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EVENTOS ADVERSOS EVITABLES EN LOS SERVICIOS DE: EMERGENCIA,
PEDIATRIA, CENTRO QUIRURGICO, NEONATOLOGIA, CENTRO OBSTETRICO
Y UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE
PAUL EN EL PERIODO 2013-2014

RESUMEN

Autores: Marco Ronald Almeida Herrera
Valeria Monserrath Enriquez Pozo
Directora de Tesis: MSc. Janeth Vaca A.

Los eventos adversos entendidos como un “dafio o complicacidon no intencionada causado
por el tratamiento de una enfermedad que resulta en discapacidad, muerte o prolongacion de la
estancia hospitalaria y no obedece a la enfermedad o estado subyacente del paciente” ocurren
de manera frecuente en los hospitales. Se ha evidenciado que un 50 % de los casos son
evitables, incrementan el costo del sistema de salud y producen discapacidad y muerte en
algunos pacientes. El objetivo del presente estudio es determinar los eventos adversos
evitables en pacientes hospitalizados en los servicios de: emergencia, pediatria, centro
quirdrgico, neonatologia, centro obstétrico y unidad de cuidados intensivos del Hospital San
Vicente de Paul en el periodo 2013-2014. Se realiz6 un estudio de casos y controles en
pacientes hospitalizados al menos 24hs del 2 de diciembre al 11 de diciembre de 2013. Se
utilizo6 relaciones bivariadas mediante tablas de contingencia y prueba de correlacion de
Pearson. Entre los 45 pacientes tamizados, 27,30% de sucesos sin lesion (incidente),
presentaron una elevada posibilidad de prevencién y un 27,30% de lesiones o complicacion
presentaron una ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion, también se observé un
18,20% de sucesos sin lesion (incidente) que manifestaron una total evidencia de posibilidad
de prevencion, un 9,10% de lesiones o complicacion y sucesos sin lesion presentaron una
elevada posibilidad de prevencion. Se concluye que en el Hospital San Vicente de Paul se

presentaron sucesos sin lesion y lesiones o complicaciones en un gran numero.

PALABRAS CLAVE: Seguridad del paciente, evento adverso evitable.
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AVOIDABLE ADVERSE EVENTS IN SERVICES: EMERGENCY, PEDIATRICS,
SURGERY, NEONATOLOGY, OBSTETRICS, AND INTENSIVE CARE IN SAN
VINCENTE DE PAUL HOSPITAL DURING THE PERIOD OF 2013-2014

SUMMARY

Authors: Marco Ronald Almeida Herrera
Valeria Monserrath Enriquez Pozo
Thesis Supervisor: MSc. Janeth Vaca A.

Adverse events, defined as “unintended damage or complication caused by the treatment of
illness that results in disability, death or prolonged hospital stay that does not correspond to
the illness or patient state” occur frequently in hospitals. Evidence shows that 50% of cases are
avoidable, increase the cost of healthcare and produce disability and death in some patients.
The objective of this study is to determine adverse, avoidable experienced by patients
hospitalized in emergency, pediatrics, surgery, neonatology, obstetrics, and intensive care in
San Vicente de Paul Hospital during the period of 2013-2014. We focused on cases and
controls of patients hospitalized a minimum of 24hrs from December 2 — December 11 2013.
We used bivariate relationships using contingency tables and Pearson correlation test. Among
the 45 patients screened, 27.30% were without injury event (incident), had high possibility of
prevention and 27.30% of injuries or complications showed a lack of evidence of possibility of
prevention. Also, 18.20% of cases without injury event (incident) showed evidence of 9.10%
prevention possibility for injuries or complications and cases without injury had a high
possibility of prevention. We concluded that in the San Vicente de Paul Hospital events

without injury, and injury or complications occurred in large numbers.

KEY WORDS: Patient safety; adverse, avoidable events
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INTRODUCCION

Desde hace mucho tiempo los procesos de atencién en salud llevan implicitos una serie de
riesgos, derivados de la multiplicidad de factores que centran en juego en dicho proceso: la
patologia misma del paciente, la calidad técnica de las personas que lo atienden, la
disponibilidad y el uso de la tecnologia con que se cuenta, la necesidad de coordinacion de los
diferentes equipos de trabajo en el proceso, la comunicacion entre las personas y equipos, las

politicas organizacionales y la delegacion funcional, entre otros.

Es por eso que hoy en dia podemos observar la complejidad de los procesos de atencion en
salud y se hace necesario que los consideremos sistemas de alto riesgo y por lo tanto se
involucren en su diseio numerosas barreras de seguridad que prevengan los fallos

involuntarios que puedan presentarse durante la atencion de un paciente.

Por tal razén nuestra investigacion nos ayudard a identificar y determinar los eventos
adversos evitables en pacientes hospitalizados del Hospital San Vicente De Paul, lo cual
pretende garantizar una atencion sanitaria de calidad y calidez por medio de practicas seguras
de todo el equipo de salud, mediante una comunicacion efectiva, con un enfoque sistémico.
Para que de esta manera todos los factores de riesgo que intervienen en la practica diaria de los
profesionales se disminuyan de manera considerable y ayuden a la reduccion del riesgo y de
esta forma se eviten los eventos adversos ya que en su mayor parte no son ocasionales pero si
evitables es asi que lograremos que exista una verdadera seguridad del paciente en las

unidades sanitarias del mundo.

“Hay Algunos Pacientes A Los Que No Podamos Ayudar Pero No Hay
Ninguno Al Que No Podamos Datiar”

Arthur Bloomfield
1888 - 1962
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CAPITULO |
1. EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 Planteamiento del problema

La seguridad del paciente es un objetivo de la medicina que enfatiza en el reporte, analisis y
prevencion de las fallas de la atencion en salud que con frecuencia son causas de eventos
adversos, es por eso que todos los pacientes tienen derecho a una atencion eficaz y segura en
todo momento. En todo el mundo, la prestacidn de atencion sanitaria se enfrenta al desafio de
una amplia gama de problemas de seguridad. El tradicional juramento médico (“Lo primero es
no hacer dafio”), rara vez es violado intencionalmente por parte de los médicos,
enfermeras(os) u otros facultativos médicos, pero los hechos sefialan que los pacientes sufren
dafos todos los dias, en todos los paises del mundo, en el proceso de obtencién de atencion
sanitaria. Lo primero que debemos hacer es reconocer esta perturbadora realidad, rechazar la
nocion de que el statu quo es aceptable, y quizd lo mas importante, tomar medidas para
corregir los problemas que contribuyen a la atencién no segura.

El dafio involuntario a pacientes que son sometidos a tratamientos no es un fenémeno
nuevo. El registro mas antiguo de este problema data del siglo XVII a.C. La respuesta en
aquellos dias era clara y exclusivamente punitiva (por ejemplo, se le cortaba la mano a un
cirujano). Hoy en dia, las soluciones para mejorar la seguridad del paciente ofrecen un
enfoque mas constructivo, en el cual el éxito es determinado por lo bien que los profesionales
de la salud trabajan en equipo, cuan efectivamente se comunican entre si y con los pacientes, y
cuan cuidadosamente disefiados estan los procesos de prestacion de atencion y los sistemas de

apoyo de la atencion. (Gonzalez, 2001)



La practica sanitaria conlleva riesgos para los pacientes y los profesionales que les
atienden. Conforme las técnicas diagnosticas y terapéuticas se vuelven mas sofisticadas estos
riesgos, como es previsible, aumentan. En téerminos técnicos se habla, en estos casos, de que el
paciente sufre un efecto adverso (EA). Es decir, un accidente imprevisto e inesperado que
causa algin dafio o complicacion al paciente y que es consecuencia directa de la asistencia
sanitaria que recibe y no de la enfermedad que padece. Muchos de estos efectos adversos son
inevitables por méas que se esfuercen los profesionales, pero existen otros que podrian evitarse,
por ejemplo reflexionando sobre cdmo se aplican determinados procedimientos (sondajes,
administracion de farmacos, etc.). Esta es la razon de que se promuevan programas orientados

a incrementar la seguridad clinica de los pacientes.

El actual movimiento mundial de seguridad del paciente alcanzo relevancia cuando en 1999
el Instituto de Medicina IOM de la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos

publicé el informe "Errar es humano”. (Kohn L. T., 2000)

El tema es actualmente promovido en la mayoria de los paises del mundo por gobiernos,
asociaciones médicas y organizaciones relacionadas con los procesos de salud, incluida la
Organizacion Mundial de la Salud, quien desde el afio 2004, cre6 la "Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente". Luego se public6 el informe europeo "Una Organizacion con
Memoria" y le han seguido multiples publicaciones y planes de accion nacionales e
institucionales en especial en hospitales pero también en todo tipo de instituciones prestadoras

de servicios de salud. (Ceriani Cernadas J. M., 2009)

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud se estima que a alrededor de uno de cada
10 pacientes que reciben atencion en salud en el mundo les ocurre al menos un evento
adverso. Para conocer de manera confiable la frecuencia con la cual se presentan los eventos
adversos se han utilizado los estudios de incidencia y de prevalencia. En contraste las cifras

obtenidas de los sistemas de reporte de eventos adversos no son un buen medidor de esta


http://es.wikipedia.org/wiki/Efecto_adverso

frecuencia por el alto nivel de subregistro que estos sistemas presentan. En el mundo
desarrollado se han realizado varios estudios para evaluar la incidencia de los eventos
adversos, algunos de los mas relevantes son los estudios de Nueva York, Utah y Colorado,
Australia, Nueva Zelanda, Londres y Dinamarca y en el mundo de habla hispana se destacan

los estudios de incidencia ENEAS y APEAS realizados en Espafia.

En América Latina el primer documento nacional que establecio oficialmente una politica
de seguridad del paciente fue el denominado "Lineamientos para la implementacion de la
politica de seguridad del paciente™ en Colombia promulgado por el Ministerio de la Proteccién
Social en junio de 2008, seguido en el 2009 de una Guia técnica denominada “Buenas

practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud”.

El estudio de prevalencia IBEAS realizado en América Latina, el cual ademas es el mayor
estudio realizado en el mundo en términos de nimero de hospitales participantes, asi como el
unico estudio multicéntrico internacional realizado hasta la fecha. Segin el mencionado
estudio IBEAS, el cual fue desarrollado en 58 hospitales de México, Costa
Rica, Colombia, Periy Argentina, la prevalencia de los eventos adversos fue de 10.5%.
(Informe Final Estudio IBEAS, 2010)

En cuanto a estudios realizados dentro del pais, no se encuentran datos ya que no se han
realizado investigaciones sobre seguridad del paciente, ni eventos adversos evitables ademas
hay que recalcar que Ecuador no participd del proyecto IBEAS, por lo tanto no cuenta con

datos estadisticos del tema de investigacion planteado.

Es asi como vemos que de la seguridad clinica del paciente nace la necesidad de crear una
cultura encaminada a la prevencion de eventos adversos, a la creacion de indicadores de

calidad, y sobre todo a la proteccion de los pacientes, es por eso que en nuestro pais se han


http://www.slideshare.net/sanidadyconsumo/la-experiencia-de-mxico-en-las-polticas-de-seguridad
http://www.ocsav.info/ocs_contenidos/BOCS2.pdf
http://calidadsaludlima.files.wordpress.com/2009/12/5-ibeas-peru-minsa-decsa.pdf

aprobado leyes como la de la mala practica médica que tienen como fin garantizar la seguridad

de los mismos.

Dado que mejorar la seguridad de los pacientes exige un enfoque que permita identificar,
gestionar los riesgos reales, potenciales y encontrar soluciones, es necesario el establecimiento
de un sistema completo y oportuno de notificacion de los eventos adversos, que facilite el

analisis, realizar investigaciones y tomar medidas preventivas y o correctivas.

Los Internos Rotativos de Enfermeria que nos encontramos realizando nuestra practica pre-

profesional, nos hemos planteado el problema que exponemos a continuacion:



1.2 Formulacion del problema

¢Cuales son los eventos adversos evitables en los servicios de: Emergencia, Pediatria, Centro
Quirdrgico, Neonatologia, Centro Obstétrico y Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital

San Vicente de Paul de la ciudad de Ibarra?



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

e Determinar los eventos adversos evitables en pacientes hospitalizados en los servicios de:
Emergencia, Pediatria, Centro Quirargico, Neonatologia, Centro Obstétrico Y Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital San Vicente De Paul.

1.3.2 Objetivos especificos

e Caracterizar a la poblacion objeto de estudio.

o ldentificar los eventos adversos evitables que ocurren en los servicios de: emergencia,
pediatria, centro quirdrgico, neonatologia, centro obstétrico y unidad de cuidados
intensivos del HSVP.

e Identificar la presencia o ausencia de los factores extrinsecos e intrinsecos que
determinaron el evento adverso evitable.

e Sefialar los criterios determinantes del cribado para la identificacion del evento adverso
evitable.

e Diseflar un curso autoadministrado para prevenir los eventos adversos evitables y

fortalecer la implementacién de précticas seguras en el HSVP.



1.4 Preguntas de Investigacion

e ;Cudles son las caracteristicas de la poblacion objeto de estudio?

e ;Cuales son los eventos adversos evitables que ocurrieron en los servicios de: emergencia,
pediatria, centro quirdrgico, neonatologia, centro obstétrico y unidad de cuidados
intensivos del HSVP?

e (Cudl es la frecuencia de los factores extrinsecos e intrinsecos que determinaron el evento
adverso evitable?

e (Cudles son los criterios determinantes del cribado para la identificacion del evento
adverso evitable?

e (Cdomo disefiar un curso autoadministrado para prevenir los eventos adversos evitables y

fortalecer la implementacion de practicas seguras en el HSVP?



1.5 Justificacion

En dltimos afios en la mayoria de los sistemas de salud en el mundo se han implementado
politicas que lleven a controlar los eventos adversos en la atencién en salud, de igual manera
en nuestro pais se ha socializado y debatido hasta llegar a la aprobacion de la reciente ley de la
mala préctica médica, aprobada hace meses atrds y que tiene como fin garantizar una atencién
con estandares de calidad y calidez enfocados a la seguridad del paciente y a la prevencion de

eventos adversos en los diferentes centros de atencion de salud del Pais.

En torno a esto hoy en dia la seguridad del paciente es una preocupacion universal, dado
que a diario se producen en miles de hospitales fallas en la atencién, tanto en los paises
desarrollados como en los subdesarrollados. Cada afio decenas de millones de pacientes de
todo el mundo sufren dafio o fallecen como consecuencia de una atencion sanitaria no segura.
En distintos lugares del mundo, se esta realizando un esfuerzo organizado para conocer cuales
son los principales riesgos de la atencion de la salud; identificar sus causas, desarrollar y poner

en practica soluciones efectivas a esos problemas.

La mayoria del conocimiento actual sobre como evitar estos incidentes y mejorar la
atencion insegura procede de los paises mas avanzados. Es imperativo ampliar este
conocimiento para desvelar cuél es la realidad en los paises con economias emergentes como
primer paso para poner soluciones. Es por eso que hoy en dia la falta de seguridad en la
atencion es considerada hoy en dia como un problema de salud publica mundial. (Bates,
2010).

Consideramos de vital importancia el hecho de determinar los eventos adversos evitables
en diferentes servicios del Hospital San Vicente de Padl de la ciudad de Ibarra, con el fin de
que el personal de salud de la importancia que estos tienen y se aprenda a identificarlos y

aprevenir riesgos de su presentacion a futuro. Ademas, de concientizar al personal con



relacion a institucionalizar una cultura de seguridad del paciente en el &mbito asistencial
hospitalario y plantear politicas y estrategias para mejorar la calidad de atencion y seguridad

en la practica clinica.

Asimismo el estudio se justifica en el hecho que los resultados a obtenerse serviran para
documentar el problema y desarrollar una solucién a la problematica y de esta manera mejorar
la seguridad y calidad de la atencidn sanitaria de los pacientes en el Hospital San Vicente De
Paul, por parte de todo el equipo de salud multidisciplinario se lograra incentivar buenas
précticas en seguridad del paciente.

En cuanto a la Universidad, el presente estudio sera de utilidad ya que estamos participando
estudiantes de la carrera de enfermeria, capacitados en el proyecto, para asi poder contribuir
con el desarrollo y mejoramiento de la salud en la sociedad y por ende estaremos cumpliendo
con la mision de la universidad la cual genera, fomenta y ejecuta procesos de investigacion, de
transferencia de saberes, de conocimientos cientificos, tecnoldgicos y de innovacion, para el
adelanto y progreso de la misma, ademas como estudiantes nos permitira desarrollar
capacidades investigativas y contribuir con los objetivos interinstitucionales, asi también se

lograra fomentar el interés de la investigacion en la comunidad universitaria.

La facultad de enfermeria de la Universidad Técnica del Norte, se ha caracterizado por
formar profesionales a la vanguardia del conocimiento, y lideres en los procesos de cuidados
de las personas en todos sus contextos. Esta investigacién responde a la necesidad de
enriquecer las bases tedricas que contribuyan a la formacién de profesionales que velen por la
seguridad del paciente y respondan con calidad humana a los desafios de la practica,

cumpliendo de esta manera la mision planteada por la Facultad



Adicionalmente, esta investigacion nutre la importante labor del profesional de enfermeria
que a diario est al cuidado de miles de pacientes en peligro latente, y expuestos a miles de
eventos adversos, la presente investigacion compromete al crecimiento de sus conocimientos
y a la aplicacion en la practica profesional de medidas seguras para evitar los llamados eventos
adversos. Todo esto con el fin de lograr un importante impacto en todos los profesionales de
salud que laboran en los diferentes servicios del Hospital San Vicente de Padl y de esta
manera responder al creciente interés y particular relevancia que da el personal de enfermeria

a la seguridad del paciente.
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CAPITULO 1l
2. MARCO TEORICO

2.1 Introduccion a la seguridad clinica del paciente

Hace unos afios, el Comité Director Nacional sobre la Seguridad de los Pacientes de
Canadé comenzaba su informe de la siguiente manera “En abril de 1992, en Halifax, una nifia
de cuatro afios debia recibir el ultimo de sus tratamientos de quimioterapia para la leucemia.
Se le habia diagnosticado la enfermedad hacia dos afios, pero ese dia de abril, sus médicos
consideraban que se trataba de un proceso susceptible de curacion. Debia someterse a una
intervencion de cirugia dental, y dado que su medicacion no era incompatible con la anestesia,
se dispuso la aplicacion conjunta de ambos farmacos. La vincristina le fue administrada por
medio de un catéter raquideo en el espacio subdural en lugar de por via intravenosa. La

vincristina en el espacio subdural es letal. La nifia fallecio la semana siguiente”.

Los actuales sistemas de prestacion de servicios de salud se caracterizan por la
combinacion de procesos, tecnologias e interacciones humanas, aportando beneficios
importantes a la sociedad, sin embargo, también conllevan un riesgo inevitable de que ocurran
eventos adversos con diversos grados de consecuencias. La necesidad de mejorar la eficiencia
y la efectividad en la practica médica ha llevado a activar un movimiento por la mejora de la
seguridad de las prestaciones sanitarias. La seguridad, entendida como una asistencia sin
riesgos de eventos no previstos, es considerada como una dimensién basica para que un
servicio pueda alcanzar un nivel de calidad éptimo. La prevencién de lesiones o de eventos
adversos en el paciente como resultado de los procesos asistenciales es considerada como un

componente indispensable e indiscutible para la calidad.
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El estudio de los efectos adversos debidos a la asistencia sanitaria ha cobrado un notable
auge en los Gltimos afios, ya que son un problema frecuente, tanto por la complejidad cada vez
mayor de la practica clinica, como por el aumento de la edad media de los pacientes que son
atendidos en los hospitales. Sin embargo, la preocupacion sobre la seguridad no es nueva. Ya
desde muchos siglos atras existia una sensibilidad muy importante por la seguridad, tal y como
se refleja en el Cédigo de Hammurabi, en la antigua Babilonia (siglo XX a.d. Cristo), o con
Hipdcrates, en el Juramento Hipocratico en el siglo V a.d. Cristo (recordemos la famosa
maxima primun non nocere o la presencia en dicho Juramento de la importancia de no dafar a

los pacientes que tratamos). (Saned Corporation, 2007)

Aunque en las décadas de los 50 y 60 del siglo XX, surgen algunos estudios sobre sucesos
adversos que no tuvieron la relevancia que se merecian (Barr, 2005) (Moser, 2006) (Schimel,
2004), no es hasta la década de los 90 en que se retoma con interés el tema y aparecen
publicaciones relevantes sobre seguridad del paciente, tales como los resultados del Harvard
Medical Practice Study de 1991 (Brennan, Leape, Laird, Hebert, & al, 2001) (Leape, Brennan,
Laird, Lawthers, & al, 2005) o las investigaciones en Australia (1995). (Wilson, Runciman,
Gibberd, & al, 2005). A pesar de ello, es con la aparicién del informe del Institute of Medicine
(IOM) “To Err Is Human: Building a Safer Health System”, elaborado en 1999 (Kohn,
Corrigan, & Donaldson, 2005) que las administraciones sanitarias se sensibilizan: un millén de
lesiones y entre 4.000-88.000 muertes cada afio por eventos adversos prevenibles, 12 causa de
mortalidad en USA y un coste entre 17 y 20 billones de ddlares al afio son algunos de los datos
mas impactantes. Otras dos publicaciones han marcado también el compromiso que algunas
administraciones han adquirido en relacién a la seguridad de los pacientes, como son “An
Organization with a Memory” 2000, del Departamento de Salud Britanico (Great Britain Chief
Medical Officer, Great Britain, Dept. Of Health, 2000); y al First National Report on Patient
Safety 2001, del Australian Council for Safety and Quality in Health Care. Sin embargo todo
ello no es mas que la punta del iceberg, puesto que la mayoria de los datos se obtienen a partir
de revisiones retrospectivas y de eventos declarados, desconociéndose todos aquellos no
objetivados por falta de seguimiento o los no declarados u ocultados. En Espafia recientemente

el Ministerio de Sanidad y Consumo publicod el estudio ENEAS (“Estudio Nacional de
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Eventos Adversos”) realizado en el ano 2005, siendo la prevalencia de eventos adversos

similar a las de otros paises (Tablas 1y 2).

TABLA 1. Frecuencia de eventos adversos
en diferentes paises

Alcance de los problemas de seguridad Ano Estudio (%)

MNuewva York MPS 1991 (3,79%%)
Colorado/Utah MPS 1999 (3,3%)
Australia 1994 (139%%)
Estudio piloto Inglaterra 1900 (11%)
Mueva Zelanda 1901 (13%)
Alemania 1901 (9%)

Canada
ESPANA

1904 (7,5%)
2005 (8,4-9,3%)

TABLA 2. Eventos adversos en la atencion de salud, datos de varios paises*
Estudio Objeto del estudio Nimero de Nimero de Tasa de
(fecha de las admisiones) hospitalizaciones eventos adversos eventos adversos (%)
EE.UU. Hospitales para enfermos 30.195 113 38
(Estado de Nueva York, agudos (1954)
Harvard Medical Practice Study)
EE.ULL Hospitales para enfermos 14.565 475 32
[Utah-Colorado Study (UTCOS)] agudos (1892)
EE.ULL Hospitales para enfermas 14.565 187 54
(UTCOS)' agudos (1992)
Australia [Quality in Australian Hospitales para enfermas 14179 2353 16,6
Health Care Study (QAHCS)) agudos (1992)
Australia (QAHCS)* Hospitales para enfermas 14179 1.409 106
agudos (1992)
Reino Unido Hospitales para enfermas 1.014 119 17
e Irlanda del Norte agudos (1999-2000)
Dinamarca Hospitales para enfermas 1.087 176 90
agudos {1998)
* Adpatado de OMS Informe de Secretaria 2001.

