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l. Introduccion

La atencion de la salud en las organizaciones modernas reviste una singular
complejidad que se atribuye a los avances constantes en las ciencias médicas; a la
variedad y evolucién vertiginosa de la tecnologia aplicada a la medicina; a la magnitud
de los sistemas sanitarios y, principalmente, a factores del contexto social, politico,
legal y cultural en los que se encuentran los centros de atencidn, las comunidades, los
pacientes y los trabajadores.

Cada uno de estos elementos juega un rol relevante en la capacidad de los sistemas
y establecimientos de salud de generar, pero también de evitar, riesgos y dafos al
paciente derivados del proceso de atencion:

{  Latecnologia ha marcado grandes avances para la medicina contemporanea.
A mediados de siglo XX, hace menos de 70 afos, apenas la cuarta parte de
los dispositivos médicos que estan actualmente disponibles en un hospital
general eran parte del arsenal médico o solo era posible acceder a ellos en
los grandes centros de vanguardia en salud.

{0  La organizacion de las citas, expedientes médicos, toma oportuna y reporte
delosresultadosdelosexamenesdelaboratorio clinico o patoldgico, estudios
de imagenes, estudios interdisciplinarios (socioldgicos, psicolégicos, etc.),
resulta en un gran volumen de acciones y transferencia de informacion.

0 Los recursos diagnosticos y terapéuticos cambian con increible celeridad.
Estos avances en el conocimiento médico reclaman la actualizacion
constante de los trabajadores de la salud.

{0 La comunicacion entre pacientes y el personal que los atiende influye en la
seguridad de la atencion.

{0 Las particularidades de los pacientes y su disposicion a colaborar con su
autocuidado son factores que afectan los resultados en su salud.

{ La cultura organizacional condiciona, también, riesgos asociados a la
atencion.

En ese escenario, cobra relevancia la instauracién en todos los establecimientos de
salud, y sobre todo en hospitales, de sistemas de andlisis y gestidon de riesgos clinicos
que favorezcan la deteccidn, la prevencién y la mitigacidon de eventos adversos.

La Organizacién Mundial de la Salud reconoce la relevancia de la seguridad del paciente
en el panorama mundial contemporaneo al afirmar que: “La seguridad del paciente
es un grave problema de salud publica en todo el mundo. La probabilidad de que
un pasajero sufra algun dafo en un avién es de uno por cada millén de pasajeros. En
cambio, uno de cada 300 pacientes sufre dafios ocasionados por la atencion médica.
Actividades, supuestamente de alto riesgo, como la aviacién o el trabajo en centrales
nucleares, tienen un historial de seguridad muy superior al de la atencién médica.”




Los sistemas de deteccion, andlisis y gestion de eventos adversos constituyen una
fuente valiosa de aprendizaje para las organizaciones. Mas alla de identificar riesgos
derivados del proceso de atencién, estos sistemas contribuyen a crear habitos positivos
que refuerzan la cultura de calidad y seguridad del paciente y evitan dafios innecesarios,
incluyendo la muerte, al tiempo que contribuyen con la reducciéon de costos y los
problemas de tipo legal.

En el 57° Consejo Directivo de la Organizacién Panamericana de la Salud (octubre de
2019) los Estados Miembros aprobaron la estrategia y plan de accién para mejorar la
calidad de la atencién en la prestacién de servicios de salud 2020-2025. En la primera
linea estratégica se destaca que mejorar la calidad, incluida la seguridad, de la atencién
a las personas, las familias y las comunidades en la prestacion de servicios integrales de
salud requiere un enfoque sistémico a fin de prestar tanto servicios individuales como
poblacionales dentro de la comunidad, en cada nivel y en cada punto de atencion, en
las transiciones del cuidado y durante todo el curso de la vida, con debida atencién a
las necesidades especificas y diferenciadas de los distintos grupos de poblacién. Estas
condiciones deben darse también en las situaciones de asistencia humanitaria.

El Ministerio de Salud Publica, en cumplimiento de su rol como entidad rectora de la
salud de Republica Dominicana entrega al Sistema Nacional de Salud la presente Guia
de Analisis y Gestidn de Eventos Adversos para su aplicacion en los establecimientos
publicosy privados de salud.

La guia, que se basa en la metodologia del Protocolo de Londres, contiene los pasos
a sequir para clarificar e investigar los eventos adversos; ademas, las pautas para
elaborar planes de mejoramiento continuo orientados a evitar que vuelvan a ocurrir.
Incluye, también, un procedimiento para la comunicacién adecuada con los pacientes,
cuidadores y familiares afectados.

Los gerentes de los establecimientos de salud del pais estan llamados a familiarizarse
con los contenidos de la guia y a socializarla con el personal asistencial y administrativo;
enla medida en que se adopten las metodologias basadas en experiencias exitosas para
el andlisis y gestién de los eventos adversos se fortalecerd la adopcién de las mejores
practicas y se orientara la cultura organizacional hacia la seguridad de los pacientes.




Il. Resolucion

MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

“Aino de la Innovacién y la Competitividad”

RESOLUCION NO. 00Ce19 20~12~-19

QUE PONE EN VIGENCIA LA GUIA PARA EL ANALISIS Y LA GESTION DE
EVENTOS ADVERSOS EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

CONSIDERANDO: Que los Ministros podran dictar disposiciones y reglamentaciones de
caracter interno sobre los servicios a su cargo, siempre que no colidan con la Constitucion,
las leyes, los reglamentos o las instrucciones del Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que la Ley General de Salud No. 42-01, asi como la Ley que crea el
Sistema Dominicano de Seguridad Social No. 87-01 y sus reglamentos, establecen que la
Garantia de la Calidad es un componente basico de la funciones de Rectoria del Sistema
Nacional de Salud, las cuales son asignadas al Ministerio de Salud Puablica y Asistencia
Social.

CONSIDERANDO: Que una de las funciones del Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia
Social, como ente rector del sector salud es la de formular las politicas, medidas, normas y
procedimientos que, conforme a las leyes, reglamentos y demas disposiciones, competen al
ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccion de la salud de los habitantes.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como
responsable de la conduccion de las politicas piiblicas en materia de salud, ha incorporado a
su agenda de prioridades la elaboracidon de normativas y lineamientos orientados a promover
la calidad en la atencién y la seguridad del paciente.

CONSIDERANDO: Que miles de pacientes en el mundo sufren eventos adversos que son
evitables o corren riesgo de sufrir lesiones mientras reciben atencion médica, estimandose
que en paises de altos ingresos, de acuerdo a datos de la Organizacién Mundial de la Salud,
uno de cada diez pacientes sufre dafio mientras recibe atencion hospitalaria y que en paises
de bajo y mediano ingreso los eventos adversos contribuyen con 2.6 millones de muertes
anualmente.

CONSIDERANDO: Que el 17 de septiembre de 2019 se celebr6, por primera vez, el Dia
Mundial de la Seguridad del Paciente para crear conciencia sobre la necesidad de establecer
la seguridad del paciente como una prioridad para la salud global y reducir el dafio
involuntario ocasionado por la atencion médica.

CONSIDERANDO: Que visibilizar los eventos adversos, analizar las acciones inseguras
que los propician y los factores que contribuyen con su ocurrencia, asi como el fomento del
didlogo y la creacion de entornos libres de culpa, son las condiciones minimas para aprender
de los errores, prevenirlos e implementar una cultura de seguridad que beneficie a los
pacientes y sus familiares, asi como al personal de salud.

VISTA: La Constitucién dominicana del 13 de junio de 2015.

VISTA: La Ley Organica de la Administraciéon Publica No. 247-12 del 14 de agosto del
2012.

VISTA: La Ley General de Salud No.42-01del 8 de marzo de 2001.




VISTA: La Ley del Sistema Dominicano para la Calidad No.166-12 del 12 de julio de
2012.

