién del foco de medicién tiene las
mismas premisas descritas para la identifica-
cién del foco en el AMFE. Ya hemos visto varias
metodologias para definir las prioridades. El foco
que se va a trabajar es alguna de las prioridades
establecidas por las politicas y caracteristicas
institucionales o por la identificacién de eventos
adversos de mayor relevancia institucional.

El foco puede ser un proceso de atencién o varios
procesos de atencién asociados a un evento
adverso o asociados a un resultado institucional
prioritario. Por ejemplo, si el principal servicio
es el quirdrgico, el foco puede estar constituido
por las complicaciones quirdrgicas, las complica-
ciones anestésicas, el procedimiento quirdrgico
mdés frecuente o la especialidad quirdrgica de
mayor relevancia. Entre mayor precisién, mayor
precisién de la medicién. Cuando el foco es un
evento adverso, se convierte directamente en el
objeto de medicién. Su definicién nos contesta
la dificil pregunta ?qué medir¢

Ya se describi6 esta metodologfa. Si cuenta con el
analisis, revise que todaslas variables se encuentren
desarrolladas en su totalidad, pues se utilizardn en
la medicién. Para implementar la metodologia de
medicién aqui descrita es necesario contar con el
AMEFE, de manera que sino cuenta con el andlisis
deberd efectuarlo. La medicién se desarrolla en la
priorizacién realizada. Los errores que se van a
medir son los que hayan resultado por encima
del puntaje de criticidad establecido para la
intervencién (120).
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A partir de los eventos adversos o efectos identifi-
cados en el AMFE de los modos de fallo priorita-
rios, se definen los indicios. Recordemos que los
indicios de los eventos adversos son datos clinicos
que nos alertan sobre la existencia de un evento
adverso. A cada uno de los eventos adversos
deberd identificarsele al menos un indicio.

Reflexione sobrelas consecuenciasolas conductas
que se adoptarfan o, en caso de presentarse el
evento adverso, que va a originar el indicio. Por
ejemplo, si se presenta una alergia medicamen-
tosa, una conducta de una alta probabilidad es la
prescripcién de antihistaminicos. Una intoxica-
cién por opidceos origina una conducta de pres-
cripcién de naloxona. Un paro cardiorrespiratorio
implica el traslado a un dmbito de complejidad
hospitalaria superior (UCI). Una insuficiencia
renal tiene como consecuencia un incremento en
las concentraciones séricas de creatinina.

Piense en conductas lo més especificas posibles.
Por ejemplo, una conducta en caso de alergia
medicamentosa puede ser la prescripcién de cor-
ticoides; sin embargo, las indicaciones de corti-
coides hospitalarios son tan amplias que nos
llevan a una muy baja sensibilidad del indicio.
No sucede asf con los antihistaminicos. Su pres-
cripcién tiene una baja probabilidad de asociarse
a alergias intrahospitalarias.

Describa el indicio. La metodologfa de medicién
es una revisién de historias clinicas. De esta
manera no son descripciones clinicas del dato,
son descripciones que le indican a quien revisa
qué buscar en la historia clinica. Un simple:
“prescripcién de clorfeniramina después del
ingreso” es suficiente para identificar el indicio.
Debe acompafiarse con la asociacién al evento
adverso del cual es indicio. La idea es que quien
revisa, una vez encuentre un indicio, ahonde en
busca del evento adverso. Ejemplos de ello son:
= Prescripcién de antihistaminicos: prescrip-
cién de clorfeniramina posterior al ingreso. Se
asocia con alergias medicamentosas.
= Traslado a un ambito hospitalario superior:
orden de traslado a la unidad de cuidados
intensivos (UCI). Ingreso a hospitalizacién



general y traslado a la UCI no programado.
Se asocia a complicaciones hospitalarias, paro
cardiorrespiratorio intrahospitalario, estatus
epilépticointrahospitalario, hemorragia masiva
intrahospitalaria. ..

= Concentraciones  séricas de  creatinina
superiores a 1,7 mg/dl, posterior al ingreso, se
asocian a insuficiencia renal intrahospitalaria.

Documente las descripciones. Cada una de
las definiciones o descripciones se registran
en un documento bajo el titulo: “Definiciones de
indicios de evento adverso”.

Identifique cada uno de los eventos adversos o

efectos del andlisis de modo de fallo. Describa

cada uno de los eventos adversos identificados. Su

hallazgo serd una consecuencia de la identificacién

y exploracién de los indicios de evento adverso.

Utilice descripciones que permitan objetivamente

clasificarlo como un evento adverso evitable:

= Alergia medicamentosa: paciente con alergia a
un medicamento durante la atencién intrahos-
pitalaria.

= ]ntoxicacién por opidceos: paciente con mani-
festaciones clinicas o paraclinicas de intoxi-
cacién por analgésicos opidceos durante la
hospitalizacién.

= Crisis hipertensiva: paciente con registro de
crisis hipertensiva en tratamiento en la insti-
tucién para hipertensién arterial.

Documente las descripciones. Cada una de
las definiciones o descripciones se registran en
un documento bajo el titulo: “Definiciones de
evento adverso”.

Identifique cada uno de los errores potenciales o
modos de fallo criticos del andlisis de modo de
fallo. Describa cada uno de los identificados de
manera que permitan identificar en la historia
los registros del modo de fallo. Normalmente se
asocian a fallas en la aplicacién de protocolos ins-
titucionales. Ejemplos de estos son:
= Clasificacién del riesgo materno perinatal
inadecuado: paciente en control prenatal
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cuya clasificacién de riesgo no cumple con los
protocolos institucionales.

= Prescripciéninadecuada: formulacién de medi-
camento que no cumple con los pardmetros
institucionales.

= Prescripcién verbal: registro de la administra-
cién de un medicamento que no se encuentra
en las érdenes médicas y que no corresponde a
las excepciones contempladas en el protocolo
institucional de prescripcién.

Documente las descripciones. Cada una de
las definiciones o descripciones se registran en
un documento bajo el titulo: “Definiciones de
evento adverso”.

Con base en las definiciones y descripciones de
indicio de evento adverso, de evento adverso y
de modos de fallo, construya un documento en
forma de plantilla con los titulos de cada uno de
los eventos. No incluya en el formato las definicio-
nes. A efectos de la revisién y de las tabulaciones,
las definiciones no son necesarias. Las descripcio-
nes hardn parte del instructivo para el formato,
no del formato mismo.

Con base en el foco de medicién, identifique el
universo de pacientes atendidos en el foco en un
perfodo determinado. Por ejemplo, el nimero de
pacientes atendidos por diagnéstico de hiperten-
sién arterial en el afio.

A partir del nimero de casos del universo y el
rango de confiabilidad esperado, calcule una
muestra estadisticamente significativa. Asf, a
través de una metodologfa de seleccién aleatoria,
identifique las historias clinicas que se van a
revisar de acuerdo con el célculo de muestreo.

Documente las definiciones y métodos de
medicién descritos anteriormente y elabore un
instructivo para su aplicacién. El siguiente es un
ejemplo de instructivo (Herramienta 3).
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HERRAMIENTA L o
3 Instrumento para la revision de eventos adversos, indicios de eventos adversos y modos de fallo

INSTRUCTIVO
1.  CoNCEPTOS RELACIONADOS

Incorpore aquf las definiciones utilizadas en la institucién sobre los conceptos de seguridad del
paciente:

Evento adverso: es una lesién o dafio no intencional causado al paciente por la intervencién asis-
tencial, no por la patologfa de base.

Evento adverso no evitable: lesién o dafio no intencional causado por la intervencién 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 patologfa
adecuada.

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

Error: uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado o falla en completar una
accién como estaba planeada. Los errores se pueden cometer por acciones u omisiones, conscien-
tes o inconscientes.

Indicio de evento adverso: la atencién al paciente indica la posibilidad de que un evento adverso
estd ocurriendo u ocurrié.

Modo de fallo: es un evento circunstancial que puede fallar en un proceso de atencién y que
puede conducir a la presentacién de un evento adverso.

2. CAPTURA DE INFORMACION
Describa la metodologia de captura de informacién:

Se realizard de acuerdo con las instrucciones del instrumento de captura de informacion para eventos
adversos:

= Petfil de la persona responsable de la aplicacién del instrumento de captura de informacion.

= Auditor clinico médico o enfermero con entrenamiento en la aplicacion del instrumento.

= Coordinacion de la aplicacion.

La aplicacion del instrumento tendrd un coordinador con entrenamiento en los concepios de seguridad del
paciente y con conocimiento detallado de la herramienta. Los roles que desempefia el coordinador son:
Designacion de la muestra con auditor.

Entrenamiento de los auditores en la aplicacion del instrumento.

Resolucion de inquietudes especificas durante la aplicacion del instrumento.

Recopilacion de los instrumentos diligenciados.

Confidencialidad de la informacion recogida.

Coordinacion de la digitalizacion y tabulacion de datos.
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u  Entrenamiento de los auditores.

La aplicacion del instrumento se realizard dnicamente con personas que hayan recibido entrenamiento. Este
entrenamiento incluye:

= Conceptos de seguridad del paciente y gestion clinica.

Plataforma estratégica, politicas y directrices institucionales en el tema.

Confidencialidad y manejo de la informacién sobre seguridad.

Instrucciones del procedimiento especificos para la aplicacion del instrumento.

3. Anuisis DE DATOS

Describa la manera como se van a analizar los datos:

Los andlisis los realizard el equipo institucional designado para el tema de seguridad, incluyendo el coordi-
nador para la aplicacion. Podrdn intervenir auditores que hayan aplicado la herramienta. Los indicadores

son:
= Tasa de eventos adversos por estancia:

Nimero total de eventos adversos X 1.000

Numero total de dias de estancia de todas las historias revisadas
= Tasa de errores por estancia:

Nimero total de modos de fallo o errores x 1.000

Numero total de dias de estancia de todas las historias revisadas

4. DESCRIPCIONES DE LOS EVENTOS

Incluya aqui las descripciones elaboradas de indicios de evento adverso, de eventos adversos y de
modos de fallo:

Indicios de evento adverso:

= Prescripcion de antihistaminicos: prescripcion de clorfeniramina posterior al ingreso. Se asocia a alergias
medicamentosas.

= Traslado a un dmbito hospitalario superior: orden de traslado a la unidad de cuidados intensivos (UCI).
Ingreso a hospitalizacion general y traslado a la UCI no programado. Se asocia a complicaciones hos-
pitalarias, paro cardiorrespiratorio intrahospitalario, estatus epiléptico intrahospitalario, hemorragia
mastva intrahospitalaria.

= Concentraciones séricas de creatinina superiores a 1,7 mg/dl, posterior al ingreso, se asocia a insuficien-
cia renal intrahospitalaria.

Eventos adversos:

u Alergia medicamentosa: paciente con alergia a un medicamento durante la atencion intrahospitalaria.

= [ntoxicacion por opidceos: paciente con manifestaciones clinicas o paraclinicas de intoxicacion por analgési-
cos opidceos durante la hospitalizacion.

= Crisis hipertensiva: paciente con registro de crisis hipertensiva en tratamiento en la institucion para
hipertension arterial.
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Modos de fallo:

= Clasificacion del riesgo materno perinatal inadecuado: paciente en control prenatal, cuya clasificacion de
riesgo no cumple con los protocolos institucionales.

= Prescripcion inadecuada: formulacion de medicamento que no cumple con los pardmetros instituciona-
les.

= Prescripcion verbal: regisiro de administracion de medicamento que no se encuentra en las érdenes médicas
Vv que no corresponde a las excepciones contempladas en el protocolo institucional de prescripcion.

EJEMPLO DEL INSTRUMENTO
1. INSTRUCCIONES PARA LA APLICACION DEL INSTRUMENTO
Describa las instrucciones para la aplicacién del instrumento de revisién de historias clinicas:

El coordinador se encargard de definir la muestra y de asignar el niimero de historias clinicas que se van a
auditar.

El universo serdn los pacientes con diagndstico de... cerebral, cuyo manejo esté a cargo de la institucién. Se
excluyen pacientes que acudan a la institucion solamente a pruebas diagndsticas o actividades terapéuticas
aisladas.

Se tomardn los pacientes atendidos durante. ...

A partir del universo asi delimitado se realizard una muestro aleatorio que corresponda a la muestra represen-
tativa calculada para el universo seleccionado.

Las historias clinicas de los pacientes seleccionados se distribuirdn equitativamente entre el grupo de auditores
encargados de la aplicacion del instrumento.

Cada auditor toma las historias clinicas de los pacientes que le hayan asignado y aplica el
instrumento.

Revise la historia para la bisqueda especifica de los eventos adversos, modos de fallo e indicios de error
definidos en el instrumento.

La revision se centra en los siguientes componentes de la historia clinica:

= Cddigos de egreso, principalmente infecciones o complicaciones de la atencion o diagndstico, relacionados
con los eventos adversos o indicios de error descritos.

= Restimenes de egreso. Busque especificamente las evaluaciones y tratamientos realizados durante el tra-

tamiento en la institucion.

Medicaciones ordenadas en los registros de rdenes médicas.

Reportes de laboratorio, de patologia y de imagenologia.

Descripciones quiriirgicas.

Registros de anestesia.

Plan de tratamiento.

Evaluacion inicial del paciente al ingreso a la institucién.

Notas de enfermeria.

Notas de evolucion médica.
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En el caso de identificar un evento adverso, registre con una X en la tabla la presencia del evento y especifi-
que cudl es el daiio concreto en el paciente.