El esfuerzo en la mejora de la seguridad ha sido muy evidente en diferentes sectores
profesionales y laborales, siendo éste constante y con mejoras muy sustanciales. Sin embargo,
en el sector sanitario la sensacion existente es que no se ha avanzado a la misma velocidad.
Sectores como la aeronautica, la energia nuclear o los ferrocarriles confieren un grado de
seguridad mayor que en el sanitario, afirmandose que hoy en dia es mas facil, fallecer por
eventos adversos en el sector sanitario que en cualquiera de los anteriores. Algunos ejemplos

nos ilustran cual es la situacion sobre los problemas de seguridad en el sector sanitario (Tablas
1y?2).
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Otros estudios como el de Brennan y Cols. (Brennan, Leape, Laird, Hebert, & al, 2001),
muestran que la incidencia de sucesos adversos fue del 3,7%, y los debidos a negligencia
fueron del 1%. Analizando los sucesos adversos, el 27,6% de los mismos fueron debidos a
negligencia. Esta fue mas frecuente mente observada en los casos en los que se produjeron
sucesos adversos mas graves. EI 51,3% de los exitus por sucesos adversos fueron causados por

negligencia.

Las motivaciones que han impulsado la realizacion de los diferentes estudios pueden haber
sido distintas, ya sea por la busqueda de respuestas al exceso de demandas a profesionales en
EE.UU, origen de los estudios de Nueva York y el de Utah y Colorado, o bien inferir politicas
nacionales para mejorar la seguridad de la atencion sanitaria del pais conociendo los errores,
su gravedad y su importancia, en el caso australiano. Pero estos estudios retrospectivos de
analisis de casos clinicos realizados en los Estados Unidos y Australia, a los que han seguido
otros, como el emprendido en el Sistema Nacional de Salud NHS britanico, constituyen los
cimientos y el impulso de iniciativas que puedan reducir el dafio a los pacientes y hacer mas

eficientes los recursos hospitalarios disponibles. (Saned Corporation, 2007)

2.1.1 Antecedentes

La seguridad del paciente es una nueva disciplina de la medicina que enfatiza en el reporte,
analisis y prevencion de las fallas de la atencion en salud que con frecuencia son causas de

eventos adversos.

La atencidon en salud conlleva riesgos para los pacientes y los profesionales que les
atienden. Conforme las técnicas diagnosticas y terapéuticas se vuelven mas sofisticadas estos
riesgos, como es logico, aumentan. Por otra parte, la Atencion Primaria, primer punto de

encuentro del paciente con el sistema de salud, Por esta razon, hay ocasiones, afortunadamente

14



controladas, en las que el paciente puede sufrir alguna lesion o complicacion en su evolucion,

sin que por ello medie, necesariamente, error por parte de los profesionales.

En términos técnicos se habla, en estos casos, de que el paciente sufre un evento adverso
(EA). Es decir, un accidente imprevisto e inesperado que causa algun dafio o complicacion al
paciente y que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria que recibe y no de la
enfermedad que padece. Muchos de estos eventos adversos son inevitables por mas que se
esfuercen los profesionales, pero existen otros que podrian evitarse, por ejemplo reflexionando
sobre como se aplican determinados procedimientos (sondajes, administracion de farmacos,
etc.). Esta es la razon de que se promuevan programas orientados a incrementar la seguridad

clinica de los pacientes. (Gérvas, 2011)

El tema es actualmente promovido en la mayoria de los paises del mundo por gobiernos,
asociaciones médicas y organizaciones relacionadas con los procesos de salud, incluida la
Organizacion Mundial de la Salud, quien desde el afio 2004 cre6 la "Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente” (Ceriani Cernadas J. M., La OMS Y Su Iniciativa. Alianza Mundial
Para La Seguridad Del Paciente, 2009)

Luego se publicé el informe europeo "Una Organizacion con Memoria" y le han seguido
multiples publicaciones y planes de accion nacionales e institucionales en especial en

hospitales pero también en todo tipo de instituciones prestadoras de servicios de salud.

En America Latina el primer documento nacional que establecié oficialmente una politica
de seguridad del paciente fue el denominado "Lineamientos para la implementacion de la
politica de seguridad del paciente” en Colombia promulgado por el Ministerio de la Proteccion

Social de Colombia en junio de 2008 seguido en el 2009 de la una Guia técnica “Buenas
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précticas para la seguridad del paciente en la atencion en salud” (Ministerio De La Proteccion
Social, 2008) (Ministerio De La Proteccién Social, 2008)

Estudios de incidencia

En el mundo desarrollado se han realizado varios estudios para evaluar la incidencia de los
eventos adversos, algunos de los mas relevantes son los estudios de Nueva York, Utah y
Colorado, Australia, Nueva Zelanda, Londres y Dinamarca y él en el mundo de habla hispana
se destacan los estudios de incidencia ENEAS y APEAS realizados en Espafa.

Estudio APEAS y ENEAS

En un primer estudio, realizado hace dos afos, financiado por la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud, se analiz6 la frecuencia y tipo de estos efectos adversos en
pacientes hospitalizados. Esta investigacién, conocida como estudio ENEAS, ha tenido una
importante repercusion tanto dentro como fuera de nuestro pais, por tratarse de uno de los

estudios de mayor alcance realizados a nivel mundial.

En esta segunda investigacion se ha abordado el andlisis de la frecuencia y tipo de los EA
en Atencion Primaria. Debe destacarse que se trata de uno de los primeros estudios que se
ocupa de esta problematica en los centros de salud, abarcando una amplia muestra de

consultas de medicina y de enfermeria.

Esta investigacion se ha llevado a cabo en 48 centros de salud de 16 comunidades
autonomas y en la misma han participado, de forma voluntaria y desinteresada, 452
profesionales sanitarios de medicina y enfermeria. En total se han analizado los datos de
96.047 consultas. (Ministerio De Sanidad Y Consumo, 2008)
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Estudio IBEAS

El estudio de prevalencia IBEAS realizado en América Latina, el cual ademas es al mayor
estudio realizado en el mundo en términos de nimero de hospitales participantes, asi como el

Unico estudio multicéntrico internacional realizado hasta la fecha.

Segun el mencionado estudio IBEAS, el cual fue desarrollado en 58 hospitales de México,
Costa Rica, Colombia, Pert y Argentina, la prevalencia de los eventos adversos fue de 10.5%.
(Informe Final Estudio IBEAS, 2010)

2.1.1.1  LaCienciade la seguridad

La seguridad del paciente es un objetivo de las ciencias de la salud que enfatiza en el
registro, analisis y prevencion de los fallos de la atencidn prestada por los servicios sanitarios,

que con frecuencia son causas de eventos adversos.

La préactica sanitaria conlleva riesgos para los pacientes y los profesionales que les
atienden. Conforme las técnicas diagnosticas y terapéuticas se vuelven mas sofisticadas estos
riesgos, como es previsible, aumentan. En términos técnicos se habla, en estos casos, de que el
paciente sufre un efecto adverso (EA). Es decir, un accidente imprevisto e inesperado que
causa algun dafio o complicacion al paciente y que es consecuencia directa de la asistencia
sanitaria que recibe y no de la enfermedad que padece. Muchos de estos efectos adversos son
inevitables por méas que se esfuercen los profesionales, pero existen otros que podrian evitarse,
por ejemplo reflexionando sobre cémo se aplican determinados procedimientos (sondajes,
administracion de farmacos, etc.). Esta es la razdn de que se promuevan programas orientados

a incrementar la seguridad clinica de los pacientes. (Gérvas, 2011)
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De ahi que exista una relacion de mutua dependencia entre salud y seguridad humana. Este
nuevo concepto de seguridad humana fortalece y complementa las condiciones clésicas de
seguridad, preocupandose por la seguridad de la persona y la comunidad reconociendo
amenazas que no siempre se consideraron asi como: los desastres naturales, las crisis
alimentarias, los cambios ambientales y el desplazamiento de poblaciones o el impacto de

armas livianas.

La nueva definicion de Seguridad Humana (S.H.) comprende tres dimensiones de la vida:

- El Desarrollo Humano para habilitar a las personas a realizar sus decisiones libremente.

- La garantia del cumplimiento de defensa de los derechos humanos por parte de los
gobiernos.

- La S.H. para vivir sin miedo o bajo amenazas constantes que frustren el desarrollo pleno

de los derechos humanos.

2.1.1.2  Modelo explicativo de los errores en salud

La opinion pablica, ante la ocurrencia de un evento adverso, tiende a sefialar al profesional
y a pedir su sancion. No obstante, la evidencia cientifica ha demostrado que cuando un evento
adverso ocurre, es la consecuencia final, derivada de una secuencia de procesos defectuosos

que han favorecido la aparicion del evento adverso o no lo han prevenido.

El mejor modelo explicativo acerca de la ocurrencia del evento adverso, es el del queso
suizo: para que se produzca un dafio, es necesario que se alineen las diferentes fallas en los
diferentes procesos, a semejanza de los orificios de un queso: cuando alguno de ellos no lo

hace, el dafo no se produce. Igualmente se produce una falla en uno de los procesos esta
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puede acentuar las fallas existentes en otros procesos a manera de un efecto domind. El

siguiente gréfico ilustra este modelo.

Errores humanos y fallos del sistema - Téc"'?ad
Fallo de inapropiaca _—

supervision

Peligro

Comunicacion
deficiente

Formacidn

inadecuada

\ Defensas del sistema

Reason, J. (1990). HumaEn error.
Cambridge mMa. Cambridge University Press

Dafos

Monitorizacidon deficiente

Por esa razén, es fundamental la basqueda de las causas que originaron el evento adverso:
el andlisis causal, andlisis de la ruta causal o de la causa raiz, de tal manera que se puedan
definir e identificar las barreras de seguridad. En el andlisis del incidente o del evento adverso
sucedido es necesario considerar la ocurrencia de fallas en los procesos de atencién para
identificar las barreras de seguridad que deberan prevenir o neutralizar la ocurrencia del
evento. (Ministerio De La Proteccion Social, 2008)

2.1.2 EIl Evento adverso

Para el entendimiento de los conceptos que describen un evento adverso es importante
reconocer que estos ocurren con mucha frecuencia, que son derivados no solo de fallas
humanas sino de los sistemas, este reconocimiento y entendimiento es el primer paso para la
prevencion y correccion de los mismos, también es importante saber cuéles son las causales
que llevan a que el equipo de salud a cometer errores, sin embargo hay que tener en cuenta
gue la mayoria de los EA son producidos por el disefio del sistema de salud o factores de
organizacion, ademas hay que reconocer que estos eventos son multifactoriales y raramente
suceden por falta de cuidado o de un solo individuo. (Ministerio De La Proteccion Social,
2008)
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De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud se estima que a alrededor de uno de cada
10 pacientes que reciben atencién en salud en el mundo les ocurre al menos un evento
adverso. Para conocer de manera confiable la frecuencia con la cual se presentan los eventos
adversos se han utilizado los estudios de incidencia y de prevalencia. En contraste las cifras
obtenidas de los sistemas de reporte de eventos adversos no son un buen medidor de esta
frecuencia por el alto nivel de subregistro que estos sistemas presenta. (Ministerio De Sanidad
Y Consumo, 2008)

2121 Definicion de evento adverso

Se define como evento adverso a la situacion o suceso no deseado imputable a la atencién
de salud y no derivado de la enfermedad o condicion de salud del paciente. Ocurren debido a
que algo que fue planificado como parte de la atencién médica no funcion6 como era deseable
0 porque esa planificacion fue la equivocada. No debe entenderse como error médico los
cometidos por los médicos, sino las situaciones adversas que se presentan por la prestacion de
salud. Hay que tomar en cuenta que todo el sistema como tal esta el involucrado en los errores

médicos o EA.

Otras definiciones:

- Situacién que ocurre durante el cuidado clinico y que resultan en dafio fisico o psicoldgico
secundario a iatrogenia y no al curso natural de la enfermedad o a condiciones propias del
paciente, diferente de aquellos eventos adversos que no se pueden prevenir llamado
complicaciones o reacciones adversas. Por tanto, aquel evento adverso que hubiera sido
posible prevenir utilizando medidas razonables, es entonces por definicion un error
médico. (Franco, 2005)

- Hecho inesperado no relacionado con la historia natural de la enfermedad, como

consecuencia del proceso de atencion medica. (Aguirre Gas & Vazquez, 2006)
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21.2.2 Evento adverso evitable

Resultado no deseado asociado con un error en el suministro de la atencion, debido a una
falla para observar una practica considerada adecuada a un nivel individual o del sistema.
Proviene de la no adecuada utilizacion de los estdndares del cuidado asistencial disponibles en
un momento determinado. También podemos decir que se considera una lesién o dafio no
intencional causado por la intervencion asistencial ejecutada con error, no por la patologia de
base. (Luengas, 2009)

2123 Evento adverso inevitable

Resultado no deseado, causado de forma no intencional, que se presenta a pesar de la
adecuada utilizacion de los estdndares del cuidado asistencial disponibles en un momento
determinado. También podemos decir que es una lesién o dafio no intencional causado por la

intervencion asistencial ejecutada sin error, no por la patologia de base. (Luengas, 2009)

2124 Clasificacion de los eventos adversos

Existen multiples formas de clasificar el evento adverso, una de las més dtiles respecto a la
definicién de la responsabilidad ética, penal, civil y administrativa, es aquella que lo divide en
evento adverso prevenible y no prevenible. El evento adverso no prevenible es la
complicaciéon que no puede ser prevenida dado el estado actual del conocimiento; el evento
adverso prevenible es el mal resultado de la atencién que puede ser prevenido con el estado

del conocimiento. (Gomez & Espinoza, 2006)

Por Otra parte el Dr. Lucian Leape, pediatra y profesor, quien inicia con la investigacion y

estudio de la seguridad de los pacientes en 1993 junto con sus colaboradores idearon una
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categorizacion atil para agrupar errores sobre los cuales el sistema o el médico pueden

intervenir de forma conjunta y que los dividen en:

(1 Diagndsticos:

« Error o retardo en el diagnostico

» Fallaen el uso de las pruebas indicadas

» Uso de pruebas terapéuticas desactualizadas

» Falla para actuar sobre los resultados ofrecidos por la monitoria o la prueba

[1 Terapeuticos:
» Error en la realizacion de una operacion, un procedimiento o una prueba

» Error en la administracion del tratamiento
» Error en el método o la dosis de un medicamento
* Retraso evitable en el tratamiento o en la respuesta a una prueba anormal

* Cuidado inapropiado o no indicado

1 Preventivos:
» Falla para proveer un tratamiento profilactico

» Seguimiento del tratamiento inadecuado

1 De otro tipo:
* Falla en la comunicacién

» Fallaen el equipo

» Falla de otros sistemas

Estos errores tiene la facultad de ser prevenibles, con presencia en su mayoria en areas de
mayor tecnologia tal como la neurocirugia, cirugia cardiovascular, salas de cirugia, servicios
de urgencias y unidades de cuidado intensivo. La presencia e incidencia de los mismos
depende también en gran parte de la condicion general de salud de los pacientes. (Kohn L. T.,
2000)
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2.1.2.5  Causas de la aparicion de eventos adversos

Para argumentar el primer objetivo trazado, se considera importante la explicacion de
diversos enunciados que soporten y permitan identificar los factores de riesgo que inciden en

la aparicién/ ejecucion de EA durante la atencion brindada por enfermeria.

Es de rescatar que todas las actividades a las que esta sometido el individuo, bien sean
realizadas por enfermeras o por cualquier otro profesional del equipo de salud, conllevan
implicitamente un riesgo en la ocurrencia de un EA ya que es imposible evitar completamente
el dafio al paciente, toda accion humana sobrelleva un margen de error, es por esto que
enfermeria tiene como labor esencial hacer una correcta evaluacion de los posibles riesgos en
la realizacion de todas y cada una de sus actividades ya sean esta independientes,
dependientes, interdependientes o delegadas.

La ocurrencia de los EA no son de origen exclusivo del error humano, segun la literatura se
encuentra que la mayoria de los eventos adversos son originados por errores en los sistemas
que llevan a una mala préactica o que no tienen los mecanismos incluidos en los procesos, que

eviten la ocurrencia de los mismos. (Roble, 2002)

2.1.2.6 Factores de riesgo que inciden en la aparicion de eventos adversos

Existen factores directos e indirectos. Los factores directos estan relacionados con el

profesional de la salud y los factores indirectos (activos o latentes) relacionados con el

entorno, la estructura, el mantenimiento, los sistemas. (Ministerio De Proteccion Social
Colombia, 2007)
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Factores directos relacionados con el profesional de la salud tenemos los siguientes:

Falta de comunicacién entre el paciente, familia y el equipo de salud
Diversidad de Criterios del personal asistencial, de acuerdo a la escuela
Formacion y destreza

Exceso de confianza

Delegacion de responsabilidad

Inadecuada historia clinica

Pérdida de autonomia entre medicos

Actitud del equipo de salud

La fatiga, distraccion

Trabajo bajo presion o retraso en el cronograma

Factores Indirectos relacionados con el entorno, estructura, el mantenimiento y los

sistemas tenemos:

Influencia del entorno

Sobredemanda

Falta de recursos de toda indole: fisicos, humanos, insumos
Errores administrativos

Falta de estandarizacion en los procesos de atencion

Falta de planeacion en la programacion y desarrollo de actividades y procesos

Factores gue incrementan los riesgos:

Autoridad excesiva del responsable del proceso
Complejidad de los procesos

Comunicacion insuficiente

Deficiencias en la comunicacion entre el personal
Deficiente comunicacion con el paciente
Deficiente comunicacion con la familia
Delegacion sucesiva de la responsabilidad
Falta de supervision

NUmero de personas involucradas en el proceso
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[J Factores que disminuyen los riesgos:

» Competencia profesional del personal
» Estandarizacion de los procesos
» ldentificar al responsable de prevenir cada riesgo.

» Reconocimiento a los logros

2.1.2.7  Principales eventos adversos

Segun el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud de Colombia,
el evento adverso es el resultado de una atencién en salud que de manera no intencional
produjo dafio y clasifica a los eventos adversos en previsibles y no previsibles, segin sus
investigaciones determina que los principales eventos adversos son: (Ministerio De La
Proteccién Social, 2008)

- Reaccidn alérgica a medicamentos (RAMYS)
- Reaccidn alérgica a los alimentos (RAAS)

- Infecciones nosocomiales (IN)

- Ulceras por presion (UPP)

- Dehiscencias de heridas quirurgicas

Por otra parte el estudio IBEAS nos demuestra con datos estadisticos que los 10 principales
eventos adversos son: (Informe Final Estudio IBEAS, 2010)

1) Neumonia

2) Infeccion de una herida quirargica

3) Ulceras por presion (por inmovilizacion)

4) Sepsis y shock séptico

5) Necesidad de cuidado en la Unidad de Tratamiento Intensivo
6) Flebitis

7) Consecuencias en la salud debido al retraso en el diagnostico o a un diagndstico erréneo
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8) Lesion de un 6rgano debida a una intervencion o un procedimiento médico
9) Hemorragia 0 hematoma debido a una intervencion o un procedimiento médico

10) Invasion bacteriana de la sangre, debido a algun dispositivo por ejemplo, un catéter).
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2.1.2.8 Incidencia de los eventos adversos

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud se estima que a alrededor de uno de cada

10 pacientes que reciben atencion en salud en el mundo les ocurre al menos un evento adverso

En el mundo desarrollado se han realizado varios estudios para evaluar la incidencia de los
eventos adversos, algunos de los mas relevantes son los estudios de Nueva York, Utah y
Colorado, Australia, Nueva Zelanda, Londres y Dinamarca y el en el mundo de habla hispana
se destacan los estudios de incidencia ENEAS y APEAS realizados en Espafia. (Estudio
APEAS: estudio sobre la seguridad de los pacientes en Atencién Primaria de Salud. Madrid:

Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008)
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2.1.2.9 Incidencia de eventos adversos segun sexo y edad

Se considera con mayor frecuencia la ocurrencia de eventos adversos en mujeres con un
72.5% a comparacion de los hombre con un 27.5%, segun el estudio realizado por Gaitan. En
el HMPS (12) el grupo de edad que resulto con mayor ocurrencia de eventos adversos fue el
de mayor de 65 afios de edad. (Thomas, 2000)

2.1.2.10 Incidencia de Eventos Adversos segun area de atencion y especialidad médica

En cuanto al servicio de atencion UCI, se encuentra en un estudio realizado en Colombia
que la incidencia de eventos adversos en esta area, es de 1.7 por cada paciente cada dia (13)
Segun Gaitan y Col en su estudio de Incidencia y evitabilidad de los eventos adversos en
pacientes hospitalizados, los sitios de mayor frecuencia en la presencia de EA fueron salas de
cirugia 31%, hospitalizacion 28.8%, salas de obstetricia 17.7%, urgencias 9.4%, UCI 6.7% y

Recuperacion postquirdrgica 6.3%.

En uno de los estudios revisados y mencionados por el Dr. Gallesio se muestra una
incidencia de eventos adversos del (20.2%), incluyendo 66 (55%) no prevenibles y 54 (45%)
que hubieran sido prevenidos en la Unidad de Cuidados Intensivos. En relacion a unidades de
cuidado intensivo neonatal se mencionan porcentajes hasta de 16.9% de ocurrencia de eventos

adversos, de los cuales cerca del 90% eran prevenibles. (Barrionuevo, 2006)

2.1.2.11 Incidencia de Eventos Adversos segun tiempo transcurrido entre el ingreso y

la ocurrencia del evento

En el estudio de Gaitdn se menciona que hay aumento total de 1072 dias de estancia

hospitalaria, después de haber tenido un evento adverso durante su atencién. En el estudio
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realizado por las Doctoras Barrionuevo y Esandi, se determina que a mayor tiempo de estancia
hospitalaria mayor ocurrencia de eventos adversos. (Barrionuevo, 2006)

En comparacion entre el estudio ENEAS en el que se obtuvo como resultado que en el
31.4% de los pacientes que se habia presentado un evento adverso, se prolongd su estancia
hospitalaria y en el estudio IBEAS (14) en el que se describe que en los pacientes con evento
adverso, se aumentd su estancia hospitalaria entre 13 a 19.6 dias. (Ministerio de Sanidad Y

Consumo. Aranaz, 2006)

2.1.2.12 Evento adverso y su frecuencia

Segun el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud de Colombia,
es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo dafio. Los
eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenible. De acuerdo a la Organizacion
Mundial de la Salud se estima que a alrededor de uno de cada 10 pacientes que reciben
atencion en salud en el mundo les ocurre al menos un evento adverso. Para conocer de manera
confiable la frecuencia con la cual se presentan los eventos adversos se han utilizado los
estudios de incidencia y de prevalencia. En contraste las cifras obtenidas de los sistemas de
reporte de eventos adversos no son un buen medidor de esta frecuencia por el alto nivel de
subregistro que estos sistemas presenta. (Ramos, 2005)

2.1.2.13 Estudios de incidencia

En cuanto a estudios relevantes de incidencia de eventos adversos tenemos el estudio “The
Sentinel Evaluation Study” revisado y mencionado por el Gallesio el cual fue de corte
transversal en el que se estudiaron 1913 pacientes adultos, se muestra un total de 584 eventos,
afectando 391 pacientes (20.44%), una cifra bastante similar al del estudio americano y con

0.3 eventos de promedio por paciente. Los errores mas comunes no fueron al igual que en el
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estudio americano, las intervenciones terapéuticas, éstas llegaron a un total de 136 pacientes
(23.29%), pero contrariamente a lo hallado en las unidades americanas la medicacion no fue el
principal origen de mismos: 158 pacientes (27.05%) sufrieron las desconexion no planeada de
catéteres y drenajes, 112 eventos (19.17%), se debieron a falla de los equipos, 47 eventos
(8.04%)obstruccion o pérdida de aire por el tubo endotraqueal en pacientes con ventilacion
mecénica y 17 eventos (2.91%) al apagado inapropiado de alarmas. (Gallesio, 2007)

2.1.3 Eventos adversos y la enfermeria

La seguridad del paciente se considera un indicador importante en la calidad de la atencion,
un evento adverso es una situacion inesperada, lesiva para el paciente producto de la relacion

de este con el equipo de salud, el contexto hospitalario, la actividad y la condicion humana.