VISTA: La Ley que crea el Servicio Nacional de Salud No.123-15 del 16 de julio de 2015.

VISTA: La Resolucién 000040 del 23 de octubre de 2013 que pone en vigencia la Politica
Nacional de Calidad en Salud.

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: Se ordena la puesta en vigencia de la Guia para el anélisis y la gestion de
eventos adversos en establecimientos de salud como herramienta de mejora de la seguridad
del paciente y de la calidad de la atencién con caracter de obligatoriedad en el Sistema
Nacional de Salud.

SEGUNDO: El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social (MISPAS), promovera el
uso de la Guia para el andlisis y la gestion de eventos adversos en establecimientos de salud
en todo el Sistema Nacional de Salud.

PARRAFO I: Corresponde al Servicio Nacional de Salud y a los Servicios Regionales de
Salud la incorporacion de la Guia a los sistemas de aseguramiento de la calidad de la
atencion de los centros de salud de la red tinica publica.

PARRAFO II: Los prestadores privados, con y sin fines de lucro, deberan adoptar los
instrumentos para el andlisis y la gestion de eventos adversos comprendidos en la Guia.

PARRAFO II: Las Direcciones Provinciales y de Areas de Salud, como representantes
locales de la rectoria, estan llamadas a monitorear el cumplimiento de la Guia y a evaluar
los resultados de su aplicacion en los centros de salud publicos y privados ubicados en sus
respectivas jurisdicciones.

TERCERO: Se instruye al Viceministerio de Garantia de la Calidad a crear los
mecanismos de seguimiento a la implementacion de la Guia para el anélisis y la gestién de
eventos adversos en establecimientos de salud.

CUARTO: 8¢ instruye a la Oficina de Acceso a la Informacién a difundir la presente
Resolucigh a través Hel Portal Web Institucional.

AFAEL AUGUSTO SANCHEZ CARDE
inistro de Salud Publica y Asistencia Social




lll. Objetivos de la guia

« Objetivo general

0

Fortalecer la capacidad de los establecimientos de salud de Republica
Dominicana de gestionar los eventos adversos a fin de evitar su repeticién y
reducir el impacto negativo que causan en los pacientes y sus familiares, asi

como en el personal de salud.

« Objetivos especificos

0
0

Estandarizar el analisis y la gestion de los eventos adversos en los
establecimientos de salud.

Mejorar las competencias de los recursos humanos y las capacidades
institucionales para llevar a cabo el analisis y la gestién de los eventos
adversos.

Promover la utilizacién de planes de mejora para evitar la recurrencia de
eventos adversos.

Establecer las bases para el seguimiento y monitoreo de los casos de eventos
adversos que asi lo requieran.

IV. Ambito de aplicaciéon

La presente guia debe ser aplicada en todos los establecimientos de salud publicos y
privados ubicados en el territorio dominicano, en funcién de su complejidad y tamaro.




V. Marco legal

0
0

Constitucién de la Republica Dominicana, del 13 de junio de 2015.
Ley General de Salud No. 42-01, del 8 de marzo de 2001.

Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social No. 87-01, del 9 de
mayo de 2001.

Ley que Crea el Sistema Dominicano para la Calidad No. 166-12, del 12 de
julio de 2012.

Ley que crea el Servicio Nacional de Salud No. 123-15, del 16 de julio de 2015.

Decreto No. 434-07 que establece el Reglamento General de los Centros
Especializados de Atencién en Salud de las Redes Publicas, del 18 de agosto
de 2007.

Decreto No. 522-06 que establece el Reglamento de Seguridad y Salud en el
Trabajo, del 17 de octubre del 2006.

Decreto No. 1522-04 que establece la creacién y desarrollo de la Redes
Publicas de Servicios de Salud, del 30 de noviembre de 2004.

Decreto No. 548-03 que establece el Reglamento sobre Seguro de Riesgos
Laborales, del 06 de junio del 2003.

Decreto que establece el Reglamento sobre Rectoria y Separacién de las
Funciones Basicas del Sistema Nacional de Salud No. 635-03, del 20 de junio
de 2003.

Decreto No. 1138-03 que establece el Reglamento para la Habilitacion de
Establecimientos y Servicios de Salud, del 23 de diciembre del 2003.

Resoluciéon No. 000001 que pone en vigencia el Reglamento Técnico para la
Habilitacion de Servicios Clinicos y Quirurgicos, del 28 de febrero de 2017.

Resolucion 000040 del 23 de octubre de 2013 que pone en vigencia la
Politica Nacional de Calidad en Salud.




VI. Glosario

Las definiciones y los conceptos que se usan en este documento son los que se
establecen en el marco conceptual de la Clasificacién Internacional para la Seguridad
del Paciente; también se consideran las contenidas en el Protocolo de Londres.

0 Accién insegura: conducta que ocurre durante el proceso de atencién en
salud, usualmente por accién u omisién de miembros del equipo. Ejemplos
de acciones inseguras son: no realizar monitoreo de los pacientes que lo
ameritan y no buscar la ayuda necesaria cuando es pertinente.

0 Barrera de seguridad: condicion administrativa, estructural, tecnolégica
o humana que se establece y funciona para proteger al paciente de los
eventos adversos. Por ejemplo, las barandas de las camillas, las agarraderas
y superficies antideslizantes en los bafos son barreras fisicas. Las listas de
chequeo y el cumplimiento de los procedimientos correctos son barreras
humanas.

( Causaraiz(analisisdelacausaraiz):herramientaparalagestiondelacalidad
por medio de la cual se identifican los diversos factores que contribuyen
con la ocurrencia de un evento adverso y que, al preguntar el porqué de
cada hecho en la linea causal, pone en evidencia la secuencia l6gica de los
sucesos hasta aclarar las causas ultimas o causas raiz subyacentes.

0 Complicacién: resultado clinico desfavorable e inherente a las condiciones
propias del paciente o de su enfermedad.

0 Contexto clinico: condicion clinica del paciente en el momento que se
ejecutod la accién insegura.

0 Cuasi-falla: acontecimiento o situacion que podria haber tenido como
resultado un accidente, herida o enfermedad, pero no lo tuvo por casualidad,
por una intervencion oportuna o porque el personal de salud se dio cuentaa
tiempo del error que iba a cometer y no lo cometid.

O Error: falla para completar una accién tal como fue planeada, o el uso de un
plan equivocado para lograr un objetivo; no siempre provocan un dafio o
lesion.

0 Evento adverso: incidente que provoca injuria o dafo al paciente, no
intencional, consecuencia del cuidado de la salud y no de la enfermedad
misma.




0 Evento centinela: evento adverso que genera la muerte o lesiones fisicas

o psicoldgicas graves. Cuando se presenta requiere obligatoriamente una
investigacion y respuesta inmediata para evitar su recurrencia. Ejemplos:
muerte materna, evento anestésico, entre otros.

Factores contributivos: condiciones que facilitaron o predispusieron a una
accién insegura. Ejemplos: ausencia de protocolos, personal insuficiente,
carga de trabajo inusualmente alta, falta de conocimiento.

Incidente relacionado con la seguridad del paciente: evento o
circunstancia que podria haber ocasionado u ocasioné un dafo innecesario
a un paciente. Para efectos de esta guia, se enfocaran los eventos adversos.

Protocolo de Londres: metodologia para la investigacién claray objetiva de
loseventosadversosque permitequeelpersonaldesalud,losadministradores
de riesgo y otros profesionales tomen las medidas adecuadas que eviten
que los riesgos para el paciente continlen presentandose o para reducir al
minimo posible su recurrencia e impacto.

Resultados: cambios favorables o desfavorables en el estado de salud actual
o potencial de personas, grupos o comunidades que pueden ser atribuidos a
la atencién sanitaria que reciben.