En el caso de modos de fallo, identifique si el error causé un daiio en el paciente y registrelo; si no ocurrid
dario, registre ninguno.

En el caso de indicios de eventos adversos, revise si ocurrié un dario en el paciente y registrelo. Si la revision
indica que no hubo evento adverso, registre “no hay presencia de evento adverso” y el motivo para la conducta
adoptada. Por ejemplo, si el paciente fue remitido de cirugia a UCL defina si el traslado era programado,
lo que descaria la presencia de evento adverso.

Si encuentra un evento adverso con la identificacion de indicios, registrelo en la tabla. Todos los eventos
adversos deben ser identificados.

Diligencie los datos finales del formato: tiempo de estancia, nimero de historia e identificacion del
paciente.

Entregue los formatos diligenciados al coordinador de la evaluacién. No se quede con ningtin documento
ni borradores de los formatos. Si utilizé borradores, destriiyalos después de entregar el documento final al
coordinador.

2. FORMATO DE CAPTURA DE INFORMACION

Paciente en tratamiento de. .. en la institucion _
Paciente recibid tratamiento quirdrgico _

Nombre del evento Descripcion del evento y del daiio

INDICIOS DE EVENTO ADVERSO
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Nombre del evento

EVENTOS ADVERSOS

MODOS DE FALLO 0 ERRORES

9.3.9  EFECTUE LA MEDICION

Conforme el equipo de personas que revisard las
historias clinicas. Como fue descrito en el ins-
tructivo, deberdn ser personas con capacidad de
andlisis clinico. Recuerde que van a determinar
la existencia o no de un evento adverso evitable.
Calcule el tiempo de revisién de historias y el
tiempo total de recoleccién de la informacién.
De acuerdo con nuestra experiencia, en promedio
la revisién de una historia clinica se demora
alrededor de 20 minutos.

Con base en los instructivos, entrene el equipo
de personas en los conceptos de seguridad, en
las politicas institucionales sobre el tema y en la
metodologia de recoleccién de la informacién.

Es recomendable programar reuniones con el
equipo. Se presentan con mucha frecuencia dudas
en cuanto a la definicién de un evento adverso
como evitable. La reunién durante el trabajo de
campo buscard principalmente la resolucién de
las dudas y las inquietudes metodoldgicas.

9.3.10 CoNSOLIDE Y ANALICE LOS DATOS

Consolide los datos con los formatos diligen-
ciados por los miembros del equipo. Se puede
realizar en la misma estructura del formato de
captura. Revise los datos recogidos y analice la
concordancia interna.
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Descripcion del evento y del daiio

Calcule los indicadores identificados en la
metodologia y luego grafique los datos. Serd
de mucha utilidad para presentarlos ante los
equipos clinicos. Los graficos 14 y 15 ilustran los
resultados obtenidos en las mediciones realizadas
durante el proyecto.

9.3.11 RETROALIMENTE A LOS EQUIPOS CLINICOS

Con base en los resultados, retinase con los equipos
clinicos responsables del proceso de atencién del
foco seleccionado. En estos encuentros se podran
analizar los datos para explorar las causas y factores
contributivos de los hallazgos, asf como construir
los planes de mejora y las barreras de seguridad.

En el anexo 5 del CD adjunto, el lector podrd
encontrar como ejemplos los andlisis de modo de
fallo y efectos, en el numeral 5.3.8 los instructivos
de medicién y enlos graficos 14 y 15 los resultados
de las mediciones desarrolladas con las institucio-
nes que participaron en el proyecto que sustenté
el presente documento. Estos ejemplos son de
utilidad de dos maneras: primero, como referente
para la construccién de sus propias herramien-
tas de trabajo y, segundo, los focos establecidos
son suficientemente frecuentes como para poder
adoptarlos o adoptarlos en su institucién.

En los temas subsiguientes el lector encontraré la
manera de construir planes de mejora y barreras
de seguridad a partir de los analisis de modos de
fallo y de las mediciones.
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GRfFéco Resultados de la medicion de antibidtico
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9.4 ANALISIS RETROSPECTIVO

En el contexto del andlisis de los riesgos del
paciente en la atencién en salud, vimos que su
propésito es identificar la cadena de eventos
que llevaron a que se presentaran o que pueden
llevar a que se presenten eventos adversos en la
atencién que realiza la institucién. Igualmente,
vimos el abordaje de los “potenciales” eventos
adversos, o andlisis prospectivo. Veamos ahora
el abordaje de la cadena de eventos que llevaron
a que se presentara un evento adverso, es decir,
cémo se realiza un andlisis retrospectivo.

La importancia de los conceptos revisados al
comienzo de este documento es su viabilidad
de llevarlos a la operacién. Si observamos la
secuencia desarrollada en las nociones descritas,
podemos facilmente identificar la secuencia
légica para la realizacién del anélisis de un caso
en el que se presente un evento adverso. Luego
veamos el algoritmo que se sigue para el analisis
de un caso en el cual se haya presentado dafio en
el paciente, basado en los conceptos:

1. Identifique si se presenté un dafio en el
paciente. Recordemos que los dafios pueden
ser fisicos, psicolégicos y morales. Si no hay
dafio en el paciente, no hay evento adverso.

2. Si no hay dafio en el paciente, identifi-
que si hubo riesgo de dafio en el paciente.
Puede tratarse de un casi evento adverso
(0 near miss).

3. Si existe riesgo de dafio en el paciente,
analice como si fuera un evento adverso.
Recordemos que la utilidad de estos eventos
es su capacidad de prevencién del dafio, sin
que existan consecuencias lamentables.

4. Si no existe dafio ni riesgo de dafio, la
conclusién es que se trata de una atencién
en salud sin evento adverso.

5. Sisepresenté dafio en el paciente, identifique
cudl es. En un mismo caso pueden coexistir
varios dafos. Es importante tenerlos todos
en cuenta, pues cada uno de ellos puede tener
causas diferentes y su andlisis individual
puede ayudar a prevenir diferentes eventos.

6. Con base en la identificacién del dafio,
establezca una tipificacién de la severidad
del evento. La tipificacién se realiza de
acuerdo con la clasificacién de eventos que
haya adoptado la institucién.
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7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Identifique si el dafio es o se sospecha
intencional.

Si se sospecha intencionalidad en el dafo, se
tipifica como posible delito y se traslada a
la autoridad que se considere competente.
Recordemos que un dafio intencional no
podra ser abordado por las herramientas de
seguridad del paciente.

51 no se sospecha intencién, identifique
si el dafio se asocia a la atencién en salud.
Recordemos que para llegar a esta conclusién
es necesario acudir a la evidencia cientifica
disponible. Si la ciencia médica no cuenta
con avances suficientes para la prevencién
del dafio, estamos ante la presencia de un
evento adverso no evitable.

Si el dafio se asocia a la atencién, establezca
la tipificacién del evento.

Identifique si hay un error asociado al
dafio. Recordemos que para llegar a esta
conclusién es necesario establecer la relacién
de causalidad. Si no existe, puede haber
un evento adverso y puede haber error
pero no hay evento adverso evitable. Si no
establece la relacién de causalidad, busque
otro error donde si lo haya. Si definitiva-
mente no se encuentra un error con relaciéon
de causalidad, se trata de un evento adverso
no evitable. También pueden existir varios
errores. Recordemos el modelo del queso
suizo. En este caso, proceda a analizar cada
uno de ellos. Cada error identificado es una
potencial oportunidad de prevencién.

Con cada error identificado, definalo con
precisién. Establezca una tipificacién de
acuerdo con la clasificacién adoptada por la
institucién.

Ante la presencia de error y relacién causal,
establezca el evento como evento adverso
evitable, as{ como wuna tipificacién de
acuerdo con la clasificacién adoptada por la
institucién.

Con cada error identificado, identifique cual
o cudles fueron los factores contributivos.
Recordemos que los factores contributivos
pueden ser: paciente, tarea y tecnologia,
individuo, equipo de trabajo, ambiente, orga-
nizacién y gerencia o contexto institucional.
Con cada factor contributivo, describalo.
Establezca una tipificacién de acuerdo con la
clasificacién adoptada por la institucién.
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16. Defina las barreras de seguridad y o el plan  19. Alimente las bases de datos establecidas por
de mejora orientado al bloqueo de causas y la institucién para el sistema de reporte.
la prevencién de errores.

17. Defina un plan para informar al paciente y ~ Gréficamente, el algoritmo descrito se ilustra a
0 a su familia. continuacién (Grafico 16).

18. Defina un plan para difundir los aprendiza-
jes a la institucién.

GRfFéco Diagrama de flujo para analizar el evento adverso
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El Protocolo de Londres, ademés del modelo de
causalidad organizacional de eventos adversos,
desarrolla una metodologia analizar los eventos
adversos. De hecho, el protocolo es la metodolo-
gla del abordaje en una organizacién de los casos
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que se presenten. A continuacién se reproduce
la parte del documento en el cual se definen la
metodologia para la investigacién y andlisis de
incidentes (errores o eventos adversos).

INVESTIGACION Y ANALISIS DE INCIDENTES (ERRORES 0 EVENTOS ADVERSOS)*

En la Gréfica 17 se ilustra la secuencia de
pasos por seguir para investigar y analizar un
incidente clinico, es decir, tanto un error como
un evento adverso.

El proceso bésico de investigacién y analisis
estéd bastante estandarizado. Fue disefiado
pensando en que sea Util y pueda usarse
tanto en incidentes menores como en eventos
adversos graves. No cambia si lo ejecuta una
persona o un equipo grande de expertos.
De igual manera, el investigador (persona o
equipo) puede decidir qué tan rapido lo recorre,
desde una sesién corta hasta una investigacion
completa que puede tomar varias semanas,

que incluya examen profundo de la cronologfa
de los hechos, de las acciones inseguras y de
los factores contributivos. La decisién acerca
de lo extenso y profundo de la investigacion
depende de la gravedad del incidente, de los
recursos disponibles y del potencial aprendi-
zaje institucional:
= Jdentificacién y decisién de investigar. Es
obvio que el proceso de investigacién y
andlisis de un incidente supone un paso
previo: haberlo identificado. Detrés de la
identificacién esta el inmenso campo del
reporte de los errores y eventos adversos,
el cual, como se ha discutido en otros
documentos, sélo ocurre en instituciones

Ruta para investigar y analizar incidentes clinicos

GRAFICO
17

Identificacion
y decision de
investigar

Recomendaciones y
plan de accion

Seleccion del equipo
investigador

Identificacion
de los factores
contributivos

Obtencion y
organizacion de
informacion
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la cronologia
del incidente

Identificacion de las
acciones inseguras

4

Taylor-Adams S, Vincent Ch, editors. The London Protocol. London: Clinical Safety Research Unit, Imperial

College, Department of Surgical Oncology and Technology; 2000.
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que promueven activamente una cultura

en la que se puede hablar libremente de

las fallas, sin miedo al castigo, donde no se
sanciona el error pero si el ocultamiento.

Una vez identificado el incidente, la insti-

tucién debe decidir si inicia o no el proceso.

En términos generales, esta determinacién

se toma teniendo en cuenta la gravedad del

incidentey el potencial aprendizaje organiza-
cional. Independientemente de los criterios
que se utilicen, toda organizacién debe hacer
explicito los motivos y las circunstancias por
las que se inicia una investigacion.

= Seleccién del equipo investigador. Hay que
reconocer que un proceso complejo como

este requiere, ademds de conocimiento y

experiencia en investigacién de incidentes,

conocimiento y  experiencia  clinica
especifica. Idealmente un equipo investiga-
dor debe estar integrado por tres a cuatro
personas lideradas por un investigador.

Las personas con competencias mdltiples

son muy Utiles en estos equipos, siempre

y cuando cuenten con el tiempo necesario.

Un equipo debe contar con:

e Experto en investigacién y andlisis de
incidentes clinicos.

* Punto de vista externo (miembro de
junta directiva sin conocimiento médico
especifico).

* Autoridad administrativa senior (director
médico, jefe de enfermerfa, etc.).

* Autoridad clinica senior (director médico,
jefe de departamento, jefe de seccidén,
especialista reconocido, etc.).

* Miembro de la unidad asistencial donde
ocurri6 el incidente, no involucrado
directamente.

Es posible que para investigar un incidente

menor una persona con competencias

multiples (investigador, autoridad administra-

tiva y clinica) sea suficiente.

= Obtencién y organizacién de informa-
cién. Todos los hechos, conocimiento y
elementos fisicos involucrados deben reco-
lectarse lo antes posible. Estos incluyen
como minimo:

* Historia clinica completa.

* Protocolos y procedimientos relaciona-
dos con el incidente.

* Declaraciones v
inmediatas.

* Entrevistas con los involucrados.

* Evidencia fisica (planos del piso, listas
de turnos, hojas de vida de los equipos
involucrados, etc.).

* Otros aspectos relevantes como indice
de rotacién del personal y disponibilidad
de personal bien adiestrado.

= las  declaraciones y  observaciones
inmediatas son muy valiosas, siempre

y cuando se orienten a obtener el tipo

de informacién que se desea tener, para

evitar que sean resimenes incompletos
de la historia clinica. Las declaraciones
deben ser narraciones espontédneas de la
percepcién individual acerca de lo ocurrido,
de la secuencia de eventos que antecedie-
ron el incidente, de la interpretacién acerca
de cémo esos eventos participaron en el

incidente y de aquellas circunstancias y

dificultades que los involucrados enfrenta-

ron —por ejemplo, equipo defectuoso— y

no estan descritas en la historia clinica. Las

observaciones referentes a supervisién o

soporte insuficiente o inadecuado es mejor

reservarlas para las entrevistas. Esta infor-
macién debe recolectarse lo méas pronto
posible después de ocurrido el incidente.