Luego de una revision tematica se encuentra que las circunstancias que determinan la
ocurrencia de un error estan ligadas al estado de salud del paciente, el grado de intervencion
que precisa, las condiciones propias del profesional tales como el déficit de conocimientos, la
desmotivacién, la sobrecarga laboral y condiciones inherentes al sistema de salud y al
ambiente laboral. Su evitabilidad se basa en el uso de esquemas de analisis de riesgos, la
divulgacién de hechos cometidos, no como acto punitivo, la mejora en las condiciones de
trabajo y una continua capacitacién del personal que se desempefia en el area critica. Se
propone entonces, la seguridad de los pacientes como un valor y una meta que defina el
cuidado de enfermeria dentro del contexto de calidad total. (Diana Carolina Bernal Ruiz,
2008)

2.1.4 Indicadores de calidad de la atencién en salud

Una caracteristica de las organizaciones modernas es la incorporacion a sus procesos

elementos de gestion que les permitan evaluar sus logros o sefialar falencias para aplicar los
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correctivos necesarios. Estos elementos son conocidos como indicadores de calidad, los cuales
sirven para medir el desempefio en cuanto a eficiencia y eficacia ya que son mecanismos aptos
para la interpretacion de los diferentes aspectos del servicio, estos, nos permiten objetivar
situaciones relacionadas con la seguridad clinica, en el intento de reducir los riesgos a los que
se expone el paciente que interacciona con el sistema sanitario, entendidos como variables o

pardmetros en un momento dado.

“Un indicador es una magnitud que expresa el comportamiento o desempeiio de un
proceso, que al compararse con algun nivel de referencia permite detectar desviaciones
positivas 0 negativas. También, a su vez es la conexion de dos medidas relacionadas entre si,

que muestran la proporcion de la una con la otra”.

El cuestionamiento y la medicién de la calidad, en el cuidado de los pacientes por parte de
los profesionales de la salud es uno de los tantos aspectos en la profesionalizacidn; esta tiene
como propdsito establecer un camino metodoldgico, que exige y genera la necesidad de crear
indicadores para el mejoramiento en la asistencia, estos permiten establecer metas para una
mejor planificacion y distribucion de los recursos; ademas, son instrumentos que brindan
resultados para toma oportuna de decisiones, adicionalmente, son una herramienta que permite
desarrollar el proceso de mejoramiento continuo de la calidad en el cuidado del paciente y asi
poder lograr con mayor seguridad objetivos, metas, y sobre todo minimizar los riesgos en la

atencion asistencial de los pacientes.

“Los objetivos que se persiguen con la aplicacion de este sistema son fundamentalmente
conocer el nivel de calidad de un servicio, identificar oportunidades de mejora o desviaciones
asi como areas de excelencia, el seguimiento de objetivos y acreditar nuestro nivel de calidad.
Los indicadores nos aportan la ventaja de medir aspectos concretos y especificos de la
asistencia con aportacion de datos validos, fiables y objetivos, mostrar resultados cuantitativos

y con ello la posibilidad de comparacion, el disponer de estandares de cumplimiento que nos
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determinan si los resultados obtenidos en nuestro servicio son correctos o su 6ptimos y

primordialmente el de desencadenar acciones de mejora en estos Gltimos casos”.

Proposito de los indicadores de calidad

Consecuentemente con lo planteado en la definicion anterior, se entiende que los
indicadores de calidad tienen un propdsito doble:

Proveer informacion que sea trazadora de la calidad de la atencion en el sistema y permita
la referenciacion a nivel nacional y/o internacional.

Promover procesos de mejoramiento en las instituciones

No todos los indicadores cumplen al mismo tiempo los dos propdsitos, y esto debe ser

tomado en consideracion durante el analisis.

Propiedades de los indicadores de calidad

Validez: La informacidn sera vélida en la medida en que efectivamente presente aspectos
centrales de la calidad.

Confiabilidad: en cuanto mide calidad en todas las instancias en las cuales sea aplicada.
Efectividad: la medida en la cual se constituya en medio para desatar procesos de

mejoramiento de la calidad.

2.1.4.1  Tipos de Calidad

Calidad externa, corresponde a la satisfaccion de los clientes. El logro de la calidad
externa requiere proporcionar productos o servicios que satisfagan las expectativas del
cliente. Los beneficiarios de la calidad externa son los clientes y los socios externos de una
compafiia. El éxito parte de escuchar a los clientes y también permitir que se consideren

las necesidades implicitas que los clientes no expresan.
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o Calidad interna, corresponde al mejoramiento de la operacion interna de una compafiia.
El proposito de la calidad interna es implementar los medios para permitir la mejor
descripcion posible de la organizacion y detectar y limitar los funcionamientos incorrectos.
Los beneficiarios de la calidad interna son la administracion y los empleados de la
compafiia. La calidad interna pasa generalmente por una etapa participativa en la que se
identifican y formalizan los procesos internos. (Pillou, 2008)

2.1.5 Errores humanos

El error humano es una expresion que indica que un suceso desfavorable esta fuertemente
condicionado por la actividad de las personas que participan directa o indirectamente en la
realizacion y control de un proceso, a veces se puede atribuir a una mala praxis de las personas
implicadas. Ha sido citado como una causa o factor influyente en catéstrofes y accidentes en
industrias tan diversas como: centrales nucleares, aviacion, exploracién espacial, medicina,
construccién. (Kirwan, B. (1994). A practical guide to human reliability assessment . Taylor &
Francis., 1994)

2.1.6 Cultura de seguridad

Para mejorar de forma continua el nivel de seguridad se requiere el desarrollo de la cultura
de la seguridad lo que incluye técnicas defensivas y aprender a reconocer los riesgos y

amenazas en materia de seguridad y por supuesto el modo de abordarlos.

Es asi que podemos definir a la cultura de la seguridad como el conjunto de valores,
actitudes, competencias y comportamientos, tanto individuales como colectivos, combinados
entre si, determinando el modelo, competencia y compromiso de la gestion de la seguridad.

(http://www.redsafeworld.net/cultura-de-la-seguridad/, 2008)
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2.1.6.1  Beneficios de una cultura de la seguridad

» Impacto positivo en el funcionamiento de la organizacion.

» Transicion desde analisis de fallos. Mejora continua.

» El personal esta informado de qué puede ir mal y qué ha ido mal.

* Reducir la recurrencia y severidad debido al aprendizaje.

» Dario / impacto al paciente. (prevencién + comunicacion).

» Personal con menos stress, culpabilidad, falta de confianza.

» Tiempo de espera debido a menos retorno de pacientes ligados a errores.

* Reduccion de costes extra-tratamiento.

* Reduccidn de costes de recursos requeridos para gestionar quejas y reclamaciones.

» Reducciodn de coste social y financieros. (Agencia Nacional Para Seguridad Del Paciente
(NPSA), 2005)

2.1.6.2  Cultura abierta e imparcial

Abierta Respecto A:
- Hablar con colegas y supervisores acerca de eventos adversos.
- Pacientes + Personal + Publico cuando suceden eventos adversos y para explicar
lecciones aprendidas.
- Justa en su trato y apoyo al personal cuando sucede un evento adverso.

Disipa Dos Mitos:

Perfeccion: si se intenta algo con empefio, no habra errores.

- Castigo: castigando a quien comete errores, reducimos su numero.
- Responsable de sus actos.

- Elementos necesarios.

- Conocer la cultura actual antes de cambiarla (baseline assesment).

- Potenciar el entendimiento de sp y explicitar beneficios.
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Liderazgo Que:
- Promueve aprender de sp eventos y potenciar su comunicacion.
- Actla gestionando riesgos proactivamente.
- Asegurar que eventos se tratan de forma imparcial (idt ayuda a ello) y se aprende.
- Publicitar la gestion de eventos adversos.
- Dar feedback e informar a pacientes.
- Sin obviar elementos disciplinarios en eventos graves, se contara con un enfoque a
sistema. (Agencia Nacional Para Seguridad Del Paciente (NPSA), 2005)

2.1.6.3  Enfoque al sistema

Si un evento adverso ha implicado factores humanos, necesitamos considerar no solo qué
acciones de remedio se necesitan para mejorar la seguridad con la que realiza su cometido el
profesional de la sanidad, sino también qué debilidades existieron en las situaciones y
estructuras de la organizacion. Estas debilidades habran jugado parte del papel al permitir que

el evento adverso ocurriese.

Componentes De Los Eventos Adversos En Sp:

Factores Causales:

- Fallos Activos: Acciones/Omisiones (actos inseguros) de personal en contacto directo con

Paciente.

Condiciones Latentes En El Sistema:

- Planificacion no realista de turnos.
- Disefio no seguro/compatible.

- Procedimiento no robusto.

- Vias de comunicacion atascadas.

- Violacion de procedimientos.
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Factores Contribuyentes:

- Del paciente, individuo, tarea, comunicacion, equipo.
- Factores sociales: formacion, equipos/recursos.

- Condiciones de trabajo y factores de entorno.

Factores Temporales:

- Cuando el factor causal produce evento adverso.

Consecuencias:

- Impacto del EA.

Factores Mitigadores:

- Que han reducido o mitigado el impacto. (Agencia Nacional Para Seguridad Del Paciente
(NPSA), 2005)

2.1.7 Eticay profesion

Una profesion es una actividad humana y social en la que se presta un servicio especifico
de forma institucionalizada. Este servicio debe ser Unico, claramente definido y sobre todo
debe hacerse o0 generarse por ser indispensable, es decir aquel del que la sociedad necesita para

obtener o mejorar la salud, educacién, convivencia, entre otros.

Quienes ejercen una profesion tienen inherente una mision y vocacion que exige de ellos
una preparacion especifica y dedicacion de su tiempo de ocio para su perfeccionamiento,
obteniendo con esta su medio de vida, asi mismo este perfeccionamiento, esta dedicacion —
vocacién — le otorga a este la autonomia necesaria para tener un sentido de pertenencia con la

profesion que le otorga el titulo de “experto” en el saber correspondiente.
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La practica de cualquier profesion exige que esta sea ejercida con presteza y entrega,
desarrollando las destrezas necesarias para poner al servicio de la poblacion que requiera de
dicho servicio, aquellas cualidades y aptitudes que caractericen el ethos de la misma. (OMS,
2000)

La deontologia 0 moral profesional para nuestro caso, estudia las relaciones profesionales
entre las enfermeras y los pacientes/clientes. Los profesionales de enfermeria trabajan en
cooperacion con el médico, no solo como alguien que realiza labores encomendadas, sino que

tiene por supuesto sus propias competencias a las cuales debe responder.

La formacion de la enfermera con fundamentos en principios éticos incitan al profesional a
buscar su perfeccionamiento, que le permiten en la busqueda de esta perfeccion la elaboracién
de codigos y categorizaciones para la unificacion de criterios que influyen en los diferentes
comportamientos y situaciones, en la toma de decisiones y en la participacion desde su &mbito
profesional con otras disciplinas. Esto conduce a pensar y aplicar la ética en todos los actos de
enfermeria y no solo en aquellos que se consideren excepcionales (aplicacion reductiva de la
ética), el profesional de enfermeria debe estar en permanente busqueda de respuestas acerca de

cuél debe ser su comportamiento en cada situacion.

Con lo mencionado podemos llegar a la conclusién de lo que esta en juego en la ética en
enfermeria es nada mas y nada menos que la dignidad y la vida de la persona, algo cuya
defensa y promocién nos ha sido confiadas a todos los hombres y especialmente a los médicos
y enfermeras , en tanto que nuestro actuar es directamente interdependiente de las otras vidas
humanas, y de las que en conciencia debemos sentirnos responsablemente deudores, puesto

gue de nosotros depende acrecerlas o arruinarlas. (Pator & Leon, 2007)
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2.1.7.1  Los fundamentos éticos de la preocupacién por la seguridad del paciente

Como ha quedado expuesto, en apenas 5 afios, la preocupacion por el error médico vy la
seguridad del paciente ha pasado de ser una cuestion totalmente ignorada a convertirse en un
elemento clave de las politicas sanitarias nacionales e internacionales y a recaudar una

inversion presupuestaria millonaria.

En este tiempo, la bibliografia cientifica sobre este tema ha crecido de forma abrumadora y
ha explorado casi todas las facetas o dimensiones del problema. Sin embargo, hay una
cuestion que no ha merecido toda la atencion que seguramente mereciera. Se trata de la
dimensidn ética, la pregunta por las obligaciones morales que la seguridad del paciente genera
en todos los actores implicados. Ha sido el Hastings Center, uno de los centros de bioética méas
prestigiosos del mundo, uno de los pocos que ha entrado de lleno en esta cuestion. Su informe
de 2003, «Promoting Patient Safety: An ethical basis for Policy Deliberation», comete una
lectura ética del famoso «To err is human » y constituye ya un punto de referencia indiscutible
en la reflexidn ética sobre esta materia. En muchos puntos de lo que se expone a continuacion

seguiremos sus planteamientos de cerca.

Una primera cuestion importante es aclarar las motivaciones éticas que subyacen a la
preocupacion por la seguridad de los pacientes. En este sentido las argumentaciones pueden
agruparse en torno a las dos grandes familias clasicas de argumentacién en ética: las
argumentaciones predominantemente teleoldgicas y las argumentaciones predominantemente
deontoldgicas. A ellas afiadiremos una tercera, la que trata de articularlas desde la dptica

deliberativa de una ética de la responsabilidad. (Lorda, 2006)
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2.2 Marco Contextual

2.2.1 Caracterizacion del Hospital San Vicente de Paul

El Hospital San Vicente de Padl, se encuentra ubicado en la provincia de Imbabura, en el
canton Ibarra perteneciente al rea de salud numero 1, presta una atencion de segundo nivel, es
un hospital general dotado de alrededor de 200 camas y actualmente se encuentra en un

proceso de modernizacion.

Tiene una trayectoria formal y bien definida en cuanto a atencién a usuarios, su cobertura
abarca a nuestra provincia, principalmente, y parte de las provincias de Esmeraldas, Carchi y
Pichincha, es un hospital de referencia y contra referencia; actualmente, atiende una demanda

de la poblacién Colombiana que se asentado en nuestro pais.

2.2.2 Misién

“El Hospital San Vicente de Paul tiene por mision ofertar los servicios de salud de Il

nivel con enfoque integral a los usuarios y cumpliendo con su rol con el sistema nacional de

salud capacitando al recurso humano, fortaleciendo la docencia e investigacion como aporte

a mejorar la salud de la poblacion de su area de influencia”.

2.2.3 Vision

“El Hospital San Vicente de Paul en cinco afios serd una institucion lider en la prestacion

de servicios de salud del norte del pais, brindara atenciéon de calidad con acceso universal,

equidad y calidez, contara con tecnologia de punta, personal motivado y altamente capacitado,
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convirtiéndose en la institucion de salud mas valorada por la comunidad y que rinda cuentas

de su gestion”

2.2.4 Valoresy principios institucionales

Servicio, Puntualidad, Etica, Solidaridad, Honestidad

2.2.5 Servicios del Hospital San Vicente de Paul

Cuenta con los siguientes servicios: Emergencia, Neonatologia, Ginecologia, Cirugia,
Traumatologia, Medicina Interna, Pediatria, Centro Quirdrgico, Medicina Fisica y
Rehabilitacion, Consulta Externa, Terapia Intensiva, Laboratorio Clinico, Imagenologia,

Trabajo, Social, Farmacia, Odontologia. (San, 2013)

e Emergencia

El Servicio de Emergencia del Hospital San Vicente de Paul tiene como mision
fundamental brindar a los pacientes la solucion a sus enfermedades en el menor tiempo
posible. Diariamente se reciben entre 150 a 200 pacientes de toda condicion social.

¢ Neonatologia

El servicio de neonatologia del Hospital San Vicente de Padl va de la mano con Pediatria y
se caracteriza en brindar atencion directa y personalizada a neonatos. Contamos con

profesionales altamente capacitados, como médicos tratantes, médicos residentes, enfermeras

y auxiliares de enfermeria, quienes estan disponibles las 24 horas del dia.
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e Ginecologia

El Servicio de Ginecologia del Hospital San Vicente de Paul atiende en la especialidad de
ginecologia a las mujeres ecuatorianas, teniendo como objetivo procurar la més alta calidad de
servicios en el area desde el punto de vista cientifico, tecnolégico y humano, a fin de educar,

prevenir y recuperar la salud de las usuarias.

e Cirugia

El servicio de Cirugia General atiende todo tipo de cirugia cuenta con profesionales que
han logrado un alto nivel de preparacién en cada una de las sub-areas del servicio, tanto la
cirugia programada como la cirugia emergente y de trauma con el paso de los afios se fue
atomizando de acuerdo a las exigencias de las especialidades se separé del servicio de
traumatologia, se incorporo la cirugia laparoscopica.

e Traumatologia

Es un servicio de especialidad el cual se encuentra encargado de atencién de emergencia,
diagndstico y tratamiento tanto clinico como quirargico. Para ello nuestro equipo clinico se
conforma por médicos traumatdélogos, enfermeras con vasta experiencia, quienes brindan el

apoyo necesario para la recuperacién y diagnéstico oportuno del paciente.

e Medicina interna

El servicio de Medicina Interna brinda atencion médica y de enfermeria al paciente que
requiera tratamiento clinico en las diferentes sub-especialidades de la mano del personal mas
calificado, con alta tecnologia y en un ambiente fisico que satisfaga todas las necesidades del
usuario los mismos que garanticen la recuperacion del paciente en el menor tiempo de

hospitalizacion y pronta integracion a su comunidad.

40



e Pediatria

El servicio de pediatria estd dedicado a la atencion integral del nifio y adolecente en
atencion ambulatoria y hospitalizacion. Como misién ser modelos de atencion a la infancia y
la adolescencia a traves de la investigacion cientifica basica, clinica y epidemioldgica aplicada
a las necesidades priorizadas de la poblacién a través de la formacion y el desarrollo de
recursos humanos de excelencia, para la salud, asi como de la asistencia en salud de alta

especialidad con gran calidad y constituyendo el modelo de atencion de clase mundial.

e Trabajo social

Dentro del campo del trabajo social en el Hospital San Vicente de Padl, presenta una
dinamia evolutiva conforme se interrelaciona con las formas de vida de los seres humanos que
determinan niveles de salud o enfermedad de acuerdo al proceso productivo de la sociedad.
Investiga y diagnostica de acuerdo a indicadores sociales que determina la realidad de cada ser

humano, grupos y comunidades relacionados con el proceso de salud.

¢ Medicina fisica y rehabilitacion

También denominada Fisiatria, esta especialidad del Hospital San Vicente de Padl esta
encargada por agrupar los conocimiento y expectativas relativas a la naturaleza de los agentes
fisicos no ionizantes, a los fendmenos derivados de su interaccién con el organismo y su
aplicacion diagndstica, terapéutica y preventiva comprende un estudio, deteccion y
diagnostico, preventivo y tratamiento clinico quirdrgico de los enfermos con procesos

discapacitantes.

e Consulta externa

El Servicio de Consulta Externa, brinda atencion continua destinada al diagnostico,

tratamiento, seguimiento y prevencion de los trastornos que afectan la salud. Atiende un
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promedio de 300 pacientes diarios, muchos transferidos de otras unidades operativas,

principalmente de las provincias como Carchi, Esmeraldas, Sucumbios.

e Unidad de terapia intensiva

La Unidad de Terapia Intensiva presta atencion Integral con calidad y calidez al paciente
critico, bajo la responsabilidad de un equipo de salud capacitado y especializado con asistencia
de enfermeria que brinda cuidado fundados cientificamente y encaminados a la satisfaccion de
las necesidades basicas humanas, esta ubicada en el primer piso del hospital frente a centro

quirdrgico.

e Laboratorio clinico

El Laboratorio clinico del Hospital San Vicente de Paul es un servicio en el cual brinda
atencion de manera agil y oportuna a la comunidad los 365 dias del afio el cual los
profesionales médicos y comunidad confian plenamente, dadas las condiciones de precision y
exactitud en la realizacion de examenes, que motive a su personal y tenga capacidad de
decision (autonomia de gestion).

e Servicio de imagenes médicas

Realizacion e interpretacion de examenes de Imagen de forma integrada y secuencial para
conseguir una orientacion diagnostica oportuna. Siempre a la vanguardia del avance
académico Radioldgico.

e Farmacia institucional

Las funciones de la farmacia institucional del Hospital San Vicente de Paudl son las que

determina el reglamento para la gestion del suministro de medicamentos y control

administrativo financiero.
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e Servicio de Estomatologia

El Servicio Odontoldgico de Hospital San Vicente de Paul, brinda asistencia gratuita a los
pacientes de la zona norte del pais, con la finalidad de fomentar y preservar su salud bucal, a

través de consultas y tratamientos generales y especializados.

e Centro quirdrgico

El servicio de centro quirurgico del Hospital San Vicente de Paul estd destinado al
tratamiento general, especializado y de recuperacion a la vez se realiza acciones de docencia e
investigacion en sus especialidades. Todos los procedimientos y tratamientos quirirgicos son
realizadas con base al conocimiento cientifico-técnico que garantice la atencion de calidad que

se oferte al usuario.