Riesgo: combinacién de la probabilidad de que se produzca un evento y
sus consecuencias negativas, sujeto a la ocurrencia de lo considerado como
amenaza o vulnerabilidad. Los factores que componen la vulnerabilidad son
la exposiciodn, la susceptibilidad y la resiliencia. La amenaza se determina en
funcién de la intensidad y la frecuencia.

Seguridad del paciente: ausencia de un dafo innecesario, real o potencial,
asociado a la atencion sanitaria. Comprende un conjunto de elementos
estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en
evidencias cientificamente probadas que pretenden minimizar el riesgo de
sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o mitigar sus
consecuencias.




VIl. Modelos de analisis de eventos adversos

7.1 Modelo organizacional de causalidad de los incidentes clinicos de
James Reason

El modelo organizacional de causalidad de los incidentes clinicos de James Reason
plantea que en las organizaciones los incidentes se originan, se mantienen y pueden
amplificarse en algunos lugares o niveles operativos.

Respecto de la organizacion y la cultura, las fallas latentes que pueden generar un
evento adverso se relacionan con las decisiones gerenciales y con los procesos propios
de la organizacion, que esos niveles gerenciales trazan y mantienen. Por esta razén es
importante que exista una normativa de alto nivel que promueva la adecuada gestion
de los eventos adversos a lo largo de toda la estructura operativa.

Los factores contributivos son las condiciones que inducen a la materializacion de las
acciones inseguras, si las circunstancias se tornan propicias.

Las acciones inseguras pueden presentarse aisladas, o converger varias de estas si las
condiciones lo permiten. Pueden presentarse en los pacientes, en el medio ambiente,
en los equipos, en las tecnologias, en las tareas, y en los profesionales que proporcionan
la atencién.

Las acciones inseguras (fallas activas o errores) pueden ser: actos, omisiones o
incumplimientos conscientes de los protocolos y las normativas de seguridad. Si esa
falla activa no se llega a concretar en un incidente que lesione la salud del paciente, lo
ocurrido se califica como un “casi evento adverso’, pero si se llega a lesionar al paciente
se clasifica como un “evento adverso”.

Esquema 1: Modelo de Reason o del queso suizo

Fallas humanas
y del sistema

Peligros

Barreras fisicas

Protocolos

Informacioén

Formacién

— Defensas del
sistema




En las organizaciones existen barreras o sistemas de prevencion (fisicos, humanos,
administrativos y naturales) que normalmente tienden a impedir que las acciones
inseguras se conviertan en eventos adversos. Estas barreras no estan exentas de fallas;
cuando, en algin momento, estas fallas presentes en cada barrera llegan a alinearse,
ocurre el evento adverso.

El modelo organizacional de causalidad de los incidentes clinicos se puede resumir en
el siguiente esquema que ilustra como factores plurales, ubicados en distintas partes y
momentos de la dinamica organizacional ejercen presion sobre las barreras de defensa
y contribuyen a generar los eventos adversos:

Esquema 2: Modelo organizacional de causalidad de errores y eventos
adversos

ORGANI\(ZACION FACTORES ACCIONES 8 S\EFREE,\T ?ASSY
CULTURA CONTRIBUTIVOS INSEGURAS
FiSICAS

DECISIONES —> PACIENTE —>

GERENCIALES  _y, 7aRgAY TECNOLOGIA —p  ACCIONES ADMINISTRATIVAS
Y > INDIVIDUO —p OMISIONES -
PROCESOS — —» VIOLACIONES HUMANAS A

ORGANIZA- e CONSCIENTES
CIONALES - AMBIENTE > NATURALES
CONDICIONES QUE FALLAS
PREDISPONEN ACTIVAS
L,F\%kﬁés A EJECUTAR
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Fuente:
(https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/PROTOCOLO_DE_LONDRES_
INCIDENTES%20CLINICOS.pdf). Esquema presentado en el articulo original de James Reason, traducido al espafiol.

7.2 Protocolo de Londres para el andlisis de incidentes y eventos adversos
relacionados con la atencion de la salud

El protocolo de Londres en un documento técnico para el analisis de los incidentes
y eventos adversos en el dmbito de la atencién de la salud; es una adaptacion del
modelo organizacional de accidentes propuesto por Reason hecha por los expertos en
seguridad del paciente Sally Taylor-Adams y Charles Vincent.

El protocolo de Londres permite un abordaje objetivo y estructurado para la
investigacion y el analisis de los incidentes clinicos. Es un instrumento valioso para
los gestores de riesgos, seguridad del paciente e investigadores. Entre sus ventajas
estd el que puede adaptarse para ser utilizado en diversos contextos clinicos, para
el aprendizaje, entrenamiento, investigacion y gestion de los incidentes y eventos
adversos que ocurren durante el proceso de atencién de la salud.
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Aspectos utiles y relevantes del Protocolo de Londres:

0
0

El andlisis de los eventos adversos debe enfocarse en los factores del
ambiente y de la organizacién, mas que en los individuos.

El uso de un protocolo ya probado exitosamente en centros de prestigio
mundial garantiza una investigacién sistematica, exhaustiva y eficiente de
cada caso. Reduce la posibilidad de limitarse a conclusiones superficiales y
asignar culpabilidades inmediatas.

La experiencia en el uso de guias para la investigacién y el andlisis de
situaciones relevantes demuestra que es indispensable que se disponga
de uno o varios grupos de profesionales capacitados en el uso de estos
instrumentos.

El andlisis sistematico de los incidentes y eventos adversos es un método
altamente efectivo para lograr el aprendizaje y el entrenamiento de las
personas.

El andlisis de los resultados de cada una de las investigaciones permite el
diseno de estrategias exitosas para mejorar la calidad y la seguridad de los
pacientes (planes de mejora).

Un protocolo de prestigio incide positivamente en la confianza de los
profesionales y los pacientes respecto de la objetividad, la imparcialidad
y la eficiencia de un proceso de investigacion relacionado con situaciones
altamente sensibles.

7.3 Pasos del Protocolo de Londres

El Protocolo de Londres establece siete pasos para la investigacién de los incidentes y
eventos adversos:

NouhkwnN =

Identificacion del incidente y decision de investigar.

Seleccién del equipo investigador.

Obtencién y organizacion de la informacion.

Establecimiento de la cronologia del incidente.

Identificacion de las acciones inseguras.

Identificacion de los factores contributivos.

Emisién de recomendaciones y elaboracién del plan de accién.

La presente guia se basa en los pasos del Protocolo de Londres para la investigacién de
incidentes y eventos adversos que se presenten en los establecimientos de salud.




VIIl. Fases de la investigacion de eventos adversos
8.1 Identificacion del incidente y la decision de investigar

Cuando un evento adverso se identifica, la primera respuesta, orientada a la proteccion
y atencion del paciente, viene de las personas que estaban presentes en ese momento.
Posteriormente, segun elimpacto causadoy las normativas institucionales, se procedera
a realizar una investigacion de lo sucedido, generando informes preliminares, si es
necesario, y luego un informe final.

0 :;Quéseinvestiga? Todo evento adverso que se logra identificar en el centro
de salud o en la unidad de atencién. Especialmente los eventos adversos
centinelas.

0 ¢Cuéando se investiga? El proceso de investigacion se inicia en el momento
en que la informacién llega a la gerencia inmediata respectiva, instancia que
debe comunicar lo ocurrido a la direccion del establecimiento. La direccién
debe generar una orden formal para que el Comité de Mejora Continua de
la Calidad y la Seguridad del Paciente inicie el andlisis del evento adverso.

(0 ¢Cémo se investiga? Cada investigacion se debe seguir segun los pasos y
lineamientos contenidos en esta guia y sus actualizaciones periddicas.

