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PRESENTACION

En el sector de la Salud, el concepto de riesgo debe ser abordado no solo
desde el ambito institucional, también desde el ciudadano, si tenemos en
cuenta que uno de los propdsitos, por no decir que el mas importante, es que
la gestion de las entidades, minimicen la ocurrencia de eventos negativos en
los pacientes que generan lesiones o dafio por causa de la atencidon recibida y
que podrian haberse evitado, es decir, lo que conocemos como eventos

adversos.

Reconociendo la amplitud y complejidad de la gestion del riesgo en el sector de
la salud, la Veeduria Distrital desarroll6, durante los afio 2008 — 2009, un
proyecto piloto para trabajar este tema con riesgos reales, es decir, asociando
las actividades realizadas desde el &mbito institucional con la identificacién de
los riesgos desde el paciente y asi determinar cuales tienen una mayor
probabilidad y efectos de presentarse, en otra palabras, articulando Ila
seguridad del paciente con la gestion de la administracion del riesgo en el

ambito institucional.

Esta guia pone a disposicién de las instituciones prestadoras de servicios de
salud, un modelo con metodologias y herramientas de abordaje en la
identificacion, el andlisis, la mediciéon e intervencidon, que permiten fortalecer la
gestion del riesgo institucional a partir de la lectura y relacién con su entorno,

en este caso, a partir de los riesgos del paciente.

La aplicacion practica de las mediciones mostraron la potencia de las

herramientas para identificar y medir la incidencia de las fallas en la atencion
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de procesos que aparentemente estaban funcionando de manera adecuada.
Igualmente se pudo identificar la posibilidad de mejora para la reducciéon de los
eventos adversos y el mejoramiento de la calidad de la atencién de los
servicios de salud en el Distrito Capital.

Vale la pena advertir que la posibilidad de éxito de las acciones desarrolladas
para lograr un efecto demostrable en la reduccidn de eventos adversos,
depende en gran medida de la continuidad en la aplicacion de estos procesos
y de recordar que el aprendizaje organizacional esta centrado en el

conocimiento de las personas entrenadas.

MARIA CONSUELO DEL R1O0 MANTILLA

Veedora Distrital
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1. INTRODUCCION

En el marco de la implementacién del Modelo Estandar de Control Interno la
Administracidon de Riesgos ha sido considerada como uno de los componentes
del Subsistema de Control Estratégico y se define como el “ conjunto de
elementos de control que al interrelacionarse, permiten a la entidad publica
evaluar aquellos eventos negativos, tanto interno como externos, que puedan
afectar o impedir el logro de sus objetivos institucionales o los eventos
positivos, que permitan identificar oportunidades para un mejor cumplimiento
de su funcién. Se constituye en el componente de control que al interactuar
sus diferentes elementos le permite a la entidad publica autocontrolar aquellos

eventos que pueden afectar el cumplimiento de sus objetivos” *

En la Guia para la Administracién del Riesgo del Departamento de la Funcién
Publica se define el riesgo “como toda posibilidad de un evento que pueda
entorpecer el normal desarrollo de las funciones de la entidad y afectar el

logros de sus objetivos”.

Con el propdésito de contribuir a que las entidades publicas implementaran el
componente de la administracién de riesgos, el Departamento de la Funcidn
Publica emiti6 la Guia de Administraciéon del Riesgo, como instrumento

pedagodgico para su implementacion.

Con un objetivo similar y complementario la Veeduria Distrital en la Guia para

la implementacion del Modelo Estandar de Control Interno aborda la

! Guia de Administracién del Riesgo. Departamento Administrativo de la Funcion Publica.
Abril de 2.006
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administracion del riesgo como un elemento necesario para desarrollar una
gestion publica que responda a las necesidades y expectativas cambiantes de
la ciudadania.

En este contexto el riesgo surge de la necesidad de precisar las caracteristicas
de la relacibn de una organizacién con su entorno, esta relacion es fuente
potencial de amenazas u oportunidades, definiendo entonces el riesgo como la
posibilidad de que suceda algo que tendra un impacto (negativo o positivo) en

la gestion (global o de un &mbito determinado) de una entidad?

En el sector de la salud, el concepto de riesgo es abordado desde el ambito
institucional y desde la ciudadania, considerando que uno de los propdsitos
institucionales, por no decir que el mas importante, es que la gestidon de las
organizaciones minimicen la presentacion en los pacientes de eventos
negativos durante la atencidén, generando lesiones o dafio por causa de la

atencion recibida y que podrian haberse evitado (eventos adversos).

Reconociendo la amplitud y complejidad de la gestion del riesgo en el sector de
la salud, la Veeduria Distrital desarroll6 durante el afio 2008 — 2009 un
proyecto piloto para trabajar en forma sistémica el riesgo en los hospitales del
Distrito, complementando la gestion del riesgo desde el ambito institucional
con la identificacion de los riesgos desde el paciente y a partir de ellos
establecer los riesgos organizacionales que tienen una mayor probabilidad y
efectos de presentarse, en otra palabras articulando la Seguridad del Paciente

con la gestion de la administracion del riesgo en el ambito institucional.

2 Gufa para la implementacién del Modelo Estandar de Control Interno — MECI con

enfoque sistémico. Mddulo Il. Veeduria Distrital. 2007.
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A partir de esta experiencia se genera la presente cartilla con el propdsito de
colocar a disposicion de las instituciones prestadoras de servicios de salud un
modelo con metodologias y herramientas de abordaje en la identificacion, el
analisis, la mediciéon e intervencion que permitan fortalecer, la gestion del
riesgo institucional a partir de la lectura y relacién con su entorno, en este caso
a partir de los riesgos del paciente.

Con el propésito de que la cartilla sea de utilidad para las instituciones,
permitiendo su replicabilidad, se abordan un grupo focos y riesgos reales pero
aleatorios, seleccionados en conjunto con las instituciones participantes en la
piloto, la Secretaria de Salud del Distrito, la Veeduria Distrital y el Ministerio

de la Protecciéon Social.

Los hallazgos de las mediciones muestran la potencia de las herramientas para
identificar y medir la incidencia de las fallas en la atencibn de procesos
aparentemente funcionando de manera adecuada. Las tasas de modo de fallo
que superaron con frecuencia el 100% de los casos y pacientes revisados®,
muestran la posibilidad de mejora de atencidon en errores altamente asociados
a eventos adversos, su medicién en las instituciones conllevo a movimientos
efectivos en los hospitales de la prueba piloto para la reduccion de los eventos
adversos y el mejoramiento de la calidad de la atencidon en los servicios de

salud en el Distrito Capital.

% Los estudios como el IOM, muestran mortalidad cercana a 98.000 casos al afio en
EEUU por eventos adversos, a partir de los cuales se ha generado una movilizacién

mundial alrededor del tema de seguridad del paciente,
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Igualmente la identificacion de errores altamente asociados a los eventos
adversos en los focos seleccionados y el abordaje de las intervenciones
efectivas en la prevenciéon de efectos negativos de la atencion en salud, son las

iniciativas que finalmente inciden en “salvar vidas”.

Aun cuando todavia es prematuro demostrar resultados de impacto por el
tiempo de la experiencia (6 meses), recordando que macroproyectos como el
de “5 millones de vidas” liderados por el IHI en EEUU, han mostrado en
periodos de 2 y 3 afios una reduccién efectiva de las muertes evidenciadas por
el IOM, si se apreciaron mejoras institucionales, a las que si se dan continuidad
en un periodo semejante al propuesto por el IHI podrian mostrar impacto,
dado que la metodologia utilizada es comparable a la desarrollada en este tipo

de proyectos a nivel internacional.

Obviamente la posibilidad de éxito de las acciones desarrolladas, para lograr
un efecto demostrable en la reduccidn de eventos adversos, depende en gran
medida de la continuidad y de recordar que el aprendizaje organizacional esta

centrado en el conocimiento de las personas entrenadas.

Ademas de las herramientas aplicadas normalmente en el abordaje de este
tipo de riesgos, se presenta el método de Mic - Mac?, con el propésito de
identificar relaciones que no son “visibles” pero que pueden tener una
incidencia importante en la prevencion de riesgos diferentes a los

seleccionados originalmente, como por ejemplo, las comunicaciones entre los

4 Método utilizado durante el proyecto de la Veeduria Distrital en el afio 2007, como una
herramienta complementaria para la implementacién del Modelo Estandar de Control

Interno.
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integrantes y equipos de salud, que tienen efecto en otros riesgos. Al revisar la
literatura las comunicaciones son un factor contributivo en mas del 90% de los

eventos adversos.
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2. ANTECEDENTES

En este capitulo se presentan los antecedentes en el tema de Seguridad del
Paciente y en el tema de la Administracion del Riesgo, el primero se aborda
desde el marco internacional y nacional, y el segundo desde los lineamientos
normativos y técnicos que han permitido su desarrollo en el marco del Modelo

Estandar de Control Interno.

2.1 SEGURIDAD DEL PACIENTE

Hablar de antecedentes en el tema de la seguridad de los pacientes es hablar
de los antecedentes de la atencion en salud. En efecto, la prestacion de
servicios de salud lleva intrinseco el concepto de seguridad. La préctica clinica
para la atencién de pacientes es la blusqueda y aplicacion de intervenciones
que resuelvan los problemas de salud del paciente dentro de un rango
razonable de riesgo. No se concibe una intervencion clinica sin el concepto de
riesgo. Por ejemplo, parece evidente en los estudios arqueoldgicos de la
cultura egipcia que realizaban trepanaciones de craneo; 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

4
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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 lo ensefié Hipdcrates, hace ya cerca de 2.500 afios, si no

logra el beneficio, por lo menos, que no haga dafio.

Si se revisa de manera rapida los antecedentes ancestrales, se encuentran
intervenciones milenarias vigentes, cuya relacion riesgo-beneficio 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 mas ha ayudado a salvar
vidas en el mundo. M&s reciente, se estima que el descubrimiento de la
penicilina, cuya baja toxicidad y alta efectividad, seguramente ha llevado a
incrementar la expectativa de vida en el mundo. La ensefianza del obstetra
austriaco Ignaz Phillip Semmelweis que data de 1847, sigue mas vigente que
nunca: la identificaciéon de la causa de la sepsis puerperal entre las pacientes
maternas, asociada al examen por médicos que venian de realizar autopsias

(Streptococcus pyogenes).

Hoy en dia, 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 atencion en salud, que segun el
Center for Disease Control and Prevention (CDC), afectan aproximadamente a
dos millones de pacientes cada afio en Estados Unidos, en centros de cuidado
agudo, con un costo aproximado de 3.500 millones de délares por afo. En
instituciones de larga estancia, se estiman mas de 1,5 millones de casos de
infecciones asociadas a la atencion en salud por afio, en un promedio de una
infeccion por paciente por afo.

|
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Otro ejemplo muy relevante de intervenciones mundiales para el control de
riesgos en salud, son los estudios para autorizar los medicamentos 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 asunto? La respuesta se encuentra en las
mediciones y estudios que sobre eventos adversos se estan realizando, los
cuales demuestran qué tan juiciosas fueron las recomendaciones de
Hipdcrates, Semmelweis, Florence Nightingale o Harvey Wiley. Evidentemente,
se han tornado en alarma mundial los resultados que muestran la magnitud de
un problema que nos dice que no se esta 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 (1):

Estudio de Colorado y Utah:
e Incidencia de eventos adversos: 2,9%.
e Mortalidad: 8,8%.

Estudio de Nueva York:
e Incidencia de eventos adversos: 3,7%.

e Mortalidad: 13,6%.

Cuando la informacion anterior se extrapola a las cerca de 35 millones de
hospitalizaciones anuales que ocurren por afio en Estados Unidos, se sugiere
que por lo menos 44.000 y hasta 98.000 estadounidenses mueren como
consecuencia de eventos adversos. El estimado méas bajo (44.000) es mayor

que la mortalidad individual por sida, cancer de seno y accidentes
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automovilisticos. Otros datos llevan a ver el tema como un problema de salud

publica. Véase, por ejemplo, la Tabla 1.

Ahogarse en la bafiera

Morir en un accidente aéreo

Morir en un procedimiento de esterilizacion
femenina

Morir de cancer por una cerveza ligera/Zdia
por un afo

Morir por un parto de un solo nifio

Morir por una seccioén intracesarea

Trisomia 13

Sindrome de Turner

Trisomia 18

Morir por una histerectomia vaginal

Morir por un embarazo ectépico

Morir por una histerectomia abdominal

Lesidn ureteral por histerectomia vaginal
Pérdida del feto por amniocentesis

Lesidn ureteral por histerectomia abdominal

Infeccion del sitio operatorio

P PR R R P R PR R R

Tabla 1. Riesgos ginecobstétricos comparados con riesgos generales

:600.000
:250.000
:70.000

:50.000

:15.000
:11.000
:11.000
:10.000
:8.000
:3.500
:2.500
:1.400
:1.000
1200

:10 a 1:50
1:

15

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

En cuanto a la experiencia de Australia, segun el articulo “ The Quality in

Australian Health Care Study” (2), de 14.179 hospitalizaciones, el 16,6%

fueron asociadas con eventos adversos.
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CORIEED B L CEED

Otros resultados de estudios desarrollados en diferentes instituciones en
Estados Unidos, extrapolados a una institucion con un promedio de 1000

egresos al afio se tienen reflejados en la Tabla 2.

Tabla 2. Extrapolacion de resultados de un conjunto de estudios a un hospital con los
mismos estandares de calidad

Extrapolacion de resultados si tuviéramos En un hospital con un promedio de 1.000

los mismos estandares de calidad que... egresos al afio, tendriamos ...
Un hospital comunitario afiliado _a una 200 pacientes con una complicacién no
universidad en Estados Unidos, en 1961 relacionada con la enfermedad de base

Uno o 2 pacientes con una complicacién que
llevé a la muerte

Un grupo de hospitales de California, en 1971 6 pacientes Con eventos potencialmente
conciliables (EPC) con muerte o incapacidad
permanente

Una l*J*rlidad de cuidado intensivo en Boston, en 360 pacientes con al menos una enfermedad

1979 latrogénica

51 hospitales de Nueva York, en 1984 37 pacientes con un evento adverso

6 pacientes con un evento adverso centinela
2 hospitales universitarios de Boston, en g g 7 pacientes con evento adverso

koA

1993
Hospitales de Utah y Colorado, en 1992 30 pacientes con evento adverso

FUENTES:
* Shimmel, 1994. Estudio prospectivo de todos los pacientes en el servicio médico de un hospital comunitario afiliado a una

universidad en un periodo de ocho meses (1960-1961).

** Estudio de viabilidad de aseguramiento médico en California: investigacion retrospectiva (de antecedentes) y revisiéon de

20.864 historias de hospitalizaciéon 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 periodo de cinco

meses (1979).
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En cuanto a infecciones asociadas a la atencién en salud, los estudios
epidemioldgicos del CDC estiman que un tercio de estas pueden evitarse
mediante un programa bien organizado de control de infecciones. Actualmente,

sélo se previenen entre el 6% y el 9%.

Los resultados obtenidos de la medicion de eventos adversos o de eventos
potencialmente demandables han generado reacciones para enfrentar la
solucion del problema. Asi, 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 desarrollado varios modelos para analizar e
intervenir en errores y eventos adversos, asi como para gestionar la cultura,
muchos de los cuales se referencian en este documento. En Estados Unidos se
han desarrollado programas nacionales, como los de 5 Millones de Vidas, y los
recursos disponibles en gestién de los riesgos del paciente son innumerables.
Entre tanto, Australia ha reaccionado con modelos de los que cabe resaltar las
categorizaciones 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 caracter mundial
para evaluar e intervenir eventos adversos. Entre ellos, la Alianza Mundial para
la Seguridad del Paciente, la Alianza de Pacientes por la Seguridad del
Paciente, las intervenciones y recomendaciones en los siete eventos adversos
considerados de mayor criticidad y la campafia mundial para el lavado de

manos, como una rala relacién del tupido desarrollo instrumental mundial.