2.2.6 Meédicos Especialistas

e Emergencia: 2 Emergenciologos, 1 Pediatra

e Neonatologia: 2 Médicos Tratantes

e Ginecologia: 6 Ginecdlogos

e Cirugia: 4 Cirujanos Generales, 1 Cirujano Plastico, 1 Cirujano De Oftalmologia, 2
Cirujanos De Urologia, 1 Cirujano De Otorrinolaringologia.

e Traumatologia: 5 Traumat6logos

e Medicina Interna: 1 Geriatra, 4 Psicélogos, 1 Nefrologa, 1 Dermatologa, 2 Internistas, 1

Alergo6loga, 1 Cardidloga, 1 Neuréloga
e Pediatria: 4 Pediatras

e Centro Quirdrgico: 3 Anestesiologos

e Terapia Intensiva: 3 Intensivistas

e Unidad Renal: 2 Nefrélogos
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2.2.7 Historia Hospital San Vicente De Paul

En la Real Audiencia, como consecuencia de la pobreza y morbilidad que presentaban los
subditos, antes de la fundacion de la Villa de San Miguel de Ibarra en 1606, se habla del
Hospital de la Misericordia de Nuestro sefior Jesucristo, en 1641 el Hospital recibe los bienes
del Capitdn Don Francisco LOpez para gastos de los pobres del Hospital segln escribe el

Sacerdote Navas.

A raiz de la batalla de Ibarra en 1823, las huestes del Coronel Agualongo saquean la
Capilla del Hospital, llevandose los utensilios de plata de la misma, las tropas de Agualongo
luego fueron derrotadas por el mismo Bolivar en persona, a orillas del Tahuando. En la
madrugada de 1868, Ibarra y sus comarcas fueron destruidas por un terrible terremoto, por la
actitud y la fuerza de voluntad del Doctor Gabriel Garcia Moreno, es reconstruida la Ciudad
de Ibarra, cuyos habitantes volvieron a sus solares desde los Ilanos de la Esperanza, el 28 de
Abril de 1872 y el Hospital de Ibarra es reconstruido bajo los planos del Hermano Benito
Aulin, de las escuelas Cristianas, con el nombre de HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL
edificio que se encuentra hasta la actualidad en las calles Juan Montalvo y Salinas, fue

considerado en su época como uno de los mejores de América.

En el afio 1979, se comienza a conversar del nuevo edificio del Hospital, entre los
legisladores y autoridades del Hospital de esa época, después de largas liberaciones y
entrevistas con el Ministro de Salud y el Presidente de la Republica, se le entrega la
construccién y equipamiento a una firma Italiana, los terrenos son expropiados a la Sefiora
Rosa Gomez de la Torres y se coloca la primera piedra el 23 de enero de 1981, después de 10
afios de intenso trabajo, es inaugurado en la Presidencia del Doctor Rodrigo Borja y siendo
Director del Hospital el Doctor José Albuja, larga es la vida del Hospital que seria reflejada en

una obra literaria.
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Tiene una trayectoria formal y bien definida en cuanto a atencion a usuarios externos
ambulatorios desde el afio 1875, su cobertura abarca a nuestra provincia, principalmente, y
parte de las provincias de Esmeraldas, Carchi y Pichincha, es un hospital de referencia y

contra referencia; actualmente, atiende una demanda de la poblacion colombiana.

2.3 Marco Referencial

La seguridad del paciente se considera una prioridad en la asistencia sanitaria, actividad
cada vez mas compleja, que entrafia riesgos potenciales y en la que no existe un sistema capaz
de garantizar la ausencia de eventos adversos, ya que se trata de una actividad en la que se

combinan factores inherentes al sistema con actuaciones humanas.

Segun indican las estadisticas, cada afio en Estados Unidos, los eventos adversos pueden
ocasionar la muerte de hasta 98.000 pacientes, cifra superior a la de las muertes por accidentes
de tréfico, cancer de mama o sida. En Canada y Nueva Zelanda, cerca de 10% de los pacientes
hospitalizados sufren consecuencias negativas debidas a errores médicos, mientras que en
Australia, esta cifra es de aproximadamentel6, 6%. A las consecuencias directas en la
asistencia se suman las repercusiones econdmicas: hospitalizaciones adicionales, demandas
judiciales, infecciones intrahospitalarias, y el dolor de la afectacién de los pacientes y sus
familias, junto con la pérdida de ingresos, discapacidades y gastos médicos representan en
algunos paises un costo anual entre 6.000 millones y 29.000 millones

de dolares estadounidenses.

Esta informacion ha conducido a la comunidad cientifica a la reflexion acerca de la
absoluta necesidad de adoptar medidas eficaces, y contrastadas que permitan reducir el
creciente nimero de efectos adversos derivados de la atencidn sanitaria y su repercusion en la
vida de los pacientes. Los posicionamientos estratégicos en el ambito dela seguridad del

paciente y la gestion de riesgos se orientan en la deteccion de las fallas, su registro sistematico,
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el andlisis de la informacion recogida y la conversion de esta informacion en conocimiento Gtil
para lograr la mejora continua de los servicios. De igual manera, se orientan las acciones a
proporcionar a los pacientes los medios para que puedan notificar las fallas de las que, en

muchas ocasiones, son ellos los primeros en descubrirlas. (OMS, 2008)

2.4 Marco legal

2.4.1 EIl Buen Vivir en la Constitucion del Ecuador

El Buen Vivir como tal forma parte de una larga bdsqueda de modelos de vida que han
impulsado particularmente los actores sociales de América Latina durante las ultimas décadas,
como parte de sus reivindicaciones frente al modelo econémico neoliberal. En Ecuador, dichas
reivindicaciones fueron reconocidas e incorporadas en la Constitucidn, convirtiéndose

entonces en los principios y orientaciones del nuevo pacto social.

La Constitucion ecuatoriana hace hincapié en el goce de los derechos como condicion del
Buen Vivir y en el ejercicio de las responsabilidades en el marco de la interculturalidad y de la
convivencia armonica con la naturaleza. (Constitucion De La Republica Del Ecuador, Titulo
VI Régimen De Desarrollo, Capitulo Primero Principios Generales, Art.275, 2008)

2.4.2 Los Derechos como Pilares del Buen Vivir

Las innovaciones fundamentales en el campo de los derechos, desde la perspectiva del
Buen Vivir en la nueva Constitucion del Ecuador, parten del reconocimiento del Estado como
"constitucional de derechos y justicia" (Art. 1), frente a la nocion tradicional de Estado social
de derechos. Este cambio implica establecer garantias constitucionales que permiten aplicar

directa e inmediatamente los derechos, sin necesidad de que exista una legislacion secundaria.
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La Constitucion ecuatoriana amplia ademas las garantias, sin restringirlas a lo judicial. Existen
tres tipos de garantias: normativas, politicas publicas y jurisdiccionales. De este modo, la

politica publica pasa a garantizar los derechos. (Avila, 2008)

2.4.3 Constitucion 2008

En la Constitucion del Ecuador la seguridad del paciente se garantiza en tres articulos

principalmente:

“Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al
gjercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen
vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencién integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precauciéon y
bioética, con enfoque de género y generacional.” (Constitucion De La Republica Del Ecuador,
Titulo 1l Derechos, Capitulo Segundo Derechos Del Buen Vivir, Seccion Séptima Salud.
Art.32, 2008)

“Art. 362.- La atencion de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades
estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales
alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y
garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de
la informacion de los pacientes. Los servicios publicos estatales de salud seran universales y
gratuitos en todos los niveles de atencion y comprenderan los procedimientos de diagnostico,

tratamiento, medicamentos y rehabilitacion necesarios.” (Constitucion De La Republica Del
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Ecuador, Titulo VII Régimen Del Buen Vivir, Capitulo Primero Inclusion Y Equidad, Seccion
Segunda Salud, Art.362, 2008)

“Art. 340.- El sistema nacional de inclusion y equidad social es el conjunto articulado y
coordinado de sistemas, instituciones, politicas, normas, programas y servicios que aseguran
el ejercicio, garantia y exigibilidad de los derechos reconocidos en la Constitucion vy el
cumplimiento de los objetivos del régimen de desarrollo”. (Constitucion De La Republica Del
Ecuador, Titulo VII Régimen Del Buen Vivir, Capitulo Primero Inclusién Y Equidad, Art.340,
2008)

2.4.4 Ley Orgéanica de Salud

La Ley Organica de Salud (Ministerio de Salud Pablica, 2010) en sus articulos 1, 7 y 10

indica lo siguiente:

“Art. 1. La ley se rige por los principios de equidad, integralidad, solidaridad,
irrenunciabilidad, indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; con enfoque
de derechos, intercultural, de género, generacional y bioética.” (Ley Organica De Salud, Art.
7,2010)

“Art. 7. Sefiala los derechos y deberes de las personas y del Estado, estipula que toda

persona sin discriminacién por motivo alguno, tiene en relacion a la salud con el derecho:

a) Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y
servicios de salud.” (Ley Organica De Salud, Art. 7, 2010)
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“Art. 10. Quienes forman parte del Sistema Nacional de Salud, aplicaran las politicas,
programas y normas de atencion integral y de calidad, que incluyen acciones de promocion,
prevencion, recuperacion, rehabilitacion y cuidados paliativos de la salud individual y
colectiva, con sujecion a los principios y enfoques establecidos en el articulo 1 de esta Ley. “
(Ley Orgénica De Salud, Art. 7, 2010)

2.4.5 Plan Nacional de Desarrollo (2006-2015)

“El sistema de Salud se articulara al Plan Nacional de Desarrollo y al sistema nacional
descentralizado de planificacion participativa; se guiara por los principios de universalidad,
igualdad, equidad, progresividad, interculturalidad, solidaridad y no discriminacién; y
funcionaré bajo los criterios de calidad, eficiencia, eficacia, transparencia, responsabilidad y
participacion” (Plan Nacional De Desarrollo, MSP, 2006)

En el Ecuador en la actualidad, nadie duda, de la importancia de una normativa juridica
sobre la responsabilidad derivada de la provocacion de resultados lesivos no deseados
relacionados con el ejercicio de la actividad médica. De ahi que el “Proyecto de Ley Organica
de Responsabilidad y Mala Practica Médica”, haya generado el rechazo, no solo por la
treintena de agresiones a la gramaética espafiola y a la confusién burda de términos
(“quirdgrafos” por “quir6fanos” por poner un solo ejemplo), sino, sobre todo, por que derivara

en la judicializacion de la practica médica.

Més alla de estos pronunciamientos; nuestro pais precisa y exige un cuerpo legal acorde
con la época para, en lugar de sefialar y perseguir culpables, garantice la seguridad de los
pacientes en un ambiente de mutua confianza pues, a nadie conviene caer en la avalancha
de reclamos de presunta mala praxis que sin duda influiran negativamente en el trabajo diario
de los medicos, que por cualquier error pueden terminar en un juzgado de guardia. En este

sentido, algunos sectores plantean, que el pais, requiere de un Sistema Nacional de
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Notificacion y Registro de Eventos Adversos en el sector de la salud; para ello, planteamos la
necesidad de un estudio en profundidad de los aspectos problematicos que la creacion que este
sistema puede implicar desde el punto de vista juridico. Obvio que esto obligard al andlisis de
derecho comparado a partir de experiencias ya existentes en el &mbito internacional, con el fin

de establecer la viabilidad de su implementacion en nuestro medio.

Una de las cuestiones que deben causar preocupacion a médicos, pacientes y hasta a los
politicos es la relativa a la seguridad del paciente. Entonces, ¢ganaremos algo con una ley
eminentemente punitiva? Esta claro que no, por su efecto eminentemente inmediatista. En su
lugar se necesita de un instrumento juridico que promueva una verdadera cultura de
la calidad asistencial y seguridad de los pacientes. En este sentido, la propia Organizacion
Mundial de la Salud ha decidido asumir el liderazgo en pro de la seguridad del paciente a
través de la iniciativa “Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente” dentro cuyas acciones
se establece la elaboracion de sistemas de notificacion y aprendizaje para facilitar el analisis

de las causas que originan los errores en medicina y prevenirlos.

Dicha informacion resulta relevante, no para utilizarla con fines sancionadores o
culpabilizadores en relacién con los supuestos implicados, sino como método de aprendizaje y
de evitacion de préacticas que pueden producir resultados no deseados en los pacientes. Pero el
tema no es facil ya que la notificacion y registro de incidentes y eventos adversos requieren de
unas condiciones institucionales y profesionales que generen un marco de confianza; pero por

sobre todo, de un marco legal y juridico que posibiliten su implementacién efectiva.

La prevencion genera tranquilidad, buen clima de trabajo, estimula una practica médica
basada en la confianza, (relacion fiduciaria), lejos de convertir al paciente en un simple
“cliente” lo que termina con la magia de una relacion humana entrafiable e imprescindible
para una practica profesional responsable, que debe sustentarse no solo en la ciencia sino

también en el afecto. A nadie se le puede escapar que los médicos como seres humanos,
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estamos también expuestos a desaciertos, fallos y errores, a veces como consecuencia de las
propias limitaciones de la profesion que ejercemos o del medio en el que nos desenvolvemos
(Ottolenghi, 2010)

2.5 Marco Etico

2.5.1 Base Legal en Ecuador

En nuestro pais la constitucion politica de la repablica del ecuador, no hace una referencia
especifica al consentimiento informado, pero en la ley organica de la salud, y en el codigo de

ética médica del ecuador, se detalla en forma clara sobre el consentimiento informado.

La ley organica de la salud dice: “Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo
alguno, tiene en relacién a la salud, los siguientes derechos: d) respeto a su dignidad,
autonomia, privacidad e intimidad; a su cultura, sus précticas y usos culturales; asi como a sus
derechos sexuales y reproductivos; e) ser oportunamente informada sobre las alternativas de
tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos,
efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después
de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos
indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua materna.” (Ley Organica De Salud,
Art. 7, 2010)

El codigo de ética médica del ecuador dice: “Art. 15.- EI médico no hard ninguna
intervencion quirdrgica sin previa autorizacion del enfermo, y si éste no pudiera darla recurrira
a su representante o a un miembro de la familia, salvo que esté de por medio la vida del
paciente a corto plazo. En todos los casos la autorizacion incluira el tipo de intervencion, los

riesgos y las posibles complicaciones. Art. 16.- igualmente, los casos que sean sometidos a
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procedimientos de diagnostico o de terapéutica que signifiquen riesgo, a juicio del médico
tratante, deben tener la autorizacion del paciente, de su representante o de sus familiares.
También lo hard en caso de usar técnicas o drogas nuevas a falta de otros recursos
debidamente probados como medios terapéuticos y salvaguardando la vida e integridad del
paciente.” (Codigo De Etica Médica Del Ecuador, Art.15, 1992)

Como requisitos del consentimiento informado, se deben cumplir por lo menos los

siguientes:

Voluntariedad: Los sujetos deben decidir libremente someterse a un tratamiento o
participar en un estudio sin que haya persuasion, manipulacion ni coercion. El caracter
voluntario del consentimiento es vulnerado cuando es solicitado por personas en posicion de

autoridad o no se ofrece un tiempo suficiente al paciente para reflexionar, consultar o decidir.

Informacion: debe ser comprensible y debe incluir el objetivo del tratamiento o del
estudio, su procedimiento, los beneficios y riesgos potenciales y la posibilidad de rechazar el
tratamiento o estudio una vez iniciado en cualquier momento, sin que ello le pueda perjudicar
en otros tratamientos. El intercambio comunicativo entre ambos (profesional — paciente),
basado en la confianza, ampliara las posibilidades de comprension de los resultados del

tratamiento por parte del paciente.

Comprension: es la capacidad de comprender que tiene el paciente que recibe la

informacion.

2.5.2 Principios

En ética, los principios son reglas 0 normas que orientan la accion de un ser humano. Se
trata de normas de caracter general, maximamente universales, como, por ejemplo: amar al
préjimo, no mentir, respetar la vida, también se los considera como declaraciones propias del

ser humano, que apoyan su necesidad de desarrollo y felicidad, los principios son universales
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y se los puede apreciar en la mayoria de las doctrinas y religiones a lo largo de la historia de la
humanidad.

Son en si, leyes naturales enraizadas en la estructura de todas las sociedades civilizadas a lo
largo de la historia y de aquellas instituciones que han perdurado. Algunos de estos principios
son la rectitud, integridad, honestidad (Estos dos ultimos crean los cimientos de la confianza),
la dignidad humana, el servicio o idea de contribuir, el potencial, entre otros. Tales principios
son verdades profundas, de aplicacion universal. Se aplican a los individuos, las familias, los
matrimonios, y organizaciones de todo tipo. (Emanuel, 2001)

2.5.3 Principios Béasicos

Toda investigacion en seres humanos debe realizarse de acuerdo con los principios éticos
basicos: respeto por las personas, autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. En
forma general, se concuerda en que estos principios que en teoria tienen igual fuerza moral
guian la preparacion responsable de protocolos de investigacion. Segun las circunstancias, los
principios pueden expresarse de manera diferente, adjudicarseles diferente peso moral y su
aplicacion puede conducir a distintas decisiones o cursos de accidn. Las presentes pautas estan

dirigidas a la aplicacion de estos principios en la investigacion en seres humanos.

e Principio de no-maleficiencia: Corresponde al primero y méas fundamental del médico,

expresado en el clasico "primun non noscere” (lo primero es no dafar").

e Principio de beneficencia: Enunciado en el Juramento Hipocratico de la siguiente forma:
"Llevaré adelante ese régimen, el cual de acuerdo con mi poder y discernimiento sera en

beneficio de los enfermos":

e Principio de autonomia: Afirma el derecho de toda persona competente e informada a

participar activamente en la toma de decisiones que la involucran de algin modo,
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incluyendo el rechazo a ciertas intervenciones médicas. Este principio no esta contenido en
el Juramento Hipocréatico. Su incorporacion a los codigos de ética médica fue mucho méas
tardia, reflejando profundos cambios sociales y culturales experimentados en los Gltimos

siglos.

¢ Principio de justicia: Sostiene que el médico tiene responsabilidad en la asignacion de
los recursos de salud disponibles, no sélo frente a la persona individual, sino también

frente a la poblacion en general 0 a un grupo de pacientes.

2.5.4 Principios Operacionales

La investigacion se debe basar en un conocimiento cuidadoso del campo cientifico
(Articulo 11), una cuidadosa evaluacién de los riesgos y beneficios (Articulos 16 y 17), la
probabilidad razonable de un beneficio en la poblacién estudiada (Articulo 19) y que sea
conducida y manejada por investigadores expertos (Articulo 15) usando protocolos aprobados,
sujeta a una revision ética independiente y una supervisién de un comité correctamente
convocado (Articulo 13). El protocolo debera contemplar temas éticos e indicar su relacién

con la Declaracion (Articulo 14).

Los estudios deberan ser discontinuados si la informacion disponible indica que las
consideraciones originales no son satisfactorias (Articulo 17). La informacién relativa al
estudio debe estar disponible publicamente (Articulo 16). Las publicaciones éticas relativas a
la publicacion de los resultados y la consideracion de potenciales conflictos de intereses
(Articulo 27).

Las investigaciones experimentales deberan compararse siempre en términos de los mejores
métodos, pero bajo ciertas circunstancias un placebo o un grupo de control deberan ser

utilizados (Articulo 29). El interés del sujeto despues de que el estudio finaliza deberia ser
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parte de un debido asesoramiento ético, asi como asegurarle el acceso al mejor cuidado
probado (Articulo 30). Cuando se deban testear métodos no probados se deben probar en el
contexto de la investigacion donde haya creencia razonable de posibles ventajas para los
sujetos (Articulo 32). (AMM, 2000)

2.5.5 Pautas o Regulaciones Adicionales

Los investigadores se encuentran frecuentemente con que diferentes cddigos o pautas de
accion regulan la misma actividad y deben entender las diferencias entre ellas. Una de éstas es
la Buena Préactica Clinica (Good Clinical Practice- GCP), una guia internacional, mientras
cada pais regula, ademas, a nivel local. Existen numerosas herramientas para comparar entre

estos lineamientos de accién. (Good Clinical Practice, 1996)

El primer documento internacional sobre la ética de la investigacion, el Cddigo de
Nuremberg, se promulg6 en 1947 como consecuencia del juicio a los médicos que habian
realizado experimentos atroces con prisioneros y detenidos sin su consentimiento durante la
segunda guerra mundial. EI Codigo, cuyo objetivo es proteger la integridad de la persona que
se somete a un experimento, estipula las condiciones necesarias para la realizacion de trabajos
de investigacion en seres humanos, haciendo hincapié en "el consentimiento voluntario™ de esa

persona.

Para otorgar fuerza juridica y moral a la Declaracion Universal de los Derechos Humanos,
adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1948, la Asamblea General
aprobd en 1966 el Acuerdo Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos, cuyo articulo 7
expresa lo siguiente: "Nadie sera sometido a tortura 0 a un tratamiento a castigo cruel,
inhumano o degradante. En especial, nadie serd sometido sin su libre consentimiento a

experimentacion médica o cientifica.”
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La Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 por la Asociacion Médica Mundial, es el
documento fundamental en el campo de la ética en la investigacion biomédica y ha tenido
considerable influencia en la formulacién de la legislacion y de los codigos de conducta
internacional, regional y nacional. La Declaracion, revisada en Tokio en 1975, en Venecia en
1983 y nuevamente en Hong Kong en 1989, es un planteamiento internacional de gran alcance
sobre la ética de la investigacion en seres humanos. Establece pautas éticas para los médicos
que realizan investigacion biomédica clinica y no clinica, y estipula entre sus diversas reglas el
consentimiento informado de las personas que participan en la investigacion, asi como la

evaluacion ética del protocolo de investigacion

La publicacion en 1982 de las Pautas Internacionales Propuestas para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos fue una evolucion logica de la Declaracion de Helsinki. Como
se sefiala en la introduccion de esa publicacion, las Pautas tenian como objetivo indicar la
forma en que los principios incorporados en la Declaracion podrian aplicarse eficazmente en
los paises en desarrollo. El texto explicaba la aplicacion de principios éticos establecidos a la
investigacion biomédica en seres humanos y hacia notar el surgimiento de nuevas cuestiones
éticas durante el periodo que precedié a su publicacion. La actual publicacion, Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, substituye a las Pautas

Internacionales Propuestas en 1982.