= Una de las mejores formas de obtener
informacién de las personas involucradas
en incidentes clinicos son las entrevistas
personales. El equipo investigador decide

a quién entrevistar y es responsable de

llevarlas a cabo lo antes posible.

observaciones

La entrevista debe ajustarse a un protocolo,
cuyo propésito es tranquilizar al entrevistado
y obtener de él un andlisis y unas conclusiones
lo més cercanas a la realidad de los aconteci-
mientos. La tabla 8 ilustra de manera esque-
matica el protocolo que debe seguirse en toda
entrevista que se conduzca durante un proceso
de investigacién.
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TABLA .
Protocolo de entrevista

Lugar

Privado y relajado, lejos del sitio donde ocurrid el incidente.
El entrevistado puede estar acompafiado por quien desee.

Explique al entrevistado el motivo de la entrevista.
Evite el estilo confrontacional y los juicios de valor.
Garanticele que lo que diga no va a ser objeto de represalias y va a mantenerse bajo estricta confidencialidad.

Identifique el papel del entrevistado en el incidente y registre el limite de su participacion.
Establezca con su ayuda la secuencia de hechos que llevaron al incidente, tal como él la vivid.
Compare esta informacion con la secuencia general que se conoce hasta el momento.

Explique al entrevistado el significado del término accidn insegura e ilustre el concepto con un ejemplo
diferente al caso que se investiga.

Invite al entrevistado a identificar acciones inseguras relevantes para el caso, sin preocuparse por si
alguien es 0 no culpable.

Cuando hay protocolos es relativamente facil identificar no adherencia a recomendaciones especificas.
Recuerde que en la préctica diaria es aceptable algin grado de variacion.

Explique el propdsito

Establezca la cronologia del incidente

Identifique las acciones inseguras

Explique al entrevistado el significado del término factor contributivo e incentive su identificacion sistema-
tica mediante ejemplos ilustrativos.

Cuando el entrevistado identifica un factor contributivo pregiintele si es especifico para la situacion actual
0 si se trata de un problema general de la unidad asistencial.

Identifique los factores contributivos

Cierre Permita que el entrevistado haga todas las preguntas que tenga. Las entrevistas deben durar entre 20 y

30 minutos.

Precise la cronologfa del incidente. Las
entrevistas, las declaraciones y las obser-
vaciones de quienes participaron de
alguna manera en el incidente, junto a
la historia clinica, deben ser suficientes
para establecer qué y cudndo ocurrié. El
equipo investigador tiene la responsabili-
dad de identificar cualquier discrepancia
entre las fuentes. Es Gtil familiarizarse con
algunas de las siguientes metodologias
para precisar las cronologfas:

a. Narracién. Tanto las entrevistas como
la historia clinica proporcionan una
cronologfa narrativa de lo ocurrido, que
permite entender cémo sucedieron los
hechos y cudl fue el papel y las dificul-
tades enfrentadas por los involucrados.

b. Diagrama. Los movimientosde personas,
materiales, documentos e informa-
cién pueden representarse mediante
un dibujo esquematico. Puede ser util
ilustrar la secuencia de hechos como
deberfan haber ocurrido de acuerdo con
las politicas, protocolos y procedimien-
tos, y compararla con la que verdade-
ramente ocurrié cuando se presentd el
incidente.

Identifique 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 revisién
de la historia clinica. Sin embargo, es
Gtil organizar una reunién con todo el
personal involucrado en el incidente para
que entre todos intenten identificar las
principales acciones inseguras. La gente
que de alguna manera participé en el
incidente usualmente es capaz de identi-
ficar el motivo por el cual ocurrié. El faci-
litador debe asegurarse de que las acciones
inseguras sean conductas especificas —por
accién o por omisién— en lugar de obser-
vaciones generales acerca de la calidad de
atencién. Es facil encontrarse con afir-
maciones como “mala comunicacién” o
“trabajo en equipo deficiente”, las cuales
pueden ser caracteristicas reales del equipo,
pero que corresponden a factores contribu-
tivos més que a acciones inseguras. Aunque
en la practica las acciones inseguras y los
factores contributivos se mezclan, es acon-
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sejable no explorar estos Gltimos hasta que
la lista de las primeras esté completa.

3. Identifique los factores contributivos. El
paso siguiente es identificar las condicio-
nes asociadas con cada accién insegura.
Cuando se ha identificado un gran nimero
de acciones inseguras, es bueno seleccionar
las mds importantes y proceder a analizar-
las una a una, dado que tienen su propio
conjunto de factores contributivos.

Es posible que cada accién insegura esté
asociada a varios factores. Por ejemplo: des-
motivacién (individuo), falta de supervision
(equipo de trabajo) y politica de entrena-
miento inadecuada (organizacién y gerencia).
La Gréfica 18 ilustra un diagrama de espina de
pescado asociada a una accién insegura [...].
4. Recomendaciones y plan de accién. La
etapa de investigacién y andlisis termina
con la identificacién de los factores con-
tributivos de cada accién insegura. El paso
siguiente es hacer una serie de recomen-
daciones, cuyo propdsito es mejorar las
debilidades identificadas. El plan de accién
debe incluir la siguiente informacién:

a. Priorizacién de los factores contributi-
vos de acuerdo con su impacto sobre la
seguridad futura de los pacientes.

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

c. Asignar un responsable de implemen-
tar las acciones.

d. Definir tiempo de implementacién de
las acciones.

e. Identificar y asignar los recursos
necesarios.

f. Hacer seguimiento a la ejecucién del
plan.

g. Cierre formal cuando la implementa-
cién se haya efectuado.

h. 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 por todala organizacién. 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 recomenda-
cién de acuerdo con el nivel de control del que
depende: individual/grupal, local (equipo),
departamento/direccién/organizacién/
autoridad gubernamental y asignar personas
con el estatus administrativo y gerencial
adecuado para garantizar su ejecucién. De esta
manera se promueve la cultura de seguridad,
pues la gente al ver que el proceso efectiva-
mente conduce a mejoramientos, entiende su
importancia y se apropia de éL.

GRAFICO
18

Diagrama de espina de pescado: accion insegura
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9.9 INTEGRACION DE LOS ANALISIS RETROSPECTIVO
Y PROSPECTIVO

El anlisis retrospectivo tiene la ventaja identifi-
car con certeza los errores (ya ocurrieron). Tiene
la desventaja de ser correctivo y de dejar por
fuera fallas que no se presentaron en el caso.

El anélisis prospectivo tiene la ventaja de ser
mdés amplio, dada su capacidad para detectar
un mayor ndmero de eventos potencialmente
inseguros, su desventaja radica en que son datos
especulativos. La combinacién de ambas estra-
tegias corrige las desventajas de cada una y
potencia sus ventajas (Grafico 19).

5.6 INTERVENCION

Hasta ahora hemos revisado las maneras de
identificar los eventos adversos, analizarlos y
medirlos. Todas estas actividades estan dirigidas
a definir con precisién cuéles pueden ser las
intervenciones especificas que permitan prevenir
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o evitar la recurrencia de eventos adversos. Asi,
las acciones que se disefien deben responder de
manera especifica a los eventos, errores y factores
contributivos identificados.

En este punto nos limitaremos a mostrar algunas
herramientas generales ttiles para el disefio de
las intervenciones, algunas recomendaciones
generales para su disefio, algunas intervencio-
nes en casos especificos pero de presentacién
frecuente y herramientas para el seguimiento y
difusién de los resultados. No sobra recordar que
el disefio de las intervenciones debe ser una con-
secuencia de los andlisis especificos de los eventos
adversos que se prioricen y trabajen en las condi-
ciones y caracteristicas propias de la institucion.
9.6.1  PLANES DE MEJORA Y BARRERAS DE SEGURIDAD

Para el disefio e implementacién de planes de
mejoramientoy de barreras de seguridad, las ins-
tituciones participantes en el proyecto usaron
una herramienta también empleada en los
ciclos de mejoramiento continuo, denominada

GRAFICO

19 Identificacion y analisis de errores y eventos adversos
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SW1H (What, Who, When, Where, Why, How), que
a partir de las causas de los problemas (errores
y eventos adversos) pretende definir cudl es la
intervencién que se va a implementar (qué),
quién es la persona responsable de implemen-
tarla (quién), en qué momento o cuél es la fecha
final para implementarla (cudndo), el lugar en
que se debe implementar (dénde), cudl es el
propésito de la intervencién (por qué) y la des-
cripcién en detalle de la accién o intervencién
que se va a desarrollar (cémo). Nétese que el
objetivo es bloquear la causa, de manera que las
intervenciones no buscan corregir los eventos,
SINO sus causas.

El formato es Gtil para disefiar tanto planes de
mejora como barreras de seguridad; sin embargo,
los planes de mejora y las barreras de seguridad
son dos conceptos diferentes. Los primeros
son estrategias a corto o mediano plazo, con el
propésito de mejoramiento de los procesos ins-
titucionales, que se implementan gradualmente,
por lo general dirigidas a bloquear los factores con-
tributivos (educacién de los pacientes, entrena-
miento del equipo de salud, redisefio de procesos,

fortalecimiento de las comunicaciones entre los
miembros de los equipos de salud o entre equipos,
entre otras). Las barreras de seguridad son inter-
venciones inmediatas, taxativas, obligatorias,
inflexibles y puntuales dirigidas normalmente a
evitar a toda costa que se cometan errores.

A manera de ejemplo, si una de las fallas identi-
ficadas son las deficiencias en la aplicacién de un
protocolo por parte de profesionales por carencia
de conocimientos, experiencia o entrenamiento,
el plan de mejora puede ser programar jornadas
de capacitacién y entrenamiento a los profesio-
nales. La barrera de seguridad es que la consulta
solamente la pueden realizar profesionales con
la experiencia, entrenamiento y conocimientos
certificados, de manera que si por alguna razén
no hay disponibles profesionales con la certifica-
cién en el momento de programar la consulta, se
cancela la consulta. Por supuesto, pueden coexistir
(de hecho, es recomendable) planes de mejora
con barreras de seguridad. La Tabla 9 es Gtil para
ilustrar el uso del formato SW1H. En el anexo 4 el
CD adjunto se ilustran los planes de mejora.

Uso del formato SW1H

TABLA
9

DONDE
(LUGAR DONDE
SE REALIZA LA

CUANDO
(FECHA DE
TERMINACION)

QUE QUIEN
(ACTIVIDADES) | (RESPONSABLE)

POR QUE
(PROPOSITO DE LA
ACTIVIDAD)

como
(DETALLE DE LA ACTIVIDAD)

ACTIVIDAD)

Consulta realizada
(inicamente

 Elaboracion de la relacion de
profesionales certificados en la
aplicacion del protocolo

por personal
certificado en

la experiencia,
conocimiento y
habilidades en
la aplicacion del
protocolo

Jefatura de
consulta externa

A partir de

|a siguiente
programacion de
consulta

firea de
asignacion de
citas

La consulta la
realiza (inica y
exclusivamente
personal certificado

Presentacion de la relacion de
profesionales a admisiones con
instrucciones para que se programe
esa consulta exclusivamente con los
profesionales del listado
Verificacion del cumplimiento de las
instrucciones
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Una aproximacién préctica para el disefio de
barreras de seguridad y de planes de mejora es la
dada al revisar los factores contributivos descritos
por Adams y Vincent. Veamos algunas interven-
ciones asociadas a los factores contributivos.

Hemos visto cémo las caracteristicas del paciente
pueden ser factores que inciden en la presenta-
cién de eventos adversos. No quiere decir esto
que “el culpable es el paciente”. La relevancia de
estas caracterfsticas estriba en la capacidad de
abordarlas y trabajar en ellas. Dos ejemplos en el
tema son intervenciones que han probado ser muy
efectivas en la prevencién de eventos adversos.

La primera se asocia a la informacién que se da

al paciente. Es frecuente que las instrucciones de

los profesionales a los pacientes sean entendidas

parcialmente, con resultados a veces nefastos

para los resultados esperados. Existen reportes en

los que la apropiacién de informacién por parte

de paciente con un alto nivel sociocultural no

supera el 60%:

= 26% de los pacientes no entendieron cudndo
se programo su proxima cita.

= 42% de los pacientes no entendieron las ins-
trucciones de “tomar la medicacién con el
estémago vacio”.

= Maés del 78% interpretaron mal las adverten-
cias de etiquetas de prescripcién de los medi-
camentos.

= 86% no pudieron entender los derechos y res-
ponsabilidades descritas en la aplicacién a los
servicios de Medicaid™!".

Capitulo 5
Gestion de procesos

En el dmbito pedagbgico de la medicina se
aplicaron técnicas simples para instruir a
residentes sobre conductas que debian emplear
con los pacientes. El instructor le pide al residente
que le repita las instrucciones que le acaba de dar
para el tratamiento del paciente. Es denominada
una técnica de reach back. La metodologia se
reprodujo con gran éxito en la informacién e ins-
trucciones de los médicos a los pacientes en la
atencién ambulatoria.