En el momento que se identifica el evento adverso se debe aplicar el procedimiento
para el abordaje de paciente y familiares.

8.2 Seleccion del equipo investigador

La seleccién del equipo a cargo de investigar el evento adverso es un acto estratégico
que debe ocurrir de inicio, por parte del director del centro o servicio de salud y su
equipo de apoyo. Se debe procurar que los integrantes del equipo sean personas
idoneas, competentes, con capacidad para llevar a cabo procesos imparciales de
investigacién y para manejar situaciones de conflicto y riesgo legal.

No se recomienda designar una sola persona para que realice una investigacion de esta
naturaleza. Parala conformacién de este equipo, se aconseja considerar a los integrantes
de los Comités de Mejora Continua de la Calidad y la seguridad del paciente.

El Protocolo de Londres recomienda buscar las personas que tengan experiencia en
el manejo de estas situaciones, en investigacion de incidentes y eventos adversos,
asi como en el area clinica a la que corresponde la situacion. Es recomendable que el
equipo investigador esté conformado por 3-5 personas, quienes, citando literalmente
lo que indica ese instrumento, estara integrado por:
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Experto en investigacidn y analisis de incidentes clinicos.
Participante externo (integrante de la junta directiva, sin conocimiento
médico especifico).

Gerente del area administrativa.

Gerente del area clinica-quirdrgica (director médico, jefe de seccion o
especialista de experiencia).

Integrante de la unidad en la que tuvo lugar el evento adverso, pero que no

haya estado involucrado directamente.

La determinacién de investigar un incidente y la conformacién del equipo investigador
debe quedar documentada en un acta, la que, por su naturaleza administrativa, no es

parte del expediente de salud. El acta ha de contener un resumen del suceso, ademas

de la justificacion técnica y administrativa que sustente la indagatoria.

La direccién del centro establecera, con base en la recomendacién del Protocolo
de Londres, a la disponibilidad de recursos humanos, y a sus propios criterios de
oportunidad, a quienes se seleccionaran, en cantidad y caracteristicas, segun las
circunstancias y area de origen de incidente clinico. Los convocados deberan firmar

una aceptacion, que se adjuntard al acta, y en caso de abstenerse de colaborar, deberdn
justificar por escrito los motivos de su objecion.

Esquema 3: Seleccion del equipo investigador

Informe del
evento
adverso a
la direccion
general

Seleccion y delegacion de los

integrantes

Experto en investigaciény
analisis de eventos
adversos clinicos

Participante externo

Delegado del 4rea
administrativa

Delegado del area clinica-
quirdrgica

Integrante de la unidad
donde tuvo lugar el
evento adverso
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8.3 Obtencion y organizacion de la informacion

El equipo investigador designado debe buscar la informacién en forma inmediata,
por lo que debe evitarse que ocurran demoras en la recopilacion de las pruebas y los
testimonios para reducir la posibilidad de que el paso del tiempo produzca alteraciones
significativas.

Se deben recopilar las evidencias pertinentes; tales como, copias fieles de los registros
consignados en los expedientes clinicos, materiales y equipos utilizados, entre otros.
Para ampliar la evidencia se pueden tomar fotografias o videos, procurando que las
capturas se hagan en equipos facilitados por la direcciéon del establecimiento. No se
recomienda usar cdmaras o teléfonos méviles personales para documentar la evidencia.

En el caso de los testimonios, se debe evitar que primen los criterios subjetivos en lo
relativo a las causas y las circunstancias, concentrandose solamente en el relato de los
hechos y los detalles particulares que se recuerden de la escena. Cada entrevista debe
realizarse de forma individual y en un lugar privado, a fin de generar tranquilidad en el
entrevistado.

El Protocolo de Londres sefala seis elementos minimos respecto de la informacién que
se debe recopilar, los cuales se citan a continuacién:

1. Expediente clinico completo.

2. Protocolos, reglamentos técnicos, guias y procedimientos relacionados con el

incidente.

Declaraciones y observaciones inmediatas.

Entrevistas con los involucrados.

5. Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas de vida y bitdcoras de
mantenimiento de los equipos involucrados, etc.).

6. Otros aspectos relevantes, como el indice de rotacién del personal y la lista de
personal capacitado.

Hw

Las evidencias fisicas que el equipo investigador recolecte se deben etiquetar y
consignar en un documento de la visita de campo. Deben almacenarse en un espacio
seguro, designado oficialmente por la direccién del establecimiento para este propésito.
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Esquema 4: Obtencion y organizacion de la informacion

Copia de la historia clinica
— consignada en el expediente
de salud

Identifica los protocolos y
—] procedimientos relacionados
con el evento adverso

Toma de declaraciones
preliminares en el sitio

Programay realiza las
— entrevistas a los
involucrados

lugar del evento adverso

Recoge, etiqueta y custodia
las evidencias fisicas

Equipo investigador visita el

Identifica y documenta otros
datos relevantes

8.4 Entrevista a los involucrados

Durante la entrevista se recomienda que al menos dos integrantes del equipo
investigador estén presentes, aunque solamente uno tome la declaracion. Al
entrevistado debe informarsele que tiene el derecho de hacerse acompanar por una
persona de su eleccién, vinculada al centro de salud.

Todas las personas relacionadas con el evento adverso deberan ser entrevistadas.
Pautas para la realizacién de las entrevistas:

{ Seleccionar el area donde se realizara la entrevista: es fundamental que las
entrevistas se realicen en un lugar privado, cémodo y lejano del sitio donde
ocurrié el evento adverso.

O Explicar al declarante el propésito documental y el caracter confidencial de
la entrevista.

O Procurar establecer la cronologia del evento adverso.

O Identificar y anotar las acciones inseguras que se identifican en el relato del
entrevistado. Ademads de las que se logre identificar de forma espontanea,
los investigadores solicitaran a la persona que sefale y describa las acciones
inseguras que considere ocurrieron, evitando inducir o reforzar opiniones
subjetivas.
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O Identificar y listar los factores contributivos. Con base en la experiencia de
cada investigador se podran identificar factores contributivos del evento
adverso en el transcurso del relato del entrevistado.

O Proceder al cierre de la entrevista. El equipo investigador atendera las
consultas relativas al tema que se hayan generado en el entrevistado,
anotando las que considere pertinentes. Al final, agradeceran al entrevistado
por la cooperacién brindada.

El equipo investigador cotejara los factores contributivos que se identificaron

en esa entrevista con los que se recaben en las otras que se realicen y elaborara un
consolidado que sirva para mejorar la calidad de la investigacion.

Esquema 5: Entrevista a los involucrados

Explican el propésito de la
entrevista

Procuran establecer la
cronologia del evento adverso

Identifican las acciones
inseguras

Identifican los factores
contributivos

Cierre de la entrevista y
— agradecimiento por la
cooperacion del entrevistado

Dos integrantes del equipo investigador
realizan la entrevista en un sitio adecuado
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8.5 Establecer la cronologia del evento adverso

La calidad de la investigacion dependerd en buena parte de que la informacién
recopilada sea adecuadamente organizada; este es un requisito indispensable para
reconstruir el suceso de la mejor forma posible, facilitar su andlisis y lograr la gestion
Optima, tanto de este como de otros eventos adversos futuros.

El equipo investigador utiliza la informacién recabada para establecer una linea de
tiempo que inicia con la primera alerta que se genera ante el evento adverso y concluye
con la ultima informacion relevante del estado actual del paciente. Si es posible, se
identificaran las situaciones que ocurrieron antes de la primera alerta ante el evento
adverso.

El Protocolo de Londres sugiere dos metodologias para precisar la cronologia del
incidente:

1. Narracién: se consulta y estudia la cronologia establecida en la historia
clinica del paciente y en las entrevistas que realizé el equipo investigador. Los
extractos de los tiempos permiten que se pueda entender la forma en que se
desarrollaron los hechos, identificar el papel de cada uno de los participantes, y
aclarar los factores o dificultades que se presentaron.