En Colombia, el antecedente mas relevante, es la formulacién de la Politica de
Calidad de la Atencidon en Salud, en términos del Sistema de Garantia de

Calidad. En este contexto, el concepto de calidad incorpora, desde su

|

‘4_’%;-
CENTRO
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL HOSPITALARIA

Pagina 19



definicién, la seguridad del paciente como una de las caracteristicas de la
calidad. Ademés, el Ministerio de la Proteccion 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 herramientas de intervencidn en riesgos especificos y la
participacion en el proyecto IBEAS (promovido por la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente de la OMS), con otros paises de Latinoamérica, en la
medicion e identificaciéon 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.

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 Informaciéon para la Calidad desarrolla una buena
parte de los indicadores de monitorizacion en conceptos de riesgos para el
paciente (por ejemplo, infecciones intrahospitalarias). El componente de
habilitacibn esta centrado en los riesgos para el paciente, mientras los
estandares y requisitos estan construidos como condiciones minimas de la
estructura de la atencién, orientados a minimizar el riesgo para el paciente. El
modelo de auditoria para el mejoramiento de la calidad incorpora como uno de
sus propositos el desarrollo de modelos de mejoramiento centrados en la

seguridad del paciente.

En el tema de la acreditaciéon se han realizado esfuerzos para incorporar
estandares especificos 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 estandares y, en general, el modelo
de acreditacion colombiano.
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En cuanto a la definicion de las lineas tematicas para los foros que realiza el
Centro de Gestion Hospitalaria, se observa un comportamiento interesante. En
el 2006, no fue posible encontrar un numero suficiente de experiencias
colombianas. En cambio, para el 2007 la situaciéon fue distinta y llevé a que el
evento versara exclusivamente sobre este tema. Es sorprendente, por su
rapidez y despliegue, coémo ha sido abordado por las organizaciones del sector.
En tan solo dos afos las instituciones y los profesionales han mostrado una
genuina preocupacion por disminuir errores y eventos adversos durante la

atencién en salud.

Asi mismo, las entidades de aseguramiento estan adoptando estrategias de
reporte y mecanismos de andlisis de eventos adversos. Las instituciones
educativas también estan promoviendo el tema. Se conocen, al menos, cinco

programas en el pais orientados exclusivamente a la seguridad del paciente.

En otras palabras en sé6lo dos afios este tema ha permeado mas al Sistema de
Garantia de Calidad, sobre todo en lo que se refiere a profesionales de la

salud.

Este boom, como todos, estd expuesto a amenazas. Dentro de ellas se
identifican por lo menos dos que atentan directamente contra la consolidacion
del tema en el sistema, antes de que pueda demostrar resultados tangibles. La
primera es un excesivo énfasis en lo conceptual. Las estadisticas —que con
abundancia se encuentran en la literatura— son lo suficientemente 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
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en hospitales del Japdén, Australia, Europa o Estados Unidos, y ninguno en

hospitales colombianos o latinoamericanos.

Las actividades y estrategias que se mencionaron en Colombia, se han
enfocado en “sensibilizar” a los profesionales y a las instituciones, pero no en
estrategias concretas de medicion, andlisis, intervencion, estandarizacién y
transformacion de la cultura hacia la creacion de entornos seguros de atencion.
Sin pretender restarle importancia a la concientizaciéon acerca del problema, la
verdad es que los clinicos quieren ver acciones especificas, herramientas

practicas y resultados concretos en el pais.

La segunda amenaza relevante es la dispersién de estrategias y acciones. Hoy
la literatura es prolija en hallazgos, estadisticas, estrategias y herramientas
précticas 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 estructurarlas de manera sistematica, con un foco

concreto.

Ejemplos de ellas son la ya mencionada promociéon del lavado de manos por
parte de la OMS, luego hay que implementar una campafia con tal fin; en las
noticias se informa el caso de una operacion de drgano par equivocado, luego
hay que desarrollar un estandar de verificacidon del sitio correcto; dado que los
eventos adversos medicamentosos son los mas frecuentes, hay que adquirir un
software para su formulacién; las caidas 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 cirugia e involucrar el personal

encargado de seguridad.
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Al final es posible que una institucion se encuentre desarrollando ocho, diez o
mas programas o proyectos de seguridad, de manera simultanea, algunos de
ellos sin relacidon con el tipo de pacientes que atiende o de servicios que presta,

mientras los clinicos se preguntan “y de resultados ¢qué?”.

Las consecuencias de la dispersion de esfuerzos son previsibles. ;Qué grado de
compromiso se pueden esperar con un programa de seguridad en cirugia en
una institucion de primer nivel cuyo foco es la promocién y la prevencion? De
hecho, la experiencia ensefia que las instituciones con resultados son aquellas
que disefian e implementan programas sistematicos, congruentes con sus
prioridades y servicios institucionales, 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 practicos, demostrables.

Hay premisas fundamentales para que la iniciativa de trabajar por la seguridad
del paciente sea efectiva, a saber: el esfuerzo debe ser colectivo, sisteméatico y
continuado; tener metas cuantitativas explicitas; tener un foco concreto y
claro; involucrar los principales factores que intervienen en este; contar con el
respaldo explicito y demostrable del equipo directivo institucional; abordar
temas que todos consideren relevantes para su practica diaria, y con base en

todo lo anterior, tener credibilidad.

La credibilidad en la iniciativa se fortalecera en la medida en que las personas
que han hecho aportes para su disefio e implementacibn se vean
recompensadas por resultados cuantificados. De hecho, este es con frecuencia,

el Unico propésito con el que los clinicos se comprometen: resultados exitosos
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con los pacientes que atienden. Por el contrario, si no se obtienen resultados

en periodos razonables, los equipos se cansan y los proyectos se abandonan.

Para la experiencia a implementar con la Veeduria Distrital se utiliz6 como
marco metodolégico el modelo de Seguridad del Paciente desarrollado por el
Centro de Gestion Hospitalaria con la Fundacion Corona. Algunas de las
caracteristicas de este modelo que sirvieron de marco a la experiencia de la

Veeduria fueron:

¢ Definicion de un elemento cuantificable que focalizara y articulara todos los
componentes del modelo.
o Definicién de herramientas articuladas entre si, efectivas y aplicables en la

prestaciéon de servicios de salud en Colombia.

Las cuales se articularon transversalmente en tres fases para el desarrollo del

proyecto, a saber:

e Disefo: Definiciéon inicial de los lineamientos, parametros, actividades y
herramientas del modelo.

e Validacion: Aplicacion del modelo en instituciones para el mejoramiento de
un foco prioritario institucional.

e Difusion: Publicacion, promociéon y distribucién para la libre disposicion del

modelo para quien lo desee utilizar.

La metodologia para aplicar el modelo en las instituciones se fundamenté en la
seleccion de un conjunto de herramientas de analisis e intervenciéon existentes,
en los diferentes pasos de un proceso asistencial, inscritos en la secuencia del
ciclo PHVA (planear-hacer-verificar-actuar), y aborddé cuatro grandes fases

siguiendo los principios propuestos. Véase Grafico 1:
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Grafico 1. Secuencia del ciclo desarrollado en la aplicacion del modelo
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Fuente: Proyecto desarrollado entre el Centro de Gestidon Hospitalaria y la Fundaciéon Corona

2.2 ADMINISTRACION DEL RIESGO

Aun cuando la administracién del riesgo no es una disciplina nueva, se habia
desarrollado principalmente en la administraciéon de empresas privadas; en los
ultimos afos la administraciéon publica se ha ocupado con mucho interés de la
gestion de las instituciones publicas, incluyendo la aplicacion de metodologias
y herramientas que les permitan a las entidades ser cada vez mas eficientes,
por lo que se hace necesario tener en cuenta todos los factores que puedan

afectar el logro de los objetivos institucionales.

Para el desarrollo de la presente cartilla el marco conceptual y metodoldgico es
el propuesto en la Guia de Administraciéon del Riesgo del Departamento

Administrativo de la Funciéon Publica y la Guia para la implementacion del
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Modelo Estandar de Control Interno — MECI con enfoque sistémico de la
Veeduria Distrital, las cuales se fundamentan en el Modelo COSO, las normas
colombianas y en el caso de la guia de la Veeduria se complementa con los

preceptos de las normas australianas y neozelandesas.
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3. MARCO CONCEPTUAL

Los elementos conceptuales que soportan el desarrollo de la presente cartilla
se abordan al igual que en el capitulo anterior en las lineas de Seguridad del

Paciente y de la Administraciéon del Riesgo.

3.1 SEGURIDAD DEL PACIENTE

Los conceptos que a continuacibn se presentan tienen como propdsito
fundamental realizar los acuerdos semanticos que permitan homologar los
elementos tedricos que guian el desarrollo de las metodologias y herramientas

utilizadas en las secciones posteriores.

3.1.1 Concepto de evento adverso

En el andlisis de eventos adversos las instituciones enfrentan una situacién
interesante. Una cosa es conocer el concepto y leer los ejercicios de andlisis y
resolucion de eventos adversos —hoy tan abundantes en la literatura sobre el
tema—, y otra, enfrentarse a los casos concretos no resueltos aun. Los
ejercicios faciles 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 practica clinica.

La mejor forma de enfrentar el reto y mejorar la seguridad del paciente es
abordando los analisis de posibles eventos adversos de manera metddica y
sistematica. Un buen modo de iniciar este abordaje metodoldgico es
precisando y homologando el concepto central de evento adverso. La literatura
es una gran ayuda en este propoésito. En la actualidad hay conceptos

claramente homologados que seria necio desconocer.
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3.1.2 Dano en el paciente

El primer elemento que constituye la esencia del concepto de evento adverso
es el dafio en el paciente. No hay evento adverso sin dafio. Este primer
elemento es facil de determinar cuando el dafio es evidente, como en el caso
de la muerte de una persona o de una incapacidad permanente mayor (dafio
cerebral, pérdida de un 6rgano o de una funcién corporal). Por supuesto, este
tipo de dafio es el mas temido y, generalmente, el mas facil de identificar. Sin
embargo, existe otro tipo de dafio que es preciso contemplar cuando se analiza

una situacion clinica para enmarcarla como evento adverso.

De menor gravedad que el anterior es el dafio no permanente. La temporalidad
de un dafo o lesién, o la ausencia de secuelas, no descarta la presencia de un
evento adverso. Las infecciones asociadas a la atencidén en salud o asociadas a
procedimientos) son un ejemplo de esto. La Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), en su documento sobre prevencidon vigilancia y control de las
infecciones intrahospitalarias, las define como: “Una infeccién contraida en el
hospital por un paciente internado por una razén distinta de esa infeccion. Una
infeccibn que se presenta en un paciente internado en un hospital o en otro
establecimiento de atencién de salud en quien la infeccién no se habia manifestado ni
estaba en periodo de incubacién en el momento del internado. Comprende las
infecciones contraidas en el hospital, pero manifiestas después del alta hospitalaria y

también las infecciones ocupacionales del personal del establecimiento”.

En otras palabras una infeccidon intrahospitalaria, por definicibn es un evento
adverso. No obstante, el mayor numero 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
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se controlan, en su gran mayoria, con medios fisicos; la sobredosificacion de
medicamentos no llega, por lo general, a generar dafos funcionales; la mayor
parte de los sangrados quirdrgicos se resuelven, a lo sumo, 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 dafios mas graves y, en consecuencia, su capacidad de alertarnos para

reducir la probabilidad de ocurrencia de eventos severos.

Existe otro tipo de evento adverso aun mas complicado de identificar. Aquel en
el que es dificil establecer un limite claro entre su origen en la atenciéon en
salud o su origen en la enfermedad de base. Un par de ejemplos ayudan a
entender 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 definicibn, es un evento adverso. Es
responsabilidad de la atencién en salud modificar el curso natural de la
enfermedad. De eso se trata la atencién en salud, ¢no? Si no se le hizo un
seguimiento adecuado a este neonato o no hubo una intervencién oportuna
(por ejemplo, una exanguineo transfusién), ¢qué sentido tiene la atencién en

salud?

Otro ejemplo sobre el tema. Un paciente con un cancer en un estado avanzado
cuyo pronostico 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 aun no cuenta con la tecnologia necesaria para revertirla
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o modificar su curso natural; pero si se aflade que el paciente fue sometido a
una quimioterapia con una dosificacion subterapéutica de citostaticos, 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 psicoldgicos y los dafios morales, particularmente cuando no se
asocian a un dafo fisico. Por supuesto, los dafios psicolégicos o morales en el
paciente o en su familia como consecuencia, por ejemplo, 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 dafio
fisico, por ejemplo: el estrés al que se somete a un paciente en quien se haya
iniciado un procedimiento quirurgico sin la suficiente profundidad analgésica, el
dafio moral sin dafio fisico cuando se realiza una transfusidon en una persona
cuyas creencias son contrarias a ello o la realizacion de procedimientos sin el

consentimiento del paciente.

Hasta ahora se han abordado ejemplos y condiciones que llevan al
subdiagndéstico 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
exactamente opuesta, el sobrediagnéstico. Es de considerar que evento
adverso es sinénimo de “todo lo malo que pasa en la institucion”. De hecho,
existen definiciones institucionales de evento adverso como “cualquier evento

inesperado”.

El tema de la seguridad del paciente es precisar el foco de intervencion, y el

sobrediagndstico lleva a perderlo. Un par de ejemplos. El primer caso, se habla
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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 quirdrgico con la sangre
de un paciente VIH positivo. Ciertamente, es una situacion catastroéfica, pero
no hace parte de un evento adverso. Se trata de un accidente de trabajo que
tiene un manejo en la prevencion, 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 econdmicos 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 prevencion, atencion y mitigacion de eventos adversos asistenciales

como para involucrar los problemas de vigilancia institucionales.

La seguridad del paciente tiene un contexto especifico en salud por sus
connotaciones asistenciales y clinicas. Existen otros muchos riesgos comunes a
cualquier otro sector (seguridad industrial, salud ocupacional, vigilancia de
bienes...), con estrategias de prevencion, control y mitigacion que
evidentemente escapan al &mbito de la seguridad del paciente, especialmente
porque este ambito tiene tantas herramientas y estrategias especificas para el
manejo de los eventos adversos asistenciales como carencia de herramientas y

estrategias para otro tipo de riesgos.
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3.1.2.1 No intencionalidad

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

principio hipocratico, al menos no hacer dafio.

Por el contrario, si se sospecha intencionalidad en el dafo al paciente, es una
sospecha de un acto delictivo, doloso, que hace parte del Codigo Penal
colombiano y que escapa al alcance de los procesos de seguridad del paciente.
Las herramientas y las metodologias corresponden al ambito de la justicia
penal y, nuevamente, la seguridad del paciente carece de metodologias o
herramientas que puedan abordar el analisis o prevenir la ocurrencia de dafos
intencionales 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.

El concepto de involuntariedad 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 adversos las acciones
criminales contra pacientes por parte de las personas ajenas a las instituciones

de salud. Nada mas lejano al concepto de evento adverso.

Ciertamente el robo de nifios o la muerte de pacientes “rematados por sus

agresores”, por personas que se “infiltran” como personal de salud o
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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 instituciéon 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, ademdas, entender mas facilmente la
definicién de seguridad del paciente propuesta por la Alianza Mundial para la

Seguridad del Paciente: “ausencia de injuria ACCIDENTAL”.