Por lo tanto, la técnica de reach back es un
método efectivo para asegurarse de que los
pacientes entiendan lo que el médico les ha
dicho. Comprende el pedir a los pacientes que
expliquen o demuestren lo que les acaban
de decir. Por ejemplo, el médico puede decir:
“por favor, expliqueme cémo se va a tomar su
medicacién, de manera que yo pueda asegurarme
que le he explicado correctamente”, “por favor,
muéstreme cémo va a usar el inhalador para el
asma, de manera que yo pueda estar seguro de
haberle dado claras las instrucciones” o “cuando
llegue a su casa, su esposa le preguntard que le
dijo el médico, 2qué le dird a su esposad”.
= No le pregunte al paciente: °me entendié¢
= En cambio, pida a los pacientes que expliquen
o demuestren cémo van a seguir el trata-
miento o la intervencién recomendada.
= Si el paciente no lo explica correctamente,
asuma que usted no lo ha provisto de la
educacién adecuada. Reénsefiele la informa-
cién usando aproximaciones alternativas.

Asi mismo, se cuenta con la técnica de Ask
me 3 questions (tres preguntas), un programa
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among low-literate, low-income women. Cancer. 1996;78:1912-20.

Williams MV, Baker DW, Parker RM, Nurss JR. Relationship of functional health literacy to patients’ knowledge of
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Arnold CL, Davis TC, Berkel HJ, Jackson RH, Nandy I, London S. Smoking status, reading level, and knowledge of

tobacco effects among low-income pregnant women. Prev Med. 2001;32:313-320.

Kaphingst KA, Rudd RE, Dejong W, Daltroy LH. Comprehension of information in three direct-to-consumer television
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mdés formal, pero mds efectivo para promover
preguntas. Promovido por:

Ask ME 3 QUESTIONS

The Partnership for Clear Health Communi-
cation, un gran consorcio de organizaciones
que incluye a la Asociacién Americana de
Medicina, Ask-/Me-3 incentiva a los pacientes
a preguntar y a los médicos a responder tres
preguntas bésicas durante cada encuentro
médico-paciente:

= 2Cuadl [es] mi problema principal¢

m 2Qué necesito hacer (acerca del

problema)¢
= 2Por qué es importante hacerlo¢!!

Otra intervencién en seguridad alrededor del
paciente es la clasificacién de los pacientes de
acuerdo con sus caracterfsticas, a fin de iden-

tificar su vulnerabilidad a riesgos especificos.
Uno de los problemas abordados por esta via es
la prevencién de la caida de pacientes. Existen
varias metodologias usadas para identificar qué
tan susceptible es un paciente a este riesgo, que
resulta ser en las estadisticas de frecuencia (mas
no de severidad) el principal problema detectado
alrededor de la seguridad del paciente. Veamos
dos de las metodologias usadas que han probado
ser sumamente efectivas —incluso algunas ins-
tituciones han reportado una ausencia de caidas
de pacientes en seguimientos durante un afio,
usando estas metodologias—.

La primera es la escala de Morse, que se basa
en factores de riesgo y es mds que un puntaje
total. Sirve para determinar factores de riesgo
de caida y, en consecuencia, disefiar interven-
ciones especificas para reducirlos. Debe diligen-
ciarse en el momento de la hospitalizacién y
cuando haya cambios de condicién, transferen-
cia a otra unidad y después de una caida (Herra-
mienta 4 y Grafico 20).

Escala de caidas de Morse

HERRAMIENTA
4

VARIABLES

PUNTAJE

Diagnosticos secundarios

Venoclisis (incluye heparin lock)

Reconoce sus limitaciones 0

Estado mental

Se sobreestima u olvida sus limitaciones 15

" Weiss BD. Health literacy and patient safety: help patients understand. Manual for clinicians. Chicago: AMA

Foundation; 2003.
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Los factores de riesgo son:
= Factores de seguridad:

Mantenga la cama en posicién baja, y
alarma en la cama cuando se necesite.
Timbre de llamada, no alcanza el orinal y el
agua (ofrecer asistencia con las necesidades
excretorias de rutina).

Manilla de identificacién.

No deje desatendido en transferencias o al
ir al bafio.

Mantenga aseguradas la cama, las ruedas
de la cama y la mesa de noche.

= Evaluacién:

GRAFICO
20

Evalte la habilidad del paciente de
comprender y seguir instrucciones.
Evalteel conocimientodel pacienteeneluso
apropiado de dispositivos de adaptacién.
Necesidad de barandas: arriba o abajo.
Hidratacién: monitorizar para cambios
ortostéticos.

Capitulo 5
Gestion de procesos

* Revise los medicamentos para riesgo
potencial de caida (betabloqueadores, blo-
queadores de canal de calcio).

¢ Evalde el tratamiento para el dolor.

Educacién al paciente y a la familia:

* Incorporar a la familia con pacientes
obnubilados.

e Cuidadores.

¢ Instruya al paciente y a la familia con
relacién a las actividades fuera de la cama.

¢ Ejercicio y nutricién.

* Seguridad en el hogar (incluye plan de
emergencia y procedimientos de notifica-
cién de caida).

Entorno:

* Cuarto cerrado a la estacién de enfermerfa.

 Fortalecer la orientacién sobre el entorno a
necesidad.

* Aseoy orden del cuarto.

* Adecuada iluminacién.

¢ Considere el uso de tecnologfa.

Algoritmo de riesgo de caidas

Paciente admitido en el hospital

Bajo riesgo
de caida

en las primeras 24 horas

Cuidados basicos de enfermeria

Buenos

B Cama en la posicion mas baja
excepto cuando se realicen cuidados

en enfermeria

m Evalle el entorno

Estrategias adicionales:

Medio riesgo

Leielie uso de barandas

Estrategias adicionales:

facil observacion

Alto riesgo

i
decaida sensor

W Considere la opcidn de enfermera

uno a uno

Evaluacién de riesgo de caida de Morse completada

B Asegurese de que el paciente tiene
los objetos necesarios al alcance

B Promueva la rutina de bano

B Reoriente pacientes con confucién
W Evalue al paciente con relacion al

B Eduque los pacientes en seguridad

W Posicion del paciente en un area de

W Considere el uso de alarmas de

Reevaluacion
cada 72 horas

Comité de

evaluacion

Reevaluacion
cada 48 horas
Reuniones del
equipo de salud
para discutir

alternativas de
cuidado

Reevaluacion

cada 24 horas
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La otra metodologia (més simple) es la

denominada timed up and go, test (test de ida 'y

vuelta cronometrado), para evaluar el riesgo de

calda de pacientes:

= Paciente en posicién sentada.

= Coloque un objeto visible a una distancia de 8
pies (2,4 metros) del paciente.

= Solicite al paciente que se levante y camine
alrededor del objeto y se vuelva a sentar.
Permitale que practique una vez. Luego
cronometre tres veces el tiempo.

= Tiempos mayores de 8,5 segundos se asocian
con un alto riesgo de caida en el paciente
adulto mayor de 65 afos de edad.

Las intervenciones alrededor del individuo se
dirigen a controlar los slips y los mistakes. En los
Gltimos, la intervencién obvia se dirige a entrenar
a los profesionales en las intervenciones en salud y
en los protocolos institucionales. Es relevante iden-
tificar en la institucién la incorporacién de nuevas
tecnologias, medicamentos, equipos, insumos
y dispositivos, para entrenar a los profesionales
en su uso. As{ mismo, es importante identificar
en los procesos de gestion del talento humano
las acciones de induccién al personal nuevo y las
acciones de reentrenamiento del personal.

Una de las acciones desarrolladas en otros paises
son los procesos de certificacién de profesio-
nales, con los cuales desafortunadamente no
contamos en Colombia; sin embargo, las insti-
tuciones si pueden establecer mecanismos de
credencializacion de los profesionales, de manera
que se establezcan créditos de los profesionales a
partir de puntajes obtenidos en entrenamientos
especificos, tiempos de experiencia especifica y
exdmenes de aptitud que establezcan “privile-
gios” internos para asumir la competencia en las
diferentes complejidades de los procedimientos.

Por otra parte, para abordar los slips, las inter-
venciones estdn dirigidas a evitar depender de la
memoria de los profesionales. Para ello se utilizan
herramientas como las listas de chequeo (muy
populares las utilizadas en anestesiologia y en
enfermerfa) y la introduccién de tecnologia para
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apoyar las tareas diarias de los profesionales. Por
ejemplo, son frecuentes el uso de aplicaciones
informaticas para la prescripcién de medicamen-
tos que bloquean la formulacién de sobredosis,
garantizan el paciente correcto con las variables
de pacientes predefinidas, etc.

Ademas, para reducir los slips es necesario
abordar en la institucién los factores de error
asociados a la fatiga, mediante la racionaliza-
cién de turnos, perfodos excesivos de trabajo y
sobrecargas de trabajo.

Tal vez las intervenciones mads efectivas y

frecuentes son las realizadas en los procesos ins-

titucionales. Para ello es importante considerar

algunos elementos relevantes para el redisefio o

los ajustes y modificaciones de los procesos:

= Se debe contemplar la posibilidad del error
humano, y mas que desconocer o evitar los
errores, es indispensable tener en cuenta el
disefio de estrategias que esperan que sucedan
los errores y los bloquean antes de que
alcancen al paciente.

= Esimportante recordar que existen estrategias

de prevencién, de deteccién oportuna, pues a

veces solamente se cuenta con estrategias de

mitigacién del dano. El disefio del proceso
debe incluir el disefio y el entrenamiento de la
respuesta correcta a los errores.

= Por supuesto, el objetivo es la estandarizacién
delos procesosy procedimientos, para eliminar
la variabilidad innecesaria. Es importante que
la estandarizacién cumpla ciertos criterios:

* Los estdndares deben ser simples. La
revisiéon y ajuste de procesos debe buscar
reducir la complejidad de los procesos, asi
como el nimero de personas en la cadena
de accién. No obstante, hay procesos
complejos que deben mantenerse asi. No
se debe exagerar en funciones forzadas o en
la simplificacién, lo complicado tiene que
seguir siendo complicado.

e Tara el redisefo o ajuste de procesos, la
referenciacién es una herramienta util.
La mayor parte de los problemas que se
enfrentan, seguramente, los ha enfrentado



alguna organizacién en alguna parte. La
literatura hoy disponible es muy abundante
y de fécil acceso.

* La herramienta por excelencia para el
redisefio de procesos clinicos y protocolos
de atencién es la evidencia cientifica.

* La estandarizacién de los procesos debe
acompafarse de la estandarizacién de la
tecnologfa y de los equipos utilizados en
la institucién.

* Ademds de que los procesos sean simples,
debe buscarse que la manera de ilustrar-
los sea clara y de facil entendimiento, en
especial para el diseflo de algoritmos y
estrategias de entrega visual de la informa-
cién de los procesos. Es preferible el uso de
graficos y listados de pasos, que extensos
documentos que pocas veces se consultan.
Debe reducirse la necesidad de realizar
célculos (por ejemplo, establecer célculos
con tabulaciones preestablecidas para la
formulacién de medicamentos).

e Jgualmente, asegurarse de la facil disponi-
bilidad y acceso de los miembros del equipo
de salud a la consulta de los procesos y pro-
cedimientos.

* Debe buscarse depender lo menos posible
de la vigilancia. Son mucho mas efectivas
las acciones de asistencia técnica, entrena-
miento y accesibilidad a documentos de
facil consulta que promuevan la responsa-
bilidad de los profesionales en las interven-
ciones de seguridad. El exceso de vigilancia
crea la falsa sensacién de que las acciones de
seguridad estdn a cargo de otra instancia.

SBAR es la sigla en inglés para Situation (situacién),
Background (antecedentes), Assessment (interpreta-
cién), Recommendation (recomendacion). En espafiol,
la sigla podria ser SAIR, como en efecto vamos a
referirnos a esta herramienta en este escrito.

Capitulo 5
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SAIR es una forma de enmarcar las conversacio-
nes, especialmente aquellas més criticas y que, por
lo tanto, requieren atencién o accién inmediata
por parte del interlocutor, con el propésito de
transmitir de manera breve y precisa el mensaje
que se desea comunicar’?. A continuacién se
presenta un ejemplo de la forma como puede
usarse esta herramienta en el sector de la salud:

“Esta llamada es acerca de
dofna Isabel Pérez, quien se
queja de dolor abdominal”.
“Es una paciente hipertensa,
que se hospitalizé por dolor
abdominal.  Recientemente
se le hizo un diagnéstico de
aneurisma abdominal. Su
dolor ha empeorado severa-
mente en la Gltima hora”.
“Tiene signos de irritacién
peritoneal. Creo que tiene
una ruptura o una diseccién
del aneurisma”.

“Creo que debe operarse y
necesito que usted la vea
ahora”.

Situacién:

Antecedentes:

Interpretacién:

Recomendacién:

En el contexto del entorno, dentro de los factores
contributivos, se contemplan aspectos como el
entorno de trabajo delos equipos de salud y las con-
diciones que rodean la atencién del paciente, como
dotacién de equipos, dispositivos y tecnologia,
infraestructura fisica e insumos y suministros.