2. Diagrama: crear un diagrama, esquema o mapa de relaciones en el cual se
resalten los tiempos y ubicaciones de las personas, los materiales, los equipos,
los documentos, las acciones y cualquier otra informacion de interés, permite
ampliar la perspectiva y aclarar mejor las dudas.

El Protocolo de Londres recomienda que la cronologia del evento adverso se ilustre con
el diagrama propuesto en el esquema 5. El diagrama muestra la secuenciade los hechos,
tal y como deberian haber ocurrido, segun las politicas, protocolos y procedimientos
de la institucion. Permite comparar lo que ocurrié con lo que se espera que hubiera
ocurrido e identificar las desviaciones.

Esquema 6: Pasos para precisar la cronologia del evento adverso

Identificar los hechos Precisar el momento Identificar los hechos
anteriores al en que ocurrioé posteriores
evento adverso el evento adverso al evento adverso

B2
B
| D
B
E
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8.6 Identificacion de las acciones inseguras

El equipo investigador busca, caracteriza y anota las acciones inseguras que logra
identificar. Posteriormente, estas se organizan y clasifican por areas o categorias afines
en concordancia con la linea de tiempo.

Ejemplo de accién insegura: no monitorizar los signos vitales del paciente.

En esta etapa se identificaran y anotaran las barreras de seguridad que fallaron, las que,
normalmente, actdan evitando o disminuyendo la magnitud del evento adverso.

Las barreras de seguridad se clasifican en:

1. Barreras administrativas, son los programas de entrenamiento y la adopciéon de
normas o guias de trabajo.

2. Barreras fisicas son, por ejemplo, las identificaciones por color de la toma de
gases, el estado de las barandas de las camillas, las agarraderas y superficies
antideslizantes en los bafnos.

3. Barreras tecnoldgicas son, por ejemplo, los expedientes electrénicos con
chequeo de medicamentos prescritos, los cddigos de barras de medicamentos
y las pulseras de identificacién de los pacientes.

4. Las barreras de factor humano son, por ejemplo, las listas de chequeo y la
aplicacion de protocolos de buenas practicas clinicas.

Una vez que se ha completado esta tarea, es pertinente organizar una reunién de
trabajo con una parte o la totalidad de las personas que estuvieron presentes en el
momento en el que ocurrié el evento adverso, para que, al devolverles la informacion
sobre lo sucedido, confirmen las acciones inseguras documentadas y puedan identificar
algunas que se habrian omitido. Posteriormente, es necesario clasificarlas segun su
importancia.

En caso de que las personas que presenciaron o se percataron de la ocurrencia del
evento adverso no tengan entrenamiento en la investigacion de este tipo de dafo, los
integrantes del equipo investigador habran de asumir el rol de facilitadores y ayudar
a que las alegadas acciones inseguras identificadas se correspondan con el criterio de
inclusion, confirmando que realmente provengan de conductas especificas (acciones
u omisiones) y que no se generen de juicios subjetivos o interpretaciones arbitrarias.

8.7 Identificacion de los factores contributivos

Luego de identificar, clarificar y realizar una lista exhaustiva de las acciones inseguras
que ocurrieron, el equipo de trabajo procedera a identificar los factores contributivos o
condiciones asociadas a cada una de las acciones inseguras.

Ejemplo de factor contributivo: no se trabaja en equipo, no existe buena comunicacién
entre los trabajadores.
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Al realizar un estudio minucioso de cada accién insegura se podra identificar el conjunto
de factores contributivos que la propicid.

Una accién insegura puede ser el resultado de factores contributivos que pueden
provenir de los trabajadores (desmotivacion, distraccién, inadecuada capacitacion), de
la estructura jerarquica (inadecuada o nula supervisién), de la gerencia (seleccién de
personal no adecuada o ausencia de capacitaciones), de los pacientes (incumplimiento
de las instrucciones para su autocuidado), de los equipos, suministros y del medio
ambiente.

Para realizar un analisis objetivo de los grupos de factores contributivos y del peso
relativo de cada uno en la materializacién de las acciones inseguras, se puede recurrir a
herramientas de gestién de la calidad, tales como el diagrama de la espina de pescado
o diagrama de Ishikawa.

En esta herramienta, la accién insegura se coloca en la cabeza de la linea principal,
y luego, cada uno de los factores contributivos se coloca en las espinas de segundo
orden para someterse a un andlisis de causa y efecto que permita encontrar las causas
Ultimas (causas raiz) sobre las cuales hacer un plan de intervencion.

Esquema 7: Construccion basica del diagrama de espina de pescado

TAREAS Y EQUIPO DE

TECNOLOGIAS TRABAJO Sl PACIENTE

ACCION
INSEGURA

ORGANIZACION Y CONTEXTO
LIDERAZGO QUSRI INSTITUCIONAL

Diagrama de espina de pescado ideado por el ingeniero Kaoru Ishikawa.

Al concluir el diagrama de Ishikawa, el equipo de investigadores dispondra de una lista
de causas raiz (o causas ultimas) generadoras de cada una de las acciones inseguras
identificadas. Con este producto se puede realizar un plan de gestién que estara basado
en criterios objetivos y se enfocara hacia la calidad en el &mbito del mejoramiento
continuo.
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8.8 Recomendaciones y plan de accion

Una vez que se han cumplido las etapas anteriores, el equipo investigador puede
contar con los elementos necesarios para crear una lista de recomendaciones efectivas
y proponer un plan de accién basado en las evidencias.

El Protocolo de Londres recomienda que el plan de accién contenga los siguientes
elementos informativos:

1. Lista de los factores contributivos priorizados segin su impacto sobre la
seguridad de los pacientes.

2. Lista de las acciones para abordar cada factor contributivo identificado por el

equipo investigador.

Asignacion de un equipo responsable de implementar las acciones.

Definir el intervalo de tiempo de implementacién de las acciones (realizar un

cronograma).

Identificar y asignar los recursos necesarios.

Hacer un seguimiento a la ejecuciéon del plan.

Hacer el cierre formal cuando la implementacién se haya efectuado.

Fijar la fecha del préximo seguimiento para evaluar la efectividad del plan de

accion.

> w
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Para que las recomendaciones y seguimientos logren los objetivos, estos deben
ajustarse a las condiciones particulares de cada institucion. Siempre se debe tener en
cuenta elementos tales como:

{0 Complejidad de las modificaciones.

( Cantidad y calidad de los recursos que se necesitaran.

0 Nivel de control y monitoreo que se requiere.

0 Nivel de especializacién o jerarquia de los recursos humanos necesarios.
0 Nivel de apoyo o decision organizacional que resulta indispensable.

8.8.1 El informe institucional del evento adverso
El informe debe contener los siguientes apartados:

1. Numero o cédigo del caso que se investiga y su estado administrativo. Esta
codificacién puede realizarse de acuerdo con el registro de casos consecutivos que
tiene el Comité de Calidad y Seguridad del Paciente del establecimiento de salud o de
acuerdo con la codificacion aportada por el sistema de reporte de eventos adversos del
Ministerio de Salud Publica, una vez este inicie su funcionamiento.

2. El estado administrativo del caso puede ser: activo o ya resuelto.

3. Fecha y hora del registro del caso: segun consta en la base de datos de eventos
adversos investigados.
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4, Datos basicos del paciente. Estos datos se recopilan inicialmente y en los restantes
documentos, luego de la primera revision del grupo investigador, se vinculan al nUmero
de caso, a efectos de garantizar la confidencialidad de la investigacion:

~oon o

Nombre completo.

Ndmero de identificacion.

Edad y sexo.

Numero de cama.

Servicio.