3.1.2.2 Rol de la atencién en salud en el evento adverso

Un tercer elemento constitutivo del concepto de evento adverso es el de dafo
causado POR la atenciéon 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 administracion de quimioterapia oncolégica, y durante el
procedimiento se presenta un neumotdrax. El dafio en el paciente, el
neumotdrax, es consecuencia de la atenciébn o intervenciéon en salud (la
canalizacion del catéter en la vena subclavia) y no de la patologia oncoldgica
de base. En este caso, el limite entre la patologia de base y la atenciéon en
salud es claro; sin embargo, este limite entre el evento adverso y la patologia

de base no siempre resulta tan evidente.

Siguiendo con el caso hipotético, un paciente con un cuadro oncoldgico
altamente agresivo y de mal prondstico tiene un porcentaje de probabilidades

de mejoramiento del prondéstico mediante la administracion de citostaticos. Se
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procede con los ciclos de quimioterapia, pero el paciente fallece. En una
revision retrospectiva del caso se encuentra que la administracion de la
quimioterapia se realiz6 a dosis subterapéuticas o que estaba indicado para
mejorar la sobrevida el uso de radioterapia concomitante jo ambos! (Se podria
hablar de la existencia de un evento adverso? ¢(La muerte del paciente fue

producida por la patologia de base o fue causada por la atencion 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 patologia de base; no
obstante, si estaba indicado un tratamiento con citostaticos, habia alguna
posibilidad de sobrevida del paciente. Una dosis subterapéutica o un
tratamiento insuficiente reduce esa posibilidad. El dafio en cuestion es
entonces la disminucion 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 dafo sin tener claro cual es, lo que lleva a conflictos
innecesarios. La diferencia estriba en que si no 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 identificar
primero cudl es el dafo y luego cual 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 atencion que se esta prestando.
También se tendra una mayor probabilidad de discutir el tema con el equipo de

salud tratante sin convertirlo en un inefectivo memorial de agravios mutuo.
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3.1.2.3 Evento adverso evitable

El ejemplo anterior es util para presentar un concepto clave en la definicion del
evento adverso. ;Se trata de un evento adverso evitable? El deterioro del
pronéstico, ciertamente, es un evento adverso, como ya se explicé; pero lo
importante es determinar si el deterioro del pronéstico del ejemplo hubiera
sido evitable. ;Como establecerlo? Para identificar si un evento adverso es
evitable o no, es necesario abordar la presencia o no de un error en la

atencion.

El evento adverso evitable es aquel que se da en presencia de un error
asociado. Es decir, es necesario establecer cual fue el evento adverso: cual fue
el error y la relacién causal entre este y aquel. Siguiendo con el ejemplo, si se
tiene...

¢ Un evento adverso: deterioro del prondéstico del paciente con cancer.

e Un error: dosis de citotoxico subterapéutica o falta de asociacién con otros

procedimientos, por ejemplo, radioterapia.
¢ Una relacion causal: si la dosis hubiera sido la adecuada o si se hubiera

asociado a radioterapia, el pronéstico 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 conocimiento cientifico actual no tiene la capacidad de
intervencion. De manera que los eventos adversos no evitables son campo de
accion de la investigacion cientifica y los desarrollos tecnolégicos —por
ejemplo, cédmo prevenir que este paciente tuviera cancer o coémo evitar que
muera un paciente con cancer muy avanzado—. En otras palabras, los eventos

adversos no evitables escapan al ambito del tema de la seguridad del paciente.
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Nuevamente, el tema en la préactica 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
ejecucion). La accion y la omision pueden causar tanto los errores de
planeacion como los de ejecucién. 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 habia que hacer”.

Sin embargo, queda un tema por resolver en esta definiciéon. (Como se
identifica si el plan fue equivocado o qué habia o no habia que hacer? Para
identificar un error es necesario comparar la atencidon 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, ¢;como se identifica si la dosis de medicamentos fue la
correcta o cual es la efectividad de asociar la quimioterapia a radioterapia? Es
necesario consultar los protocolos institucionales o la evidencia cientifica en
relacion 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 radioterapia en
un tipo especifico de cancer y de su estadio. Probablemente esta misma
evidencia establece el prondstico aproximado del paciente con un céancer
especifico en un estadio especifico. Entonces, es util no sélo para disefiar las

intervenciones en salud, sino para analizar casos en seguridad del paciente.
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Surge otro inconveniente con esta solucidn. Y ¢si no hay evidencia cientifica?
Esto lleva a dos posibilidades: o no hay un avance tecnolégico suficiente, caso
en el cual se esta ante un evento adverso no evitable, o no se encuentra
evidencia o es contradictoria sobre el qué hacer. En este ultimo caso, es
fundamental la presencia de un profesional con conocimientos y experiencia en
el caso clinico especifico. Por ello, los protocolos de andlisis 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 condicion de establecer
la relacion causal entre el error y el evento adverso para identificar este ultimo
como evitable. Por supuesto, si hubo un error en la atencién, pero este no
tiene relacidn con el evento adverso, es imposible hablar de un evento adverso
evitable. En el ejemplo, si se encuentra que el paciente presentd una infeccion,
mas la dosificacion y las indicaciones de la quimioterapia estan acordes con los
protocolos y la literatura especifica en el tema, no se puede hablar de un
deterioro del pronéstico por causa de la atencion asistencial. Probablemente,
los citostaticos generen condiciones de inmunosupresiéon que faciliten las
infecciones oportunistas, y salvo que la causa de muerte sea la infeccidon, esta
no tiene una relacibn con el pronéstico, como si la tiene una dosis

subterapéutica.

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 intraoperatorio, en una cesarea, si se trata
de un sangrado secundario a la seccion 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, mas aun, si se trata de la extraccion de una masa con
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multiples adherencias, la probabilidad de sangrado es mucho mayor y, en

consecuencia, la posibilidad de prevenirlo se reduce.

Normalmente el trabajo sobre la seguridad del paciente se enfoca en aquellos
eventos adversos mas evitables, es decir, en aquellos en los cuales la
capacidad de intervencion y las probabilidades de éxito de su prevencidon son
mayores. Siguiendo con el tema oncoldgico, la posibilidad de prevenir un
evento adverso —como el deterioro del prondstico en un paciente con una
patologia de muy mal prondstico— es mucho menor que la posibilidad de
intervenir en una patologia oncoldgica de crecimiento lento, con una rata de
metastasis o diseminacion baja, con una alta probabilidad de deteccién precoz,
con una alta probabilidad de intervenir en la modificacién del prondstico y la
disponibilidad de la literatura sobre la prevencion o el diagnéstico y

tratamiento precoz.

Es decir, se hace mucho mas evidente como evento adverso evitable la
mortalidad o el deterioro del pronéstico en casos de patologias como el cancer
de cuello uterino o el cancer de proéstata, que la mortalidad o el deterioro del
pronéstico por un cuadro como una leucemia linfocitica aguda estadio Ill. 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 Unico factor que
debe incidir en su selecciébn o priorizaciéon para intervenir. La severidad del
riesgo o del evento adverso evitable potencial, la frecuencia de su ocurrencia,
la posibilidad de deteccion, entre otros, son factores que también se toman en

consideracién para la priorizacion.
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3.1.24 Complicaciones clinicas

De acuerdo con el Diccionario virtual de Google, “Una complicaciéon, en
medicina, es una enfermedad secundaria o una reaccién que ocurre durante el
curso de una enfermedad, usualmente agravandola”, y segun el Webster’'s New
World Medical Dictionary, “Es un problema adicional que se presenta luego de
un procedimiento o enfermedad y es secundaria a ellos”. Las dos definiciones
tienen ejes centrales y, tal vez, comunes. Es una “enfermedad secundaria”,
una “reacciéon” o un “problema adicional’. Se presenta durante una

enfermedad o un procedimiento y es secundario a ellos.

En general, las diferencias entre los dos conceptos radican en que la
complicacion 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 complicacion.

Para efectos practicos, el andlisis de una complicacién sigue exactamente la
misma légica del analisis de un evento adverso. A manera de ejemplo, algunas
de las complicaciones descritas en el tema obstétrico. Entre ellas se
encuentran abortos, embarazo ectépico, enfermedad trofoblastica, teratologia
y medicacién, distocias, anormalidades de la placenta, cordén umbilical y
membranas, enfermedades y lesiones del feto y del recién nacido, infeccion
puerperal, trastornos hipertensivos, hemorragia obstétrica, parto pretérmino,

embarazo postérmino, trastornos del crecimiento fetal, entre otros (F. Gary
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Cunningham, Kenneth L. Leveno, Steven L. Bloom, John C. Hauth, Larry C.
Gilstrap 111, Katharine D. Wenstrom. Williams Obstetrics, Edicién 22. Copyright
© 2005, 2001 by the McGraw-Hill Companies).

Si de éstas se toma el aborto, se encuentra que esta complicacién puede ser o
no evitable, dependiendo de la causa. Una gran proporciéon 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 espontaneos (una gran
proporcion quedan sin diagnéstico). Se tendria que acudir a desarrollos, por
ejemplo, en ingenieria genética para evitarlos.

Sin embargo, existen abortos cuyo origen puede ser la atencidon en salud, por
ejemplo, con el uso de farmacos mutagénicos, caso en el cual el aborto puede
evitarse. Adicionalmente, si se presentan abortos a repeticion, es claro que la
responsabilidad de la atencién en salud es intervenir en aquellos factores que
los estdn produciendo (por ejemplo, malformaciones anatémicas). Los abortos
iterativos por la no deteccion de un factor anatémico en una paciente, pueden

ser un evento adverso evitable.

Por otra parte, el aborto en si conlleva otras complicaciones (hemorragias,
infecciones, etc.), cuyo curso natural debe ser intervenido por la atencién en
salud. No obstante, cuando son manejadas inadecuadamente, 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 interpretar las complicaciones como

anténimo del evento adverso. En términos de la seguridad del paciente, aducir
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que la complicaciéon es simplemente un caso desafortunado que se encuentra
en la estadistica de la “tasa esperada de complicaciones” es el error de analisis
mas peligroso en que se puede incurrir, ya que es la manera como una falla

activa se vuelva latente.

En conclusion, las complicaciones clinicas evitables son sinbnimos de eventos
adversos evitables, y las complicaciones clinicas no evitables, sinbnimos de
eventos adversos no evitables. De igual manera, el analisis de una
complicacion clinica es el mismo que el realizado con un evento adverso, es
decir, el analisis se dirige a identificar, primero, si fue evitable (esto es, si hubo

un error asociado) y, segundo, a prevenir que ocurra nuevamente.

Definiciones
A partir de los conceptos planteados, las definiciones sobre evento

adverso y error son:

Evento adverso: es una lesion o dafio no intencional causado al paciente por la
intervencion asistencial, no por la patologia de base.

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

Evento adverso evitable: lesion o dafio no intencional causado por la

intervencion asistencial ejecutada con error, no por la patologia de base.
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Error: uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado o falla
en completar una acciéon como estaba planeada. Los errores se pueden

cometer por omisiones o acciones, conscientes o inconscientes.

3.1.3 Concepto de error

De acuerdo con los conceptos anteriores, el evento adverso esta
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. Véase en el

grafico 2 la relacion entre evento adverso y error.

Grafico 2. Errores y eventos adversos

Error Evento
Evento Evento
Error sin evento
adverso adverso NO
adverso
evitable evitable

La proporcidon 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 porqgue mas se estrecha la proporcién de niumero de errores por
evento adverso. Esta relacidon, por ejemplo, es menor en los medicamentos

denominados de estrecho margen terapéutico frente a los de mayor margen.
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Es probable que un solo error en la administracién de opiaceos, citotdxicos o
digitalicos pueda conducir a un dafio en el paciente, mientras que es probable
que pueden pasar muchos errores en la dosificacion de antiinflamatorios no

esteroideos antes de que suceda un evento adverso.

Al comparar un par de andlisis realizados en la misma institucion, con la misma
metodologia, se encuentra que en la atencién de pacientes hipertensos se
presentaron 116 errores y 36 eventos adversos (una proporcion de 3,2 errores
por evento adverso), mientras que en la administracidon intrahospitalaria de
antibioticos se encuentran 80 errores por 39 eventos adversos (una proporcion

de 2,2). Se supone que es de mayor riesgo la administracion de antibioticos.

Este concepto puede usarse para priorizar acciones en seguridad, de manera
que se incrementen 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 propdsito de la prevencion del
evento adverso: casi evento adverso, errores de planeacion o de ejecucion,
fallas activas y latentes, errores por omisidn o accidén y errores conscientes o

inconscientes.

3.1.4 Casi evento adverso

Un primer concepto relevante asociado al error es el de casi evento adverso,
que en la literatura anglosajona se asimila a expresiones como near miss 0
close call. Se trata de situaciones en las cuales la intervenciéon asistencial se

ejecuta con error, por accién o por omisién; pero como resultado del azar, de
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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 profesionales 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 lesiéon 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 agrupacion

de eventos adversos y errores.

La relevancia de este concepto estriba en su potencialidad para prevenir un
verdadero evento adverso. Si en los andlisis de la seguridad de la atencion en
salud se logran identificar los casi eventos adversos, se tendra la fortuna de
prevenir los verdaderos eventos adversos, sin dafios que lamentar. Un ejemplo
tipico son las sobredosis de medicamentos. Con una gran frecuencia se
presentan estos incidentes, pero el margen entre la dosis terapéutica y la dosis
toxica protege al paciente de sufrir un dafio. Lo relevante es ser capaces de

detectar los casi 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 atencidon 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 administracion de una sobredosis ya prescrita, y es un ejemplo de

una barrera de seguridad que actda en un proceso seguro. El segundo caso es

|

CENTRO
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL HOSPITALARIA

Pagina 44



cuando, a pesar de la administracion del medicamento, su amplio rango
terapéutico evitd la intoxicacion clinica del paciente. En este ultimo se esta
ante un proceso inseguro de atenciéon en el cual el dafio a un paciente queda

en manos del azar.

El analisis de los casi eventos adversos ayuda a construir barreras de
seguridad y procesos seguros de atenciéon. Esto implica que un proceso seguro
no es so6lo 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 dafo. Seguridad
es un concepto en el cual se reconoce que los errores se pueden producir, se

identifican, se controlan y se evita que dafen al paciente.

3.1.5 Errores de ejecucion o de planeacion

Una de las categorias descritas para los errores es la relacionada con la
ejecucioén o la planeacion 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 planeaciéon se presenta una ejecucion del proceso de acuerdo con su
disefio, 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 planeacion nos ayuda
a identificar y corregir causas, no sintomas, como estrategia de prevenciéon de

eventos adversos.
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El Dr. Donald Berwick ha ensefiado que los errores vienen de los sistemas, no
de las personas, y las estadisticas de analisis 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, por
ejemplo el 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 atencidon es el siguiente: el paciente que requiere el servicio se
acerca a la reja del hospital, 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 addnde 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 estanteria
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 paciente en una camilla para pasarlo directamente a la sala de
procedimientos. Alli 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 afiliacion y presente los papeles que se

requieran para la atencion.

En el analisis 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 el paciente tuvo

retrasos antes de recibir la atencién por demoras en las dos porterias (puerta
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del hospital y urgencias) y por la coincidencia con otro paciente, hasta recibir

la atencién por la enfermera de triage y registr6 “paciente odontolégico”.