El CIOMS y la OMS han seguido colaborando para proporcionar orientacién ética a las
actividades de investigacion con seres humanos. Un resultado importante de esa colaboracion
ha sido el documento titulado International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological
Studies (Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios Epidemioldgicos),
publicado por el CIOMS en 1991, y cuyo objetivo es ayudar a los investigadores, instituciones
y autoridades regionales y nacionales a establecer y mantener normas para evaluacion ética de
los estudios epidemioldgicos. (CIOMS, 2002)
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2.6 Variables

2.6.1 Variables Independientes

Edad

Sexo

Factores intrinsecos

Factores extrinsecos

Tipo de servicio

Curso autoadministrado

2.6.2 Variables Dependientes

2.7 Matriz de relacion de variables

Evento Adverso Evitable

Criterio Determinante

Variable Definicion Definicion Dimensién Indicador Escala
Conceptual Operacional ftems
Conjunto de Son las Edad Afios 0 — 125 afios
Caracteristicas De | caracteristicas caracteristicas cumplidos
La Poblacion Objeto | biolégicas, que estan sociales y
En Estudio presentes en la demograficas del _ _
poblacion sujeta a grupo en estudio. Sexo Masculino Masculino
estudio. Femenino Femenino
Evento Adverso Lesion o dafio no Lesién o dafio no Posibilidad | Evidencia De - Ausencia
Evitable intencional causado intencional causado | De Posibilidad De | - Minima
por la intervencion por la intervencion | Prevencion | Prevencion - Ligera
asistencial ejecutada asistencial. Del Evento - Moderada
con error, no por la - Elevada
patologia base. Adverso - Total
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Tipo de Servicio Conjunto Diferentes Servicios Servicio - Emergencia
de actividades que servicios de salud | Del Médico De - Pediatria
buscan responder alas | e yn hospital que | Hospital Hospitalizacion | - Centro Qx
neces_ldades de brindan atenciéony | San Asignado Al - Neonatologia
un cliente. o . - Centro Obst.

hospitalizacion. Vicente De | Caso - Unidad Renal.
Paul
Factores Extrinsecos | Son los factores Factores derivados | Factores Ausencia o - Ausente
relacionados de determinadas De Riesgo | Presencia De
con la condicion o terapias o Extrinseco | Uno o Méas - Presente
comportamiento de la procedimientos Factores De
persona. L .
diagnésticos Riesgo
Extrinsecos
Factores Intrinsecos | Son los factores Factores Factores Ausencia o - Ausente
relacionados con la relacionados con De Riesgo | Presencia De
condicion o Ia:_ e_dad, aquellos Intrinseco Uno o Més - Presente
comportamiento de la | originados como Factores De
persona. consecuencia .
directa de algtin Riesgo
problema de salud. Intrinsecos
Criterio Juicio para determinar | Valor o juicio que Identificaci | Criterio - EA Evitable
Determinante con certeza sobre una | ayuda a determinar | 6n Del Determinante - EA Inevitable
cosa. con certeza un Evento Para Identificar
evento adverso Adverso El Evento
evitable. Evitable Adverso
Evitable
Curso Proceso de auto- Curso virtual de Auto- Puntaje De - Aprueba
Autoadministrado ensefianza y de auto- auto-ensefianza y ensefianza | Calificacion - No Aprueba
aprengjizaje, que nose | ge auto-aprendizaje | Y Auto_— _
necesita la presencia para prevenir los aprendizaje
de un profesor y se para
hace de manera eventos adversos | evenir Jos
aislada. evitables y eventos
fortalecer la adversos
implementacién de | evitables.

practicas seguras
en el HSVP.

Tabla 1 Matriz de relacion de variables
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CAPITULO 111
3 METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

El tipo de investigacion es Prospectivo no experimental con enfoque mixto

(cualicuantitativo).

3.2 Disefio de estudio

El estudio fue observacional descriptivo de cohorte concurrente de pacientes hospitalizados
al menos 24 horas entre el 2 de diciembre al 11 de diciembre de 2013, pertenecientes a:
Hospital San Vicente de Padl (institucion pablica de segundo nivel), ubicado en la regién
norte del pais en la provincia de Imbabura, canton Ibarra.

Permitiendo “la observacion y registro” de los acontecimientos sin intervencion alguna en
el curso natural de estos para determinar la distribucion del evento adverso en relacién con los

servicios asistenciales y factores intrinsecos y extrinsecos asociados.
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3.3 Poblaciéon y muestra

3.3.1 Poblacion de estudio

3.3.1.1 Universo

El universo de estudio estuvo constituido por 286 Pacientes que ingresaron al Hospital San
Vicente de Paull, en etapa de cribado | (2 de diciembre — 11 de diciembre de 2013) en los

servicios en estudio.

3.3.1.2 Muestra

45 casos registrados en el Sistema de Informacion para la Vigilancia y Control de Efectos
Adversos, después del cribado durante los 7 dias de observacion, que hayan cumplido 24hs. de
estancia hospitalaria y sea la causa del ingreso o la especialidad o el servicio.

3.4 Criterios de inclusion y exclusion

3.4.1 Criterios de Inclusién

a) Pacientes Hospitalizados en los servicios de: emergencia, pediatria, centro quirdrgico,
neonatologia, centro obstétrico y unidad de cuidados intensivos del HSVP.

b) Haber cumplido 24 hs. de estancia hospitalaria y sea cual fuese la causa del ingreso o la
especialidad o el servicio.

¢) Haber cumplido 72 hs. Post-evento.

d) Consentimiento Informado De Participacion
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3.4.2 Criterios de Exclusion

a) Se descartan eventos adversos referidos de otras Unidades Operativas de Salud.
b) No haber aceptado la participacion en la investigacion.
c) Pacientes ingresados al HSVP que no cumplan las 24 hs de estancia hospitalaria.

d) Con fines de este estudio, se excluirdn los casos asociados a la practica médica.

3.5 Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos

Para el estudio se aplico las siguientes técnicas e instrumentos:

3.5.1 Revision Documental

Se complementd con la revision de Historias Clinicas de los Pacientes, con el fin de contar
con informacion post evento del paciente relacionada con las consecuencias de un incidente,
lesion o complicacion (verdadero positivo) y, en este caso, caracterizando el tipo de incidente,

su gravedad, los factores asociados, si era 0 no evitable a juicio del revisor, etc.

3.5.2 Revision De Literatura Cientifica

Se realiz6 una busqueda exhaustiva en: PubMed, Redalyc, Scielo, Cochrane, Medline Plus
y en informes de agencias nacionales empleando el castellano, el inglés, francés Y portugués.
El periodo de revision fue considerado del 2000 al 2013. Las palabras claves empleadas en la
busqueda fueron: adverse effects, medical erros, iatrogenic disease, adoptando el vocabulario
médico controlado (Medical Subject Headings). Finalmente se amplié con la busqueda

cruzada de articulos relacionados.
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3.5.3 Encuesta de Cribado (Guia De Cribado - GC)

También conocido como screening o Tamizaje (Segun la OPS).Este sirvié como sistema de

alerta o rastreo de posibles incidentes.

3.5.4 Observacién Directa

La observacion directa tuvo como proposito identificar los factores extrinsecos existentes
asociados al cuidado de la condicién del paciente para lo cual se tuvo como referente la lista

de chequeo de opciones previstas en la guia de cribado.

3.5.,5 Procedimiento

Para la presente investigacion se realizd en primer lugar la revision bibliografica de
literatura cientifica misma que permitié contar con referentes tedricos de otras investigaciones
similares que sirvieron de base para esta investigacion. El estudio fue disefiado en tres fases

gue a continuacion se detallan:

En una primera fase se capacito a todo el personal de salud que participd en la investigacion
de seguridad del paciente, para la vigilancia activa de pacientes hospitalizados. Este
procedimiento fue llevado diariamente previo a la etapa de campo, socializando los
antecedentes, objetivos, metodologia, los instrumentos a utilizar para el registro de casos y las
respectivas variables, todo esto encaminado a la busqueda de eventos adversos evitables, con

sus respectivos criterios de inclusion y exclusion para el tamizaje de casos.

Ademas en esta fase se capacitd sobre el registro de casos en la aplicacion Online IDEA
(Identificacion de Efectos Adversos) del SIVCEA (Sistema de Informacidn para la Vigilancia

y Control de Efectos Adversos), previo a esto se asigné un usuario y contrasefia a todo el
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personal de salud e investigadores participantes en el estudio para poder acceder al sistema
online de la aplicacién. De igual manera se capacitd sobre el manejo y llenado de cada uno de

los cribados existentes con sus respectivos mddulos en la aplicacion online IDEA.

En la fase dos que comprendio la etapa de campo del 2 al 11 de diciembre de 2013,
incluidas las 72hs de post evento, en este momento de la investigacion se aplicé los
instrumentos para recolectar y organizar todos los datos obtenidos, mediante la aplicacion
online IDEA, tomando en cuenta todos los criterios de inclusion y exclusion para el registro de
casos. En una primera etapa se aplicé la Guia de Cribado GC a todos los pacientes que
cumplieron las 24hs. de de estancia hospitalaria y sea cual fuese la causa del ingreso, la
especialidad o el servicio. En una segunda etapa se procedio a aplicar el Cuestionario Modular
MRF2 el cual solamente se aplicaba si el paciente presentaba evento adverso, es decir el
Cuestionario Modular MRF2 nos ayudoé a la identificacion de eventos adversos, previo a un
tamizaje realizado con la Guia de Cribado GC. ElI mismo que constaba de 5 mddulos los
cuales se aplicaban de acuerdo al evento adverso presente en el paciente, y nos ayudaban a
saber el tipo de suceso o evento adverso y medir su posibilidad de evitabilidad del mismo.
Posterior a la etapa de campo se realiz6 un monitoreo activo de 72hs. de post-evento, el cual
nos ayudd a identificar posibles reingresos con presencia de eventos adversos.

En la fase tres se inici6 el procesamiento de datos, tabulando y presentando en forma
conjunta la informacion obtenida. Este procesamiento de datos, se lo realiz6 de forma
electronica en una base de datos construida en el paquete informéatico estadistico SPSS
Version.18. Previo a una capacitacion del manejo del software informatico estadistico,
impartida por un experto en el manejo del mismo, el cual nos ayudo6 a obtener los respectivos
resultados, con la base de datos de la investigacion que se encontraba codificada y con todo el
registro de casos de la investigacion realizada. Para la interpretacion de resultados se utilizd
frecuencias, tablas de contingencia y correlaciones bivariadas. Todos los datos obtenidos se
incorporaron en tablas y graficos respectivamente. Los resultados obtenidos fueron

socializados y adjuntados a la presente investigacion.
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3.5.6 Flujograma de Pacientes

286 Pacientes Registrados En El Estudio GC

45 GC Admisibles (15,70%)

Guia De Cribado GC [
el 241 GC No Admisibles (84,30%)

Cuestionario Modular MRF2 B

— T 1

[ | T
; L ’ Centro Unidad De Cuidados Centro
| i [ ]
Total Sucesos: Total Sucesos: Total Sucesos: Total Sucesos:
2 (100%) 0 3 (100%) 0

| 1
Suceso Sin Lesioén: Suceso Sin Lesion:
1 (50%)

1 (33,30%)

Total Sucesos: Total Sucesos:
7 (100%) 3 (100%)

1
Falso Positivo: I_ Suceso Sin Lesion:
4 (57,10%) 3 (100,00%)
1

Suceso Sin Lesion:
2 (28,60%)

Lesion O Complicacion: \_ Lesion O Complicacion:
1 (50%) 2 (66,70%)

Lesiéon O Complicacion:
1 (14,30%)

TOTAL EA REGISTRADOS: 11 (100%)

- Suceso Sin Lesion: 7 (63,60%)
- Lesiéon O Complicacién: 4 (36,40%)
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3.5.7 Cribado I: (Guia De Cribado — GC)
Para el screening o tamizaje, se utilizd la guia de cribado de efectos adversos, adaptada del

estudio IDEA23 (Anexo 1).

Encuesta con el cuestionario modular para revision de casos MRF242, version espafola
(Anexo 2), modificado tras la experiencia del estudio ENEAS. El formulario consta de 5

modulos:

* Moddulo A: Identifica el Efecto Adverso. Guia De Cribado (GC)

3.5.8 Cribado II: (Cuestionario Modular - MRF2)

Madulo B: Describe la lesién y sus efectos.

» Moddulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacion en que ocurrié el efecto (CO:
Antes de la admision; C1: Admision a planta; C2: Procedimientos; C3: Reanimacion, UCI;

C4: Cuidados en planta; C5: Asesoramiento al alta).

» Moddulo D: Principales problemas en el proceso asistencial (D1: Error diagnostico; D2:
Valoracién general; D3: Supervision y cuidados; D4: Infeccion nosocomial; D5:

Procedimiento quirurgico; D6: Medicacién; D7: Reanimacion).

* Moddulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

3.5.9 Diario de Campo:

El diario de campo es un instrumento utilizado por los investigadores para registrar

aquellos hechos que son susceptibles de ser interpretados. En este sentido, el diario de campo
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es una herramienta que permite sistematizar las experiencias para luego analizar los

resultados. Es un ejemplo clésico de fuente primaria.

3.5.10 Herramientas Tecnoldgicas

Aplicacion informatica SPSS V.18

3.6 Andlisis e Interpretacion de Datos

Para el analisis e interpretacion se utilizd un disefio uni y bivariado, para lo cual se utilizo
el paquete estadistico SPSS (Statistical Package for the Social Sciences, para la representacion
estadistica mediante el paquete Excel.

3.7 Validez Y Confiabilidad

Los instrumentos son de uso internacional, para estudios de seguridad del paciente, el
cribado | (médulo A) fue aplicado en el Estudio de frecuencia de eventos adversos en la
Asistencia Hospitalaria — Proyecto IDEA y esta Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird
NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients: Results of the
Harvard Medical Practice Study I-11. NEJM 1991; 324:370-84". (Version espafiola).

Por otro lado el Cribado Il — Modulo B — E (Cuestionario Modular MRF2), fue aplicado en
el Estudio de la frecuencia de Eventos Adversos en la Asistencia Hospitalaria — PROYECTO
IDEA vy est4d Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”. Clinical

Safety Research Unit, Imperial College, London. (Version espafiola).
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Edad

Total

4.1 Resultados

CAPITULO IV

Tabla 2 Frecuencia Variable Edad

0
11
12
37
72
76
83

Frecuencia

5

[ S R = B 5= R SN Y

11

4  ANALISIS
Porcentaje Porcentaje Valido

45,50% 45,50%
9,10% 9,10%
9,10% 9,10%
9,10% 9,10%
9,10% 9,10%
9,10% 9,10%
9,10% 9,10%
100% 100%

Grafico 1 Frecuencia Variable Edad

Porcentaje Acumulado
45,50%
54,50%
63,60%
73%
82%
91%
100%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Frecliencia

Edad (en afiios)

1= =7 7=
Edad (en afmos)
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Anélisis.- Segin la edad de los pacientes con eventos adversos evitables tuvimos una

frecuencia positiva de 5 que representan el 45,50% en nifios menores de 1 afio, y de 11, 12, 37,

72, 76, 83 afos, un evento adverso con una frecuencia de 9,10% cada uno.

Tabla 3 Frecuencia Variable Sexo

Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Valido Acumulado
Mujeres 5 45,50% 45,50% 45,50%
Hombres 6 54,50% 54,50% 100,00%
Total 11 100,00% 100,00%
Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores
Grafico 2 Frecuencia Variable Sexo
Sexo
o
o]
o
el
1
(1] T T
MLLIER HOMBRE Fuente: Guia De Cribado
Sexo Elaborado: Investigadores

Analisis.- De los pacientes con eventos adversos evitables 6 correspondieron a hombres

(54,50%) y 5 correspondieron a mujeres (45,50%).
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Tabla 4 Frecuencia Variable Evento Adverso Evitable

Evidencia De Posibilidad De Frecuencia | Porcentaje = Porcentaje Valido Porcentaje Acumulado
Prevencion
Ausencia De Evidencia De 4 36,40% 36,40% 36,40%
Posibilidad De Prevencion
Moderada Posibilidad De 1 9,10% 9,10% 45,50%
Prevencion
Elevada Posibilidad De Prevencion 4 36,40% 36,40% 81,80%
Total De Evidencia De Posibilidad 2 18,20% 18,20% 100,00%
De Prevencion
Total 11 100,00% 100.0%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Grafico 3 Frecuencia Variable Evento Adverso Evitable

Walore (escala 6 ptos) la evidencia de posibilidad de prevencion

Frecuencia

L] T L] T
Ausencia de evidencia de “ada | ikzili e Elsewvada posikilidad de Total evidencia de
posibilidad de prevencian. pPrewvencion. pPrevencion. posibilidad de prevencian.

Valore (escala 6 ptos) la evidencia de posibilidad de prevencion

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Analisis.- La frecuencia de eventos adversos evitables fue 4 (36,40%) en ausencia de
evidencia de posibilidad de prevencion y de igual forma con una elevada posibilidad de
prevencion. Por otro lado tuvimos 2 casos (18,20%) con una total evidencia de posibilidad de

prevencion, mientras que solo en 1 caso (9,10%) fue moderada la posibilidad de prevencion.

69



Tabla 5 Frecuencia Variable Servicio Hospitalario

Validos

Grafico 4 Frecuencia Variable Servicio Hospitalario

NEN
PED
UCl
EME
Total

Tipo De Servicio

Frecuencia = Porcentaje

2 18,20%
3 27,30%
3 27,30%
3 27,30%
11 100,00%

Porcentaje
Valido
18,20%
27,30%
27,30%
27,30%

100,00%

Porcentaje
Acumulado
18,20%
45,50%
72,70%
100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Tipo De Servicio

Frecuencia

o

Fuente: Gufa De Cribado
Elaborado: Investigadores

MEM

T
FED

T
[Whe]

Tipo De Servicio

T
EME

Analisis.- El servicio hospitalario donde encontramos la mayor frecuencia de eventos adversos

evitables fue en los servicios de Pediatria, UCI y Emergencia con 3 casos equivalentes al

(27,30%) cada uno y Unicamente 2 eventos en Neonatologia correspondientes al (18,20%).

Ademas hay que tomar en cuenta que la investigacion también lo realizamos en el servicio de

Centro Obstétrico el cual no reporté ningin caso con evento adverso evitable.
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Tabla 6 Frecuencia Variable Factores De Riesgo Intrinsecos

Factores de Riesgo Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Vaélido Acumulado
Ausente 2 18,20% 18,20% 18,20%
Presente 9 81,80% 81,80% 100,00%
Total 11 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 5 Frecuencia Variable Factores De Riesgo Intrinsecos

Factores Intrinsecos

1077

Frecuencia

u] T T
Ausente Fresente

. Fuente: Guia De Cribado
Factores Intrinsecos Elaborado: Investigadores

Anadlisis.- En cuanto a los factores intrinsecos se observo ausencia de factores en 2 eventos
que representan el (18,20%) y presencia en 9 que representan el (81,80%).
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Tabla 7 Frecuencia Variable Factores De Riesgo Extrinsecos

Factores de Riesgo Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje Porcentaje
Vaélido Acumulado
Presente 11 100,00% 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Gréfico 6 Frecuencia Variable Factores De Riesgo Extrinsecos

Factores Extrinsecos

127

10

Frecuencia

4=

I
Pr rit -
ressms Fuente: Guia De Cribado

Factores Extrinsecos Elaborado: Investigadores

Analisis.- Se detectd que en los 11 casos que equivalen el (100%) presentaron factores

extrinsecos.

72




Tabla 8 Frecuencia Variable Criterio Determinante

Criterio Determinante

Frecuencia | Porcentaje @ Porcentaje Porcentaje
Vélido Acumulado
Vélidos | Inevitable 3 27,30% 27,30% 27,30%
Evitable 8 72,70% 72,70% 100,00%
Total 11 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Gréafico 7 Frecuencia Variable Criterio Determinante

Criterio Determinante

Frecuencia

L] ]
Inevitakl Evitabl - -
nevitable vitahls Fuente: Guia De Cribado

Criterio Determinante Elaborado: Investigadores

Analisis.- Se pudo detectar que en 8 casos (72,70%) los eventos adversos se pudieron haber

evitado y en 3 (27,30%) no se los pudo evitar debido a varios factores.
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Tabla 9 Frecuencia Variable Tipo De Evento Adverso

El Suceso Produjo Frecuencia | Porcentaje @ Porcentaje Porcentaje
Valido Acumulado
Lesion O Complicacién 4 36,40% 36,40% 36,40%
Suceso Sin Lesion (Incidente) 7 63,60% 63,60% 100,00%
Total 11 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 8 Frecuencia Variable Tipo De Evento Adverso

EL SUCESO PRODUJO

Frecuencia

T T
Lesidn o complicacidn Suceso sin lesidn (Incidente)

EL SUCESO PRODUJO

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Analisis.- Segun el tipo de Evento Adverso 4 casos que equivalen al (36,40%) tuvieron lesion

o complicacion y 7 casos que equivalen al (63,60%) tuvieron suceso sin lesion.
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Tabla 10 De Contingencia Sexo/Edad

Edad (En Afos)
0 11 12 37 72
Sexo MUJER 9,10% | 0,00% | 9,10% | 0,00% | 9,10%
HOMBRE @ 36,40% | 9,10% | 0,00% | 9,10% | 0,00%
Total 45,50% | 9,10% | 9,10% | 9,10% | 9,10%

Grafico 9 De Contingencia Sexo/Edad

Total
76 83
9,10% | 9,10% & 45,50%
0,00% | 0,00% @ 54,50%
9,10% | 9,10% 100%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Grafico de barras

Recuento

1
MUJER HOMERE
Sexo

Edad

anos)

Mo
11

| kp
Ovz
W7s
MEs3

Fuente: Guia De Cribado

Elaborado: Investigadores

Analisis.- De acuerdo a la tabla de contingencia de las variables Sexo-Edad, pudimos observar

que el 36,40% de los casos corresponden al sexo masculino de menores de 1 afio y un 9,10%

de los casos corresponden a las edades de 11 y 30 afios respectivamente, en el caso del sexo

femenino con un porcentaje del 9,10% se reportaron casos en la edades de 12, 72, 76 y 83
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afos respectivamente. Existe un gran porcentaje de eventos adversos que se han reportado en
menores de un afio, de sexo masculino probablemente se deba a la presencia de factores
extrinsecos, los cuales aumentan el riesgo de infecciones y caso de flebitis debido a la

movilidad constante; de igual manera los infantes requieren mayor vigilancia.

Tabla 11 De Contingencia Sexo/Factores Intrinsecos

Tabla De Contingencia Sexo * Factores Intrinsecos
Recuento
Factores Intrinsecos Total
Ausente Presente
Sexo MUJER 9,10% 36,40% 45,50%
HOMBRE 9,10% 45,50% 54,60%
Total 18,20% 81,80% 100,00%
Flaborado Investigadores

Graéfico 10 De Contingencia Sexo/Factores Intrinsecos

Grafico de barras

- Factores
Intrinsecos

B fusernte
EPresente

Recuento

MULER HOMBRE Fuente: Gufa De Cribado

Sexo Elaborado: Investigadores

Anélisis.- En la tabla de contingencia entre las variables Sexo-Factores Intrinsecos, la
proporcion de sujetos que presentan situaciones clinicas complejas fue mayor a la ausencia de
las mismas, obteniendo el 81.80% distribuidos en el 36.40% en mujeres y el 45.50% en
hombres. La ausencia de factores intrinsecos se observa en similar porcentaje en hombres
(9.10%) y mujeres (9.10%).
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Tabla 12 De Contingencia Sexo/Factores Extrinsecos

Tabla De Contingencia Sexo * Factores Extrinsecos

Recuento
Factores Extrinsecos Total
Presente
Sexo MUJER 45,50% 45,50%
HOMBRE 54,50% 54,50%
Total 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Grafico 11 De Contingencia Sexo/Factores Extrinsecos

Grafico de barras

Recuento

T T
MUJER HOMEBRE
Sexo

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Anélisis.- En la tabla de contingencia entre las variables Sexo-Factores Extrinsecos nos
muestran que el 4550% de las mujeres presentan factores extrinsecos durante su
hospitalizacién, al igual que el 54.50% de los hombres, se podria decir que los dispositivos
asistenciales pueden favorecer a la entrada de microorganismos, de tal manera que esto haria

que la incidencia de eventos adversos sea alta.
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Tabla 13 De Contingencia Edad/Factores Intrinsecos

Tabla De Contingencia Edad (En Afios) * Factores Intrinsecos

Recuento
Factores Intrinsecos Total
Ausente Presente
Edad (En Afios) 0 0,00% 45,50% 45,50%
11 9,10% 0,00% 9,10%
12 9,10% 0,00% 9,10%
37 0,00% 9,10% 9,10%
72 0,00% 9,10% 9,10%
76 0,00% 9,10% 9,10%
83 0,00% 9,10% 9,10%
Total 18,20% 81,80% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 12 De Contingencia Edad/Factores Intrinsecos

Grafico de barras

=] Factores
Intrinsecos

W ~usentes

Erresente

Recuento

.
o- I I l l l —— -
o 11 12 37 72 76 a3 Fuente: Guia De Cribado

Elaborado: Investigadores

Edad (en afios)

Analisis.- Al estudiar los factores de riesgo mas relacionados con la situacién clinica del
paciente (y sus comorbilidades), esperabamos encontrar mas EA en aquellos pacientes con
mayor nimero de comorbilidades y factores de riesgo intrinseco debido a que recibian mas
tratamientos o éstos eran mas complejos. En este sentido, el 45.50% de los pacientes menores
de un afio presentaban algun factor intrinseco, el 36.40% se encuentra distribuido en un
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porcentaje de 9.10% en las edades de 37,72, 76 y 83 afios. También se aprecia la ausencia en
un 18.20% en las edades de 11 y 12 afios (9.10%).