En este contexto es muy relevante gestionar
la administracién de medicamentos, sabiendo
que los principales y mds criticos eventos son
los eventos adversos medicamentosos. En esta
categorfa de eventos adversos, las intervencio-
nes son, tal vez, donde hay mds disponibilidad

" Kathleen M. Haig, R.N. Staci Sutton, R.N. John Whittington, M.D. Department Editors: Marcia M. Piotrowski,
R.N., M.S., Peter Angood, M.D., Paula Griswold, M.S., Gina Pugliese, R.N., M.S., Sanjay Saint, M.D., M.PH., Susan
E. Sheridan, M.IM., M.B.A., Kaveh G. Shojania, M.D. Journal on quality and patient safety. National Patient
Safety Goals SBAR: A Shared Mental Model for Improving Communication Between Clinicians. Readers may
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de herramientas en la literatura. Sumamente
conocido es, por ejemplo, el manejo de los
correctos en la administracién de medicamen-
tos (paciente correcto, medicamento correcto,
dosis correcta, via correcta, frecuencia correcta,
periodicidad correcta, etc.). En Colombia ya
se han desarrollado algunas herramientas para el
abordaje de este tema, como son los procesos de
farmacovigilancia y su més reciente homoélogo
en tecnologifa (tecnovigilancia), promovidos por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos (Invima). Vale decir que las
acciones de seguridad del paciente deben articu-
larse, entre otras, con este tipo de procesos, a fin
de apalancar su efectividad.

Del proyecto desarrollado como respaldo del

presente documento, queremos reseflar los

conceptos problemas relacionados con medicamentos

(PRM) y problemas relacionados con la utilizacion de

medicamentos (PRUM), asf como el uso de perfiles

farmacoterapéuticos en la administracién hospi-

talaria de medicamentos:

= Atencion farmacéutica. Es la asistencia a un
paciente o grupos de pacientes, por parte
del quimico farmacéutico, en el seguimiento
del tratamiento farmacoterapéutico. Estd
dirigida a contribuir con el médico tratante y
otros profesionales del 4rea de la salud en la
consecucién de los resultados previstos para
mejorar su calidad de vida.

= Perfil fdrmaco terapéutico. Es la relacién de los
datos referentes a un paciente, su tratamiento

farmacolégico y su evolucién, realizada en el
servicio farmacéutico, con el objeto de hacerle
un seguimiento farmacolégico que garantice
el uso seguro y eficaz de los medicamentos y
detecte los problemas que surjan de la farma-
coterapia o de su incumplimiento.

= PRAM. Los problemas relacionados con medi-
camentos son problemas de salud, entendidos
como resultados clinicos negativos derivados
de la farmacoterapia, los cuales, producidos
por diversas causas, llevan a la no consecu-
cién del objetivo terapéutico o a la aparicién
de efectos no deseados (Tabla 10).

= PRUM. Corresponden a causas evitables de
PRM asociados a errores de medicacién (pres-
cripcién, dispensacién, administracién o uso
por parte del paciente o cuidador), incluidos
los fallos en el sistema de suministro de
medicamentos, relacionados con la ausencia
en los servicios de procesos administrativos
y técnicos que garanticen la existencia de
medicamentos que realmente se necesiten,
acompafados de las caracteristicas de efec-
tividad, seguridad, calidad de la informacién
y educacién necesaria para su uso correcto.
Estos problemas se pueden clasificar de la
manera siguiente:
* Relativos a la disponibilidad.
* Relativos a la calidad.
* Relativos a la prescripcion.
* Relativos a la dispensacion.
* Relativos a la administracién.
* Relativos al uso.

TABLA
10

Clasificacion de los problemas relacionados con medicamentos

PRM4 (dosis insuficiente)

FiIG (sobredosis)

PRV 2 El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un medicamento que no necesita
(automedicacion irresponsable)

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad cuantitativa de la medicacion

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad cuantitativa de un medicamento
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Esta clasificacién estd sujeta a los avances de las
ciencias farmacéuticas, especialmente, en el drea
de la prestacién de servicios.

Un ejemplo para la aplicacién practica de estos
conceptos se realizé en una de las institucio-
nes participantes en el proyecto, mediante el
desarrollo del procedimiento de administracién
de medicamentos del paciente hospitalizado:

Faso 1. Seleccién de pacientes posibles de realizar-

les seguimiento farmacoterapéutico, como:

= Pacientes con estancias mayores a 72 horas.

= Pacientes sometidos a terapias medicamen-
tosas con un potencial iatrogénico alto. Por
ejemplo, los tratados con medicamentos que
tienen una franja terapéutica estrecha o que
precisan un seguimiento estricto con la cola-
boracién del propio paciente.

= Algunos grupos de medicamentos de estrecho
margen terapéutico: digitélicos, anticoagulan-
tes cumarinicos o analgésicos opidceos.

= Tacientesconenfermedades especificas respecto
de las que el cumplimiento posolégico es par-
ticularmente importante (diabéticos, hiperten-
sos, pacientes que requieren didlisis, etc.).

= Pacientes con segunda prioridad:

 Tacientes ambulatorios con enfermedades
crénicas, en su mayoria polimedicados.

* Tacientes con pautas complejas (corticoi-
des a dosis decrecientes).

e Tacientes que toman medicamentos con
técnicas de administracién que requieren
entrenamiento (técnica de inhalacién).

e Tacientes que en anteriores pautas de trata-
miento han demostrado que no son cum-
plidores.

e Pacientes que integran poblaciones
especiales (geridtricas, pedidtricos, obsté-
tricas, planificacién familiar o programas
especiales).

e Tacientes que estén utilizando medica-
mentos con los cuales existan sospechas
de fracasos terapéuticos, presentacién de
eventos adversos o problemas de calidad.

Faso 2. Revisar las causas evitables de PRM, en
cuanto a su disponibilidad en el servicio farma-
céutico y que sea obtenido por un laboratorio
autorizado para su fabricacién o comercializa-
cién (llenar la ficha técnica en cada recepcién de
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medicamento, segtn la tabla 11), que cumpla
con los requisitos para su prescripcién y realizar
una correcta dispensacion.

Faso 3. Revisar historias cinicas y seleccionar
pacientes.

Faso 4. Recolectar los datos a través del diligen-
ciamiento del perfil farmacoterapéutico.

Faso 5. Una vez recolectada toda la informacién
medicamentosa del paciente se verifican:
= Medicamentos innecesarios:
* Sin prescripcién médica.
* Adiccién/uso abusivo de drogas (externo).
* Mejor un tratamiento no farmacolégico
(externo).
* Duplicacién terapéutica.
* Tratamiento de reacciones
evitables.
= Medicamentos equivocados:
* Forma farmacéutica inapropiada.
* Existen contraindicaciones.
* Medicamento no indicado para el sintoma
(externo).
* Existen medicamentos maés efectivos.
* Interaccién farmacolégica (medicamento,
alimento y enfermedad).
= Dosis subterapéuticas:
* Dosis insegura para el paciente.
¢ Frecuencia incorrecta.
* Duracién incorrecta.
* Almacenamiento incorrecto.
* Administracién incorrecta.
* Interaccién farmacolégica.
= Reaccién adversa al medicamento:
* Medicamento inseguro o riesgoso para el
paciente.
* Reaccién alérgica.
* Administracién incorrecta.
* Interaccién farmacolégica.
° Aumento o disminucién de la
demasiado répido, efecto no deseado.
= Sobredosis:
* Dosis equivocada.
* Frecuencia inadecuada.
* Duracién inadecuada.
* Interaccién farmacolégica.
= Falta de cumplimiento:
* Medicamento no disponible.
* No puede pagar el medicamento (externo).

adversas

dosis
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* No puede tragar o administrar el medica-
mento.

* No comprende las instrucciones de uso
(externo).

¢ El paciente prefiere no tomar medicamen-
tos (externo).

= Necesidad de medicamento:

* Enfermedad no tratada.

¢ Tratamiento sinérgico.

¢ Tratamiento preventivo.

Faso 6. Analizar la informacién anterior por
medio del algoritmo del Gréfico 21, para la iden-
tificacién de PRM.

Faso 7. Una vez identificados los PRM vy
analizados, es necesario instaurar un plan de

intervencién y de actuacién junto con el médico
tratante, para su resolucién y seguimiento; luego
de ello, si es necesario, realizar asesorfa farmaco-
légica al personal de salud y/o paciente (salida).

Paso 8. Una vez realizada la intervencién o
asesorfa farmacolégica, se debe ingresar a la
base de datos del servicio farmacéutico, para
consolidar la informacién.

9.6.2  IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO

Una vez disefiadas las barreras de seguridad y
los planes de mejoramiento, deben implemen-
tarse. Para ello es clave el entrenamiento de las
personas responsables de su ejecucién. La gran
mayorfa de las barreras de seguridad y planes

Diagrama de flujo para la identificacion de PRM

GRAFICO
21

Paciente con medicamento
hospitalario

Verificar necesidad de
medicamentos

Paciente necesita
el medicamento

Verificar efectividad del
medicamento

Revisar para clinicos y
evolucion del paciente
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El medicamento es efectivo para
el paciente

Verifica la seguridad del
medicamento

Problema de salud por causa

del medicamento PRM 5y 6

Volver a realizar las preguntas desde
el inicio con los medicamentos
que tenga el paciente

Falta tratamiento farmacolégico
para algun problema de salud
manifestado o detectado

de mejora requieren algin grado de entrena-
miento. No resulta suficiente una difusién o
simplemente ponerlo en un medio electrénico o
fisico para su consulta. Con mucha frecuencia se
hace necesario el desarrollo de alguna habilidad
o la adquisicién de conocimiento (por ejemplo,
el lavado de manos), cuya ejecucién no puede
dejarse al azar. Asi, con la formulacién de las
barreras de seguridad o los planes de mejora se
deben incluir las estrategias de entrenamiento de
los responsables de su implementacién.

Asf mismo, otro aspecto clave en la implemen-
tacién de las intervenciones en seguridad del
paciente es el seguimiento. Dos elementos cons-
tituyen el objeto de seguimiento. El primero de
ellos es la barrera de seguridad o accién de mejora.
En el enfoque de transformacién de cultura y
autocontrol, en el proyecto sustento del presente
documento, se adopté una estrategia de segui-
miento con el mismo formato usado para la for-
mulacién, es decir el formato SW1H, sélo que se
adiciond una variable de seguimiento (Tabla 11).
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TABLA
11

Formato de seguimiento para la barrera de seguridad

QUE
(ACTIVIDADES)

QUIEN

(RESPONSABLE)

CUANDO
(FECHA DE
TERMINACION)

DONDE

(LUGAR DONDE
SE REALIZA LA
ACTIVIDAD)

Consulta

realizada

(inicamente

por _pgrsonal A partir de frea de
certificado en Jefatura de la siguiente asignacion de
la experiencia, consulta externa | programacion de it ags
conocimiento y consulta

POR QUE
(PROPOSITO DE
LA ACTIVIDAD)

La consulta la
realiza (nica y

como

(DETALLE DE LA ACTIVIDAD)

 Elaboracion de la
relacion de profesionales
certificados en la
aplicacion del protocolo

* Presentacion de la
relacion de profesionales

i a admisiones con
exclusivamente ; !
personal instrucciones para que
ifi rograme esa consul
certificado se programe esa consulta

exclusivamente con los

SEGUIMIENTO

habilidades en
la aplicacion del
protocolo

profesionales del listado
o \Verificacion del

cumplimiento de las

instrucciones

El manejo de la herramienta es simple. Al tener
la variable de la fecha de ejecucién, el responsa-
ble de la implementacién la reporta como imple-
mentada en la fecha prevista para su finaliza-
cién (columna “Cudndo” del formato SW1H).
En caso de no ejecucién, se analizan las causas,
para considerar las alternativas que finalmente
conduzcan a su implementacion.

La instancia institucional que lidera el tema
conforma una base de datos con los planes de
mejora o barreras formuladas, de manera que
gerencia su seguimiento y apoya a los responsa-
bles de la implementacién cuando sea necesario.
El propésito es empoderar a los responsables de
implementar los planes de mejora en un enfoque
de autocontrol.

Esta filosofia de autocontrol la veremos como una
de las estrategias clave en la transformacién de
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cultura y sustituye las acciones de vigilancia, las
cuales tienen un valor dudoso en su efectividad y
continuidad y son altamente contraproducentes
en los esfuerzos de transformacién de cultura.

No obstante lo anterior, en una de las intervencio-
nes desarrolladas durante el proyecto resulté atil
una medida de supervisién —en otros sectores se
conocen como inspecciones de seguridad—. Con-
cretamente, a efectos de reducir la incidencia
de infecciones asociadas a catéter en una UCI
neonatal se implementaron las recomendaciones
del Center for disease control and prevention,
sobre canalizacién de catéter. Se diseflaron rondas
por enfermeria para verificaciones aleatorias y
para observar los procedimientos de canalizacién.
El resultado fue una disminucién de la incidencia
en la tasa de infecciones asociadas a catéter como
consecuencia de la concientizacién del personal
de enfermerfa en la aplicacién de la técnica.



En realidad, si bien se diseharon como rondas
de inspeccién del personal de enfermerfa para
verificar el cumplimiento del procedimiento,
result6 en una estrategia de entrenamiento, en
la cual durante la observacién de la técnica se
encontraron errores del personal de enfermerfa,
muchos de ellos causados por desconocimiento o
por la resistencia a cambiar viejas rutinas. En todo
caso, los errores detectados fueron corregidos
durante el mismo proceso de inspeccién y se
logré la adherencia al protocolo.

El segundo elemento objeto del seguimiento son
las mediciones subsecuentes del indicador o linea
de base definido y realizado durante la fase de
medicién. El objeto de la intervencién es reducir
y prevenir eventos adversos y errores, de manera
que el real seguimiento ala intervencién se realiza
vigilando el comportamiento del indicador.