Uno de los familiares de los pacientes en la sala de espera vio que el paciente

se cay6 de la silla, y llam6é a la enfermera de triage, quien al ver las

condiciones del paciente, da la alarma. Asi, el equipo de salud trae una camilla

y lo ingresan a la sala de procedimientos. La historia clinica registr6: “ 1:30 de

la mafiana Paciente quien ingresa con paro cardiorrespiratorio. Se inician

maniobras de resucitacion y al no obtener respuesta después de 15 minutos se

abandonan. Se les informa a los familiares”.

Hay dos alternativas de analisis:

Los médicos de turno se encontraban en consulta, y en la sala de
procedimientos la enfermera de triage estaba ayudando al paciente del
trauma craneoencefalico. Conclusién: evento adverso no evitable. El
paciente llega en condiciones irreversibles. Recomendaciones: nombrar a

mas personal en urgencias.

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

v No se encuentra sefalizado adecuadamente el ingreso a urgencias.

v' La valoraciéon del riesgo es realizada por personal de porteria.

v' Se encuentran restricciones al ingreso de los pacientes a la institucién.

v Se encuentran restricciones al ingreso de los pacientes al servicio de

urgencias

\

La clasificacibn de triage se realiza con categorias sintomaticas y por
diagndsticos. No por gravedad.

v No hay seguimiento de los pacientes en la sala de espera.
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Recomendaciones:

v' Sefalizar el ingreso al servicio de urgencias. Avisos luminosos en la
noche.

v' Suprimir las restricciones al ingreso de pacientes y familiares.

v Implementar con el personal de vigilancia sistemas de comunicaciones y
procedimientos de alarma, a fin de avisar al personal asistencial y a los
equipos de salud.

v' Entrenar al personal de porteria para brindar servicios de orientacion a
los pacientes.

v" Modificar el sistema de categorizacion del triage, por severidad.

La primera alternativa de analisis es una forma de buscar culpables. En este
caso, el paciente. La segunda alternativa muestra el ejemplo del analisis de un
proceso, con el propésito de identificar las posibles fallas o errores existentes.
Las fallas identificadas en el proceso de urgencias son las que se denominan
errores de planeaciéon. Que otro paciente con el proceso descrito vuelva a
presentar un evento adverso es casi una certeza. En realidad, no se
presentaron errores de ejecucion. Cada uno de los miembros de la institucién

cumplié las actividades como estaban previstas.

3.1.6 Fallas activas y fallas latentes.

El caso de la atencidon de urgencias del ejemplo es util para explicar los
conceptos de falla activa y falla latente. En el presente documento se
entienden como sindnimos las palabras error y falla, aunque no es muy
frecuente utilizarlas de manera indistinta. Es mas corriente hablar de fallas
activas y fallas latentes, y de errores de planeaciéon o de ejecucion. Las fallas

activas son los errores resultantes de las decisiones y acciones de las personas
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que participan en un proceso; entre tanto, las fallas latentes se encuentran en

los procesos o en los sistemas.

Si en el ejemplo la enfermera de triage hubiera utilizado o aplicado un método
diferente al establecido por la institucion o el portero restringiera la entrada de
pacientes en contra de las instrucciones que le fueron dadas, se trataria de
fallas activas. Entonces, al partir de la base de que cada una de las personas
que intervinieron ejecutaron las instrucciones y actividades como se disefiaron
institucionalmente, las fallas descritas en el ejemplo son fallas latentes en el
proceso de atencidén 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 caracter preventivo de las
acciones para su deteccién e intervencion. La intervencion en las fallas activas
esta dirigida a corregir a las personas; mientras que la intervencién 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 cuan importante es la
cultura justa. Cuando son repetitivas las intervenciones de correctivos a las
personas, la conducta natural adoptada por las personas es “evitar que se
conozcan las fallas activas”. Si la expectativa cuando cometo un error es el
castigo, simplemente no lo reporto. Si no se reportan las fallas activas, la

organizacion no puede identificar y menos corregir las fallas latentes. Por ello
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el tema de la cultura justa promueve el reporte con el propésito de identificar e

intervenir en las fallas latentes.

3.1.7 Errores por accidn o por omision

Otra categoria de errores es la de los que se cometen por accién o por omision.
El 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”. Ambos tipos estan relacionados con un referente: “el deber ser de la
atencion”. Un ejemplo obvio de error por accién es el de las intoxicaciones
medicamentosas. Se dio un medicamento o una dosis que no se debia. El
referente esta en las dosis establecidas en las guias clinicas o en las guias

farmacoterapéuticas.

Un error por omision es, por ejemplo, no realizar el protocolo de
anticoagulacién en un paciente con periodos prolongados de reposo, como un
postoperatorio de reemplazo total de cadera, para prevenir un embolismo
pulmonar, si asi estd indicado. Generalmente, los errores por omisién estan
asociados a la no realizacion de las actividades establecidas en los protocolos o

en las guias de atencién o en pretermitir barreras de seguridad.

La relevancia de esta categoria de errores radica en los errores por omisién. En
general, los errores por accion son mucho méas notorios y faciles de detectar vy,
por ello, menos peligrosos. La omisiéon tiene menos probabilidades de ser
detectada. Un ejemplo puede ayudar a explicarlo: una sobredosificacion de
citotdxicos 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.
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Probablemente la conclusién de estos analisis 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 omision tienen un mayor riesgo de que sélo cuando se

presenta el evento adverso sean detectados.
Los errores se pueden combinar en categorias. Por ejemplo, pueden existir

errores de planeacion o de ejecucidn, por accibn o por omision. La Tabla 3

describe algunos ejemplos de estos cruces.

Tabla 3. Categorias de los errores

Errores de planeacion

Errores de ejecucion

Errores El proceso de atencién contempla
por actividades que no se deben
accion realizar. Por ejemplo: reuso de

insumos donde la evidencia indica
que genera riesgo.

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

Errores El
por
omision

proceso de atenciébn no
contempla actividades que se
deben realizar. Por ejemplo: el
proceso de administracion de
medicamentos no contempla la
verificacion por farmacia o por
enfermeria.

Se omiten acciones que se deben realizar
y estan previstas en los procesos. Por
ejemplo: se omite el protocolo de
anticoagulacién en pacientes con reposos
prolongados (postoperatorio de
reemplazo de cadera), cuando la guia
contempla su realizacion

3.1.8 Errores conscientes o inconscientes.

Una forma de caracterizar las fallas activas es indagar si el error es cometido
por la persona de manera consciente o0 inconsciente. Esta caracterizacion
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
la dosificacion del medicamento,

una coma equivocada en envas® por

equivocacion un medicamento que no era el indicado, se le olvidé medir la
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altura uterina de la embarazada o se le olvidé averiguar con el paciente los
antecedentes alérgicos. Estas fallas se asocian con frecuencia al cansancio de

las personas o a sobrecargas de trabajo.

Los errores conscientes implican la voluntad de la persona en el error.
Normalmente se asocian a exceso de confianza. Por ejemplo, llegé a la cirugia
después de anestesiado el paciente y no verificd el 6rgano par correcto; omite
intencionalmente la anticoagulacion en pacientes en reposo prolongado,
confiando en que el paciente no haga una trombosis, 0 no verifica los correctos
del medicamento antes de administrarlo, confiando en la capacidad del médico

que lo formulo.

En los errores conscientes es muy importante entender que no hay intenciéon
de hacer dafo. Un dafio intencional en el paciente, como lo vimos
anteriormente, no es el ambito de un evento adverso evitable. El error
consciente o “intencional” es la conciencia en el ERROR, nunca la intencionalidad

del dano.

Existen errores denominados actos riesgosos intencionales, en los cuales la
persona comete acciones imprudentes durante la atencidn en salud. Un
ejemplo de ello es un acto relacionado con abuso de alcohol o de sustancias
psicoactivas. La intencionalidad y el acto riesgoso estriban en el uso de la

sustancia psicoactiva, no en la comisiéon del error.

También relacionado con las causas del error se encuentran conceptos en la
literatura denominados mistakes (error) o slips (resbalbn o descuido”). Los
primeros son actos asociados a la falta de competencia, conocimiento,

habilidades o experiencia en la actividad en salud que se ejecuta. Por ejemplo,
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el uso de un medicamento en el que no se tiene experiencia —un analgésico
nuevo de depdsito que se debe dosificar cada 24 horas se prescribe a la misma
dosis, pero cada ocho horas—. Los segundos son actos inconscientes — slip es
resbalébn o descuido —, aunque se cuenta con la competencia, los
conocimientos, la experiencia o las habilidades necesarias para su ejecucion.
Como se menciond, los actos inconscientes se asocian con frecuencia a
cansancio o sobrecargas de trabajo. El grado de alerta de una persona con mas
de 72 horas de turno continuo se homologa a una intoxicaciéon alcohdlica de 11
0 mas; de manera que es tan imprudente realizar una cirugia después de

turnos prolongados como realizarla embriagado.

La relevancia de estas categorias estriba en que el abordaje de las barreras de
seguridad es muy diferente. En los errores inconscientes y los slips, su
prevencion radica en la busqueda de procedimientos o tecnologias que eviten
el depender de la memoria de las personas para realizar las actividades de
salud. Por ejemplo, las listas de chequeo (muy utilizadas en enfermeria y en
anestesiologia), los mecanismos de generacion de alertas automaticas o las
herramientas tecnolégicas (como los software para la formulacion de
medicamentos) son estrategias orientadas a evitar los errores inconscientes.

Igualmente, se busca evitar los factores de cansancio y sobrecarga de trabajo.

Las estrategias para la correccion de problemas de competencia se centran en
el entrenamiento, induccidon y reinduccién de los miembros del equipo de
salud. En las fallas conscientes por exceso de confianza, el trabajo se debe
desarrollar en torno a la transformacién cultural —por ejemplo, campafias de
lavado de manos, estrategias en el dia a dia de insistencia en la seguridad,
capsulas y rondas de seguridad—, orientada a promover la adherencia a los

protocolos y barreras de seguridad.
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Hasta este momento el desarrollo conceptual pretende concatenar los
conceptos sobre seguridad del paciente con un propésito especifico de prevenir
la presencia de errores y de eventos adversos. De manera que mas que revisar
y transcribir de la literatura unas definiciones aisladas, la homologacion de
conceptos —crucial en la implementacion de politicas institucionales o
nacionales sobre seguridad del paciente— debe desarrollarse de manera

contextualizada en propoésitos especificos y conceptos armadnicos.

El propdsito y contexto de los conceptos descritos se encuentra en su
utilizacién para los andlisis 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 analisis de los eventos adversos
evitables. Si se observa, la secuencia desarrollada en los conceptos descritos,
podemos fécilmente identificar la secuencia logica para la realizacion del

analisis de un caso en el que se presente un evento adverso.

En el apartado sobre andlisis prospectivo y retrospectivo, de la parte 5 del
presente documento, veremos el desarrollo de estos conceptos en un contexto

practico de analisis retrospectivo y prospectivo de eventos adversos y errores.

3.2 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 vy,
en consecuencia, evitar que ocurran es el de multicausalidad, reconocido

universalmente en los procesos de seguridad de todos los sectores.
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Implica que un evento adverso es el resultado de una serie de circunstancias
concatenadas interactuantes. A este concepto se le conoce como el modelo del
queso suizo: un conjunto de fallas latentes que se activa simultaneamente
durante la atenciéon de un paciente y se representa por los agujeros de las

lonjas del queso. El Grafico 3 ilustra el concepto.

Grafico 3. Modelo explicativo de la multicasualidad

Técnica

Errores humanos y fallos del sistema . -
inapropiada

Fallo de
supervision

Peligros

| Comunicacion
deficiente

Danos Formacion
inadecuada

Defensas del sistema

Monitorizacion deficiente

Fuente: Tomado de Reason J. Human error: Models and Management. BMJ. 2000;320:769

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
supervivencia en el curso de un infarto de miocardio. Las instrucciones a los
porteros, la demora en la atencidn en triage, la falta de seguimiento en la sala

de espera, las fallas de sefializacion, la ausencia de una clasificacion adecuada
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de la gravedad, sumado a la llegada simultanea de otro paciente, lograron
“activar” las fallas latentes y una consecuencia final que podria haberse

evitado.

3.3 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 presentacion de los errores, es necesario explorar la causas por
las cuales surgen los errores. El objetivo no es “corregirlos”, sino identificar las
causas y bloquearlas, para evitar que se vuelva al error. Existen muchos
modelos y herramientas disefiados para el analisis causal, como el analisis de
causa-raiz (root cause analysis), las espinas de pescado (modelo de Ishikawa),

la lluvia de ideas (brainstorm), entre otras.

En el tema de la seguridad, las causas identificadas 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 desarroll6 un modelo organizacional de causalidad de
errores y eventos adversos (Organizational Accident Causation Model), en el
contexto del denominado Protocolo de Londres, que busca facilitar los analisis
de errores y eventos adversos. A continuacion se reproduce dicho documento,

cuyo contexto permite entender la causalidad de los eventos adversos.
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Protocolo de Londres®

Introduccion

El Protocolo de Londres es una version revisada y actualizada de un
documento previo conocido como Protocolo para investigacion y analisis de
incidentes clinicos®. Constituye una guia préactica para administradores de

riesgo y otros profesionales interesados en el tema.

La nueva version se desarrolld teniendo en cuenta la experiencia en
investigaciéon de accidentes, tanto en el sector de la salud como de otras
industrias que han avanzado enormemente en su prevencion. Su propdsito es
facilitar la investigacion clara y objetiva de los incidentes clinicos, lo cual
implica ir mucho mas all4d de simplemente identificar la falla o de establecer
quién tuvo la culpa.

Por tratarse de un proceso de reflexiéon sistematico y bien estructurado
tiene mucha mas 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:

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

una serie de eventos concatenados que condujeron al resultado adverso. La

5 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.
6 En este documento incidente clinico es una expresion para referirse a errores o eventos adversos que ocurren durante el

proceso clinico-asistencial.
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identificacion de una desviacién obvia con respecto a una buena practica es
apenas el primer paso de una investigacion profunda.

e Enfoque estructurado y sistematico significa que el campo y el alcance de
una investigacion son planeados y hasta cierto punto predecibles.

e Cuando el proceso investigativo se aborda de manera sistematica el
personal entrevistado se siente menos amenazado.

e Los métodos utilizados fueron disefados pensando en promover un
ambiente de apertura que contrastan con los tradicionales basados en

sefalamientos personales y asignacion de culpa.

Este protocolo cubre el proceso de investigacion, analisis y
recomendaciones. No sobra insistir en que la metodologia propuesta tiene que
desligarse, hasta donde sea posible, de procedimientos disciplinarios y de
aquellos disefiados para enfrentar el mal desempefio individual permanente.
En salud, con mucha frecuencia, cuando algo sale mal, los jefes tienden a
sobredimensionar la contribucion de uno o dos individuos y a asignarles la
culpa de lo ocurrido. Esto no quiere decir que la inculpacién 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
investigacion seria y reflexiva. Reducir efectivamente los riesgos implica tener
en cuenta todos los factores, cambiar el ambiente y lidiar con las fallas por
accion u omision de las personas. Esto jamas es posible en una organizacion
cuya cultura antepone las consideraciones disciplinarias. Para que la
investigacion de incidentes sea fructifera es necesario que se realice en un

ambiente abierto y justo.

Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos
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La teoria que sustenta este protocolo y sus aplicaciones se basa en
investigaciones realizadas fuera del campo de la salud. En aviacion y en las
industrias del petréleo y nuclear, la investigaciéon de accidentes es una rutina
establecida. Los especialistas en seguridad han desarrollado una gran variedad
de métodos de analisis, 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 mencionado anteriormente, en
la grafica 4 se presenta el modelo organizacional de causalidad de incidentes

clinicos.