Tabla 14 De Contingencia Edad/Factores Extrinsecos

Tabla De Contingencia Edad (En Afos) * Factores Extrinsecos

Recuento
Factores Extrinsecos Total
Presente
Edad (en afios) 0 45,50% 45,50%
11 9,10% 9,10%
12 9,10% 9,10%
37 9,10% 9,10%
72 9,10% 9,10%
76 9,10% 9,10%
83 9,10% 9,10%
Total 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Gréfico 13 De Contingencia Edad/Factores Extrinsecos

Grafico de barras

Recuanto
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o 11 12 37 T2 TE =83

Edad (en afios)

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Analisis.- En la tabla de contingencia entre las variables Edad-Factores Extrinsecos nos
indican que el 45.50% de los menores de un afio presentan factores extrinsecos durante su
hospitalizacion, en las edades de 11,12, 37, 72, 76 y 83 afios se distribuyen en porcentaje
equitativo del 9,10% a cada caso respectivamente. Lo que nos demuestra que en los infantes
los dispositivos asistenciales o factores extrinsecos tienen una incidencia alta por el hecho de
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gue necesitan una mayor monitorizacion, manejo, cuidado y atencion inmediata lo que podria

favorecer a una mayor incidencia de eventos adversos.

Tabla 15 De Contingencia Tipo De Servicio/Tipo De Evento Adverso

Tabla De Contingencia Tipo De Servicio * Tipo De Evento Adverso

Recuento
Tipo De Evento Adverso Total
Lesion O Complicacion Suceso Sin Lesion (Incidente)

Tipo De | NEN 9,10% 9,10% 18,20%
Servicio | PED 0,00% 27,30% 27,30%
UCl 18,20% 9,10% 27,30%

EME 9,10% 18,20% 27,30%

Total 36,40% 63,60% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Gréfico 14 De Contingencia Tipo De Servicio/Tipo De Evento Adverso

Grafico de barras
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>

Recuento

PED et Fuente: Guia De Cribado
Tipo De Servicio Elaborado: Investigadores

Anélisis.- En la tabla de contingencia entre las variables Tipo De Servicio-Tipo De Evento
Adverso nos muestras que el 27,30% de los sucesos sin lesion se produjeron en el servicio de
Pediatria de igual manera con un porcentaje del 18,20% se produjeron en el servicio de
Emergencias en el mismo sentido con un porcentaje menor del 9,10% en los servicios de
Unidad de Cuidados Intensivos y Neonatologia respectivamente. En el caso de las lesiones y
complicaciones se evidencié una alta incidencia en el servicio de Unidad de Cuidados

Intensivos con un 18,20% y una menor incidencia pero importante del 9,10% en los servicios
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de Emergencia y Neonatologia respectivamente. También la investigacién también la
realizamos en los servicios de Centro Obstétrico y Centro Quirdrgico en los cuales no se
reportaron ningun evento adverso evitable. Lo que nos demuestra que los sucesos sin lesion y
lesiones o complicaciones tienden a aumentar en servicios de alta complejidad, larga estancia,

cuidados inmediatos y de atencion infantil.

Tabla 16 De Contingencia Factores Intrinsecos/Factores Extrinsecos
Tabla de contingencia Factores Intrinsecos * Factores Extrinsecos

Recuento
Factores Extrinsecos Total
Presente
Factores Ausente 18,20% 18,20%
Intrinsecos | Presente 81,80% 81,80%
Total 100,00% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 15 De Contingencia Factores Intrinsecos/Factores Extrinsecos

Grafico de barras
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Fuente: Guia De Cribado
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Elaborado: Investigadores

Factores Intrinsecos

Analisis.- En la tabla de contingencia entre las variables Factores Intrinsecos-Factores
Extrinsecos se observa la presencia de factores extrinsecos en un 100% ya que en la mayoria
de pacientes hospitalizados se utilizaron dispositivos (intravenosos, sondas etc.) requeridos en
el plan de tratamiento de los pacientes. Con respecto a la presencia de factores intrinsecos el
81.80% presenta algun factor, lo que podria elevar el riesgo de desencadenar evento adverso
debido a su condicién clinica, en menor proporcion se presentan pacientes con ausencia de

comorbilidades.
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Tabla 17 De Contingencia Tipo De Evento Adverso/Criterio Determinante

Tabla de contingencia Tipo De Evento Adverso * Criterio Determinante
Recuento
Criterio Determinante Total
Inevitable Evitable
Tipo De Lesion o 27,30% 9,10% 36,40%
Evento complicacion
Adverso Suceso sin lesion 0,00% 63,60% 63,60%
(Incidente)
Total 27,30% 72,70% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 16 De Contingencia Tipo De Evento Adverso/Criterio Determinante

Grafico de barras
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Tipo De Evento Adverso Elaborado: Investigadores

Analisis.- De acuerdo a la tabla de contingencia de las variables Tipo de Evento Adverso-
Criterio Determinante, pudimos observar que el 63,60% de los casos presentaron un suceso sin
lesion (incidente) y que el 27,30% de los casos no tuvieron lesion o complicacion vy
Gnicamente un 9,10% de los casos presentaron lesion o complicacion, es decir que cuando se
presentan casos con lesion o complicacion la inevitabilidad del evento adverso es mayor y en

el caso de un suceso sin lesion (incidente) existe una elevada posibilidad de ser evitado.
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Tabla 18 De Contingencia Evento Adverso Evitable/Tipo De Evento Adverso

Tabla De Contingencia Valore (Escala 6 Ptos) La Evidencia De Posibilidad De Prevencién * Tipo De

Valore (Escala 6 Ptos) La
Evidencia De Posibilidad De

Prevencion

Total

Evento Adverso

Recuento

Ausencia De
Evidencia De
Posibilidad De
Prevencion.
Moderada
Posibilidad De
Prevencion.
Elevada
Posibilidad De
Prevencion.
Total Evidencia
De Posibilidad

De Prevencion.
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Tipo De Evento Adverso Total
Lesion O Suceso Sin Lesion
Complicacion (Incidente)
27,30% 9,10% 36,40%
0,00% 9,10% 9,10%
9,10% 27,30% 36,40%
0,00% 18,20% 18,20%
36,40% 63,60% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores




Graéfico 17 De Contingencia Evento Adverso Evitable/Tipo De Evento Adverso
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Grafico de barras
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Valore (escala 6 ptos) la evidencia de posibilidad de Fuente: Guia De Cribado
prevencion Elaborado: Investigadores

Analisis.- De acuerdo a la tabla de contingencia de las variables Evento Adverso Evitable-
Tipo de Evento Adverso, pudimos ver que un 27,30% de suceso sin lesion (incidente) ,
presenté una elevada posibilidad de prevencién y un 27,30% de lesion o complicacion
presentd una ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion, también se observo un
18,20% de sucesos sin lesion (incidente) que manifestd una total evidencia de posibilidad de
prevencion, un 9,10% de lesiébn o complicacion, presenté una elevada posibilidad de
prevencion y un 9,10% de suceso sin lesion (incidente) presenté una moderada posibilidad de
prevencion, como podemos ver la posibilidad de prevencion es menor en los eventos adversos
gue presentan una lesion o complicacion y que existe una alta posibilidad de prevencion en

casos que solo se presenta un suceso sin lesion.
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Tabla 19 De Contingencia Factores Intrinsecos/Tipo De Evento Adverso

Tabla de contingencia Factores Intrinsecos * Tipo De Evento Adverso

Recuento
Tipo De Evento Adverso Total
Lesion O Suceso Sin Lesion (Incidente)
Complicacion
Factores Ausente 0,00% 18,20% 18,20%
Intrinsecos Presente 36,40% 45,50% 81,80%
Total 36,40% 63,60% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 18 De Contingencia Factores Intrinsecos/Tipo De Evento Adverso

Grafico cde barras

Tipo De Evento
Advaerso
Lesidn o complicacidn

Suceso sin lesidn
fincidents)

Recuento

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Susente Presentes

Factores Intrinsecos

Anélisis.- De acuerdo a la tabla de contingencia de las variables Factores Intrinsecos-Tipo de
Evento Adverso, podemos decir que un 45,50% de casos de suceso sin lesién (incidente)
presentd factores intrinsecos, un 36.40% de casos de lesién o complicacidn, presentd factores
intrinsecos y Unicamente un 18,20% de casos de suceso sin lesién (incidente) los factores
intrinsecos estuvieron ausentes. ES por eso que mientras existe una mayor vulnerabilidad
mayor es la prevalencia de sucesos sin lesion (incidente).
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Tabla 20 De Contingencia Factores Extrinsecos/Tipo De Evento Adverso

Tabla de contingencia Factores Extrinsecos * Tipo De Evento Adverso

Recuento
Tipo De Evento Adverso Total
Lesion O Suceso Sin Lesion
Complicacion (Incidente)
Factores Presente 36,40% 63,60% 100,00%
Extrinsecos
Total 36,40% 63,60% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Grafico 19 De Contingencia Factores Extrinsecos/Tipo De Evento Adverso

Grafico de barras

Recuento

Presente

Factores Extrinsecos

Tipo De Evento
Adverso

Lesidn o complicacion
Suceso sin lesidn
(Incidentes)

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Anélisis.- En la tabla de contingencia de las variables Factores Extrinsecos-Tipo de Evento
Adverso, pudimos estimar que el 63,60% de casos de suceso sin lesion (incidente) los factores
extrinsecos estuvieron presentes y que el 36,40% de los casos de lesion o complicacion de
igual forma presentaron factores extrinsecos, es asi que podemos decir que el uso de
dispositivos invasivos u otros pueden predisponer a una lesion o complicacion 0 a un suceso

sin lesion (incidente), todo esto dependiendo del evento adverso que se pueda presentar en

cada paciente.
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Tabla 21 De Contingencia Tipo De Servicio/Criterio Determinante

Tabla de contingencia Tipo De Servicio * Criterio Determinante
Recuento
Criterio Determinante Total
Inevitable Evitable
Tipo De Servicio | NEN 0,00% 18,20% 18,20%
PED 0,00% 27,30% 27,30%
ucCl 18,20% 9,10% 27,30%
EME 9,10% 18,20% 27,30%
Total 27,30% 72,70% 100,00%

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Graéfico 20 De Contingencia Tipo De Servicio/Criterio Determinante

Grafico de barras
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Anélisis.- Como podemos ver en la tabla de contingencia de las variables Tipo de Servicio-
Criterio Determinante, se observo que el 27, 30% de evento adverso evitable se produjo en el
servicio de Pediatria, un 18,20%, se produjo en el servicio de Neonatologia y Emergencia, y
en el mismo sentido un 9,10% se presentd en el servicio de UCI, mientras que un 18,20% de
los eventos adversos inevitables se produjo en el servicio de UCI y un 9,10% se presentd en el
servicio de Emergencia, también debemos tomar en cuenta de que el estudio se lo realiz6 en el
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servicio de Centro Obstétrico en el cual no se presentd ningun evento adverso evitable. Como
podemos ver en el servicio de especialidad de UCI es mucho menor la evitabilidad que en los
demas servicios ya que este servicio es de alta complejidad y se realizan procedimientos

invasivos que hacen que se aumenten los factores de riesgo y su inevitabilidad de EA.

Tabla 22 De Correlacién Sexo/Edad

Correlaciones

Sexo Edad (en afios)

Sexo Correlacion de Pearson 1 -,618

Sig. (bilateral) ,043
N 11 11
Edad (en afios) Correlacion de Pearson -,618 1

Sig. (bilateral) ,043
N 11 11
*, La correlacién es significante al nivel 0,05 (bilateral). e e

Analisis.- En la tabla de correlacion entre las variables Sexo-Edad podemos encontrar una
correlacion significante al nivel de 0,05, lo que nos demuestra la correlacion de Pearson que
los eventos adversos se presentaron en un mayor numero en menores de un afio del sexo
masculino y en menor nimero en las edades de 11, 12, 37, 72, 76, 83 afios del sexo femenino

y en menor proporcion entre estas edades en el sexo masculino.
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Tabla 23 De Correlaciéon Evento Adverso/Criterio Determinante

Tipo De
Evento
Adverso

Criterio

Determinante

**_La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

Correlacion de
Pearson
Sig. (bilateral)
N
Correlacion de
Pearson

Sig. (bilateral)
N

Correlaciones

Tipo De Evento
Adverso
1

11
,810

,003
11

Criterio
Determinante
,810

,003

11
1

11

Fuente: Guia De Cribado
Elaborado: Investigadores

Andlisis.- En la tabla de correlacion entre las variables Evento Adverso-Criterio Determinante

podemos encontrar una correlacién altamente significativa al nivel de 0,01 lo que nos

demuestra la correlacién de Pearson que se presentaron Sucesos Sin Lesion Y Lesiones o

Complicaciones en un gran numero.
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4.2 Discusion

Segun el presente estudio las caracteristicas predominantes de la poblacion que presento
eventos adversos evitables, fue de sexo femenino (45,50%) y masculino (54,50%) y en edades
inferiores de lafo (45,50%) y otras edades en un 9,10%. A diferencia de otras investigaciones
que indican que el EA es mas frecuente en pacientes mayores a 70 afios.

Entre los eventos adversos mas frecuentes de los servicios del estudio tenemos que no se
toma las constantes vitales en su horario establecido, no se puede canalizar via periférica por
no aplicar una correcta técnica, quemadura de primer grado en un 4% del antebrazo por falta
de supervision de la aplicacion de una bolsa de agua caliente, retiro de via periférica sin previa
valoracion de deshidratacion existente, indicacion de una dieta incorrecta, salida de dren por
incorrecta técnica de fijacion, flebitis, retraso y negligencia en la asistencia sanitaria de 8 horas
en post cesarea, Ulcera por presion a nivel lumbo-sacro, Glceras por presion en labio superior
por tubo endotraqueal, equimosis por varias punciones. En cuando al reporte del IBEAS tiene
concordancia y sefiala que los eventos adversos mas frecuentes fueron neumonia, infeccion de
una herida quirdrgica, Glceras por presion (por inmovilizacion), sepsis y shock séptico, flebitis,
diagnostico erroneo, lesion de algun oOrgano debida a una intervencion o procedimiento
médico, hemorragia 0 hematoma debido a una intervencién o procedimiento médico e

invasion bacteriana de la sangre, debido a algun dispositivo (por ejemplo catéter).

Es asi que ente estudio se nos muestra que el 27,30% de los sucesos sin lesion se
produjeron en el servicio de Pediatria de igual manera con un porcentaje del 18,20% se
produjeron en el servicio de Emergencias en el mismo sentido con un porcentaje menor del
9,10% en los servicios de Unidad de Cuidados Intensivos y Neonatologia respectivamente. En
el caso de las lesiones y complicaciones se evidencid una alta incidencia en el servicio de
Unidad de Cuidados Intensivos con un 18,20% y una menor incidencia pero importante del
9,10% en los servicios de Emergencia y Neonatologia respectivamente. En el mismo sentido

hay que tomar en cuenta que la investigacion también la realizamos en los servicio de centro
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obstétrico y centro quirargico en los cuales no se reportaron ningin evento adverso evitable.
Lo que nos demuestra que los sucesos sin lesién y lesiones o complicaciones tienden a
aumentar en servicios de alta complejidad, larga estancia, cuidados inmediatos y de atencién
infantil. A diferencia de lo que dice el estudio de Gaitdn que su estudio es la primera
aproximacion epidemioldgica publicada sobre el tema en Colombia y muestra que al menos el
(4,5 %) de los pacientes hospitalizados en servicios quirargicos, médicos o de ginecobstetricia
de las tres instituciones observadas presentaron eventos adversos. Estos resultados son
ligeramente mayores a los informados por estudio de Brennan en Estados Unidos quien
presentd una incidencia del (3,7%) e inferior a las incidencias publicadas por Baker del (7,5%)
y Forster en Canada, Davis y cols del (11,3%) en Nueva Zelandia y Vincent con el (11,7%)
en el Reino Unido (. Las diferencias en la incidencia se podrian explicar por las caracteristicas
de la poblacién incorporada a este estudio, en el que predomind la poblacion obstétrica, en la

cual se ha informado una frecuencia de EA del 1,5 al 4,0%.

En la presente investigacion se observo la presencia de factores extrinsecos en un 100% ya
que en la mayoria de pacientes hospitalizados se utilizaron dispositivos (intravenosos, sondas
etc.) requeridos en el plan de tratamiento de los pacientes. Con respecto a la presencia de
factores intrinsecos el 81.8% presenta algin factor, lo que podria elevar el riesgo de
desencadenar evento adverso debido a su condicidn clinica, en menor proporcion se presentan
pacientes con ausencia de comorbilidades. En los diferentes estudios de incidencia de factores
extrinsecos e intrinsecos de Gaitan y Arlex, nos demuestran que los mencionados factores

estuvieron presentes (50%) y se asociaron a la presencia del EA.

Por otra parte no se hallan estudios que nos demuestran resultados en cuanto a los criterios
determinantes de identificacion del evento adverso evitable. Es por eso que nuestro estudio
aporta con un registro del 63,60% en el que los casos presentan suceso sin lesion (incidente),
el 27,30% de los casos no tuvieron lesion o complicacion y unicamente un 9,10% de los casos

presentaron lesion o complicacion.
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En base a los resultados, se propone ejecutar un curso autoadministrado web 100% virtual
que se ha disefiado con el fin de despertar el interés por la calidad, la seguridad y fortalecer la
implementacion de practicas seguras en los servicios de salud, a partir de situaciones reales
que evidencian la necesidad de realizar Gestion Clinica. La idea es iniciar un proceso de
formacion en la apropiacion y comprension de contenidos y herramientas relacionadas con la
seguridad del paciente para que usted pueda, posteriormente, investigar y analizar incidentes
clinicos e implementar las acciones necesarias para trasformar su institucion en una
organizacion altamente confiable. La seguridad es un imperativo ético en salud y la atencién
en salud no es tan segura, hoy en dia, como deberia serlo. Por eso es importante implementar
un Modelo de Gestion de Seguridad de Pacientes que les permita a las instituciones del
sistema y a los profesionales de la salud desarrollar competencias y utilizar herramientas para

atacar este problema.
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4.3 Conclusiones

» Los eventos adversos aunque no los consideramos intencionales pero son peligrosos para
la salud de los pacientes, es por eso que los profesionales de la salud deben intervenir de
manera directa en el fortalecimiento del sistema sanitario mediante la implementacion de

practicas seguras para garantizar la seguridad del paciente y prevenir los eventos adversos.

* En el Hospital San Vicente de Padl y en nuestro sistema sanitario, no contamos con un
sistema de notificacién de EA, de ahi la importancia de disefiar, implementar y establecer
un verdadero sistema de seguridad del paciente que nos ayude a la evaluacion y

seguimiento de eventos adversos.

* Mediante observacion directa se detectd en este estudio que los profesionales de la salud
no realizan evaluaciones de eventos adversos y tampoco coordinan los procedimientos a

seguir en la ocurrencia del incidente.

» Corregir el sistema sanitario en el cual trabajamos, para se necesitan cambios como: un
sistema de notificacion de los eventos Adversos, un compromiso individual e institucional

y sobre todo una responsabilidad conjunta del equipo de salud el paciente y su familia.

» La posibilidad de prevencion es menor en los eventos adversos que presentan una lesién o
complicacion y que existe una alta posibilidad de prevencion en casos que solo se presenta

un suceso sin lesién, por lo tanto mas del 50% de los EA son evitables.
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4.4 Recomendaciones

Es evidente, que se deben fortalecer las medidas de proteccion al paciente, imponiéndose
como alternativa inteligente actividades de seguimiento a los EA, con el sistema de

notificacion de EA, que nos ayudara en la disminucion de su frecuencia.

Se debe establecer y fortalecer una cultura organizacional de seguridad del paciente la que
solamente se lograra con un trabajo en equipo y promoviendo la comunicaciéon de

informacion.

Dentro de la propuesta para la prevencion y reduccion de los eventos adversos, la primera
etapa para solucionar el problema es tomar conciencia de que existe. Ya lo sefialaba muy
bien en el articulo publicado en Archivos de Pediatria por J. M. Ceriani Cernadas que para
la disminucién de los efectos adversos se debe trabajar en cuatro aspectos, que se pueden

resumir en;

Aceptar que somos falibles y nos podemos equivocar.
Aplicar sistemas para detectar todos los errores y sus causas.

Disenfar sistemas de cuidado tendientes a reducir la probabilidad de errores.

El paso a seguir, como autores de la presente investigacion y como estudiantes de la
Carrera de Enfermeria, es la socializacion de la misma y la aplicacion del curso virtual

sobre seguridad del paciente.
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CAPITULO V
5 PROPUESTA

5.1 Introduccidén

Este curso 100% virtual se ha disefiado con el fin de despertar el interés por la calidad y la
seguridad en los servicios de salud, a partir de situaciones reales que evidencian la necesidad
de realizar Gestion Clinica. La idea es iniciar un proceso de formacion en la apropiacion y
comprension de contenidos y herramientas relacionadas con la seguridad del paciente para que
usted pueda, posteriormente, investigar y analizar incidentes clinicos e implementar las
acciones necesarias para trasformar su institucion en una organizacion altamente confiable. La
seguridad es un imperativo ético en salud y la atencion en salud no es tan segura, hoy en dia,
como deberia serlo. Por eso es importante implementar un Modelo de Gestion de Seguridad de
Pacientes que les permita a las instituciones del sistema y a los profesionales de la salud

desarrollar competencias y utilizar herramientas para atacar este problema.
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5.2 Objetivos

5.2.1 Objetivo General:

» Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente entre los
profesionales y los pacientes en cualquier nivel de atencion sanitaria. Este objetivo implica
el desarrollo de acciones para mejorar la informacién y formacién sobre seguridad de los

profesionales, pacientes y ciudadanos.

5.2.2 Objetivos Especificos:

» Revision tedrico metodologica que sustente el curso autoadministrado de seguridad del

paciente.

» Disefar la herramienta tecnoldgica para la version del curso web autoadministrado.