9.6.3  APRENDIZAJE ORGANIZACIONAL

A partir de las intervenciones disefiadas, resulta
critica la fase de consolidacién de las barreras de
seguridad y de las intervenciones de prevencién,
establecidas y probadas. Las subsecuentes

mediciones sobre eventos adversos y errores
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deben haberse modificado positivamente. Si ello
no ha sucedido, debemos revisar cuéles factores
han impedido el mejoramiento. Por lo general,
tiene que ver con la apropiacién por los profesio-
nales o, simplemente, porque las acciones no se
han implementado. Ello implica llevar a cabo las
acciones que lleven a su implementacién.

Una vez logrado el mejoramiento, significa que las
intervenciones disefladas son efectivas y se tiene la
evidencia para implementar un estdndar probado;
por ello se requiere su formalizacién, de acuerdo
con las reglas documentales de la institucién. De
este modo, los estdndares definitivos requieren
un programa de reentrenamiento de los profesio-
nales encargados de su ejecucién, de manera que
se mantengan en el tiempo las modificaciones
probadas y las tendencias de mejoramiento.

Igualmente, resulta importante y hasta agradable
establecer espacios de difusién de los logros insti-
tucionales, de manera que se convierta en rutina la
discusién sobre los logros y mejoras institucionales
que paulatinamente sustituyen las reuniones de
culpasy problemas. Esta fase tiene como propésito
el aprendizaje organizacional, y eslo que en gestién
de procesos se denomina cierre de ciclo.

Resultados de las instituciones

TABLA
12

INSTITUCION

Médicos Asociados

ESE Hospital Zamora Paris Fontiduefio

Instituto de Ortopedia Infantil Roosvelt

RESULTADOS OBTENIDOS

Reduccion de un 40% a un 2% en la tasa de eventos adversos de hipertension arterial.

Reduccion en la mortalidad materna.

Reduccion de sangrado quirdrgico.
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CapiTuLo 6
CULTURA DE SEGURIDAD

Se define cultura como un patrén integrado del
comportamiento individual y organizacional,
basado en las creencias y valores compartidos,
que continuamente busca minimizar el dafio al
paciente que puede resultar de los procesos de
atencién en salud'. Incluye temas como reclu-
tamiento y entrenamiento con el concepto de
seguridad en mente, compromiso organizacional
para detectar y analizar lesiones en el paciente
y casi eventos adversos, comunicacién abierta y
cultura justa.

En una cultura de la seguridad hay conciencia de
que todo el accionar puede ir mal. La organizacién
es capaz de reconocer errores, aprender de ellos y
actuar para mejorar. La interaccién entre los cola-
boradores de la organizacién es abierta e imparcial
(justa) para compartir informacién abiertamente
y para tratar al profesional en presencia de errores
o eventos adversos (esto es critico tanto para
paciente como para quien lo cuida o trata).

Se basa en un enfoque sistémico: la atencién no
estan solo ligadas al individuo, sino también al
sistema donde trabaja. Abordar qué estuvo mal
en el sistema ayuda a aprender lecciones y a
prevenir su recurrencia. Est4 presente cuando se
atiende a un paciente, fija objetivos, desempefia
procedimientos/procesos, compra productos,
redisefia...; afecta la misién, la visién, los valores
y los objetivos de la organizacién.

Entre los beneficios de una cultura justa estan el
impacto positivo en el funcionamiento de la orga-
nizacién; la transicién desde el anélisis de fallos a

2 National Health Service (NHS).

w

la mejora continua (dado que la perfeccién no es
posible); el que el personal estd informado sobre
qué puede ir mal y qué ha ido mal, a cambio de
rumores y temores; la disminucién de la recurren-
ciay gravedad como consecuencia del aprendizaje;
la reduccién del dafio y de los impactos negativos
en el paciente por la prevencién y la comunica-
cién; el descenso del estrés, la culpabilidad y la
falta de confianza del personal al ocurrir menos
eventos adversos; la reduccién de los tiempos
de espera, debido a menos retorno de pacientes
ligados a errores, y la disminucién de costos por
extratratamiento, por recursos requeridos para
gestionar quejas y reclamaciones y por costos
sociales y financieros (pagos por incapacidades)”.

La cultura justa es un ambiente donde los errores
no se personalizan y, en cambio, se facilita el
analisis de los procesos, se corrigen las fallas de los
sistemasy se construye unaorganizacién confiable.
Asf mismo, es un ambiente donde aquel quien
reporta un incidente no es culpado ni castigado,
sino recompensado; un ambiente donde quien
no reporta es castigado, no por el incidente, sino
por el ocultamiento; un ambiente donde se habla
desprevenidamente de los errores y se aprende de
ellos. No se pregunta quién, sino qué®.

La cultura justa, respecto a la seguridad del
paciente, debe ser parte de la estrategia, mision,
visién, objetivos, indicadores, proyectos y forma
de trabajar, de hablar con colegas y superviso-
res acerca de eventos adversos; as{ mismo, debe
ser abierta entre pacientes, personal y publico
cuando suceden eventos adversos y para explicar

Kizer, KW. Large system changer and a culture of safety. In: Enhancing Patient Safety and Reducing Errors in Health
Care. Chicago: National Patient Safety Foundation, 1999.

Reason J. Managing the risks of organizational accidents. Hapshire: Ashgate;2009

99



100

Seguridad del paciente: un modelo organizacional
para el control sistemético de los riesgos en la atencion en salud

lecciones aprendidas. También debe ser imparcial
en su trato y apoyo al personal cuando sucede un
evento adverso®.

En el enfoque sistémico, si un evento adverso
ha implicado factores humanos, necesitamos
considerar no sélo con cuéles acciones se mejora la
seguridad con la que realiza su cometido el profe-
sional dela sanidad, sino qué debilidades existieron
en las situaciones y estructuras de la organizacién.
Estas debilidades habrdn desempefiado parte del
papel al permitir que el evento adverso ocurriera.
Un porcentaje minimo de eventos adversos tiene
una causa intencional maliciosa.

EI National Health Service (NHS) propone, en el

contexto la cultura de la seguridad, dos factores

causales o errores en que se incurre durante la

gestién de riesgos del paciente: (i) perfeccion: “Si

se intenta algo con empefio, no habré errores”, y

(ii) castigo: “Castigando a quien comete errores,

reducimos su nimero”. Y propone los elementos

necesarios para gestionar correctamente los

eventos adversos:

= Conocer la cultura actual antes de cambiarla.

= Potenciar el entendimiento de la seguridad del
paciente y hacer explicitos los beneficios.

= Promover un liderazgo para aprender sobre
seguridad del paciente y eventos, y asi
potenciar su comunicacién. Se actGa gestio-
nando riesgos proactivamente.

= Verificar cudles eventos se tratan de forma
imparcial y aprender de ellos.

= Publicitar la gestién de eventos adversos.

= Dar retroalimentaciéon e informar a los
pacientes.

= Sin obviar elementos disciplinarios en eventos
graves, contar con un enfoque sistémico.

De este modo, en un ambiente de cultura de
la seguridad se incorpora a los pacientes y a
las familias: en el disefio, cuando hay eventos
adversos y en los reportes. Sin embargo, se inicia
con entusiasmo y se decae, generando ciclos; por
elloaunque losincentivos sirven (entrenamiento,
boletines, linea caliente de seguridad, formas més
simples de reporte, premios a los departamentos

4
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con mayor reporte...), se perpettan los ciclos, y

es clave incidir en la cultura subyacente:

= Anonimato inicial.

= Mejoramiento del reporte.

= Retroalimentacién.

= Usodereferentes (reportes de eventos adversos
en otras instituciones).

Conlagestion de procesos segurosy unas politicas
institucionales, la cultura de la seguridad es el
tercer elemento clave que compone el modelo
que se desarrolla en el presente documento: un
ambiente con una alta sensibilidad en torno a los
temas de seguridad en todos los &mbitos y con
un liderazgo que motiva y recompensa el reporte
de problemas de seguridad. Tara el logro de una
cultura de la seguridad, la alerta sobre problemas
potenciales debe ser parte de la operacién diaria
24 horas al dia, 7 dias de la semana, no sélo
cuando se encuentren presentes los jefes o el
equipo directivo.

La organizacién debe transformar su cultura
mientras se desarrollan las estrategias y las inter-
vencionesenlos procesos deatencién. Este trabajo
es esencial para crear y mantener una cultura de
seguridad que mantenga y mejore la seguridad
en el tiempo, e incluye el permear la seguridad en
los procesos mismos de la prestacién de servicios,
incorporando los temas de seguridad en la misién
y las metas organizacionales, los perfiles de cargo
y las agendas de reuniones. La transformacién
envuelve comunicaciones regulares y recordato-
rios, mediante reuniones, conferencias, visitas y
sesiones de entrenamiento.

Para integrar los componentes del modelo de
seguridad uno de los puntos clave es utilizar
los resultados de la gestién de procesos seguros
para incidir en la cultura. Dos estrategias son
muy efectivas para transformar la cultura de los
equipos de salud:

La primera es la medicién. El uso de la infor-
macién y los datos obtenidos de una medicién
confiable dela incidencia o prevalencia de eventos
adversos y de errores impacta en la actitud hacia

Recio Segoviano M. La seguridad del paciente en siete pasos. Madrid: Ministerio de Salud y Consumo, 2005.



la seguridad del paciente. Dificilmente el personal
clinico es inmutable ante los datos que resultan
de este tipo de mediciones; por el contrario, la
retroalimentacioén genera en el personal de salud
reacciones inmediatas de corregir los errores y
prevenir los eventos.

La segunda estrategia es el disefio de estandares
de procesos de atencién seguros. Buscar el
“compromiso del personal con la seguridad” en
abstracto tiene pocos efectos practicos. Nadie
va a negar la importancia de la seguridad. Si
intentamos el “compromiso del personal con la
seguridad”, debe ser uno con acciones concretas,
que tengan credibilidad de su efectividad en el
personal clinico.

Esto implica que el disefio de planes de mejora
y barreras de seguridad debe evitar abrumar
las actividades de la rutina diaria de manejo de
pacientes. El esfuerzo en identificar con precisién
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los eventos adversos de mayor criticidad y los
errores con mayor fuerza en la relacién causal
busca precisamente ser altamente efectivo en
las barreras que se disefien, a fin de evitar una
sobrecarga de actividades con una baja probabi-
lidad de prevencién. La estrategia de un disparo
disperso tratando de atinarle a algo, tiene muy
poca probabilidad de éxito. Mucho mas efectiva
es una estrategia de Pareto, con un esfuerzo con-
centrado en los pocos eventos adversos y errores
de mayor relevancia.

El Gréfico 22 ilustra estas dos estrategias para
articular los componentes de gestién de procesos
seguros con la cultura de seguridad.

Consideramos tres elementos en el modelo para
desarrollar una cultura de seguridad: procesos de
sensibilizacién, medicién de la cultura e inter-
vencién en los factores clave, como lo ilustra el
Gréfico 23.

GRAFICO
22

Articulacion de la gestion de procesos con la gestion de cultura

REPORTE

MEDICION

REPORTE

DIFUSION ENCUESTA

MEDICION

SENSIBILIZACION

ENTRENAMIENTO

INTERVENCION

DESPLIEGUE DE
ESTANDARES

CULTURA DE
SEGURIDAD

RONDAS

SESIONES
BREVES

EA: Evento adverso; AMFE: Anlisis de modo de falla y efecto.
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GRAFICO
23

Gestion de la cultura de seguridad en la institucion

REPORTE

DIFUSION ENCUESTA

MEDICION

SENSIBILIZACION

ENTRENAMIENTO

INTERVENCION

CULTURA DE
SEGURIDAD

RONDAS

SESIONES
BREVES

6.1 ESTRATEGIAS DE SENSIBILIZACION

Un primer paso hacia la cultura de la seguridad
es lograr la sensibilizacién y la difusién de las
politicas, estrategias y herramientas instituciona-
les en los clientes internos de la organizacién. El
propésito es “enganchar” a los colaboradores de
la institucién en las politicas y estrategias insti-
tucionales de seguridad del paciente. Igualmente,
se busca discutir los temores y revertirlos cuando
son injustificados, entender las prevenciones y
trabajar en ellas con el personal. Es una forma
inicial de entablar el didlogo (horizontal y vertical)
entre los diferentes &mbitos y procesos institucio-
nales que, a la postre, se volverd permanente.

Para ello existen algunos temas que son impor-

tantes de abordar en este abono para el creci-

miento de la cultura de la seguridad:

= Politica. El abordaje inicial es mostrar una
politica formal y el pronunciamiento explicito
de las directivas sobre el norte institucional
en el trabajo de seguridad del paciente.
La comunicacién de la politica debe hacer
hincapié en sus contenidos sobre cultura justa
y confidencialidad.
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= Filosofias  institucionales.  Igualmente, es
importante explicitar las filosoffas organi-
zacionales que sustentan el desarrollo de la
cultura, como trabajo en equipo, mejora-
miento continuo, foco en el usuario, enfoque
sistémico, etc.

= Focos y prioridades. Se deben hacer explicitos
los focos iniciales de trabajo y las prioridades
en las cuales se concentrardn los esfuerzos
para alinear al personal con ellos.