Grafico 4. Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos

Modelo organizacional de causalidad de errores
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De acuerdo con este modelo, las decisiones que se toman en los ambitos
directivo y gerencial de la organizacién se transmiten hacia abajo, a través de

los canales departamentales, y finalmente afectan los sitios de trabajo,
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creando las condiciones 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; accibn humana, como las listas de
verificacion; tecnolégico, como los cédigos de barras, y control administrativo,
como el entrenamiento y la supervision.

Durante el analisis de un incidente, cada uno de estos elementos se
considera detalladamente y por separado, comenzando por las acciones
inseguras y las barreras que fallaron, hasta llegar a la cultura y procesos
organizaciones. La primera actividad del proceso de analisis es siempre la
identificacion 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 institucional 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 experiencia inadecuados; supervision o instruccidon insuficientes;
entorno estresante; cambios rapidos en el interior de la organizacion; sistemas
de comunicacion deficientes; mala o equivocada planeacion o programacion de
turnos; mantenimiento insuficiente de equipos e instalaciones. Todos estos
factores son condiciones 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 situacion clinica, las condiciones de salud del paciente desempefian

un papel determinante sobre el proceso de atencién y sus resultados. Otros

‘o ‘.'
CENTRO
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL HOSPITALARIA

Pagina 60




factores del paciente son su personalidad, lenguaje, creencias religiosas y
problemas psicoldgicos, todos los cuales pueden interferir la comunicaciéon
adecuada con los prestadores. La forma en que una determinada funcién se
planea y la disponibilidad de guias y pruebas de laboratorio pueden,
igualmente, afectar la calidad de la atencién. Los factores del individuo
(prestador), como conocimiento, experiencia, pericia, cansancio, suefio Yy
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 mas compleja y sofisticada, lo que hace
necesaria la participacion de mas de un individuo en el cuidado de cada
paciente e imprescindible la adecuada coordinacion y comunicaciéon entre ellos;
en otras palabras, la atencién de un paciente en la actualidad depende mas 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 desempefio
de los individuos. Las decisiones y directrices organizacionales, originadas en
los ambitos gerencial y directivo de la institucién, afectan directamente a los
equipos de trabajo. Estas incluyen, por ejemplo, politicas relacionadas con uso
de personal temporal o flotante, educacion continua, entrenamiento y
supervision, 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 econdémico y normativo y de sus relaciones con instituciones
externas. La Tabla 4 resume los factores contributivos que pueden influenciar

la practica clinica.
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Tabla 4. Factores contributivos que pueden influenciar en la practica clinica

Origen Factor contributivo

Complejidad y gravedad
Paciente Lenguaje y comunicacion
Personalidad y factores sociales

Disefio de la tarea y claridad de la estructura

Tarea y | Disponibilidad y uso de protocolos

tecnologia Disponibilidad y confiabilidad de las pruebas diagnésticas
Ayudas para la toma de decisiones

Conocimiento, habilidades y competencia

MERTEE Salud fisica y mental
. Comunicacioén verbal y escrita
Equipo de . . 2
. Supervision y disponibilidad de soporte

trabajo ) . . .
Estructura del equipo (consistencia, congruencia, etc.)
Personal suficiente
Mezcla de habilidades
Carga de trabajo

Ambiente Patron de turnos

Disefio, disponibilidad y mantenimiento de equipos
Soporte administrativo y gerencial

Clima laboral

Ambiente fisico (luz, espacio y ruido)

Recursos y limitaciones financieras
Organizaciéon y | Estructura organizacional

gerencia Politicas, estandares y metas
Prioridades y cultura organizacional

Contexto Econdmico y regulatorio
institucional Contactos externos

Cada uno de estos niveles de andlisis puede ampliarse con el fin de
profundizar en la identificacion de los factores contributivos mayores. Por
ejemplo, cuando se identifica un problema de comunicacién, debe precisarse si

ésta es de naturaleza vertical (profesional senior con profesional junior, médico
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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 supervision o soporte
adecuados.

Este marco conceptual facilita el analisis de los incidentes en la medida en
que incluye desde elementos clinicos relacionados con el paciente hasta
factores del mas alto nivel organizacional y de su entorno, que pueden haber
desempefnado algun papel causal. Por este motivo es util como guia para

investigar y analizar incidentes clinicos.

En la practica 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 Ila jeringa
equivocada), equivocaciones (errores de juicio) y, rara vez, desviaciones
deliberadas de practicas seguras, procedimientos y estandares explicitos.
Cualquiera de estas fallas constituye una “accién insegura”. El Protocolo de
Londres, por motivos culturales y de implicaciones legales, prefiere referirse a

las acciones inseguras como care delivery problems (CDP).

Tal como se dijo, el primer paso en la investigacion de un incidente clinico
es la identificacion de la accidn 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.

Conceptos fundamentales
Accion insegura. Conducta que ocurre durante el proceso de atencién en

salud, usualmente por accibn u omision de miembros del equipo. En un
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incidente pueden estar involucradas una o varias acciones inseguras. Las
acciones inseguras tienen dos caracteristicas esenciales:

e La atencion se aparta de los limites de una préactica segura.

e La desviacion tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un

evento adverso para el paciente.

Ejemplos de acciones inseguras:
e No monitorizar, observar o actuar.
e Tomar una decision incorrecta.

e No buscar ayuda cuando se necesita.

Contexto clinico. Condicion clinica del paciente en el momento en que se
ejecutd la accion insegura (hemorragia severa, hipotension progresiva). Esta
es informacién crucial para entender las circunstancias del momento en que
ocurrio la falla.

Factor contributivo. Condiciones que facilitaron o predispusieron a una
accion insegura:

e Paciente muy angustiado que le impide entender instrucciones.
e Ausencia de protocolos.

e Falta de conocimiento o experiencia.

e Mala comunicacién entre miembros del equipo asistencial.

e Carga de trabajo inusualmente alta o personal insuficiente.

La relevancia del Protocolo de Londres estriba en la reflexiébn que induce
en la busqueda de factores contributivos y de factores organizacionales. Induce
preguntas sobre por qué ocurrieron los errores. Los procesos de auditoria, que

tradicionalmente se llevan a cabo en Colombia, o muchas de Ilas
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investigaciones “exhaustivas” de problemas de atenciéon 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 identificaciéon del error
esta lejos de ser una investigacion exhaustiva; por el contrario, induce a
identificar al culpable y tiene poca probabilidad de identificar la causa y menos
aun de intervenirla. Si se revisan con detenimiento los factores contributivos y
organizacionales, resulta improbable que los mismos se identifiguen en la
historia clinica. Las condiciones de agresividad o de problemas de
comunicacion del paciente; la existencia o adecuado disefio de procedimientos,
protocolos o procesos; las fallas de equipos o0 insumos; las condiciones
locativas en que se desarrolla la atencidn; los problemas de sobrecargas de
trabajo; las deficiencias de comunicacion entre los miembros de los equipos de
salud o entre unidades funcionales; la existencia de presiones financieras o
condicionantes organizacionales; etc., son circunstancias que no vamos a ser

capaces de identificar en la historia clinica.

De manera que la investigacion 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 identificacion de si se trata de un error involuntario, de un error
consciente o de un mistake tiene grandes repercusiones en el tipo de
conductas que se adoptan para evitar su repeticion. Nunca sera excesiva la
insistencia en que la busqueda de culpables conduce a perpetuar los errores,

mientras que la busqueda de causas conduce a prevenirlos.
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4. MODELO PARA GESTIONAR LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE EN LAS INSTITUCIONES DE SALUD

4.1 Estructura del modelo

El modelo de gestidon de seguridad del paciente desarrollado, se origina en
el propésito de lograr una atenciébn 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

ningun efecto si no cuenta con procesos hacia los cuales dirigir los esfuerzos.

En estos dos ambitos se implementan diferentes herramientas: las duras,
que son las de identificacion, analisis e intervencidon de errores y eventos
adversos, apoyadas en la literatura y la evidencia, cuyo propésito 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 identifiguen 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 prioridades institucionales y con las politicas de calidad y

seguridad. El Grafico 5 ilustra el modelo descrito.
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LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN EL MARCO DELMODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO

Grafico 5. Modelo de gestiéon de seguridad del paciente

MODELO DE GESTION DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN UNA INSTITUCION

IDENTIFICACON ANALISIS INTERVENCION
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BARRERAS
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REPORTE
ENTRENAMIENTO
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ENCUESTA RONDAS
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SENSIBILIZACION | MEDICION | INTERVENCION

El modelo es el referente conceptual y metodolégico para implementar
sistematicamente, en una institucibn 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,
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brindar la atencién en un entorno seguro y generar y mantener una cultura de

seguridad.

Es un conjunto organizado y secuencial de herramientas que funcionan de
forma articulada. Hace hincapié en la prevenciéon: analisis de errores y casi
eventos adversos. lgualmente, privilegia las metodologias de medicién desde
un enfoque de gerencia del riesgo basado en la mejor evidencia disponible. Es

aplicable con los recursos existentes en el pais y en las instituciones.

El desarrollo del modelo en su conjunto permite identificar e integrar los
tres elementos que interactian en toda organizacion para el logro de la calidad
Yy, en este caso, de la seguridad del paciente: la estrategia, la gestion de

procesos y la cultura organizacional.

La interrelacion en los contenidos internos y propuestas de herramientas
tiene las siguientes caracteristicas:

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

e Las herramientas duras en el &mbito de los procesos estan articuladas entre
si mediante una secuencia que busca el disefio de barreras de seguridad,
que alimentan los estandares de atencién, probadas en la institucion.

e 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 identificacibn y analisis de errores y eventos
adversos propios de la institucién y del foco es la secuencia que permite

mantener la coherencia de las acciones especificas en aras de la

efectividad.
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4.2 Sustento conceptual

El modelo para el mejoramiento de procesos asistenciales conjuga varios
conceptos y tendencias actuales de gestion en salud y de calidad de la
atencion, tanto mundiales como de los desarrollados en el sistema de salud
colombiano. El primero de ellos es el concepto gestiéon integral por la calidad.
Es el marco conceptual del Centro de Gestibn Hospitalaria y de otras
instituciones y corporaciones que trabajan por el fortalecimiento de las

organizaciones de diversos sectores en Colombia.

Este marco conceptual implica una filosofia gerencial para el abordaje
integral de las instituciones, mediante tres componentes: a) La construcciéon
de una cultura organizacional que garantice la consistencia a través del tiempo,
entre el largo plazo, fijada por el b) Direccionamiento estratégico, y la ¢)
Operacion del dia a dia de los procesos organizacionales. El mejoramiento de
los procesos asistenciales, por ende, hace parte constitutiva del concepto de

gestion integral por calidad.

El concepto de gestiéon integral por calidad, concebido hace alrededor de
quince afios, antes que perder vigencia o entrar en obsolescencia, ha sido el
sustento conceptual para generar herramientas de evaluacion 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
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del mejoramiento de los procesos asistenciales y en el modelo de gestion

organizacional para la seguridad del paciente.

Dos conceptos filosoficos respaldan al Sistema de Garantia de Calidad, en
particular los componentes de acreditacion y de auditoria: el concepto de
mejoramiento continuo y el de gestién 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.

4.2.1 Mejoramiento continuo

El concepto que mayor aporta para el desarrollo de este tema es el
desarrollado por el Dr. Donal Berwick del IHI, que define el mejoramiento
continuo como una filosofia organizacional que busca satisfacer las necesidades
del cliente y exceder sus expectativas con un minimo de esfuerzo, desperdicio
0 repeticion de trabajo, mediante un proceso estructurado que selectivamente
identifica y mejora todos los aspectos de cuidado y servicio de manera

continua.

Implica, entre otros, algunos elementos organizacionales importantes de
resaltar. Requiere que los ambitos directivos compartan la vision de calidad y
las metas organizacionales entre los profesionales y los trabajadores, con el fin
de aunar esfuerzos para alcanzarlas. Tiene como punto central la evaluacion 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.
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En salud, estos procesos suelen ser sumamente complejos, por lo cual se
requiere una atencién cuidadosa para conocerlos, analizarlos y determinar
exactamente doénde fallan o donde 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 de los
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 concepcion tradicional de gestionar calidad en una
organizaciéon y la manera de verla desde el mejoramiento continuo. La Tabla 5

ilustra estas tendencias.

Tabla 5. Paradigmas frente a la concepcioén tradicional de gestionar calidad

Punto critico Forma tradicional \ Tendencia \
La necesidad de calidad Asegurar el cumplimiento de Mejorar continuamente
estandares
Enfoque de calidad La organizacion define la El usuario define la calidad
calidad de manera reactiva de manera proactiva
Papel de los lideres Control Colaboracion
Responsabilidad de la Individuos o departamentos De todo el mundo
calidad de calidad
Creencia hacia los Los problemas vienen de las Los problemas vienen del
problemas de calidad personas disefio de los sistemas
Creencias acerca de los Se gerencia usando la Se gerencia usando redes
procesos jerarquia de los internas de colaboraciéon
departamentos
Creencias acerca de la La calidad cuesta La calidad ayuda a enfocar
calidad Hay que cumplir con los los recursos
estandares Hay que cumplir con las
expectativas

4.2.2 Atencion centrada en el usuario

La atencidon centrada en el usuario es un enfoque de la gestion de la

organizaciéon que complementa el mejoramiento continuo. En los sistemas de
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salud basados en mercados muchas instituciones de salud tacitamente han
definido a sus pagadores y a sus profesionales como los clientes
fundamentales de su quehacer. La gestidon 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 gestidon de los servicios debe poner todos
sus recursos a trabajar armoénica y coordinadamente con el objetivo de llenar
las necesidades del usuario. EI cambio en la orientacidon y procesos en las
instituciones, volcandolos hacia los usuarios, se convierte en factor critico de

supervivencia. El Gréfico 6 ilustra este concepto.

Grafico 6. Enfoque centrado en el paciente
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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 organizacion debe concentrarse en lo que hace para alcanzar
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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 facilitador, guia y motivador por parte

de los lideres, ver el grafico 7

Grafico 7. Elementos de la cultura organizacional en salud

Enfoque centrado en el cliente

Cliente
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La gestion de la seguridad del paciente apoyada en la gestién centrada en
el usuario implica que:
e El enfoque estad en la prevencidn, la identificacion y la mitigacién de los
riesgos del paciente.
e Se hace hincapié en la transformacién del actual profesional y del entorno

organizacional hacia una cultura de seguridad del paciente.
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e Se homologan conceptos y definiciones en el interior de las organizaciones,
a fin de que concuerden con las definiciones de pais y las tendencias

mundiales.

Tanto el mejoramiento continuo de la calidad como la gestion 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 construccion 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 caracteristicas del
abordaje del mejoramiento de los procesos asistenciales. La primera es el
analisis 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 identificar y cuantificar los
resultados obtenidos de la atenciéon 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 focalizacion del problema. Resulta casi una
constante en los reportes sobre el tema de eventos adversos la identificacion
precisa del problema que se va a abordar. Resulta poco viable analizar y
mejorar, por ejemplo, todas las patologias o procedimientos quirdrgicos de una

institucion.

La tercera caracteristica es la identificacion de problemas o procesos de

especial relevancia institucional o poblacional. Es desestimulante si los logros
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de mejoramiento se obtienen en patologias exdticas o de poca relevancia para

los resultados institucionales.

Estas tres caracteristicas hacen parte central del abordaje metodolégico

para el mejoramiento de procesos asistenciales y del modelo desarrollado.