» Aplicar el curso web autoadministrado de seguridad del paciente al personal de enfermeria
del HSVP.
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5.3 Justificacion

La Seguridad del Paciente, componente clave de la calidad asistencial, ha adquirido gran
relevancia en los Gltimos afios tanto para los pacientes y sus familias, que desean sentirse
seguros y confiados en los cuidados sanitarios recibidos, como para las gestoresy

profesionales que desean ofrecer una asistencia sanitaria segura, efectiva y eficiente.

Los efectos no deseados secundarios en la atencidn sanitaria representan una causa de
elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados. La razon
fundamental es la creciente complejidad del manejo de los pacientes, en el que interactdan
factores organizativos, factores personales de los profesionales y factores relacionados con la
enfermedad. Los dafios que se pueden ocasionar a los pacientes en el ambito sanitario y el
coste que suponen a los sistemas sanitarios son de tal relevancia que las
principales organizaciones de salud como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
la Organizacién Pan Americana de la Salud, el Comité de Sanidad del Consejo de Europa, asi
como diversas agencias y organismos internacionales han desarrollado estrategias en los
ultimos afios para proponer planes, acciones y medidas legislativas que permitan controlar los

eventos adversos evitables en la practica clinica.

En este contexto se debe situar ala seguridad del paciente en el centro de las politicas
sanitarias como uno de los elementos clave de la mejora de la calidad, quedando asi reflejado
en estrategias de un plan de calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS), que se debe

desarrollar en coordinacion con las diferentes ministerios coordinadores del pais.
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5.4 Metodologia

El curso se impartira en 10 mddulos altamente interactivos de forma virtual apoyados con
foros y chat con los docentes y andlisis y solucion de casos practicos. El curso estara
permanentemente disponible Online con su médulo respectivo. El estudiante podra realizar
cada modulo a su propio ritmo dentro de los tiempos reglamentarios para realizarlos en la
plataforma virtual. El curso tiene acompafiamiento virtual por un tutor permanentemente y

servicio al usuario 24/7.

» Duracion: 9 semanas (27 horas de estudio estimadas)

» Certificado académico: Otorgado al finalizar el curso por la participacion.

Se consigue cuando el alumno ha superado, al menos, un promedio del 75% de los médulos
del curso. Este promedio se calcula dividiendo la suma del % obtenido en cada uno de los
modulos, entre el namero de modulos del curso. Reconoce la participacion del alumno en el
mismo. El certificado puede descargarse como un diploma en formato PDF y como un badge,
que ademas, se muestra en la plataforma y puede exportarse a "Mozilla Open” o “Google

Chrome App”.

» Evaluacion: El proceso de evaluacion como parte integrante de la formacion, sera de
caracter permanente. Para tal fin, se realizaran talleres, foros, evaluaciones, ejercicios, y

tareas. Los porcentajes de dichas actividades son:
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5.7 Plan Tematico

A continuacion se muestran los mddulos y actividades que forman el curso. Ten en cuenta
que se deben cumplir todas las actividades de cada modulo para aprobar el curso de seguridad

del paciente.

=  Moddulo 0: Presentacion
*  Modulos De Curso:

- Cuestionario Modulo 0

= Modulo 1: La Seguridad Como Elemento Clave De La Calidad Asistencial
* Moddulos De Curso:

- Cuestionario Modulo 1

* Mddulo 2: Origen De La Seguridad Clinica Y Estrategias
* Moddulos De Curso:

* Cuestionario Modulo 2

*= Mddulo 3: Identificacion Correcta De Los Pacientes
* Moddulos De Curso:

- Mddulo 3.1.

- Modulo 3.2

- Cuestionario Modulo 3

= Mddulo 4: Comunicacién Efectiva
* Modulos De Curso:

- Comunicacién 2

- Comunicacién 3

- Cuestionario Mddulo 4
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Modulo 5: Errores De La Medicacién
Madulos De Curso:

Mddulo 5.1

Maodulo 5.2

Cuestionario Mdadulo 5

Moédulo 6: Sitio Quirargico, Paciente Equivocado Y Procedimiento Quirurgico
Modulos De Curso:
Modulo 6.1

Cuestionario Mdadulo 6

Moddulo 7: Infecciones Adquiridas Por La Asistencia Sanitaria
Modulos De Curso:
Maodulo 7.1

Cuestionario Mdadulo 7

Modulo 8: Prevencion De Caidas
Moddulos De Curso:
Levantarse Solo Tras Una Caida

Cuestionario Médulo 8

Maodulo 9: Prevencion De La Ulceras Por Presion.
Modulos De Curso:
Cambios Posturales

Cuestionario Modulo 9

Modulo 10: Lavado De Las Manos
Modulos De Curso:

Lavado Manos 1

Lavado Manos 2

Cuestionario Médulo 10

101



5.8 Logros

Al finalizar el Curso usted estara en capacidad de:

+ Definir evento adverso, error, reporte, seguridad y gestion.

+ Describir como se realiza la gestion de seguridad.

+ Determinar cuéles son fallas latentes y cuéles activas y como se produce el

error.

+ Analizar el modelo de gestion.

+ Describir los pasos para realizar un reporte de evento adverso.

4+ Describir como se realiza la identificacion del evento adverso.
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Marco Conceptual

Clasificacion de Términos en Seguridad del Paciente: (Taxonomias)

Agente: sustancia, objeto o sistema que actta para producir cambios

Atencion sanitaria: servicios recibidos por personas o comunidades con el fin de
promover, mantener, vigilar o restablecer la salud.

Caracteristicas del paciente: atributos seleccionados de un paciente.

Clasificacion: organizacion de conceptos en clases, y sus subdivisiones, vinculados de
manera que se expresen las relaciones semanticas entre ellos.

Concepto: elemento portador de significado.

Clase: grupo o conjunto de cosas similares.

Casi error / “near miss”: Categoria mal definida, préxima a la de incidente, que
incluye sucesos como los siguientes: Caso en el que el accidente ha sido evitado por
poco; Cualquier situacion en la que una sucesion continuada de efectos fue detenida
evitando la aparicion de potenciales consecuencias; Hecho que estuvo a punto de
ocurrir; Suceso que en otras circunstancias podria haber tenido graves consecuencias.
Circunstancia: situacion o factor que puede influir en un evento, un agente 0 una o
varias personas.

Complicacion: Alteracion del curso de la enfermedad, derivada de la misma y no
provocada por la actuacién médica, asi como de la reaccion adversa que se considera
como dafio imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicacion
del procedimiento correcto en el contexto en el que se produjo el evento.

Dario: alteracién estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial
derivado de aquella. Comprende los conceptos de enfermedad, lesion, sufrimiento,
discapacidad y muerte.

Dafio asociado a la atencion sanitaria: dafio derivado de planes o medidas adoptados
durante la prestacién de asistencia sanitaria o asociado a ellos, no el debido a una
enfermedad o lesion.

Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del organismo,
limitacion de actividad y/o restriccion de la participacion en la sociedad, asociada a un
dafio pasado o presente.

Deteccion: accion o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente.
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Evento: algo que le ocurre a un paciente o le atafie.

Evento adverso / efecto adverso /resultado adverso (EA): Dafio no intencionado
causado durante o a consecuencia de la atencién sanitaria y no relacionado con la
evolucion o posibles complicaciones de la enfermedad de base del paciente.

Efecto secundario: efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado
con las propiedades farmacoldgicas de un medicamento.

Error: Acto de equivocacion en la practica de los profesionales sanitarios que puede
contribuir a que suceda un EA.

Error activo: Aquellos errores cometidos por personas en contacto directo con el
paciente cuyos efectos aparecen rdpidamente. Suelen ser llamados también errores "a pie
de cama". Error (condicion) latente: Aquellas condiciones que permanecen sin efecto
largo tiempo y que combinadas con otros factores pueden producir efectos en momentos
determinados Incluyen: circunstancias y fallos menos claros existentes en la
organizacion y el disefio de dispositivos, actividades, etc.

Fallo del sistema: defecto, interrupcion o disfuncion en los métodos operativos, los
procesos o la infraestructura de una organizacion.

Grado de dafio: gravedad, duracién y repercusiones terapéuticas del dafio derivado de
un incidente.

Factor atenuante: accidén o circunstancia que impide o modera la evolucién de un
incidente hacia la provocacion de un dafio a un paciente.

Factor contribuyente: circunstancia, accion o influencia que se considera que ha
desempefiado un papel en el origen o la evolucion de un incidente o que ha aumentado el
riesgo de incidente.

Incidente con dafios (evento adverso): incidente que produce dafio a un paciente.
Lesién: dafio producido a los tejidos por un agente o un evento.

Relacion semantica: la forma en que las cosas (como las clases o los conceptos) se
asocian entre si con arreglo a su significado.

Riesgo asistencial: Posibilidad de que algo suceda durante la atencion sanitaria y tenga
un impacto negativo sobre el paciente.

Reaccion adversa: dafio imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la
aplicacion del procedimiento correcto en el contexto en que se produjo el evento.
Resultado para el paciente: repercusiones en un paciente total o parcialmente

atribuibles a un incidente.
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Resilicencia: grado en el que un sistema previene, detecta, atenla o0 mejora
continuamente peligros o incidentes.

Paciente: persona que recibe atencidn sanitaria.

Practica clinica segura: Aquellas practicas sobre las que hay evidencia consistente,
prometedora o intuitiva que reducen el riesgo de sucesos adversos relacionados con la
atencion sanitaria.

Peligro: circunstancia, agente o accion que puede causar darfio.

Salud: estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia
de afecciones o enfermedades.

Seguridad: reduccion del riesgo de dafio innecesario hasta un minimo aceptable.
Seguridad del paciente: Ausencia o reduccion, a un nivel minimo aceptable, de riesgo
de sufrir un dafio innecesario en el curso de la atencion sanitaria. El “nivel minimo
aceptable” hace referencia al nivel de conocimiento actual, los recursos disponibles y el
contexto en que se produce la atencion frente al riesgo de no tratamiento u otro
tratamiento.

Suceso centinela: Evento inesperado que produce muerte o lesion grave fisica o
psiquica o que podria haberlas producido. Se denomina centinela porque cada uno de
ellos precisa de investigacion y respuesta inmediatas. Algunos autores lo denominan
"Suceso verguenza".

Tipo de incidente: término descriptivo para una categoria constituida por incidentes de
naturaleza comdn que se agrupan por compartir Caracteristicas acordadas.

Negligencia: Error dificilmente justificable ocasionado por desidia, apatia, abandono,
estudio insuficiente, falta de diligencia, omision de precauciones debidas o falta de
cuidado en la aplicacion del conocimiento que deberia tener y utilizar un profesional
cualificado.

Mala praxis: Deficiente practica clinica que ha ocasionado un dafio al paciente. Se
entiende como tal, cuando los resultados son claramente peores a los que,
previsiblemente, hubieran obtenido profesionales distintos y de calificacion similar, en

idénticas circunstancias.
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PROYECTO IDEA

Identificacion de Eventos Adversos

Guia De Cribado (GC)
GUIA DE CRIBADO

Revisor Caso Hospital Servicio
F. Ingreso F. Revision F. Alta F. Nacimiento
Destino al alta Sexo
O Médico de cabecera O Otro hospital O Hombre O  Mujer
O Centro de especialidades O Alta voluntaria / Fugado Ingreso
O Otro servicio O Exitus O Programado O Urgente

Diagnostico Principal

Grupo de diagndstico GRD Cadigo CIE-9

Intervencién Quirurgica Fecha Duracién (min)

Cod. CIE-9 Cirugia Cirugia endoscopica Grado de contaminacion

Riesgo ASA O Electiva O si O Limpia O Contaminada
Prétesis O Si O No O Urgente O No O Limpia - Cont. O Sucia
Factores de riesgo extrinseco Inicio Fin Inicio Fin Inicio Fin

O Sonda urinaria abierta

O Sonda urinaria cerrada

O Catéter venoso periférico

O Catéter arterial

O Catéter central de insercion periférica

O Catéter venoso central

O Catéter umbilical (vena)

O Catéter umbilical (arteria)

O Nutricion parenteral

O Nutricion enteral

O Gastrostomia Percutanea Endoscépica (PEG)

O Sonda nasogastrica

O Tragueotomia

O Ventilacién mecanica

O Terapia inmunosupresora

O Bomba de infusién

O Hemodialisis
O Didlisis peritoneal

O Paracentesis evacuadora

O Inmovilizaciéon

O Sedacién

N° Farmacos como medicacion habitual

ESTUDIO DE LA FRECUENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — PROYECTO IDEA

Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I-1l. NEJM 1991;324:370-84”"
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Factores de riesgo Intrinseco

O Coma O Diabetes O Neoplasia

O Alt de la conciencia (estupor, confusion) O Hipertension O Enfermedad pulmonar crénica
O Demencia / alt cognitiva O Hipercolesterolemia O Cirrosis hepatica

O Deficiencias sensoriales O Obesidad O Insuficiencia renal

O Enf psiquiatrica en fase activa O Tabaquismo activo O Neutropenia

O Alt motora (neuroldgica o reumatica) O Alcoholismo O Inmunodeficiencia / SIDA

O Hipoalbuminemia / desnutricion O Drogadiccion O Ulcera por presion

O Dependiente ABVD O Enfermedad Coronaria O Otra alt cutanea

O Problematica social O Insuficiencia cardiaca O Embarazo

O Incontinencia urinaria O Enf. Vascular periférica O Prematuridad

O Incontinencia fecal

Criterios de cribado (sefiale todos los que crea oportunos).

Hospitalizacion previa relacionada con la actual durante el Gltimo afio en paciente menor de 65
O 1. afos, u hospitalizacion previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afos.

O 2. Traslado de una unidad de hospitalizacidon general a otra de cuidados especiales.

O 3. Traslado a o desde otro hospital.

O 4. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

O 5. Cualquier problema relacionado con la medicacion.

O 6. Segunda intervencion quirdrgica no prevista durante este ingreso.

O 7. Algun dafio o complicacién relacionado con cirugia o cualquier procedimiento invasivo.

O 8. Déficit neuroldgico nuevo ocurrido en algun tipo de asistencia.

IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
0 9. (tromboembolismo pulmonar) relacionado con la asistencia.

O 10. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

O 11. Dafio o complicacién relacionado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.
O 12. Fiebre mayor de 38° C el dia antes del alta hospitalaria.

O 13. Signos o sintomas de infeccion relacionada con los cuidados.

O 14. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

O 15. Otros problemas relacionados con los cuidados (Ulceras, flebitis)

O 16. Fallecimiento.

Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacién con la
O 17. asistencia que pudieran sugerir litigio.

O 18. Cualquier otro problema que pueda suponer un evento adverso (EA).

Si alguna respuesta ha sido positiva,
completar el cuestionario modular (MRF2)

ESTUDIO DE LA FRECUENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — PROYECTO IDEA

Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I-1l. NEJM 1991;324:370-84”"
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CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

Para Identificacion de Eventos Adversos

Por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1.

2.

3.

4.

5.

6
7
8
9

Complete integramente el modulo A
Informacion del paciente y antecedentes (Paginas 2 y 3)

Complete integramente el médulo B soélo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 4)

Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrid el EA (Paginas 5y 6)

Complete los apartados relevantes del modulo D (identificados en modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 7 ala 13)

Complete integramente el médulo E sélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencion (Pagina 14)

. “EA” significa evento adverso
. Por favor sefiale o escriba las respuestas o notas de forma legible
. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

. Hay disponible un manual con definiciones

10. El sistema permite la informacién de varios incidentes y EA por paciente.
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Médulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

Al INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision | l I l I I

ddmmaa
ID del revisor: |:|:|:| Caso numero: | | | | |

A2 PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD PRINCIPAL
Proceso actual: Conteste en funcién del resultado esperable del proceso que provocé el ingreso.

3A Recuperacién completa al 3B Recuperacién con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual
[1si [ No [1si [Ino [Isi [Ino
Si la respuesta es afirmativa, Si larespuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el prondstico es:
la recuperacion completa es: entonces la incapacidad es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable 2 Lentamente 2 Probablemente muera en tres meses
3 Poco Probable 3 Réapidamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable
Indice Charlson: 0| 1 21 3|4 |56 | 7| 8| 9] 10
A3 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO Fecha | [ | | [ |

a) DESCRIBA EL SUCESO

b) EL SUCESO PRODUJO:
|:| 1 Es un falso positivo de la Guia de Cribado o el evento no cumple con los criterios de inclusion.
[ ] 2 Alguna lesién o complicacién

|:| 3 Suceso sin lesion (p.e. caida del enfermo sin consecuencias).
Especifique:

c) CAUSA DE LA LESION

Ayuda a la decision:

¢ Si el paciente se hubiera quedado en casa, le habria pasado o mismo?
¢ Los factores de riesgo del paciente justifican lo que ha ocurrido?
¢A otro paciente con caracteristicas similares le habria ocurrido lo mismo?

Después de considerar los detalles clinicos del paciente, independientemente de la posibilidad de
prevencion, (como de seguro esta de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA CAUSANTE DE
LA LESION? Valore la presencia de factores de riesgo y su comorbilidad en la GC.

|:| 1 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al manejo del paciente.
La lesion se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA, entonces parar)
Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
Es muy probable de que el manejo fuera la causa
Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

OO WN

9
Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A3, apartado b = 1) no hay EA = PARAR. Si se ha
producido un incidente (pregunta A3 apartado b = 3) pasar directamente al médulo E.

Si la lesién se ha debido sélo al proceso de la enfermedad o no hay evidencia de que el manejo fuera la causa de

la lesién o complicacion (pregunta A3 apartado c) = 1 no hay EA PARAR.
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A4 INDIQUE LA CONSECUENCIA DEL EA EN EL PACIENTE

Marque el EA segun proceda (s6lo marque una casilla)

Complicaciones de los cuidados

Ulcera por presién

Quemaduras o erosiones

Caidas y fracturas consecuentes

EAP e Insuficiencia respiratoria

Otras consecuencias de inmovilizacion
prolongada Flebitis

Otros

Efectos de la medicacion o productos sanitarios

Nauseas, vomitos o diarrea

Prurito, rash y otras manifestaciones
alérgicas Reaccion cutanea por contacto
Ulcus o hemorragia digestiva alta
Alteraciones neuroldgicas

Estupor o desorientacion Cefalea

Glucemia alterada
Hepatotoxicidad

Hemorragia, epistaxis,
hematomas IAM, AVC, TEP, TVP

Insuficiencia cardiaca y shock
Agravamiento de la funcién renal

Alteracién del ritmo cardiaco o actividad
eléctrica Desequilibrio de electrolitos
Hipotension

Neutropenia

Retencién urinaria (anestesia)

Dolor (analgesia poco efectiva)

Otros

Infeccién relacionada con la asistencia

Infeccion de sitio quirdrgico o de herida
traumatica Infeccién del tracto urinario

| | Bacteriemia asociada a
dispositivo Sepsis 0 shock séptico
| | Neumonia (incluye por aspiracion)
Infeccion de Ulcera por presion
Colonizacioén / infeccion por
MOMR Infeccién oportunista
Otros

Complicaciones de un procedimiento

| | Hemorragia o
hematoma Lesion en un
6rgano Neumotoérax
Hematuria Perforacion
timpanica Desgarro
uterino

|| Trastorno circulatorio (férula muy
ajustada) Eventracion o evisceracion

| | Dehiscencia de

sutura Seroma

Adherencias y alteraciones funcionales
Complicaciones neonatales por parto
Complicaciones locales por radioterapia
Otros

BtI’OS

| | Peor curso evolutivo de la patologia
| | principal Pendiente de especificar

Otros

Especifique en qué proceso de la asistencia ocurrio el evento. Sefale un Unico
item. Esto identificara el apartado del modulo C que debera completar

C1. Cuidados en el proceso de admision

C4. Cuidados en sala

CO. Cuidados en un proceso previo a la admision a estudio

(incluye valoracion preoperatoria y valoracién en urgencias antes de la valoracion
completa) C2. Cuidados durante un procedimiento

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacion o C. Intensivos

C5. Valoracion al final de la admisiéon a estudio y cuidados al alta.

A5 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacién suficiente para valorar el EA?

1 No, el EA pasa desapercibido en la HC

2 No, la informacién para juzgar el EA esta incompleta o es poco adecuada
3 Si, hay suficiente informacion para identificar el EA
4 Si, es facil identificar los factores contribuyentes, el impacto y la evitabilidad del EA
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Médulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumento del dolor y del sufrimiento durante x dias,
retraso en la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le ha proporcionado una asistencia y
apoyo adecuados; contribuyo o causo la muerte del paciente)

Valoraciéon del grado de invalidez

Deterioro fisico

Inconsciente

Fallecimiento (especifique la relacion con el EA)
8.1 No extiste relacion entre el EA y el fallecimiento
8.2 EIl EA est4 relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento

|:| 9 No se puede juzgar razonablemente

| | 0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolongo la estancia en el hospital)

| | 1 Leve incapacidad social

|| 2 Severaincapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:

|| 3 Severaincapacidad laboral 0 Sin dolor

|| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve

|| 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
6 Encamado 3 Dolor severo
7
8

Trauma emocional

Sin trauma emocional

Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses
Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afo
Trauma severo con efecto mayor a 1 afio

No se puede juzgar razonablemente

GaANNPEFO

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

¢Parte de la hospitalizacién, o toda, se debio6 al EA? (incluido
el traslado a otro hospital)

1 No aumentd la estancia
2 Parte de la estancia

3 Causo6 un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacion que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecio en el hospital debido al EA: dias

dias
De ellos, ¢cuantos dias permaneci6 en la UCI?

B3 ASISTENCIA ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA Sefale todas las oportunas

La atencion sanitaria no se vio afecta

Requirié un nivel mas elevado de observacion y monitorizacion (constantes vitales, efectos secundarios...)
Requirié una prueba adicional (radiografia, cultivo,...) u otro procedimiento

Tratamiento médico o rehabilitacién (antibidticos, curas,...)

Intervencidn quirargica adicional

Intervencion o tratamiento de soporte vital (intubacion orotraqueal, RCP...)

B4 GRAVEDAD DEL EA

De acuerdo con lainformacion anterior ¢,cudl fue la gravedad del EA?

1 Leve. Aquel que ocasiona lesion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.
2 Moderado.  Aquel que ocasiona prolongacién de la estancia al menos de 1 dia de duracion.
3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requirié intervencion quirdrgica.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA
Indique en qué momento de la asistencia tuvo lugar el EA (CO a C5) y conteste la Gltima pregunta del médulo.