= Roles y responsabilidades. Es necesario ilustrar a
todo el personal acerca de las responsabilidades
en las diferentes acciones sobre seguridad del
paciente y, particularmente, hacer hincapié
en cémo el enfoque sistémico de la seguridad
implica responsabilidades en todos los &mbitos,
cargos y actividades de la institucién, de
manera que cada receptor de la informacién se
sienta directamente vinculado con el tema.

= Conceptos. Sibien no se espera que los receptores
de la informacién terminen expertos en el
tema, es clave que con la sensibilizacién todos
conozcan, al menos, los conceptos bésicos
adoptados, en un trabajo inicial de homologar
en ellos a toda la institucién y se faciliten pos-
teriormente las comunicaciones sobre el tema.



Herramientas. Los receptores de la informa-
cién deben, por lo menos de forma somera,
conocer las herramientas que se utilizardn
en la institucién para promover la seguridad
del paciente, ya que muchos de ellos serdn
responsables de su aplicacién. Al menos
tienen que mencionar que se van a utilizar
y en qué consisten, por ejemplo, el reporte,
las herramientas de medicién, las rondas y
reuniones breves, las taxonomias, la literatura
y evidencia cientifica y las herramientas de
comunicaciones.

Recursos. Unamanerademostrarelcompromiso
institucional y directivo con la seguridad del
paciente y que se trata de un esfuerzo orga-
nizacional colectivo y no una serie de “tareas
adicionales” es mostrando los recursos que se
disponen o se dispondran para el trabajo en
el tema, como los respaldos de informacién
y comunicaciones, los espacios de discusion,
las estrategias de capacitacién y entrena-
miento, etc.

Resultados. Al entender que la gestiéon de
procesos seguros y los desarrollos en la cultura
de la seguridad del paciente son procesos
paralelos y no necesariamente secuenciales,
es posible que se tengan datos iniciales sobre
mediciones de seguridad o mediciones de la
cultura. Si se cuenta con esta informacién,
serd estratégico mostrarla en los procesos de
sensibilizacién.

Estdndares. De igual manera, si se tienen
estandares seguros ya disefiados, serd estraté-
gico buscar el compromiso de las personas con
pautas y directrices especificas ya desarrolla-
das o al menos disefiadas.

Retroalimentacién v difusion de logros. Més
estratégico aun es difundir en los procesos de
sensibilizacién los logros de los esfuerzos de
mejoramiento en seguridad del paciente, si
se cuenta con ellos. En todo caso, cuando se
tengan resultados, es clave su difusién, para
generar circulos virtuosos. Se busca transfor-
mar las reuniones para discutir los problemas
en reuniones para desplegar logros.
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Por otra parte, es importante tener en conside-

racién los siguientes aspectos cuando se disefien

estrategias de sensibilizacién en seguridad:

= Cobertura del personal asistencial y administrativo.
El enfoque sistémico obliga a desarrollar estra-
tegias de sensibilizacién que le den cobertura
al mayor ntmero posible de colaboradores de
la institucién. Tenga en cuenta que tanto el
personal asistencial como el administrativo
desempefian ciertos roles en la prevencién de
eventos. Para el efecto es tutil desarrollar acti-
vidades escalonadas de difusién. No olvide la
manera de involucrar al personal de todos los
turnos institucionales. Uno de los momentos
de mayor incidencia de eventos adversos es en
los turnos de la noche y en los fines de semana.

w Presencia de lideres formales. En la mayor
cantidad de circunstancias se debe contar con
la presencia de los lideres formales de la insti-
tucién para mostrar que “esto va en serio”.

= Lideres naturales. Es clave la bsqueda e incor-
poracién inicial de lideres naturales en la orga-
nizacién, particularmente con los equipos
clinicos. Si se logra enganchar a los lideres
naturales, se incrementa la posibilidad de
éxito de los procesos de sensibilizacién. Si ya
estan identificados, piense en que sean ellos
quienes realicen los procesos de sensibiliza-
cién. Ello implica el empoderamiento inicial
de los lideres naturales.

= Medios. Utilice todos los medios que pueda
para transmitir la informacién. En general,
los procesos de sensibilizacién fallan cuando
sélo se utiliza una estrategia. La més efectiva
es la combinacién de ellas. Piense en charlas,
talleres, campanas, folletos, disponibilidad de
la informacién en medios electrénicos, etc.

= Evaluacion pre y post. Una buena forma de
incentivar es la estrategia de evaluacién pre
y post de la actividad desarrollada. Més que
el efecto evaluativo, se busca incentivar,
mediante el orgullo, de haber crecido en cono-
cimiento. La Herramienta 5 es una herra-
mienta de evaluacién de conocimientos que
puede ser Gtil para este efecto.
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HERRAMIENTA [P . .
5 Ambitos de la evaluacion de conocimientos

iCual de las siguientes no es una
dimension de la calidad de atencion
en salud?

iCual de las siguientes afirmaciones
es falsa?

Error médico es:

Hablando de errores médicos, écual de
las siguientes afirmaciones cierta?

10. Hablando de errores médicos, icual de
las siguientes afirmaciones es falsa?

12.  La gestion clinica:

Costo

Oportunidad

Prestadores bien dispuestos

Todas las anteriores son dimensiones de la calidad

La medicina basada en la evidencia y gestion clinica son sindnimos

La gestion clinica se sustenta en la medicina basada en la evidencia

La gestion clinica es la gerencia sistematica de los procesos de atencion en salud
Con la gestion clinica se pueden mejorar procesos que estan funcionando bien

Sindnimo de error del médico

Causado por un evento adverso evitable

Causa de un evento adverso inevitable

Aquel que ocurre cuando hay fallas en la ejecucion de un plan o cuando se usa un plan equivocado

Las fallas activas son intencionales

Las fallas latentes son errores involuntarios de las personas

Las fallas activas se mejoran con medidas disciplinarias

Las fallas activas pueden ser causadas por problemas de memoria, atencion o cansancio de
las personas

Es mas preciso llamarlos eventos adversos evitables

Son errores o fallas que ocurren durante todo el proceso asistencial, no sdlo durante el acto médico
Incluyen los errores causados por fallas de los equipos

Ninguna de las afirmaciones anteriores es cierta (verdadera)

Hace parte de la llamada gestion integral por calidad

Se vale de herramientas y metodologias utilizadas para mejorar procesos administrativos

Es la gerencia sistematica de los procesos de atencion para hacerlos mas predecibles y reducir la
frecuencia de eventos adversos

Todas las afirmaciones anteriores son ciertas
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Para mejorar procesos que estan funcionando bien

iPor qué hacer gestion clinica?
(Marque la respuesta falsa)

Para mejorar procesos que estan funcionando mal
Necesidad de mejorar la seguridad del paciente

Porque es una tendencia en los paises desarrollados

Decision estratégica
Disponibilidad de grandes recursos econdmicos
Claridad en cuanto a la cultura que se desea promover

Para implementar la gestion clinica en una
institucion de salud no se requiere:

Capacitacion en temas de gestion y calidad

a. Incluye tener protocolos de atencion implementados en la mayoria de las dependencias de una

institucion de salud
Su implementacion implica un cambio cultural
Su implementacion requiere compromiso y liderazgo de la alta direccion

18.  Con respecto a la gestion clinica, icual de L
las siguientes afirmaciones no es cierta? c.

d. Esimprescindible ligarla a medicina basada en la evidencia y a la investigacion de resultados y
que tenga como consecuencia mejores resultados para los usuarios o pacientes

6.2 MEDICION DE LA CULTURA

Como se mencioné al inicio de este capitulo,
es importante conocer la cultura para saber
cémo transformarla. En el proyecto desarrollado
como sustento al presente documento se aplicé
la encuesta que se presenta a continuacién,
adoptada del desarrollo realizado por la Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

La siguiente encuesta (Herramienta 6) hace
parte del Programa de Gestién Clinica, que
busca mejorar los procesos asistenciales-clini-
cos en las instituciones que prestan servicios de
salud, con el fin de transformarlas en organiza-
ciones altamente confiables y seguras.

HERRAMIENTA
6

Encuesta sobre la cultura de la seguridad del paciente

INSTRUCCIONES

Esta encuesta recoge sus opiniones acerca de temas de seguridad de los pacientes, errores médicos
y eventos adversos que suceden en su institucién. Le tomard 10 a 15 minutos completarla.
Evento adverso: se define como cualquier situacién que produzca dano o lesién en un paciente,
secundario a la atencién médica y que no tenga que ver con su patologfa de ingreso.

Seguridad del paciente: se define como evitar la ocurrencia de errores y eventos adversos.
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Su area/unidad de trabajo

SECCION
A

En esta encuesta, piense en su “unidad” como el drea de trabajo, departamento o area clinica de
la institucién donde usted pasa la mayor parte de su horario laboral.

2Cudl es su principal drea o unidad de trabajo en esta institucién¢ Marque
UNA SOLA OPCION

Unidad de cuidados intensivos -

Rehabilitacion

Anestesiologia -

For favor, indique su grado de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su
unidad/érea de trabajo. Marque UNA SOLA OPCION.

NI DE
ACUERDO
NI EN
DESACUERDO

| 2 3 4 9
O N N N N
el trabajo
| 2 3 4 )

4. En esta unidad, el personal se trata con respeto

6. Estamos haciendo cosas activamente para
mejorar la seguridad del paciente

MUY EN EN
DESACUERDO | DESACUERDO

MUY DE

PIENSE EN SU UNIDAD/AREA DE TRABAJO ACUERDO

DE ACUERDO

8. El personal siente que sus errores son usados
en su contra

10. Es sdlo por casualidad que acéa no ocurran
€rrores mas serios
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NI DE
a MUY EN EN ACUERDO MUY DE
PIENSE EN SU UNIDAD/AREA DE TRABAJO DESACUERDO. | DESACUERDO NIEN DE ACUERDO ACUERDO

DESACUERDO

12. Cuando se informa de un evento adverso se
siente que esta siendo denunciada que la
persona y no el problema

14. Frecuentemente, trabajamos en “situacion
de urgencia” intentando hacer mucho
muy rapidamente

16. Los empleados se preocupan de que los
errores que cometen queden registrados en
sus hojas de vida

18. Nuestros procedimientos y sistemas son
efectivos para la prevencion de errores que
puedan ocurrir

SECCION o
Su jefe/director

Por favor, indique su grado de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su jefe
o la persona a la cual usted le reporta directamente. Marque UNA SOLA OPCION.

NI DE
a MUY EN EN ACUERDO MUY DE
PIENSE EN SU UNIDAD/AREA DE TRABAJO DESACUERDO. | DESACUERDO NIEN DE ACUERDO ACUERDO

DESACUERDO

1 2 3 4 )

2. Mijefe acepta las sugerencias del personal para
mejorar la seguridad de los pacientes

4. Mijefe no toma en cuenta los problemas de
seguridad del paciente que se repiten
unay otra vez
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SECCION L
c Comunicacion

2Con qué frecuencia ocurre lo siguiente en su drea/unidad de trabajo¢
Marque UNA SOLA OPCION.

; ALGUNAS LA MAYORIA
PIENSE EN SU UNIDAD/AREA DE TRABA. RARA VEZ
SE EN SU UNIDAD/ J0 NUNCA - . SIEMPRE

| 2 3 4 9

2. Elpersonal habla libremente si ve algo que
podria afectar negativamente el cuidado
del paciente

4. El personal se siente libre de cuestionar las
decisiones 0 acciones de aquellos con
mayor autoridad

6. El personal tiene miedo de hacer preguntas
cuando algo no parece estar correcto

SECCION
D)

En su drea/unidad de trabajo, cuando los siguientes errores suceden, ?con qué frecuencia son
reportados¢ Marque UNA SOLA OPCION.

Frecuencia de eventos adversos/errores reportados

; ALGUNAS LA MAYORIA
PIENSE EN SU UNIDAD/AREA DE TRABA. RARA VEZ
SE EN SU UNIDAD/ J0 NUNCA — . SIEMPRE

| 2 3 4 )

2. Cuando se comete un error, pero no tiene
el potencial de dafiar al paciente, iqué tan
frecuentemente es reportado?
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SECCION ] ]
Grado de seguridad de paciente

Por favor, asignele a su drea/unidad de trabajo un grado general en seguridad del paciente. Marque
UNA SOLA OPCION.

Muy bueno Pobre

SECCION o
Su institucion

For favor, indique su grado de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su
institucién. Marque UNA SOLA OPCION.

NI DE
; MUY EN EN ACUERDO MUY DE
PIENSE EN SU UNIDAD/AREA DE TRABAJO DESACUERDO | DESACUERDO NI EN DE ACUERDO ACUERDO

DESACUERDO

2. Las unidades de esta institucion no estan bien
coordinadas entre si

4. Hay buena cooperacion entre las unidades de la
institucion que requieren trabajar conjuntamente

6. Frecuentemente es desagradable trabajar con
personal de otras unidades en esta institucién

8. Las medidas que toma la direccion de esta
institucion muestran que la seguridad del
paciente es altamente prioritaria

10. Las unidades de la institucion trabajan en
conjunto para propiciar el mejor cuidado de
los pacientes
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seccion I
G Niimero de eventos adversos/errores reportados

En los pasados 12 meses, ?cudntos reportes de eventos adversos/errores ha diligenciado y
enviado¢ Marque UNA SOLA OPCION.