4.3 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 formulacion 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 estandares 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 interactia con los otros también en
un circulo virtuoso. De manera que es necesario formular, desplegar y evaluar
la politica de manera concomitante con el disefio, medicién e intervenciéon en
los procesos. Asi mismo, la politica de seguridad y la gestibn de procesos

deben influir en la transformacion de la cultura.

Los propdsitos 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 implementacion de la politica sobre el tema. También se
propone que los estandares seguros son el norte que guia el proyecto. La

literatura es abundante en proponer que el propdsito en el tema de seguridad
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del paciente es la transformacién de la cultura en una cultura de seguridad. El
modelo propone como propoésito y norte fundamental la atencion segura de los
pacientes, y para ello contribuye una politica de seguridad, unos procesos
confiables y un comportamiento de los colaboradores y de los equipos de salud

en el ambito de la cultura de seguridad.

Para el logro de estos propdésitos se debe comenzar por algun punto y hay
pautas en relacién con insumos previos para la implementacién de algunas
herramientas. La secuencialidad en la implementaciéon de herramientas ha sido
formulada de muchas maneras, a continuacién se presentan dos a modo de

ejemplo’.

La primera es la secuencia desarrollada por el Institute of Healthcare
Improvement en el afo 2006, dirigidas a la atencién de pacientes con
patologias agudas, con el propésito de mejorar la seguridad del paciente y de
transformar a las instituciones de salud en organizaciones altamente

confiables, estas acciones se ilustran en el Grafico 8.

" Mayor informacioén se presenta en la revista Via Salud. Centro de Gestion Hospitalaria.
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Grafico 8. Acciones secuenciales para transformar su institucién en una organizacion
altamente confiable

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

Transformacion cultural

Segunda accién: involucrar a todos los actores criticos: junta

directiva, médicos, equipo de salud, paciente y familia

Tercera accién: comunicar y sensibilizar

Cuarta accioén: establecer, supervisar y comunicar metas

exigentes

Quinta acciéon: seguir y medir el desempefio, fortalecer el

analisis

Sexta accién: 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: redisefiar 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.
La segunda que se presenta es la desarrollada por el National Health

Service (NHS), del Reino Unido, que propone la siguiente secuencia:
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Paso 1: construir una cultura de seguridad.

Paso 2: promover el liderazgo del equipo de personas.
Paso 3: integrar las tareas de gestion de riesgos.

Paso 4: promover que se informe.

Paso 5: involucrar y comunicarse con pacientes y publico.
Paso 6: aprender y compartir lecciones de seguridad.

Paso 7: implementar soluciones para prevenir dafos.

La secuencia de implementacion del modelo desarrollado en la experiencia
de la Veeduria Distrital se condensa en cuatro grandes pasos, que incluyen las
acciones y recomendaciones del IHI y del NHS, asi como la implementacién de
todas las herramientas relacionadas en la estructura del modelo. Estos cuatro

grandes pasos son:

Planeacidon y preparacion institucional.
Priorizacion y definicion del foco.

Analisis y medicion.

w0 N P

Intervencion.

4.3.1 Planeacioén y preparacion institucional

La planeacion incluye la decision de la alta gerencia; la formulacion,
despliegue y difusion de Ilas politicas y de las directrices para su
implementacién; la definicibn de expectativas y de roles para involucrar a
todos los actores; la revision de recursos disponibles, y la socializacion y

sensibilizacién, como se ilustra en el Grafico 9.
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Gréafico 9. Paso 1: Planeacion y Preparacion institucional
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INTERVENCION ANALISIS

4.3.2 Priorizacion y definicion del foco

La priorizacion y definicién del foco incluye la revision de las prioridades
institucionales, la identificacion de los procesos existentes, la seleccion del
producto o proceso que se va a intervenir, la conformacién y entrenamiento
del equipo de salud responsable, la seleccion de la actividad o patologia que se
va a intervenir y la seleccion del indicador o indicadores que se espera

modificar, como se ilustra en el Grafico 10.
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Grafico 10. Paso 2: Priorizacion y Definicion del foco
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4.3.3 Andlisis y medicién

La etapa de andlisis y medicion incluye la medicién inicial (linea de base),
precision del foco y, si es necesario, la definicibn de metas, la medicion de
cultura, la implementacion de herramientas de analisis prospectivo — como el
analisis modal de fallos y efectos (AMFE) — y retrospectivo — como los
sistemas de reporte, el andlisis de casos y los andlisis causales — y la

retroalimentacion a los equipos de salud, como se ilustra en el Gréafico 11.
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Grafico 11. Paso 3: Analisis y Mediciéon
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4.3.4 Intervencion

La fase de intervencion incluye el disefio del plan de mejora, la prueba del
estandar, el seguimiento a la linea de base, la estandarizacion definitiva, el
reentrenamiento, la difusion de logros, la implementacién de herramientas de
intervencion en cultura y el desarrollo de acciones para involucrar al paciente y

su familia. Como se ilustra en el Gréafico 12.

"ENTR:
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL

HOSPITALARIA

Pagina 82



CHEIEED B LB CHELD

Grafico 12. Paso 4: Intervencion
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En los subsiguientes capitulos el lector encontrara las herramientas para

implementar las acciones relacionadas.
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5. GESTION DE PROCESOS

Desde el marco conceptual, el modelo de gestién de la seguridad del
paciente y la gestiobn de procesos se desarrollan en un marco filoséfico de
mejoramiento continuo y gestion centrada en el usuario. Esto implica planear
los procesos de atencién, entrenar al equipo de salud responsable de su
ejecucién, medirlos y mejorarlos, teniendo en cuenta las necesidades del

paciente y, especialmente, su seguridad durante la atencion.

El pensamiento enfocado en el mejoramiento continuo quiere decir no
sélo que esta mal para corregirlo, sino que todos los procesos son susceptibles
de mejora, aun si aparentemente estan funcionando bien. Un excelente
ejemplo de esta filosofia llevada a la practica es el proyecto de Neumonia
Asociada a Ventilador (VAP, por su sigla en inglés). La VAP es un evento
adverso que se presenta hasta en el 15% de los pacientes que requieren
ventilacion mecanica En 2004, el Institute for Healthcare Improvement (IHI)
publicdé varias recomendaciones basadas en la evidencia que, cuando se
implementan simultaneamente en todos los pacientes sometidos a ventilacion
mecanica, reducen de manera significativa la incidencia de la VAP. Ahora se
sabe que es posible llevar a cero la incidencia de este evento adverso. Ello
quiere decir, ni mas 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 medicion 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
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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 gestibn 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

atencion.

Primero, contempla herramientas para identificar los eventos adversos de
mayor relevancia en el ambito institucional, priorizar utilizando como
herramienta el Diagrama de Pareto, para focalizar los esfuerzos, en los tipos
de atencién, patologias o0 procesos que generen mayor impacto en las
caracteristicas de los tipos de pacientes que se atienden. Se busca identificar
cuales son las caracteristicas de mayor relevancia institucional para
implementar las intervenciones en el &mbito institucional. Poco fructifero sera
implementar las recomendaciones de lavado de manos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) si la principal patologia que se atiende en la

institucidn 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

gestion de 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 gestidon de riesgos. Implica redisefiar los sistemas y mejorar la confiabilidad,
aprender y compartir lecciones de seguridad, promover que se informe e

involucrar y comunicarse con pacientes y publico.
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Como herramienta transversal en la gestidon de procesos esta la consulta
de la literatura y de la evidencia cientifica disponible. Esta actividad es Uutil
tanto para buscar referentes de instituciones similares (donde pueden
encontrarse problemas parecidos) como para definir prioridades y focos
propios. Asi mismo, facilita la definicibn de estrategias y herramientas de
medicion y andlisis, pues en la actualidad hay todo tipo de metodologias para
el analisis y la construccion de indicadores y metodologias de investigacion de
casos puntuales o procesos generales de atenciéon, que disminuyen el esfuerzo
y tiempo en su construccion y disefio. Esta consulta también es indispensable
para construir barreras de seguridad y disefiar estandares y procesos seguros
de atencion. 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 util en la gestion de procesos seguros,
como instrumento para analizar casos especificos y prevenir la recurrencia, 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 andlisis de caso generalmente son insuficientes para

prevenir casos “parecidos pero no iguales”, y (ii) la baja validez estadistica.

En estudios sobre eventos adversos medicamentosos, el IHI ha
encontrado un solo caso identificado por reporte por cada 100 casos
identificados mediante el trigger tool, en instituciones con una madurez
importante en los sistemas de reporte voluntario. En el proyecto desarrollado
para la construccion del presente modelo, encontramos que ninguno de los

casos identificados se reportaron como errores o eventos adversos con las
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herramientas de medicién utilizadas. El Grafico 13 ilustra el componente de

gestion de procesos descrito.

Grafico 13. Gestidn de procesos seguros
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5.1 ANALISIS PROSPECTIVO

A partir de las prioridades identificadas por las politicas, las caracteristicas
institucionales o la identificaciéon de eventos adversos, se aborda el analisis de
los eventos adversos y de los errores. El propésito del analisis 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 institucion.
Esta cadena de eventos puede ser diferente en cada institucién y en cada tipo

de atencion.

Los estandares de la institucion y de cada proceso, la variabilidad de las
competencias de los equipos de salud, las condiciones locativas y logisticas, las
facilidades tecnolégicas, la disponibilidad de recursos, la cultura institucional,
las comunicaciones internas y, en general, las caracteristicas de cada
institucion y de cada proceso de atencidon hacen que las cadenas de eventos
sean especificas para cada una de ellas. Si bien se han disefiado multiples
estrategias de prevencion de eventos adversos y barreras “genéricas” de
seguridad, su aplicacion —que puede ser muy exitosa en una instituciéon o en
un determinado proceso o tipo de atenciéon— puede ser igualmente infructuosa

en otras circunstancias.

La verificacion del 6rgano par correcto antes de un procedimiento
quirdrgico es una barrera de seguridad que debe usarse en cualquier
institucidon que realice procedimientos quirdrgicos. Sin embargo, la manera de
implementar esta barrera siempre es diferente. Esto hace indispensable que
los analisis de eventos adversos, errores y causales sean especificos de cada
institucion y que las barreras disefiadas obedezcan a la manera especifica

como funciona.
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Cuando se menciona que el propésito del analisis es identificar la cadena
de eventos que llevaron 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 presenté 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 desarrollamos
actividades para que en un futuro no vuelva a ocurrir. Es lo que aqui
denominamos analisis retrospectivo; sin embargo, la responsabilidad en la
atencion en salud no va solamente a esperar a que se presente un evento

adverso para corregirlo.

La esencia de la responsabilidad de la atencibn médica es que no se
presenten eventos adversos evitables. Asi, se buscan estrategias para
identificar los “posibles” eventos adversos que puedan ocurrir y prevenir su
ocurrencia, y esto es el analisis prospectivo. La herramienta de andlisis
prospectivo 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
clasificarla de acuerdo con su severidad. Este método se origind en la industria
aeronautica y posteriormente se aplicé en industrias con procesos continuos o

discontinuos de produccion.

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 con su severidad. En esencia se basa
en contestar tres preguntas:

e (Qué fallas pueden ocurrir en un subsistema (proceso)?

4

CENTRO
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL HOSPITALARIA

Pagina 89



CORIEED B L CEED

e ¢;Por qué puede ocurrir la falla?
e ;Cuales pueden ser las consecuencias de esas fallas sobre el subsistema y

sobre la totalidad del sistema (macroproceso)?

El analisis evalla cada actividad del proceso para establecer qué puede
fallar, por qué y cudles pueden ser las consecuencias de dicha falla. Esto
necesariamente implica algun grado de subjetividad 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.

5.1.1 Implementacién de un analisis de modo de fallo y efectos.

Los siguientes son los pasos sugeridos para la implementacion de un

analisis de modo de fallo y efectos:

51.1.1 Prepare el formato
El formato utilizado en la experiencia de la Veeduria Distrital se presenta

en la tabla 6.

Tabla 6. Anélisis de modo de fallo y efectos

Foco: proceso de atencién o evento adverso por analizar

Fase | Modo de fallo | Causas | Efectos | F | S | PD Criticidad (F<SxPD)

F: frecuencia
S: severidad
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PD: probabilidad de deteccién.

Si bien el formato se encuentra en este texto en formato de Word®, se
recomienda utilizar tablas de base numérica (Excel®), y para esta
circunstancia se sugiere:

e No utilice combinacién de celdas. Eso le dificultard el procesamiento
posterior para la priorizacion.

e Por la misma razon, repita el texto de la celda de la fase de atenciéon si
encuentra mas de un modo de fallo en cada fase.

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

e Utilice preferiblemente el comando de autofiltro, mas que el de ordenar. El

ordenar por calificacion saca de contexto los modos de fallo.

5.1.1.2 Defina el foco en el cual se va a desarrollar el analisis

Existen varias metodologias para definir las prioridades, sin embargo el
foco que se vaya a trabajar debe corresponder a alguna de las prioridades
establecidas por las politicas y caracteristicas institucionales o por la

identificacion de eventos adversos de mayor relevancia institucional.

El foco puede ser un proceso de atencidén o varios procesos de atencion
asociados a un evento adverso o0 asociados a un resultado institucional
prioritario. Por ejemplo, si el principal servicio es el quirurgico, el foco puede
estar constituido por las complicaciones quirdrgicas, las complicaciones

anestésicas, el procedimiento quirdrgico mas frecuente o la especialidad
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quirdrgica de mayor relevancia. Entre mayor precision del foco, mayor

precision del andlisis.

5.1.1.3 Conforme el equipo de trabajo

Para el desarrollo del analisis conforme un equipo con dos perfiles de
personas:

e Alguien que conozca la metodologia que tendra el rol de facilitador de la
discusién.

e Un grupo de profesionales que conozca con precision el proceso de atencion
o foco identificado. Es recomendable que lo integren diferentes perfiles de
profesionales (médicos, enfermeras, terapeutas, quimicos farmacéuticos,
etc.).

5.1.1.4 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
actividades 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 prescripcion, procesos de
enfermeria de verificacibn y de administracion, procesos de atenciéon

farmacéutica de verificacion y entrega, etc.

5.1.1.5 Defina los modos de fallo

Con el equipo de trabajo identifique los modos de fallo. Por modo de fallo

se entiende como puede fallar un proceso o una actividad para generar un
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evento adverso. La definicion de las fases de atencién ayuda en esta tarea. Es
mas facil, por ejemplo, definir los modos de fallo de la fase de clasificacion del

riesgo o de la atencidon del parto, que de todo el ciclo de atencion materna.

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

trabajo.

5.1.1.6 Identifique las causas

Para cada modo de fallo especificado establezca las causas. Para el 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 trabajo (comunicaciones o
interfases), por los procesos (fallas en los disefios o cumplimiento de
protocolos o procedimientos), por el entorno (insumos, equipos 0 aspectos

locativos), por aspectos organizacionales o del sistema.

Un modo de fallo puede tener varias causas simultaneamente. ldentifique

las mas probables.

4
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5.1.1.7 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 comun a varios modos de
fallo. En el desarrollo del analisis puede ser util la asociacion de las variables
del AMFE con los componentes del modelo de causalidad del Protocolo de

Londres, ver la Tabla 7.