Diagnéstico o diagnésticos de ingreso.

5. Detalles del evento adverso:

S@ ™o anoo
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Tipo de incidente.

Resumen de la lesién o lesiones ocasionadas al paciente.

Justificacion de la decisiéon de investigarlo.

Fechay hora en que ocurre (puede ser aproximada en algunos casos).

Fechay hora en que ocurre la alerta y respuesta inmediata.

Servicio (unidad) en el que se origina.

Servicio (unidad) en el que se detecta.

Especialidad y/o subespecialidad directamente relacionada.

Nombre completo y perfil (formacién y cargo) de la primera persona que
identifica el incidente y lo reporta.

Nombre completo y perfil (formacién y cargo) de las personas que participaron
en la respuesta primaria.

Nombre completo y perfil (formacién y cargo) de las personas que participaron
en la respuesta secundaria, si se requirié respuesta especializada de mas alto
nivel.

Descripcion resumida del incidente.

Descripcion resumida y cronoldgica de las acciones que se han realizado, desde
que se detecté el incidente hasta la fecha del informe actual.

Lista de fallas en las barreras de seguridad institucionales que se identificaron.
Lista de las acciones inseguras que se identificaron.

Tabla con cada una de las acciones inseguras acompafnada de los factores
contributivos que se identificaron para la accién insegura correspondiente.
Lista de las causas raiz identificadas.

Conclusiones del grupo investigador.

Indicacion de si es 0 no un evento adverso prevenible.

Lista de oportunidades de mejora identificadas.

Lista de medidas de mejoramiento recomendadas. Incluidas en una tabla de
modo que sirva como una matriz para verificar su cumplimiento.

Indicacién del lapso recomendado para realizar el primer monitoreo y los
monitoreos siguientes.
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6. Documentos anexos al informe:

0 Cronograma de la investigacion.

O Detalle de las entrevistas realizadas.

{ Resumen de la historia clinica.

O Descripcion de las evidencias fisicas recopiladas.
O Detalle de las coordinaciones que se realizaron.

Se aconseja que la informacion se conserve en una matriz o plataforma digital, la cual,
eventualmente, pueda enlazarse con el sistema nacional de calidad y seguridad del
Ministerio de Salud Publica, cuyos expertos realizaran el analisis y estandarizacion de
la informacién, para comparar las particularidades y la ocurrencia de los eventos en
diferentes momentos, entre los centros de atencién, y también entre las Regiones de
Salud.

El informe debe ser presentado inicialmente al nivel gerencial del establecimiento
de salud, al que correspondera determinar la estrategia de comunicacién hacia
los otros niveles del Sistema Nacional del Salud.
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IX. Procedimiento para la comunicacion con el paciente y sus
familiares

Al paciente afectado por un evento adverso, y a sus familiares, debe proveérsele, sin
dilacion, informacién sobre el hecho ocurrido, sus consecuencias y las alternativas de
reparacion del dafio, si esto es posible, procurando otorgar, desde el primer momento,
un trato digno, respetuoso y solidario a las personas.

Es relevante recordar que el marco legal del pais establece que los pacientes y sus
familiares, tienen derecho a conocer sobre cualquier aspecto que afecte o haya afectado
su salud durante el tiempo que se encuentra bajo el cuidado asistencial.

Idealmente, la persona designada para hablar con el paciente y sus familiares debe
tener experiencia en la gestién de eventos adversos, en comunicacién en situaciones
de riesgo y manejo de conflictos. Es recomendable que esté acompanado por un
delegado experto del drea o servicio en el cual ocurrié el evento adverso, que podria
ser el médico que ingresé al paciente a ese servicio, en su calidad de especialista y
conductor de la terapia clinica o quirdrgica que se aplicé o aplicaria a la persona.
Posteriormente, el grupo de expertos del establecimiento de salud puede continuar
este trabajo, en caso de ser necesario.

9.1 Aspectos a tomar en cuenta en la comunicaciéon al paciente y sus
familiares
O Procurar el momento y lugar oportunos para comunicar lo sucedido.
O Evitar el uso de vocabulario técnico, asi como expresiones o criterios que
puedan crear conflicto o conducir a interpretaciones subjetivas.
O Contestar las preguntas que realice el paciente y sus acompafnantes con
atencion y empatia.
O Despejar todas las dudas e inquietudes que externen.
O Ofrecer apoyo profesional para la atencion emocional del paciente y sus
acompanantes, en caso que lo requieran.

9.2 Informacion que debe darse al paciente y a sus familiares
O Descripcion del incidente y sus particularidades.
Circunstancias y factores que influyeron en la situacion.
Lesiones y posibles secuelas de estas y su terapéutica.
La apertura y detalles del proceso de investigacion.
Las medidas de apoyo que se ofrecen ante la situacion.
La presentacién de las disculpas por lo sucedido.
Las disposiciones que se han tomado para evitar que la situacion se repita.

ST

El personal de salud debe entender que los eventos adversos tienen potencial para
generar reacciones emocionales en el paciente y sus familiares.

31




Esquema 8: Momentos de la comunicacion de un evento adverso a pacientes
afectados y a sus familiares

N
* Atencion para evitar o mitigar riesgos o lesiones al paciente.
e Comunicacion inicial de lo sucedido por el responsable a cargo.
J
N
* Designar interlocutor o interlocutores adecuados.
o Informar sobre las caracteristicas del evento adverso, evacuar las dudas y
poner a disposicion los recursos institucionales de apoyo. )
~N
e Informar sobre la evaluacion del caso y las medidas que se estan
tomando.
e Establecer canales de comunicacién con la autoridades superiores.
J
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X. Procedimiento para la atencion al personal de salud
involucrado

Los profesionales que tienen relacion con el evento adverso, especialmente si es
moderado o severo, también resultan afectados emocionalmente. Esta circunstancia
humana a menudo es ignorada o relegada y cuando no se considera su abordaje puede
desembocar en cuadros depresivos y en sindrome de desgaste (burnout), afectando no
solo al personal involucrado, también al servicio en el que ocurrié el evento adverso y
a todo el establecimiento.

El Comité de Calidad y Seguridad del Paciente del establecimiento de salud, con base
en el informe inicial y las actualizaciones de la situacién, aportadas por el grupo de
investigadores designado, determinara:

La cantidad de profesionales relacionados con el incidente.

El grado de participacion y afectacion de cada uno.

Si el personal involucrado puede permanecer en su puesto de trabajo o debe

ser sustituido.

Si es necesario que a los trabajadores involucrados se les provea ayuda

profesional, segun su grado de afectacién. Si asi fuere, se documentara que han

recibido el apoyo recomendado por el profesional que los entrevisté.

{ Lapertinencia de separar al trabajador del servicio o la tarea en la cual ocurrié6 el
evento adverso y concederle un permiso o incapacidad médica; trasladarlo a un
area diferente o cambiarlo temporal o permanentemente de funciones.

0 En el caso de eventos adversos moderados o severos, el tipo de informacion
que se proporcionard al trabajador, cuando este lo solicite, sobre la evolucion y
curso de los acontecimientos y acciones relativas que se estan efectuando.

( Seaque el personal involucrado permanezca activo laboralmente o se reintegre
a su puesto de trabajo, la necesidad de implementar un plan para monitorizar
la evolucién y su 6ptima relaciéon con el ambiente de trabajo.

0 Si se requiere que el personal involucrado reciba asesoria o apoyo del
departamento de riesgos laborales, del departamento legal, del departamento
de recursos humanos y de otras areas del establecimiento de salud.

0 El tipo de estrategia de comunicacion institucional que se requerira para
garantizar un éptimo manejo de la situacién y un aprendizaje positivo a partir
de la investigacion del evento adverso.

0 La periodicidad con la que se realizaran reuniones y otras actividades de

seguimiento a la situacion, hasta que ocurra la resolucién o el cierre formal del

caso.