De 1 a2 reportes De 6 a 10 reportes 21 reportes o mas

SECCION
Antecedentes

1. 2Cudnto tiempo lleva usted trabajando en la institucion¢

De 11 a 15 afios 21 afos 0 mas

2. 2Cuénto tiempo lleva usted trabajando en su actual drea/unidad¢

De 11 a 15 afios 21 afios 0 mas

3. ©°Cudntas horas a la semana trabaja usted en esta instituciéné
De20a 39 horas ala De60a 79 horas ala 100 a la semana
semana semana 0 mas

4. »Cuél es su cargo en esta institucién¢ Marque LA OPCION que mejor describa su
posicién laboral.

Terapista ocupacional
Enfermera auxiliar

Camillero
Médico residente

Administrativo
Quimico farmacéutico

Personal de mantenimiento

Fisioterapeuta
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5. 2Qué tipo de contrato tiene¢ Marque UNA SOLA OPCION.

Cooperativa

6. En su cargo, ?tiene usted interaccién directa o contacto con pacientes¢

Marque UNA SOLA OPCION.

No

7. 2?Cuanto tiempo lleva usted trabajando en su actual profesién¢

De 11 a 15 afios

21 afios 0 mas

Comentarios

SECCION
|

Por favor, siéntase con libertad para escribir cualquier comentario sobre la seguridad de los
7
pacientes, reporte de errores o eventos adversos en su institucion.

6.3 INTERVENCION Y TRANSFORMACION DE
LA CULTURA

Las intervenciones para transformar la cultura
de la seguridad, que logren crearla y mantenerla,
asi como mejorarla en el tiempo, requieren
constancia, creatividad vy, especialmente, la
obligacién de que esté presente en la rutina
diaria de los procesos de prestacién de servicios
de salud. Una sola actividad aislada no logra
este objetivo. Es necesario combinar mdultiples
estrategias de liderazgo, informacién, entrena-
miento, difusién de logros, definicién de metas

[ Gracias por diligenciar esta encuestal

concretas en tiempos especificos y asignacién de
responsabilidades. Como vimos al inicio de este
capitulo, la transformacién incluye comunicacio-
nes regulares y recordatorios mediante reuniones,
conferencias, visitas y sesiones de entrenamiento,
creacién de espacios formales de discusién del
tema de seguridad y aprovechamiento de los
espacios formales e informales ya existentes.

Para el proyecto sustento de este documento
se utilizaron dos herramientas especificas reco-
mendadas por el Institute for Healthcare Impro-
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vement (IHI): las sesiones breves de seguridad
(una aproximacién al término en inglés briefings)
y las rondas de seguridad (una aproximacién a la
expresion patient safety walkrounds).

Las sesiones breves de seguridad se constituyen
en una herramienta que ha probado ser util para
generar conciencia acerca de asuntos de seguridad,
para fomentar ambientes en los que se comparte
informacién sin temor a represalias y para integrar
informacién tedrica con respecto a asuntos de
seguridad con el dia a dia de la institucién. Con el
tiempo, las sesiones breves de seguridad contribu-
yen a crear cultura de seguridad, reducen el riesgo
de cometer errores medicamentosos y mejoran la
calidad de la atencién.

Contrario a lo que ocurre con las rondas se
seguridad, los lideres senior no participan direc-
tamente en estas sesiones breves, pero lo hacen
de manera indirecta mediante la delegacién de
su autoridad en otros miembros del personal
asistencial para que las realicen. Las organizacio-
nes que han implementado rondas de seguridad
junto o simultdneamente con sesiones breves de
seguridad han sido més exitosas que aquellas que
han utilizado una sola de estas herramientas.

Las sesiones breves de seguridad se llevan a cabo
en las unidades asistenciales: pisos, unidades
de cuidado intensivo, farmacia, laboratorio,
radiologfa, etc. Consisten en reunir el personal del
servicio durante cinco minutos, entre tres veces
por semana y dos veces diarias (principio y final
de turno), para discutir cualquier tema relacio-
nado con la seguridad, entre ellos condiciones
inseguras en cuanto al uso de medicamentos,
caidas, equipos e instrumentos. Pueden también
utilizarse antes de comenzar procedimientos
menores, como puncién lumbar, transfusién de
sangre o lamisma iniciacién de una venoclisis, para
garantizar que el protocolo es claro y conocido por
todos, y que estan todos los elementos necesarios
en el momento y lugar que se requiere.

El personal debe entender que el propésito de esta
actividad es generar conciencia acerca de asuntos
de seguridad, nunca criticar el desempefio de los
individuos ni, mucho menos, detectar fallas para
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sancionarlos. Debe garantizarse que la informa-
cién que se estd compartiendo no se grabard ni
usard de manera punitiva. Igualmente, debe esti-
mularse la participacién de todos los asistentes
mediante preguntas abiertas, si no hay contribu-
ciones espontadneas. Quien las estd conduciendo
debe tratar de detectar a aquellas personas que
quieren decir algo, pero no se atreven. Es crucial
que se implementen cambios basados en las
sesiones breves de seguridad, con el fin de que los
asistentes se convenzan de su utilidad.

Los expertos estan de acuerdo en que las rondas
de seguridad son la herramienta mads efectiva,
por un lado, para que los lideres de la organi-
zacién demuestren que su preocupacién por la
seguridad de los pacientes es auténtica y que el
objetivo de brindar atencién segura a las personas
es verdaderamente una prioridad estratégica; por
el otro, para involucrar a todos los colaborado-
res en el propédsito de construir una organizacién
altamente confiable.

Independientemente del estado de desarrollo en
que se encuentre la institucién, las rondas de
seguridad son una excelente oportunidad para
demostrar que el compromiso organizacional
con la generacién de una cultura de seguridad es
muy serio. Por este motivo, es fundamental que
su implementacién esté precedida de una com-
prensién exacta del deber que adquieren quienes
van a liderarlas y de una planeacién cuidadosa
que permita obtener y medir sus resultados.

Es esencial que los lideres organizacionales

comprendan claramente que los objetivos de las

rondas son:

= Demostrar compromiso con la seguridad.

= Fomentar el cambio cultural frente a la
seguridad.

= Jdentificar oportunidades de mejoramiento
de la seguridad.

= Establecer lineas de comunicacién acerca de la
seguridad entre lideres, ejecutivos y personal
asistencial.

= Comprobar los mejoramientos de la seguridad
de los pacientes.



Dado que se trata de promover un cambio
cultural y de demostrar el compromiso de la alta
direccién con un obijetivo estratégico priorita-
rio, son los lideres senior, como director general,
director ejecutivo, gerente general, director
cientifico, director médico y jefe de enfermeria,
quienes tienen que asumir la responsabilidad
indelegable de conducitlas.

Las rondas se seguridad se deben realizar una vez
por semana y deben durar una hora. No es acon-
sejable hacerlas con una frecuencia mayor, ni
mds prolongadas. Es recomendable evitar las can-
celaciones y ser muy estricto en cuanto dia de la
semana, hora del dia y tiempo de duracién, para
demostrar que se trata de una actividad priorita-
ria y facilitar la programacién de las agendas.

Reunién de un alto directivo con entre tres y ocho
colaboradores, en las 4reas donde se atienden los
pacientes: corredores delos pisos, sala de urgencias,
salas de cirugfa, unidades de cuidado intensivo,
laboratorio clinico, departamento de radiologfa,
etc. Se recomienda sesionar siempre en el mismo
lugary que los asistentes sean siempre los mismos.
Una posibilidad es disefiar las reuniones de forma
tal que a ellas asistan personas que tienen todas
las mismas funciones, por ejemplo, sélo cirujanos
o so6lo radidlogos. Pero es igualmente valido
hacerlo para que asistan personas con funciones
diferentes dentro de una misma unidad asisten-
cial, por ejemplo, cirujano, anestesiélogo, instru-
mentadora, enfermera, residente, etc.

La implementacién de las rondas de seguridad
en una institucién genera curiosidad y, no pocas
veces, desconfianza. Por eso es necesario iniciarlas
explicando muy bien el objetivo que persiguen,
su enfoque en la seguridad de los pacientes y, de
manera importantisima, su cardcter no punitivo
y confidencial. Afirmaciones como las siguientes
son utiles, siempre y cuando se pronuncien con
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convencimiento y haya decisién irrevocable de

convertirlas en realidad:

= Estamos empefiados en tener una organiza-
cién con comunicacién abierta, libre de incul-
paciones, porque de esta manera podemos
hacer el trabajo de todos maés fécil y generar un
entorno seguro para ustedes y sus pacientes.

= Estamos enfocados en mejorar el sistema, no
en castigar a las personas.

= Las discusiones que vamos a tener son confi-
denciales. Su propésito es mejorar la seguridad
de los pacientes. Lo que hablemos no saldrd
del grupo.

Para romper el hielo y facilitar la conversacién
acerca de errores y eventos adversos es aconsejable
abordar el problema de manera sutil, sin intimidar
a las personas, y, en cambio, generarles confianza.
Es muy poco probable que en la primera sesién
haya colaboradores dispuestos a relatar errores o
eventos adversos en los que ellos o sus compaferos
presentes estuvieron involucrados.

Una estrategia efectiva consiste en lanzar preguntas

delamanera més desprevenida posible, que faciliten

comenzar a hablar de situaciones inseguras que

han ocurrido recientemente. Los siguientes son

ejemplos de este tipo de interrogantes:

= ?Alguien recuerda alguna circunstancia que
haya causado la prolongacién de la estancia
de un paciente en los Gltimos dias¢

= ?Ha habido alguna situacién que pudo haber
terminado en lesién de un paciente?

= ?Alguien recuerda alguna circunstancia
reciente en la cual un paciente haya resultado
lesionado?

= 2Qué condiciones pueden estar facilitando la
produccién de lesiones a los pacientes¢

= ?Hay algo que yo pueda hacer para reducir el
riesgo de que un paciente resulte lesionado?¢

= ?Hay alguna falla del sistema que afecte su
trabajo de manera sistematica¢

Es crucial que las personas que participaron en la
actividad sepan que los temas que se discutieron
van a producir mejoramientos en la seguridad de
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los pacientes. De no ser as{, pueden sentir que sus

aportes son indtiles, y su presencia, una pérdida

de tiempo. Frases como las siguientes pueden

contribuir a este objetivo:

= Vamos a trabajar para mejorar con la informa-
cién que hemos obtenido hoy.

= Por favor, cuéntele a dos personas cercanas los
conceptos que hemos discutido hoy.

Es imprescindible que desde antes de iniciar

las rondas de seguridad se establezcan metas

acordes con su propésito. A manera de ejemplo

se mencionan las siguientes, todas tomadas de

casos reales:

= Que el 100% de los colaboradores esté
convencido de que la politica no punitiva
frente a eventos adversos estd activa y
funciona.

= Que el reporte de eventos adversos en general
y medicamentosos aumente en un 400%.

= Cada lider de grupo implementard cuatro
cambios por aflo con base en informacién
obtenida, al menos en parte, durante las
rondas de seguridad.

= Al menos el 80% de los directivos reconocera
que ha cambiado su actitud frente a errores
y eventos adversos como resultado de las
rondas.
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= Que los eventos adversos disminuyan en un
50% (método de seguimiento confiable).

= Numero de errores reportados de manera
voluntaria.

= Numero de cambios que impactan en la
seguridad del paciente, por lider.

= Reduccién de la mortalidad ajustada.

= Reduccién de las infecciones intrahospitalarias.

= Mejoramiento de la cultura de seguridad,
medida a través de un instrumento validado.

De lo expuesto, esperamos que sea evidente
que las rondas de seguridad, a pesar de ser una
herramienta valiosisima para demostrar el
compromiso de la alta direccién con la seguridad
de los pacientes y para fomentar la cultura de
seguridad, no deben improvisarse ni iniciarse sin
entender el compromiso que implican. Una vez
implantadas, no realizarlas puntual y rigurosa-
mente es contraproducente y pueden terminar
fomentando una cultura diferente, si no opuesta,
a la deseada.
En el anexo 5 del CD adjunto, se muestra un
ejemplo de formatos de rondas de seguridad.



GLOSARIO

Atencion segura: intervencién asistencial que incorpora la mejor evidencia disponible en el
proceso de toma de decisiones, con el propésito de eliminar lesiones accidentales.

Casi evento adverso (near miss o close call): situacién en la que la intervencién asistencial se
ejecuta con error, por accién o por omisién, pero, como resultado del azar, de una
barrera de seguridad o de una intervencién oportuna, no se presenta evento adverso.

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

Evento adverso: lesién no intencional causada al paciente por la intervencién asistencial
ejecutada con error o sin este, no por la patologia de base.

“videncia crentifica: observacién generalizable, reproducible por personas diferentes, en sitios
Evid t b lizable, ducibl dif tes, t
y momentos diferentes, proveniente de investigacién clinica rigurosa, que sistemati-
camente minimiza el error humano.

Indicio de error (adverse event trigger): dato que sugiere que se ha cometido un error durante el

OO

proceso de atencién de un paciente, que puede o no causar un evento adverso.

Medicina basada en la evidencia: uso consciente, explicito y razonado de la mejor evidencia
disponible para la toma de decisiones en el cuidado de pacientes individuales.

Nivel de evidencia: calificacién de la evidencia que respalda una recomendacién acorde con
la calidad de la investigacién de la cual proviene. A mejor calidad de la investigacién,
maés alta la calificacién de la evidencia.

Seguridad: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodolo-
gfas basadas en la evidencia cientificamente probada que propende por minimizar el
riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o de mitigar sus
consecuencias (Decreto 1011/06). Es la ausencia de dafo accidental (OMS).
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