Tabla 7. Efectos del modo de fallo

Variables del AMFE Modo de fallo Causas igual a... Efectos igual a...
igual a...
Componentes del Protocolo de | Fallas o errores | Factores Eventos
Londres contributivos adversos
5.1.1.8 Califique frecuencia

Con el equipo de trabajo asigne una calificaciéon a la frecuencia, que se
realiza con relacion al modo de fallo. Se asigna una calificacion de 1 a 4,
directamente proporcional a la frecuencia. De este modo, a mayor frecuencia
mayor calificacion. Los criterios para calificar la frecuencia son:

e Frecuente: puede ocurrir dentro de un breve periodo, varias veces en un
ano (4).
e Ocasional: es probable que ocurra 1 a 2 veces por afo (3).

e Raro: es posible que ocurra alguna vez en 2 a 4 afos (2).

e Remoto: puede ocurrir alguna vez en 5 a 30 afios (1).
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51.1.9 Califique severidad

Con el equipo de trabajo asigne una calificaciéon a la severidad. Esta se
realiza con relaciéon al efecto. Un modo de fallo es tan grave como el dafio que
pueda causar. Se asigna una calificacion de 1 a 10. La calificacion es
directamente proporcional a la severidad. A mayor severidad, mayor
calificacion. Los criterios son:

e Evento catastrofico: puede causar la muerte o incapacidad permanente
mayor (10).

e Evento mayor: incapacidad temporal o permanente menor con alto grado
de inconformidad por parte del paciente (7).

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

e 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
mas cerca de uno u otro extremo de rango (¢esta mas cerca del evento mayor
o del evento moderado?). Finalmente, asigne la calificacion (7 u 8 si es mas

cerca del evento mayor).

5.1.1.10 Califique la probabilidad de deteccidén

Con el equipo de trabajo asigne una calificacion a la probabilidad de
deteccion. Esta se realiza con relacion al modo de fallo. Se asigna una

calificacion de 1 a 10. La calificacibn es inversamente proporcional a la
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severidad. A mayor probabilidad de deteccién, menor calificacion. Los criterios
son:

e Muy alta: 1.

e Alta: 4.

e Baja: 7.

e Muy baja: 10.

También pueden asignarse calificaciones intermedias, mediante la misma

técnica descrita para la calificacion de la severidad.

51.1.11 5.2.1.11 Califique la criticidad

La calificacion de la criticidad de cada modo de fallo se realiza mediante la
multiplicacion de la calificacion asignada a frecuencia, severidad y probabilidad

de deteccioén. La utilidad del formato en Excel es la calificacion automatica.

51.1.12 5.2.1.12 Defina prioridades

El objeto fundamental del AMFE es establecer prioridades de acciéon. Para
el efecto se establecen los modos de fallo de mayor criticidad. En la estructura
de calificacién descrita la calificacion maxima es 400 (4x10x%10). Se deben

intervenir todos los modos de fallo con una calificacién de criticidad por encima

de 120.
]
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En las experiencias documentadas de las instituciones participantes en el
proyecto se presentan analisis de modos de fallo ya realizados alrededor de
diferentes focos. Lo anterior tiene dos utilidades: el referente puede servir para
entender la manera de realizar el analisis y también pueden servir si el foco
seleccionado es similar al de los ejemplos desarrollados. Estos ejemplos son

reales y pueden existir analisis que puedan ser asimilados en su propio trabajo.

5.1.2 Qué hacer con el analisis realizado

El AMFE desarrollado tiene varias utilidades, entre ellas estan:

e La realizacion de un analisis 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 culpando a nadie y sin la presién que puede
existir cuando se analiza un evento adverso ya concretado. La revision de
los posibles errores y sus efectos genera cambios de comportamiento para

evitar cometerlos.

e Los resultados del analisis deben traducirse en acciones de mejora
y barreras de seguridad. El analisis indica cuales son los errores en
relacion directa y con mayor relevancia con los eventos adversos que se
busca evitar, de manera que las barreras de seguridad disefiadas ejerceran
un efecto directo en la prevencion de eventos. Adicionalmente, ya se tienen
identificadas las causas que se pretenden bloquear. Las barreras de
seguridad normalmente se traducen en la prevenciéon de errores, mientras
los planes de mejoramiento generalmente actian sobre las causas o

factores contributivos. En el numeral 5.6, “Intervencion”, se aborda la
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metodologia para el disefio de barreras de seguridad y para la construccion,

implementacién y seguimiento a los planes de mejora.

e EI AMFE ha resultado ser una excelente herramienta de base para el
disefio de herramientas de medicién. Una vez identificados los errores
potenciales y los eventos adversos, se pueden disefiar facilmente
metodologias que cuantifiquen la presencia de estos eventos en los

pacientes que se atienden.

5.2 MEDICION

Juran, Ishikawa, Deming, Donavedian, Berwick, y en general todos los
autores en el tema de la calidad ensefian que no es posible gestionarla sin
medir. En el capitulo de “Antecedentes” se observa cuan relevante es la
medicion en el tema de la seguridad del paciente. En calidad de la atencién en
salud y en el tema de seguridad del paciente, la medicibn ha sido
particularmente tortuosa. Es facil caer en la tentacion del reporte voluntario.
No obstante, también se han visto las dimensiones del subregistro cuando se

usa esta via.

En el proyecto que sustentd la presente publicacién, la medicion se
abordo con los analisis de modo de fallo y efectos. Si bien otras mediciones
llevadas tradicionalmente en las instituciones resultaron muy uatiles, como las
tasas de infecciones, los indicadores de mortalidad y morbilidad general y
especifica, los reingresos y, en general, los indicadores de gestion de los
procesos clinicos, la precision de la medicibn basada en AMFE permite
recomendar la metodologia de medicién que se describe a continuacion y que
se bas6 en la combinacion de las variables del AMFE y en la metodologia de

indicio de evento adverso (con mucho las herramientas propuestas por el IHI).
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5.2.1 Identifique el foco

La identificacion del foco de mediciéon tiene las mismas premisas descritas
para la identificacion del foco en el AMFE, para lo cual se puede utilizar
cualquiera de las metodologias ya descritas, nuevamente recuerde que el foco
que se va a trabajar es alguna de las prioridades establecidas por las politicas
y caracteristicas institucionales o por la identificacion de eventos adversos de

mayor relevancia institucional.

El foco puede ser un proceso de atencién o varios procesos de atencion
asociados a un evento adverso o asociados a un resultado institucional
prioritario. Por ejemplo, si el principal servicio es el quirurgico, el foco puede
estar constituido por las complicaciones quirdrgicas, las complicaciones
anestésicas, el procedimiento quirdrgico mas frecuente o la especialidad
quirdrgica de mayor relevancia. Entre mayor precision del foco, mayor
precision de la medicion. Cuando el foco es un evento adverso, se convierte
directamente en el objeto de medicidon. La definicion del foco nos contesta la

dificil pregunta ¢qué medir?

5.2.2 Realice un analisis de modo de fallo y efectos

En caso de que la implementaciéon del modelo inicie con la medicidn
revisar la metodologia de andlisis de modelo de fallo y efectos ya descrita. Si
cuenta con el analisis, revise que todas las variables se encuentren

desarrolladas en su totalidad, pues se utilizardn en la medicién. Para
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implementar la metodologia de medicidon aqui descrita es necesario contar con

el AMFE, de manera que si no cuenta con el anélisis debera efectuarlo.

Recuerde que 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 intervencion (120).

5.2.3 Defina los indicios de los eventos adversos

A partir de los eventos adversos o efectos identificados en el AMFE de los
modos de fallo prioritarios, se definen los indicios. Los indicios de los eventos
adversos son datos clinicos que alertan sobre la existencia de un evento
adverso. A cada uno de los eventos adversos deberd identificarsele al menos
un indicio.

Reflexione sobre las consecuencias o las conductas que se
adoptarian o, en caso de presentarse el evento adverso, que va a
originar el indicio. Por ejemplo, si se presenta una alergia medicamentosa,
una conducta de una alta probabilidad es la prescripciéon de antihistaminicos.
Una intoxicacidon por opiaceos origina una conducta de prescripcion de
naloxona. Un paro cardiorespiratorio implica el traslado a un ambito de
complejidad hospitalaria superior (UCI). Una insuficiencia renal tiene como

consecuencia un incremento en las concentraciones séricas de creatinina.

Piense en conductas lo mas especificas posibles. Por ejemplo, una
conducta en caso de alergia medicamentosa puede ser la prescripcion de
corticoides; sin embargo, las indicaciones de corticoides hospitalarios son tan

amplias que nos llevan a una muy baja sensibilidad del indicio. No sucede asi
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con los antihistaminicos. Su prescripcion tiene una baja probabilidad de

asociarse a alergias intrahospitalarias.

Describa el indicio. La metodologia de medicién es una revision 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.
Una simple: “prescripcion de clorfeniramina después del ingreso” no es
suficiente para identificar el indicio. Debe acompafiarse con la asociaciéon 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:

e Prescripcion de antihistaminicos: prescripcion 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
cardiorespiratorio intrahospitalario, status epiléptico intrahospitalario,
hemorragia masiva intrahospitalaria...

e 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”.
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5.2.4 Defina los eventos adversos

Identifique cada uno de los eventos adversos o efectos del analisis
de modo de fallo. Describa cada uno de los eventos adversos identificados.
Su hallazgo serad una consecuencia de la identificacion y exploracion de los
indicios de evento adverso. Utilice descripciones que permitan objetivamente

clasificarlo como un evento adverso evitable:

e Alergia medicamentosa: Paciente con alergia a un medicamento durante la
atencién intrahospitalaria.

e Intoxicaciébn por opiaceos: Paciente con manifestaciones clinicas o
paraclinicas de intoxicacibn por analgésicos opiaceos durante Ila
hospitalizacion.

e Crisis hipertensiva: Paciente con registro de crisis hipertensiva en

tratamiento en la institucién para hipertensioén arterial.

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

evento adverso”.

5.2.5 Defina los errores o modos de fallo

Identifique cada uno de los errores potenciales o modos de fallo
criticos del analisis 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 aplicaciéon de protocolos

institucionales. Ejemplos de estos son:
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e Clasificacion del riesgo materno perinatal inadecuado: Paciente en control
prenatal cuya clasificacion de riesgo no cumple con los protocolos
institucionales.

e Prescripcion inadecuada: Formulacion de medicamento que no cumple con
los parametros institucionales.

e Prescripcion verbal: Registro de la administracion de un medicamento que
no se encuentra en las 6rdenes médicas y que no corresponde a las

excepciones contempladas en el protocolo institucional de prescripcion.

Documente las descripciones. En el mismo documento utilizado en la
seccidn anterior, se registra las definiciones de los errores y modos de fallo,

como parte del instructivo, no del formato de registro.

5.2.6 Construya el formato de registro

Con base en las definiciones y descripciones de indicio de evento adverso,
de evento adverso y de modos de fallo, se construye un documento en forma
de plantilla con los titulos de cada uno de los eventos. No se debe incluir en el
formato las definiciones. A efectos de la revision y de las tabulaciones, las

definiciones no son necesarias, como se observa en la tabla 8.

Tabla 8. Formato de registro

INDICIOS DE EVENTO ADVERSO

Prescripcion de antihistaminicos
Traslado a un ambito hospitalario
superior

Concentraciones séricas de
creatinina

EVENTOS ADVERSOS

Alergia medicamentosa | |
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Intoxicacién por opiaceos

Crisis hipertensiva

MODOS DE FALLO O ERRORES

Clasificacion del riesgo materno
perinatal inadecuado

Prescripcién inadecuada

Prescripciéon verbal

5.2.7 Determine el universo y la muestra de revision

Con base en el foco de medicién, identifique el universo de pacientes
atendidos en el foco en un periodo determinado. Por ejemplo, el numero de

pacientes atendidos por diagnoéstico de hipertension arterial en el afio.

A partir del numero de casos del universo y el rango de confiabilidad
esperado, calcule una muestra estadisticamente significativa. Asi, a través de
una metodologia de seleccién aleatoria, identifique las historias clinicas que se

van a revisar de acuerdo con el calculo de muestreo.

5.2.8 Elabore el instructivo de la herramienta de medicién

Documente las definiciones y métodos de medicion descritos
anteriormente y elabore un instructivo para su aplicacién, a continuaciéon se

presenta el ejemplo de un instructivo.

Instructivo para la Revisidn de eventos adversos, indicios de eventos adversos y
modos de fallo

1. Conceptos relacionados

Incorpore aqui las definiciones utilizadas en la institucion sobre los conceptos de
seguridad del paciente:
Evento adverso: Es una lesidn o dafio no intencional causado al paciente por la intervenciéon
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asistencial, no por la patologia de base.

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

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

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

Indicio de evento adverso: La atencidon al paciente indica la posibilidad de que un evento
adverso esta ocurriendo u ocurrio.

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 informacion:

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

e Perfil de la persona responsable de la aplicacién del instrumento de captura de
informacion.

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

e Coordinacion de la aplicacion.

La aplicacién del instrumento tendra un coordinador con entrenamiento en los conceptos
de seguridad del paciente y con conocimiento detallado de la herramienta. Los roles que
desempefa el coordinador son:

e Designacion de la muestra con auditor.
Entrenamiento de los auditores en la aplicacién del instrumento.
Resolucion de inquietudes especificas durante la aplicacion del instrumento.
Recopilacion de los instrumentos diligenciados.
Confidencialidad de la informacién recogida.
Coordinacién de la digitalizacién y tabulacién de datos.
e Entrenamiento de los auditores.
La aplicacién del instrumento se realizara Unicamente con personas que hayan recibido
entrenamiento. Este entrenamiento incluye:
e Conceptos de seguridad del paciente y gestion clinica.
e Plataforma estratégica, politicas y directrices institucionales en el tema.
e Confidencialidad y manejo de la informacién sobre seguridad.
e Instrucciones del procedimiento especificos para la aplicacién del instrumento.

3 Analisis de datos

Describa la manera como se van a analizar los datos:

Los analisis los realizara el equipo institucional designado para el tema de seguridad,
incluyendo el coordinador para la aplicacién. Podran intervenir auditores que hayan aplicado la
herramienta. Los indicadores son:

e Tasa de eventos adversos por estancia:

Numero total de eventos adversos x 1.000

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

Numero total de modos de fallo o errores x 1.000

Numero total de dias de estancia de todas las historias revisadas
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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:

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

e 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 epiléptico intrahospitalario, hemorragia masiva
intrahospitalaria.

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

Eventos adversos:

e Alergia medicamentosa: paciente con alergia a un medicamento durante la atencién
intrahospitalaria.

e Intoxicacidon por opiaceos: paciente con manifestaciones clinicas o paraclinicas de
intoxicacion por analgésicos opiaceos durante la hospitalizacion.

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

Modos de fallo:

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

e Prescripcion inadecuada: formulacion de medicamento que no cumple con los
parametros institucionales.

e Prescripcion verbal: registro de administracion de medicamento que no se
encuentra en las o6rdenes médicas y que no corresponde a las excepciones
contempladas en el protocolo institucional de prescripcion.

Instrumento de captura de informacién para revisar eventos adversos, indicios de
eventos adversos y modos de fallo en la atencion de pacientes con paralisis cerebral

1. Instrucciones para la aplicacion del instrumento

Describa las instrucciones para la aplicacion del instrumento de revisidn de historias
clinicas:

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

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

Se tomaran los pacientes atendidos durante....

A partir del universo asi delimitado se realizara una muestra aleatoria que corresponda a
la muestra representativa calculada para el universo seleccionado.

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

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

Revise la historia para la busqueda 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:

e Codigos de egreso, principalmente infecciones o complicaciones de la atencidén o
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diagndstico, relacionados con los eventos adversos o indicios de error descritos.
e Resumenes de egreso. Busque especificamente las evaluaciones y tratamientos
realizados durante el tratamiento en la institucion.
Medicaciones ordenadas en los registros de 6rdenes médicas.
Reportes de laboratorio, de patologia y de imagenologia.
Descripciones quirurgicas.
Registros de anestesia.
Plan de tratamiento.
Evaluacion inicial del paciente al ingreso a la institucion.
Notas de enfermeria.

e Notas de evolucidn médica.