< S

El Comité de Calidad y Seguridad del Paciente también informara a la direccién del
establecimiento de salud y a la gerencia de los servicios sobre la gestién del caso para
evitar estrés y roces que afecten el apoyo que requieren los trabajadores involucrados
en el evento adverso.
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XIl. Anexos

12.1 Analisis de un caso de error en la medicacion mediante la metodologia
del Protocolo de Londres

O Introduccion:

Este andlisis basado en el Protocolo de Londres se aplica a un caso que aparece en el aio
2013 en la revista “Pharmaceutical Care, La Farmacoterapia’, la cual es una publicacion
de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa Rica'. La autora es la Dra. Wendy
Madriz Agiero, farmacéutica de la Clinica Carlos Durdn Cartin, clinica que pertenece a
la red de establecimientos de la Caja Costarricense del Seguro Social orientados hacia
el primer nivel de atencion.

( Detalles del evento

Se trata de una mujer de 65 afos, que es paciente crénica de oncologia, en tratamiento
por causa de un tumor de la gldndula mamaria, en atencién al cual recibe un farmaco
prescrito por el especialista respectivo que es tamoxifeno 20 mg. La receta relacionada
con el evento adverso proviene de un consultorio privado, adscrito a la modalidad
mixta de atencién de la seguridad social.

La paciente presenta la receta en la farmacia el dia 28 de febrero del afio 2011, y ese
mismo dia le entregan el medicamento, que se suponia era el indicado, aunque en
realidad era uno distinto del prescrito. Le entregaron clomifeno 50 mg.

El 31 de marzo de ese ano, se presenta a la clinica un familiar de la paciente, con la
historia de que ella habia consumido el fdrmaco que le despacharon por unos 03 dias,
al término de los cuales se percata que es un medicamento distinto al prescrito por
el especialista y deja de consumirlo. El farmacéutico que lo atiende le pregunta si la
paciente presentd alguna reaccién, y el familiar indica que la paciente no le comenté
que experimentara algun sintoma relacionado con el consumo del medicamento.

De inmediato le cambian la medicacidn para que siguiera su tratamiento indicado, y
unos dias después (no indican cuantos) vuelven a llamar a la paciente para preguntarle
si ha tenido alguna reaccién, confirmando que no experimenté ninguna.

Como parte de las medidas que se tomaron para evitar que esta situaciéon volviera
a repetirse, se establecié que cada uno de los medicamentos involucrados debia
almacenarse en zonas distintas de la farmacia.

! Madriz Agliero, Wendy. Identificacion de un error de medicacion dentro del Servicio
de Farmacia de una Clinica de Atencién Primaria. Pharmaceutical Care, La Farmaco-
terapia. 2013; 1(1):47-53
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O Aplicacién de los pasos del Protocolo de Londres

1.

Identificacion del evento adverso:
Lo acontecido fue un error en la dispensacion de un medicamento.

A pesar de que el medicamento equivocado fue consumido por tres dias, su
consumo no causo lesién al paciente.

2. Cronologia del evento adverso:

28.02.2011 31.03.2011
Entrega receta de Familiar se presenta a la farmacia
Tamoxifeno y de la clinica indicando
recibe Clomifeno lo sucedido.
03.03.2011

Paciente y familiar detectan
que medicamento que le dispensaron
no es el medicamento prescrito.

3. Identificacion de las acciones inseguras:

Las acciones inseguras (fallas activas o errores) pueden ser actos, omisiones o
incumplimientos de los protocolos y las normativas de seguridad:

Compra de medicamentos con presentaciones similares.

Almacenar medicamento de apariencia similar en una misma zona.

No crear alertas para medicamentos con presentaciones similares.

Omitir verificar el medicamento antes de empacarlo.

Omision de la verificacidon antes de la entrega.

Omision de verificar si el paciente identifica el medicamento prescrito al
recibirlo.

Moo N T

4, Identificacion de los factores contributivos:
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Los factores contributivos son las condiciones que inducen a la materializacién
de las acciones inseguras, si las circunstancias se tornan propicias, como en los
siguientes casos:

a. Saturaciéon de funciones y estrés en el personal encargado de etiquetado y
entrega de medicamentos.

b. Medicamentos de apariencia similar ubicados en una misma zona de
almacenamiento.

¢. Nombres de medicamentos diferente que sean confusos o presenten alguna
similitud.

d. Fallas en la comunicacién entre trabajadores encargados de verificacion de la
calidad y seguridad de la entrega.




5. Identificacion de fallas en las barreras de seguridad:

Son los sistemas de prevencién (fisicos, humanos, administrativos y naturales)
gue normalmente tienden a impedir que las acciones inseguras se conviertan en
eventos adversos

5.1 Administrativas

a. Compra de medicamentos con apariencia similar.
b. Limitaciones en cantidad y calidad de personal experto.
¢. Implementaciéon de protocolos actualizados para garantizar la
seguridad de los procesos.
d. Establecer el rol de supervisién periddica.
e. Evitar cultura reactiva y punitiva ante el evento adverso.
f. Politicas activas para divulgar las lecciones aprendidas.
g. Implementacion de sistema de reporte y gestion de eventos adversos.
5.2 Fisicas
a. Ubicacion estratégica de los medicamentos de riesgo y de apariencia
similar.
b. Uso de alertas fisicas y sobre-etiquetas.
5.3 Tecnolégicas
a. Uso de expediente digital.
b. Uso de programas de prescripcion digital.
c. Verificaciones de coincidencia por medio de cédigos de barras con

lectores en puntos clave del proceso.

5.4 Factor humano

a.

Pang

Fallas en la comunicacién entre los responsables de empaque y entrega
de medicamentos.

Fallas en comunicacién entre responsables del doble chequeo.

Falla en comunicacién con el paciente a la hora de la entrega.

Estrés por saturacion de funciones.

Capacitacién y sensibilizacién no adecuada a los trabajadores.

6. Identificacion de fallas latentes:

Medicamentos adquiridos que tienen presentaciones similares
(empaque y tamaho).

Letra impresa en los medicamentos es de dificil lectura.

Almacenaje general de los medicamentos sin considerar riesgo por
apariencia similar.

Falta de protocolos de alerta ante los medicamentos de apariencia
similar que se encuentran en el inventario.

Etiquetado delos paquetes no sujeto a protocolo de calidad y seguridad.
Inadecuada supervisiéon de la labor farmacéutica en el protocolo de
doble chequeo.

Ausencia de protocolo de chequeo al momento de la entrega de los
medicamentos al paciente.
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7. Recomendaciones y plan de accidn:

Uso de expediente digital.

Uso de programas de prescripcion digital.

Verificaciones de coincidencia en cada etapa del proceso.

Mejorar la calidad de la comunicaciéon entre los responsables de empaque y

entrega de medicamentos.

5. Creary aplicar el protocolo de chequeo al momento de la entrega de los
medicamentos al paciente.

6. Ubicacion estratégica de los medicamentos de riesgo y de apariencia similar

Normalizar las supervisiones en las diversas etapas del proceso.

8. Promover la cultura de aprendizaje de las lecciones aprendidas.

PN =

N

12.2 Caso clinico ilustrativo para la investigacion de eventos adversos
0 Detalle del caso:

Paciente femenina de 78 afos que es traida por una ambulancia al servicio de urgencias
del hospital local debido a cuadro de dificultad respiratoria. La paciente ingresa sin
acompanantes.

Luego de la valoracién inicial se ubica en el area de observacién para su manejo
médico. Tiene indicados: oxigeno, antibiético endovenoso, y toma de estudios, tales
como hemograma, leucograma, y un TAC, ya que el médico de urgencias sospecha de
tromboembolismo pulmonar. La paciente refiere estrefimiento por lo que, también, se
le indicé tratamiento de aplicar un micro enema que fue cumplido por el servicio de
enfermeria a los 20 minutos del ingreso.