C0 EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencidn en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurri6:

1. En Urgencias en una atencion previa

2. En Atenci6n Primaria o Domiciliaria en una atencién

previa 3. En Consultas externas de atencion especializada

|| 4. En el mismo servicio en una hospitalizacion previa

|| 5. En otro servicio del hospital en una hospitalizacién previa

6. En otro hospital o area en una hospitalizacién previa

7. En el propio domicilio del paciente (0 en un centro sociosanitario).

¢Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? |:|S|’ [ ] No

Si es asi, indique las opciones que crea oportunas

| | Sonda urinaria abierta | | Sonda Nasogastrica

| | Sonda urinaria cerrada | | Traqueotomia

| | Catéter venoso periférico || Ventilacion mecanica

| | Cateter arterial | | Terapia inmunosupresora
| | Catéter central de insercion periférica | | Bomba de infusién

| | Catéter venoso central | | Hemodialisis

| | Catéter umbilical (en vena) | | Dialisis peritoneal

| | Catéter umbilical (en arteria) | | Paracentesis evacuadora
|| Nutricion parenteral || Inmovilizacion

|| Nutricion enteral || Sedacion

| | Gastrostomia Percutanea Endoscopica

C1 EA EN LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracién preoperatoria)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracion preoperatoria

4. Durante el proceso de hospitalizacion

C2 EA DURANTE UN PROCEDIMIENTO

(incluyendo operaciones quirdrgicas, anestesia, dias manipulacion de fracturas,
procedimientos invasivos, endoscopicos, radioldgicos)

El EA ocurri6:

1. Durante la preparacién previa del paciente para el procedimiento
2. Justo antes de la realizacion del procedimiento

3. Durante la realizacién del procedimiento

4. Al finalizar el procedimiento

C3 EA DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO, EN LA ASISTENCIA EN
REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

El EA ocurri6:

|| 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante
Su permanencia en el area de despertar)

E| 2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

ESTUDIO DE LA FRECUENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — PROYECTO IDEA
Basado en “Cuestionario modular para la revisiéon de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London.

120



C4 EA DURANTE LA ASISTENCIA EN SALA
(Incluyendo errores en el manejo clinico)

El EA ocurri6:

Durante los cuidados postoperatorios (incluyendo postparto)

Durante la administracion de tratamiento médico (no quirirgico)

Durante la rehabilitacion

Durante la movilizacién del paciente

Durante la realizacién de cualquier otro procedimiento de enfermeria (Considerar C2)
Durante el traslado del paciente

Durante un periodo sin vigilancia directa (por la noche, estando el paciente solo, etc.)
Otro (especifique)

O~NO O, WNE

C5 EA EN EL PROCESQO DEL ALTA (de la hospitalizacion a estudio)

El EA ocurri6:

1. Durante la valoracion de la idoneidad del proceso del alta

2. Durante la planificacion de los cuidados posteriores al alta (plan)
3. Durante la coordinacién con otros niveles asistenciales

4. Durante el asesoramiento / informacion al alta

5. Durante el traslado al alta

¢,Cudl fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique las opciones que crea oportunas)

E 1 Error de diagnoéstico o de identificacion K D1

2 Fallo en la supervision / registro / valoracién clinica > o
(incluyendo accesibilidad a los resultados de las pruebas)

[ ]3 Cuidados de enfermeria o de auxiliar > D3
Ulceras por presion, caidas o problemas con drenajes, catéteres o sondaje.

B 4 Control de la infeccion relacionada con los cuidados > D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento 2 s

(incluyendo procedimientos de enfermeria o diagnosticos)

D 6 Reaccion adversa medicamentosa, error de medicacion o problemas en la 2 D6

administracion de fluidos o sangre.
D 7 Otros  Especifique

Completar tantos médulos D dias
como se haya especificado.
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Moédulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 EA RELACIONADO CON UN ERROR DIAGNOSTICO O DE IDENTIFICACION

¢Ocurri6 el EA por un error en laidentificacion del paciente? [ ]si [ ]No
En caso afirmativo, especifique (Sefale todas las oportunas)

No existen medidas adecuadas para la identificacion del paciente

Las medidas no se implementaron

Las medidas no son adecuadas (ausencia de segundo apellido, DNI, NHC, ...)
Hubo problemas en la aplicacion de las medidas (nombre ilegible, etc).

No se comprob6 la identidad del paciente

Otros (especifique)

O UhwWNPRE

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnostico? [ ]si [ INo

En caso afirmativo, dé detalles

Indique qué no se reconocio o valoré suficientemente:

1 Motivo del ingreso o consulta del paciente

Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

Hipertension arterial o sus complicaciones

Diabetes mellitus o sus complicaciones

Embarazo o sus complicaciones

Antecedentes de IAM, AVC o ICC

Obesidad, sobrepeso o sus complicaciones

Cualquier complicacion en el curso de la enfermedad del paciente

Otros (especifique)

O©CoOoO~NOUhWN

Factores contribuyentes al error diagnoéstico (sefiale todas las que crea oportunas).

1 Fallo para realizar una adecuada anamnesis
Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio
Fallo en la indicacion de las pruebas pertinentes
La prueba se realizé incorrectamente (en complicaciones de procedimientos invasivos, considerar D5)
La prueba se informé incorrectamente

Fallo en recibir el informe

Fallo en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones

Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diagnéstico diferencial

Fallo para obtener una opinion de experto de: (especifique)

10 Opinién experta incorrecta

11 Otros (especifique) _dias

oo ~NOULhWN

¢ Ocurrid el EA por un retraso en el diagndstico? I:I Si I:I No
En caso afirmativo, especifique:

1 Demora en la citacion en AP

Demora en la derivacién a otro especialista

Demora en la citaciéon en Consultas de Atencidn Especializada
Demora en la atencion en Urgencias

Demora en el ingreso del paciente

Demora en el traslado a una unidad de cuidados especiales
Demora en la realizacién de una técnica diagndstica

Demora en la recepcion de los resultados de la técnica diagnéstica
Demora en la derivacion al alta del paciente

10 Otros (especifique)

O©CoO~NOOULAWN

Estime el tiempo de la demora: dias

horas
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D2 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / REGISTRO / VALORACION CLINICA

¢Ocurrié el EA por problemas en la monitorizacion / observaciéon del paciente? [ |Si [ | No

En caso afirmativo, dé detalles

El control inadecuado se debi6é a un fallo en la monitorizacién de:

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1

0 Otros (especifique)

Glucemia

Temperatura

Tension arterial

Diuresis, funciéon renal o alteracién hidro-electrolitica
Escaras, movilidad, estado de sondas y vias (considerar D3)

Ritmo cardiaco o respiratorio, insuficiencia cardiaca, vascular o respiratoria (considerar D6)

Estado nutricional, tolerancia, deposiciones
Estado cognitivo, nivel de conciencia, orientacion, agitacion
Evolucién del proceso principal y aparicion de complicaciones (considerar D1)

¢Ocurrio el EA por fallo en el registro de las observaciones / actividades?

En caso afirmativo, dé detalles

[ ]si [ ]No

¢En qué proceso fue poco satisfactorio el registro?

1

2
3
4
5
6
7
8
9
1

0 Otro (especifique)

Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina (T2, PA, balance de fluidos, ...)

Fallo en el registro de la hoja de observaciones de enfermeria

Fallo en el registro de la hoja de evolucion médica

Fallo a la hora de registrar el plan

Fallo en el registro de las pruebas / exploraciones pedidas o pendientes
Fallo en el registro de las interconsultas pedidas o pendientes

Fallo en el registro de las hojas de procedimientos / anestesia

Fallo en el registro del tratamiento (Considerar D6)

Fallo en el registro en las derivaciones o informes de alta

El fallo se debi6 a:

o~NOOTh WNBE

Pérdida o no disponibilidad de la hoja de registro correspondiente
No se cumpliment6 el apartado adecuado

Poca informacién o informacién no valida

Problemas de legibilidad o del idioma

Problemas con la accesibilidad al sistema informéatico

Caida del servidor u otros problemas técnicos

No disponibilidad de claves de acceso a la aplicacion oportuna

Otro (especifique)
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D3 EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS DE ENFERMERIA

¢Fue el problema del paciente la apariciéon o el agravamiento de una UPP? |:| Si |:| No
En caso afirmativo, especifique (sefale todas las oportunas)

1 No existe una estrategia para la prevencion de las UPP en el centro

No se realiz6 la valoracion del riesgo

La valoracion del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (p ej. colchones)

La movilizacion del paciente no fue adecuada

Los cuidados de la piel del paciente no fueron adecuados.

Cualquier fallo estructural que impidiera una prevenciéon adecuada (butacas, colchones)
Otros (especifique)

O©Coo~NoOOUPR~WN

De acuerdo a la situacién més desfavorable, ¢;qué riesgo tenia el paciente de desarrollar una UPP?

1 Bajo (por ejemplo mas de 14 puntos en la escala de Norton)
2 Moderado (entre 12 y 14 puntos)
3 Muy alto (entre 5y 11 puntos)

¢Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninguna

2 Cambios posturales

3 Proteccion de talones

4 Reductores de presién en cama o silla

5 Cuidados especificos de la piel

6 Cuidados para el estado nutricional y de hidratacion del paciente.

¢Fue el problema del paciente una caida? []si [ ]No
En caso afirmativo, especifique (sefiale todas las oportunas)
|| 1 No existe una estrategia para la prevencién de las caidas en el centro
|| 2 No se realiz6 la valoracion del riesgo
|| 3 Lavaloracidn del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente.
|| 4 No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo
|| 5 No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (pej. barandillas)
|| 6 La sujecion del paciente no fue adecuada
|| 7 No se acudio a la llamada del paciente o su acompafiante a tiempo
|| 8 Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada (timbre, iluminacién, freno)
9 Otros (especifique)

De acuerdo ala situacién mas desfavorable, ¢qué riesgo tenia el paciente de caerse?

1 Bajo
2 Moderado (por ejemplo 1 0 2 en la escala Downton)
3 Muy alto (por ejemplo > 2 en la escala de Downton)

¢Qué medidas preventivas se implementaron? Sefale todas las oportunas.

1 Ninguna

2 Accesibilidad, eliminacion de obstaculos

3 Valoracién adecuada de efectos secundarios de la medicacion (sedacion, estupor)
4 Inmovilizacién o sujecién mecanica

5 Barandillas y otros apoyos estructurales

6 Uso de bastén, andador o silla de ruedas
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¢Se relaciono el problema con el cuidado de cateterismos / drenaje / sondajes? IS INo
En caso afirmativo, especifique (sefiale todas las oportunas)

No existe una estrategia para la prevencion de problemas relacionados con cateterismos

No se realizé la valoracion del riesgo

La valoracion del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente

No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (ej. conexiones del sistema)
La sujecién de la sonda / catéter no fue adecuada

No se valoré la oportunidad de la retirada del sondaje / via (pej, pasar medicacién a vo)
Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencién adecuada

Otros (especifique)

O O~NOOUITA,WN PP

¢, Quériesgo habia de que el paciente tuviera un problema con el sondaje, catéter o drenaje?

1 Bajo
2 Moderado
3 Muy alto (por ejemplo en administracién de amiodarona — Considerar D6)

¢, Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninguna

2 Insercion aséptica

3 Valoracién adecuada de la necesidad de sedacidn o tratamiento farmacolégico para la agitacion
4 Inmovilizacién o sujecidbn mecéanica

5 Recambio periédico de acuerdo al protocolo local o valoracion de la necesidad del mismo

6 Insercion en via preferente (pej, basilica o subclavia para CVP)
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D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

¢ Cual fue lalocalizacion de la infeccion?
(Si el paciente presenta méas de una localizacion, considerar completar un nuevo MRF2 completo)

|| 1Sitio quirargico (considerar D5) | | 8 Piel y partes blandas

|| 2 Tracto urinario | | 9 Osteoarticular

|| 3 Vias respiratorias || 10 Ojos, nariz, boca

|| 4 Neumonia | | 11 Sistema nervioso central

|| 5 Tuberculosis 12 Endocarditis

| | 6 Bacteriemia o sepsis : 13 Sistémica (incluyendo VIH y hepatitis)
|| 7 Tubo digestivo | | 14 Otras:

¢ Como ha sido el diagndstico de la infeccién? Indique los microorganismos implicados

| [ 1 Clinico 1
|| 2 Cultivo positivo 2
| | 3 Serologia 3
| | 4 Otros métodos diagndsticos 4

5 No fue diagnosticada por el equipo asistencial 5

En el caso en que se trate de una infeccion asociada a la asistencia, indique:

No existe una estrategia especifica para la prevencién en esta localizacion

No se realizo la valoracion del riesgo

La valoracion del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

No se implementaron todas las medidas que constituyen el bundle para su prevencion
No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad

Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada

Otros (especifique)

O ~NO OIS~ WDN PR

¢, Qué factores se asociaron con la infeccién? Sefiale todas las oportunas.

_Efecto secundario a farmacos (Considerar D6 incluso ante ausencia de profilaxis
perioperatoria) Infeccion Inducida por antibiéticos (C. Difficile)

|| Infeccion por hongos
Farmacos inmunosupresores

_Cuerpo extrafio (Considerar
D3) Sonda urinaria

Catéter vascular

|| Traqueostomia, intubacion o ventilacion
mecanica Drenaje

Otro (especifique)

_Factores estructurales y del entorno
|| Cloracion y tratamiento del agua
Bioseguridad en quir6fano
Esterilizacion / desinfeccion
Precauciones de aislamiento

¢ Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninguna

2 Profilaxis antibiética (pej. para la endocarditis)

3 Asepsia y antisepsia

4 Precauciones de aislamiento (si se trata de una transmision cruzada)
5 Bundle completo para su localizacién

6 Otras
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D5 EA RELACIONADOS CON UN PROCEDIMIENTO

¢ Se trata del procedimiento indicado en la Guia de Cribado? [ ]si [ ]No
Especifique con qué procedimiento se corresponde el EA

Intervencion quirdrgica convencional o laparoscopica
Cirugia sin ingreso
Cirugia mayor ambulatoria

Cirugia menor

Radiologia intervencionista

Hemodinamica

Procedimientos diagndsticos invasivos (colonoscopia, broncoscopia, puncion lumbar,...)
Biopsia (incluyendo los procedimientos del apartado anterior)

Insercién de catéter o sondaje

10 Manipulacién de fractura

11 Otros

OCO~NOOPMWNE

¢Ocurrio el EA por un retraso en larealizacion del procedimiento? [ ]si [ ]No

En caso afirmativo, especifique:

| | 1 Demora en la citacion en AP
|| 2 Demora en la derivacién a otro especialista
|| 3 Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada
|| 4 Demora en la atencién en Urgencias
| | 5 Demora en el ingreso del paciente
| | 6 Demora en el traslado a la unidad en la que se realiza el procedimiento
|| 7 Problemas en la programacion del procedimiento (incluyendo suspensién del procedimiento)
| | 8 Demora en la preparacion del paciente para el procedimiento (ayunas, anticoagulacion)
| | 9 Demora en la realizacion del propio procedimiento
10 Otros
Estime el tiempode lademora: _ dias o_____ horas
¢&Ocurrid el EA por un problema relacionado con el procedimiento? |:| Si |:| No

En caso afirmativo, dé detalles

Por favor, especifique:

|| 1 No existe una estrategia que incluya un listado de verificacién para este procedimiento
|| 2 No se realiz6 el listado de verificacion
|| 3 Alguno de los requisitos del listado de verificacion no se cumplio
|| 4 No se identificaron las medidas adecuadas al riesgo (problemas en la intubacion, obesidad,...)
| | 5 No se pudo implementar la medida por no disponibilidad (ej. visualizacién de imagenes en
| quin
6 Cualquier fallo estructural que impidiera una actuacion adecuada
— 7 Otros (especifique)

Factores relacionados con el problema en el procedimiento (sefale todas las que crea oportunas).

Fallo para realizar una adecuada anamnesis
Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio
Fallo en la indicacion del procedimiento o procedimiento inadecuado

Identificacion erronea del paciente (considerar D1) o de la localizacién quirdrgica
Incidente en la anestesia: intubacion, reaccion al agente anestésico (considerar D6)
Problema con el aparataje, dispositivos o instrumental

Dificultad en la delimitacion anatdmica, presencia de adherencias o no visualizacion

El procedimiento se realiz6 incorrectamente

10 Ocurrié un incidente critico durante el procedimiento

11 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento

12 Vigilancia inadecuada posterior al procedimiento

13 Curas o tratamiento posterior inadecuado (considerar D2 en problemas con los drenajes)
14 Otros (especifique)

OCoOo~NoOUhWNE

Preparacion inadecuada del paciente antes del procedimiento (ayunas, rasurado, anticoagulacion)
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D6 EA RELACIONADO CON MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo

SANGRE) ¢Cémo se administré el medicamento / fluido?

1 Intravenoso 4 oral || 7 topico
|| 2Intramuscular 5 sublingual | | 8rectal
3 Subcutaneo 6 Intratecal 9 Otro

¢ Qué medicamento fue?

1 antineoplasico | | 8 cardiovascular | |15 antidepresivo
|| 2 inmunosupresor | | 9 vasodilatador | |16 antiepilectico

3 antibiético | | 10 diurético | |17 sedante o hipnético
|| 4 analgésico | | 11 IECAS o ARA-II | |18 narcaticos (p.e.morfina/petidina)
|| 5 antiinflamatorio | | 12 anticoagulante | |19 antipsicético

6 broncodilatador | | 13 antidiabético | |20 protector gastrico

7 Potasio 14 sangre o expansores 21 Otros

Nombre del farmaco

¢Ocurrié el EA por un retraso en el tratamiento? [ ]si [ ]No
En caso afirmativo, especifique:
| | 1 Demora en la citacién en AP
|| 2 Demora en la derivacion a otro especialista
|| 3 Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada
|| 4 Demora en la atencion en Urgencias
|| 5 Demora en el ingreso del paciente
|| 6 Demora en la recepcion de pruebas de indicacion / monitorizacion del tratamiento (Considerar D1)
| | 7 Demora a la hora de recibir las 6rdenes de tratamiento oportunas
| | 8 Demora en la organizacion para la administracion del tratamiento
9 Otros
Estime el tiempo de la demora: dias o horas
¢Ocurrié el EA por una reaccion adversa medicamentosa (RAM)? [ ]si [ ]No
¢Ocurrié el EA por un error de medicacién? [ ]si [ ]No

Indique qué no se tratd o valor6 suficientemente:

Motivo del ingreso o consulta del paciente (incluye indicacion de IECA/ARA-II en Sd Coronario Agudo)
Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

Hipertension arterial o sus complicaciones

Diabetes mellitus o sus complicaciones (incluye indicacién de IECA/ARA-II en proteinuria o microalb.)
Embarazo o sus complicaciones

Antecedentes de IAM, AVC o ICC

Obesidad, sobrepeso o sus complicaciones

Cualquier posible complicacién (incluye prevencién con anticoagulantes o protectores gastricos)
Otros (especifique)

O©CoOoO~NOUAWNPE

Factores relacionados con el error de medicacion (sefiale todas las que crea oportunas).

1 No prescripcion estando indicado

2 Indicacion incorrecta (Considerar D1 en diagnéstico o paciente erréneos y D2 en error de valoracion)
3 Existe una alternativa mas eficaz o mas segura

4 Dosis inadecuada

5 Frecuencia de administracién incorrecta o insuficiente

6 Duracion del tratamiento incorrecta (pej. profilaxis perioperatoria)

7 Error en el registro (Considerar D2 si letra ilegible o no registro en el libro de enfermeria)

8 Error en la preparacion o manipulacion del tratamiento

9 Via de administracion inadecuada

10 Otro error en la administracion del tratamiento

11 Monitorizacion insuficiente de la accién del tratamiento o sus efectos secundarios

12 Interaccion farmacoldgica

13 Duplicidad o error en la conciliacion de la medicacion

14 Otros (especifique)
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MODULO E: FACTORES CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

E1 INDIQUE LOS FACTORES QUE CONTRIBUYERON AL EVENTO ADVERSO
Elija como maximo 10 de los siguientes factores y adjudique a cada uno de ellos un porcentaje segun
su contribucidn en la ocurrencia del EA (suma total 100%)
Peso Factores Peso Factores
Factores del paciente o sus familiares Factores de equipamiento y recursos

Comorbilidad preexistente
Complejidad del cuadro principal
Cultura / creencia que dificulte el manejo

Déficit cognitivo o trastorno mental
Actitud no cooperativa (incumplimiento)

Idioma diferente o no comprensible

Mala comunicacion con los profesionales

Mala comunicacién con los familiares

Bajo nivel econémico

Ausencia de familiares o redes de apoyo

Factores individuales del prof. sanitario

Salud, discapacidad, estrés o fatiga
Baja motivacion

Conocimientos o destrezas inadecuados

Poca experiencia en el lugar de trabajo

Desconocimiento de tareas o protocolos

Supervision inadecuada

Formacién inadecuada o insuficiente

Actitud no cooperativa

Horario inadecuado
Factores de comunicacion oral y escrita

Indicaciones verbales ambiguas

Uso incorrecto del lenguaje

Uso de un canal inadecuado

Registros insuficientes o inadecuados

La informacion no llega a todo el equipo

Lenguaje corporal inadecuado

Factores relacionados con la tarea

Ausencia de guias o protocolos

Protocolo inadecuado u obsoleto

Protocolo no accesible o no conocido

Ausencia de verificacion del proceso

Tarea demasiado compleja

E2 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION

DEL EA Ayuda a la decision:

Acceso / disponibilidad HC informatizada
Problemas de mantenimiento de equipos
Disefio inadecuado de recursos (timbre,...)
Almacenamiento / accesibilidad inadecuado
No disponibilidad del producto / farmaco
Etiquetado incorrecto

Envase o nombre parecido

Caducidad

Equipamiento / recurso nuevo
Equipamiento no estandar

Factores del entorno de trabajo

Seguridad y accesos a zonas restringidas
Entorno inadecuado (ruido, luz, temperatura)
Entorno inadecuado (limpieza, camas, espacio)
Distracciones en el entorno

Ratio inadecuado de personal / paciente
Presion asistencial elevada

Rotacién excesiva de personal / inexperiencia
Realizacion de tareas ajenas

Fatiga ligada a los turnos de trabajo

Factores del trabajo en equipo y liderazgo

Las funciones no estan claramente definidas
No hay un liderazgo efectivo

Ausencia de sistemas de evaluacion / incentivos
Conflicto entre los miembros del equipo
Ausencia de mecanismos de apoyo ante el error
No se promueve la cultura de seguridad

Factores organizativos y de gestion

Cita o programacion erréneas
Lista de espera prolongada

Error en la informacion sanitaria
Estructura organizativa insuficiente
Estructura asistencial insuficiente

¢Si el paciente hubiera sido atendido en otro centro o sistema sanitario, le hubiera ocurrido el EA?
¢ldentifica algo que se hiciera sin cumplir con los estdndares de cuidado?
¢ Qué capacidad tiene el sistema de manejar la situacion de riesgo?

A su juicio, ¢hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado?

2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Moderada posibilidad de prevencion.
5

6

Elevada posibilidad de prevencion.

[ Jsi [ ]No

Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.
1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencién.

Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido
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Marco Administrativo

Talento Humano

* Investigadores: Marco Almeida

Monserrat Enriquez

* Director de Tesis: MSc. Janeth Vaca.

e Recursos Materiales:

a) Transporte
b) Utiles de oficina

c) Materiales de papeleria

d) Impresora

e) Video grabadora
f) Portatiles

e Recursos Técnicos y Tecnoldgicos:

a) 3 portéatiles

b) Cémara Fotografica e) Copiadora

c) Impresoras f) Internet

Tabla 25 De Presupuesto Del Proyecto De Tesis

g) Camara fotografica
h) Hojas de papel

1) Tijeras

j) Goma

k) Diario de campo

d) 3 Flash Memories

Rubros De Gastos Costos
» Material Bibliografico $400
» Material De Escritorio $150
» Curso Autoadministrado $1000
> Copias $200
> Movilizacién $400
» Transcripcion E impresion De Textos $300
> Anillado $100
> Imprevistos $600

TOTAL $3150 Dolares
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