En el caso de identificar un evento adverso, registre con una x en la tabla la presencia del
evento y especifique cual es el dafio concreto en el paciente.

En el caso de modos de fallo, identifique si el error causé un dafio en el paciente y
registrelo; si no ocurrié dafo, registre ninguno.

En el caso de indicios de eventos adversos, revise si ocurri6 un dafio 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 UCI, defina si el traslado era programado, lo que descarta 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
identificaciéon del paciente.

Entregue los formatos diligenciados al coordinador de la evaluacion. No se quede con
ningdn documento ni borradores de los formatos. Si utilizé borradores, destrdyalos después de
entregar el documento final al coordinador.

2. Formato de captura de informacion
Paciente con diagndstico de...
Paciente en tratamiento de... en la institucion
Paciente recibi6 tratamiento hospitalario
Paciente recibi6 tratamiento quirdrgico
Tiempo de estancia
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Al finalizar este cuerpo en el documento se incluye el formato de registro como
una seccion separada. No olvidar que el instrumento final debe incluir:

Nombre del paciente:
Numero de identificacion del paciente:
Numero de historia clinica:

Nombre del auditor:
Fecha de la revision:
Tiempo total de estancia:

5.2.9 Efectle la medicién

Conforme el equipo de personas que revisara las historias clinicas. Como
fue descrito en el instructivo, deberan ser personas con capacidad de analisis
clinico. Recuerde que van a determinar la existencia o no de un evento adverso
evitable. Calcule el tiempo de revision de historias y el tiempo total de
recoleccion de la informacion. De acuerdo con los resultados de la prueba
piloto, en promedio la revisidon de una historia clinica se demora alrededor de

20 minutos.

Con base en los instructivos y el formato de registro, entrene el equipo de
personas en los conceptos de seguridad, en las politicas institucionales sobre el

tema y en la metodologia de recoleccion de la informacién.

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

resolucion de las dudas y las inquietudes metodoldgicas.
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5.2.10 Consolide y analice los datos

Consolide los datos con los formatos diligenciados 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.

Calcule los indicadores identificados en la metodologia y luego grafique
los datos. Estos resultados pueden ser presentados a los equipos clinicos para

sensibilizar y fortalecer la cultura de seguridad.

5.2.11 Retroalimente a los equipos clinicos

Con base en los resultados, retinase con los equipos clinicos responsables
del proceso de atencidon del foco seleccionado. En estos encuentros se podran
analizar los datos para explorar las causas y factores contributivos de los

hallazgos, asi como construir los planes de mejora y las barreras de seguridad.

Documente el proceso de retroalimentacién, se recomienda presentar a los
equipos lo trabajado en andalisis de modo de fallo y efectos, los instructivos de

medicion y los resultados de las mediciones desarrolladas.

Posterior a los avances realizados, es el momento de construir planes de
mejora y barreras de seguridad a partir de los analisis de modos de fallo y de

las mediciones, lo cual se explica en la siguiente seccion.
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5.3 INTERVENCION

La identificacion de los eventos adversos, el analizarlos y el medirlos,
tienen el propédsito de servir de insumo para definir con precisién cuales
pueden ser las intervenciones especificas que permitan prevenir 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 se muestran algunas herramientas generales Utiles para el
disefio de las intervenciones, algunas recomendaciones para su disefo,
algunas intervenciones en casos especificos pero de presentaciéon frecuente y
herramientas para el seguimiento y difusiébn de los resultados. No sobra
recordar que el disefio de las intervenciones debe ser una consecuencia de los
analisis especificos de los eventos adversos que se prioricen y trabajen en las

condiciones y caracteristicas propias de la institucion.

5.3.1 Planes de mejora y barreras de seguridad

Para el disefio e implementacién de planes de mejoramiento y de barreras de
seguridad, las instituciones participantes en el proyecto usaron una
herramienta también empleada en los ciclos de mejoramiento continuo,
denominada 5W1H (What, Who, When, Where, Why, How), que a partir de las
causas de los problemas (errores y eventos adversos) pretende definir cual es
la intervencibn que se va a implementar (qué), quién es la persona
responsable de implementarla (quién), en qué momento o cudl es la fecha final

para implementarla (cuando), el lugar en que se debe implementar (donde),

A {a)
CENTRO
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL HOSPITALARIA

Pagina 110



cual es el propdsito de la intervencion (por qué) y la descripcién en detalle de
la accion o intervencién que se va a desarrollar (c6mo). Notese que el objetivo
es bloquear la causa, de manera que las intervenciones no buscan corregir los

eventos, sino sus causas.

El formato es util 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 institucionales, que se
implementan en forma gradual normalmente dirigidas a bloquear los factores
contributivos (educacion de los pacientes, entrenamiento 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 intervenciones 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 identificadas son las deficiencias
en la aplicacion de un protocolo por parte de profesionales por carencia de
conocimientos, experiencia o entrenamiento, el plan de mejora puede ser
programar jornadas de capacitacion y entrenamiento a los profesionales. 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
certificacion 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 util para ilustrar el uso del formato

5W1H.
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Tabla 9. Uso del formato 5W1H
Qué Quién Cuando Doénde Por qué Cémo
(actividades) (responsable) (fecha de (lugar donde se (propédsito de la (detalle de la
terminacién) realiza la actividad) actividad)
actividad)

Entrenamiento en el
protocolo de los
profesionales de
medicina general
responsables de la
consulta

Jefatura de talento
humano apoyado
por los médicos
especialistas

En seis meses a
partir de la
formulacion del plan
de mejora

En el auditorio del
hospital

Para la realizacion
de la consulta de
conformidad con el
protocolo

Disefio de la
herramienta
pedagdgica
Programacion de las
jornadas de
entrenamiento
Ejecucion de las
jornadas
Aplicacion de la
herramienta
pedagdgica en la
induccién
Evaluacion de
conocimientos
posterior a las
jornadas
Seguimiento a la
adherencia de

protocolo
Consulta realizada Jefatura de consulta | A partir de la Area de asignacién La consulta la realiza | ¢ Elaboracion de la
Unicamente por externa siguiente de citas Unica y relacion de

personal certificado
en la experiencia,
conocimiento y
habilidades en la
aplicacion del
protocolo

programacion de
consulta

exclusivamente
personal certificado

profesionales
certificados en la
aplicacion del
protocolo
Presentacion de la
relaciéon de
profesionales a
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admisiones con
instrucciones para
que se programe esa
consulta
exclusivamente con
los profesionales del
listado

e Verificacion del
cumplimiento de las
instrucciones
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5.4 Implementacidén y seguimiento

Una vez disefiadas las barreras de seguridad y los planes de
mejoramiento, deben implementarse. Para ello es clave el entrenamiento de
las personas responsables de su ejecucién. La gran mayoria de las barreras de
seguridad y planes de mejora requieren algun grado de entrenamiento. 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 ejecucion 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.

Asi mismo, otro aspecto clave en la implementacion de las intervenciones
en seguridad del paciente es el seguimiento. Dos elementos constituyen 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 adoptd una estrategia de
seguimiento con el mismo formato usado para la formulacién, es decir el

formato 5W1H, sélo que se adiciond una variable de seguimiento, ver tabla 9.

CENTRO
VEEDURIA DE GESTION
DISTRITAL HOSPITALARIA

Pagina 114



BOG

s Ewd
FARITING

CORINER B L CHED

Tabla 10. Formato de seguimiento para la barrera de seguridad

Qué Quién Cuando Doénde Por qué Cémo Seguimiento
actividades responsable (fecha de lugar donde se propdsito de la detalle de la
terminacion realiza la actividad actividad
actividad
Entrenamiento en | Jefatura de | En seis meses a partir | En el auditorio del | Para la realizacion Disefio de la
el protocolo de los | talento humano | de la formulacién del | hospital de la consulta de herramienta
profesionales de | apoyado por los | plan de mejora conformidad con el pedagégica
medicina general | médicos protocolo Programacion  de

responsables de la
consulta

especialistas

las jornadas de
entrenamiento
Ejecucion de
jornadas
Aplicacion de la
herramienta
pedagodgica en la
induccion
Evaluacion de
conocimientos

las

posterior a las
jornadas
Seguimiento a la
adherencia de
protocolo
Consulta realizada | Jefatura de | A partir de la siguiente | Area de asignacién | La  consulta la Elaboraciéon de la
Unicamente por | consulta externa programacion de | de citas realiza Unica vy relacion de
personal consulta exclusivamente profesionales
certificado en la personal certificados en la
experiencia, certificado aplicacion del
conocimiento y protocolo
habilidades en la Presentacion de la
aplicacion del relacion de
protocolo profesionales a
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admisiones con
instrucciones para
que se programe

esa consulta
exclusivamente
con los
profesionales  del
listado

e Verificacion del

cumplimiento de
las instrucciones
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El manejo de la herramienta es simple. Al tener la variable de la fecha de
ejecucion, el responsable de la implementacion la reporta como implementada
en la fecha prevista para su finalizacion (columna “Cuando” del formato
5W1H). 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 responsables 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 es una de las estrategias clave en la
transformacion de 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 algunas experiencias es importante el
implementar medidas de supervisibn —en otros sectores se conocen como
inspecciones de seguridad—. Un ejemplo, a efectos de reducir la incidencia de
infecciones asociadas a catéter en una UCI neonatal se puede implementar las
recomendaciones del CDC, sobre canalizacion de catéter, planeando rondas por
enfermeria para verificaciones aleatorias y para observar los procedimientos de
canalizacion, lo cual puede traer como resultado una disminucién de la
incidencia en la tasa de infecciones asociadas a catéter como consecuencia de

la concientizacion del personal de enfermeria en la aplicacién de la técnica.
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En realidad, aun cuando se diseflan como rondas de inspeccion del
personal de enfermeria para verificar el cumplimiento del procedimiento,
pueden resultar como una estrategia de entrenamiento, en la cual durante la
observaciéon de la técnica se evidencian por ejemplo, errores del personal de
enfermeria, muchos de ellos causados por desconocimiento o por la resistencia
a cambiar viejas rutinas. En todo caso, los errores detectados deben ser
corregidos durante el mismo proceso de inspeccidon e impactar adherencia en

los protocolos institucionales.

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

comportamiento del indicador
5.4.1 Aprendizaje organizacional

A partir de las intervenciones disefiadas, resulta critica la fase de
consolidaciéon de las barreras de seguridad y de las intervenciones de
prevenciéon, establecidas y probadas. Las subsecuentes mediciones sobre
eventos adversos y errores deben haberse modificado positivamente. Si ello no
ha sucedido, se debe revisar cuéles factores han impedido el mejoramiento.
Por lo general, tiene que ver con la apropiaciéon por los profesionales o,
simplemente, porque las acciones no se han implementado. Ello implica llevar

a cabo las acciones que lleven a su implementacion.

Una vez logrado el mejoramiento, significa que las intervenciones

disefiadas son efectivas y se tiene la evidencia para implementar un estandar
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probado; por ello se requiere su formalizacion, de acuerdo con las reglas
documentales de la institucion. De este modo, los estandares definitivos
requieren un programa de reentrenamiento de los profesionales encargados de
su ejecucion, 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
difusion de los logros institucionales, de manera que se convierta en rutina la
discusion sobre los logros y mejoras institucionales que paulatinamente
sustituyen las reuniones de culpas y problemas. Esta fase tiene como propdsito
el aprendizaje organizacional, y es lo que en gestién de procesos se denomina

cierre de ciclo.
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6. EXPERIENCIAS DE LAS IMPLEMENTACION DEL
MODELO DE SEGURIDAD DE PACIENTE EN EL MARCO
DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO

Los capitulos desarrollados en forma tedrica anteriormente fueron trabajados
paso a paso con 8 hospitales del Distrito, a continuacion como proceso de
enseflanza cinco (5) instituciones colocan a disposicion de las demas
instituciones del Distrito los resultados de sus experiencias, en los diferentes
focos seleccionados en conjunto con el Ministerio de la Proteccién Social, la
Secretaria Distrital de Salud, la Veeduria Distrital, el Centro de Gestién

Hospitalaria y los equipos de los hospitales.

INSTITUCION FOCO A TRABAJAR J J
Hospital San Cristébal | Enfermedad crénica |
degenerativa -
Hipertension Arterial
Hospital del Sur Hipertension arterial
Hospital de chapinero Hemorragia post parto
Hospital de Nazareth Complicaciones urgencias
Hospital Pablo VI de | Complicacién atencion
Bosa hospitalaria (con énfasis
en fallas en las
comunicaciones)
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Como grandes conclusiones del tema de Seguridad del Paciente articulando con

el

desarrollo del modelo estandar de control interno en instituciones

hospitalarias se tienen:

La seleccibn de instituciones participantes, que abarcé un rango de
entidades de baja, mediana y alta complejidad, unas con énfasis
ambulatorio y otras con énfasis hospitalario permite preveer la

replicabilidad del modelo implementado en cualquier tipo de entidad.

La seleccion de focos que (abarcar) alcanzé primero un rango de patologias
y condicionantes de la salud, incluyendo la atencién materna perinatal en
primer nivel, la atencidon de pacientes con HTA, la atencién quirdrgica en
alta complejidad, comunicaciones en el tema de seguridad, entre otros. Es
decir partiendo de un rango de las prioridades de atencidon de la Secretaria
Distrital de Salud, las instituciones definieron los temas focales segln sus
prioridades internas. Esto (nos) permite concluir la replicabilidad del modelo
en cualquier foro asociado a la seguridad del paciente, en cualquier

complejidad y tipo de institucidon que preste servicios de salud.

La metodologia propuesta para el proyecto, definid la articulacion del
modelo estandarizado de control interno con los conceptos y el modelo de

seguridad del paciente.
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7. GLOSARIO

EVENTO ADVERSO. Lesiobn no intencional causada al paciente por la

intervencion asistencial ejecutada con o sin error, no por la patologia de base.

ERROR. Uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado
(error de planeacion), o falla en completar una accibn como estaba planeada
(error de ejecucion). Tanto los errores de planeacion como los de ejecucion
pueden ser causados por accidn u omisiéon. Error por acciéon es el resultante de
“hacer lo que no habia que hacer”, mientras el error por omisiéon es el causado

por “no hacer lo que habia que hacer”.

CASI EVENTO ADVERSO (“near miss” o “close call” Situacién en la que la
intervencion asistencial se ejecuta con error, por accibn o por omisién, pero,
como resultado del azar, de una barrera de seguridad o de una intervencion

oportuna, no se presenta evento adverso.

INDICIO DE ERROR “adverse event trigger”. Dato que sugiere que se ha
cometido un error durante el proceso de atencion de un paciente, que puede o

Nno causar un evento adverso.

ATENCION SEGURA. Intervencion asistencial que incorpora la mejor
evidencia disponible en el proceso de toma de decisiones, con el propésito de

eliminar lesiones accidentales.

EVIDENCIA CIENTIFICA. Observacion generalizable, replicable por personas
diferentes, en sitios y momentos diferentes, proveniente de investigacion

clinica rigurosa, que sistematicamente minimiza el error humano.
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MEDICINA BASADA EN 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. Calificacibn de la evidencia que respalda una
recomendacion acorde con la calidad de la investigacion de la cual proviene. A

mejor calidad de la investigacién mas alta la calificacién de la evidencia.

SEGURIDAD. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencia cientificamente probada
que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el
proceso de atencidn de salud o de mitigar sus consecuencias. (Decreto
1011/06). Es la ausencia de injuria accidental (OMS).
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