Hay una nota de enfermeria que indica que a las dos horas se levanta y asiste al bafo
sola y presenta caida, la que le causa un trauma craneoencefélico del que el personal se
percata unos quince minutos después, cuando notan la demora en regresar. En la nota
se indica que la encontraron estuporosa, y que tenia una valoraciéon de Glasgow de
6/15. De inmediato se notifica al médico residente, quien ordena llevarla para un TAC de
urgencia e ingresarla a la UCI para que reciba soporte vital. En ese servicio permanece
conectada a un ventilador por tres dias, al final de los cuales fallece.

0 El equipo investigador del caso documenta los siguientes hechos:

0 La paciente fue valorada al ingreso con el protocolo de riesgo de caidas, sin
embargo, por no disponer de brazaletes la alerta se anoté en el expediente
clinico y no se realizé otra accién relacionada al problema.

{0  Los brazaletes no se habian solicitado a pesar de que se percataron de que ya
no habia. La enfermera de turno declaré que recién habia ingresado a trabajar
ahiy que su induccién se habia pospuesto por varios motivos. Supuestamente
la recibiria en unos cinco dias.
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O Al inspeccionar los bafios del servicio de urgencias, se determiné que los

pisos no estaban revestidos con superficies antideslizantes. No funcionaba el
dispositivo de llamada de alarma, y tampoco tenian instaladas barandas de
apoyo para evitar caidas.

Los responsables del servicio no comunicaron al administrador los problemas
en la estructura y equipo de los bafos. Hace unos meses realizaron un pedido,
pero no le dieron seguimiento.

Los entrevistados indicaron fallos en la cadena de comunicacion de las jefaturas
y la administracion. También alegaron saturacién de tareas y exceso de trabajo.

O Actividades:

vk wnN

Identifique las acciones inseguras documentadas en este resumen y justifique
cual es la falla activa principal.

Identifique las barreras de defensa.

Identifique y anote los factores contributivos.

Identifique y anote las fallas latentes.

Elabore una lista de recomendaciones para evitar que este evento adverso se
repita.

12.3 Resumen de las fases de la investigacion de eventos adversos

IDENTIFICACION Y
DECISSONDE ——»
INVESTIGAR

:

IDENTIFICAR IDENTIFICAR LAS
RECOMENDACIONES | g—— FACTORES +— ACCIONES
Y PLAN DE ACCION CONTRIBUTIVOS INSEGURAS
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12.4 Flujograma para la atencion inmediata al paciente, familiares y/o

cuidadores

Paciente, acompanante o trabajador del centro de salud detecta
el evento adverso.

. 4

Medidas inmediatas de atencidn para evitar riesgos y
mitigar dafos.
Notificacién simultdnea al equipo de trabajo y a la gerencia
del establecimiento.
Atencién y comunicacién a paciente y familiares.

) 4

Integrantes y gerencias involucradas acuden a brindar la ayuda
requerida. Se llama a los especialistas necesarios. Se llena el
formulario de reporte (fisico o virtual) y se realizan las notas en el
expediente clinico.

. 4

Si el evento adverso es moderado o severo (evento centinela), se
notifica la circunstancia y seguimiento de la situacion a las jefaturas,
comision de calidad y seguridad y direccidn del centro de salud.
Se activa protocolo y plan de seguimiento del caso.
Atencién y comunicacion a paciente y familiares.
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12. 5 Flujograma para la continuidad de la atencidn al paciente, familiares
y/o cuidadores

La direccién del centro de salud recibe informe inicial del evento adverso y se retine para
evaluar la situacion, establecer un plan de seguimiento del caso y activar los
protocolos necesarios junto con el Comité de Mejora Continua de la Calidad

y la Seguridad del Paciente.

P

P

Creacion del grupo de investigacion y notificacién
a los niveles gerenciales que se considere necesario.
[ informe inicial junto con el plan de seguimiento del caso.

P

analiza el informe junto con la Direccion del centro de salud y se
toman las decisiones pertinentes.

Grupo designado realiza la investigacién y elabora el ]
j

[Comité de Mejora Continua de la Calidad y la Seguridad del Pacient

P

Se establecen y comunican las medidas segun las
recomendaciones y conclusiones que brinda la
comision de alto nivel.

Se establece un plan y cronograma de seguimiento y
evaluacion del impacto de las medidas y del proceso
especifico relacionado con el evento adverso.

Se evalua el aprendizaje institucional que se relaciona
con la respuesta y manejo del caso.
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12.6 Formato para el reporte de eventos adversos y elaboracion del plan
de accion preventivo

FORMULARIO PARA LA INVESTIGACION DE EVENTOS ADVERSOS Y ELABORACION DEL PLAN DE ACCION PREVENTIVO
1.Nombre del establecimiento:

2.Investigacion de eventos adversos Cddigo del caso: Fecha de registro: Estado: [JActivo [] Finalizado
(EA):

3.Datos del paciente afectado: Nombres: [ Apeliidos:

Sexo: [] Masculino ] Femenino | Numero de cama: [ Namero de expediente clinico:

Diagndstico o diagnésticos de ingreso:

4. Datos de la ocurrencia del evento adverso:
Fechay hora en Servicio o &reaen Fechay hora en Servicio o drea
que ocurre el EA: el que se origina el EA: que se detecta el EA: en el que se detecta el EA:
Resumen del EA:

Lesién o lesiones ocasionadas al paciente por el EA:

5. Datos de la investigacion del evento adverso:

Justificacion de la decision de investigar el EA:

Cronologia del EV (descripcién detallada considerando fechas y horas de su ocurrencia )

Lista de fallas en las barreras de seguridad institucionales que se identificaron:

1

2.

3.

4.

5.

Lista de las acciones inseguras y de los factores contributivos que se identificaron:

Accion insegura #1: Factor contributivo:
Factor contributivo:
Factor contributivo:

Accién insegura #2: Factor contributivo:
Factor contributivo:
Factor contributivo:

Accion insegura #3: Factor contributivo:
Factor contributivo:
Factor contributivo:

Accion insegura #4 Factor contributivo:
Factor contributivo:
Factor contributivo:

Lista de las causas raiz que se identificaron:

O W=

onclusiones del equipo investigador:
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El EA investigado es prevenible [J Si ~ [1No

Oportunidades de mejora identificadas:

1.

BN

6. Datos de las intervenciones realizadas para mitigar el evento adverso y prevenir recurrencia

Descripcion cronolégica resumida de las acciones que se han realizado desde que se detectd el EV hasta la fecha del informe actual:

S Bl Bl Ed I o

7.

Plan de accion para prevenir que el EV se repita:

MEDIDAS A TOMAR

FECHA DE CUMPLIMIENTO

RESPONSABLES

Medida #1:

Medida #2:

Medida #3:

Medida #4:

Metas de mejoramiento propuestas para prevenir el EV:

Meta #1:

Meta #2:

Meta #3:

Meta #4:

Programacion de los monitoreos para verificar que las medidas

las metas se cumplieron:

MONITOREOS

ESTATUS

Fecha del 12 Monitoreo:

Fecha del 2 Monitoreo:

Fecha del 3> Monitoreo:

Fecha del 4° Monitoreo:

7. Datos del personal

NOMBRE COMPLETO

| FORMACION/ESPECIALIDAD

[ CARGO

Nombre, formacién y cargo de las personas que identificaron y reportaron el EV:

1.

2.

3

Nombre, formacién y cargo de las personas que participaron en

las primeras medidas que se tomaron cuando ocurri6 el EV:

1.

2.

3.

4

Nombre, formacién y cargo de los integrantes del equipo investigador del EV:

1

B fofrof-
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