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PRESENTACION

La preocupacion por la Seguridad del Paciente en los servicios sanitarios, no
es un tema nuevo, ya que los primeros estudios datan de 1950, adquiriendo el
tema una dimension mundial habiéndose incorporado a las agendas politicas y
al debate publico en los paises del mundo. Desde entonces, no soélo los
gobiernos sino también las organizaciones internacionales, han desarrollado
iniciativas para apoyar estrategias tanto nacionales como internacionales que
contribuyan a la mejora de la seguridad de los pacientes en todo el mundo. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la 55 Asamblea Mundial de la
Salud, celebrada en Ginebra en el 2002, aprobd la resolucion WHA55.18 en la
gue se insta a los estados miembros a prestar «la mayor atencion posible al
problema de la seguridad del paciente» y a establecer y consolidar «sistemas
de base cientifica, necesarios para mejorar la seguridad del paciente y la
calidad de la atencion de la salud, en particular la vigilancia de los
medicamentos, el equipo médico y la tecnologia». En dicha resolucion los
estados miembros de la OMS pedian a la Organizacion que tomara la iniciativa
para definir normas y patrones mundiales, alentar la investigacién y apoyar el
trabajo de los paises para concebir y poner en practica normas de actuacion
concreta. En la Asamblea Mundial del 2004 se acordo organizar una Alianza
Internacional para La Seguridad de los Pacientes que fue puesta en marcha el
27 de octubre de ese mismo afo. El programa de la Alianza incluye una serie
de medidas consideradas clave para reducir el numero de enfermedades,
traumatismos y defunciones que sufren los pacientes al recibir atencion
sanitaria. Su objetivo puede resumirse en el lema «Ante todo, no hacer dafio»
(2)

En este contexto, el Ministerio de Salud Pablica (MSP), implementa en primera
instancia un Plan de Licenciamiento de las Unidades de Salud, y en una
-1-
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segunda instancia el Plan de Acreditacibn Hospitalaria, orientados en si al
objetivo de brindar atencion meédica segura y de calidad. Los riesgos en la
atencion del paciente, existen en todos los niveles de atencion, pudiendo
presentarse eventualidades inesperadas consideradas como Eventos Adversos
(E.A.), que son de diferentes categorias: adversos, cuasi eventos, centinelas.
En el pais no existe la cultura de reportar éste tipo de eventos, por lo que a
nivel nacional no se dispone de datos estadisticos que permitan realizar
estudios de investigacion para identificar la incidencia y prevalencia de los
eventos en los servicios hospitalarios nacionales. Ante esta situacién, en el
Hospital General Puyo (HGP), se plantea la necesidad de elaborar un manual
gue permita determinar el procedimiento de prevision, registro y gestién de los
eventos adversos que fortalecera dos ambitos: 1. al proceso de acreditacion en
el que esta inmerso el hospital; 2. a la toma de decisiones oportunas para el
control de los riesgos, elementos que inciden de manera directa a que se
generen éste tipo de eventos Se alcanzara el éxito, cuando todo el personal
médico y paramédico se sensibilice en su aplicacion, lo que redundara en

beneficio del usuario que recibe la asistencia sanitaria.

El HGP, es una unidad de salud de Segundo Nivel de complejidad dentro del
sistema del Ministerio de Salud Publica, cuyas actividades son las de brindar
atencion especializada de consulta externa, hospitalizacion, recuperacion y
rehabilitacion. La atencién esta dirigida a usuarios con patologias agudas y
cronicas, mediante la aplicacion del sistema de referencia y contrareferencia,
de la Red Publica Integral de Salud (RPIS).. Ademas desarrolla actividades de
Docencia e Investigacion en Salud, fundamentalmente en las especialidades

de: Gineco - Obstetrica, Pediatria, Medicina Interna y Cirugia.
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El HGP, dispone de personal médico especializado y experimentado, de
enfermeras profesionales capacitadas, de personal administrativo, trabajadores

y técnicos, con los que se logra satisfacer la demanda de la poblacion.

La institucion se encuentra localizada en Ecuador, provincia de Pastaza,
cantdén Pastaza, parroquia Puyo, en las Calles 9 de Octubre y Bolivar Feican,

Sector Santo Domingo.

MISION

El Hospital General Puyo, mediante sus servicios especializados, garantiza la
prestacion de atenciones integrales de salud, con calidad y calidez, en el
ambito de la promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion, docencia e
investigacion, sin discriminacion de credo politico y religioso, raza, sexo, nivel
educativo y econdmico, basado en las politicas del Ministerio de Salud Publica,
con talento humano profesional, especializado, calificado y experimentado con

fundamentos en el trabajo multidisciplinario.

VISION

El Hospital General Puyo, para el afio 2015, sera reconocido como una unidad
de referencia regional, capaz de prevenir y resolver en forma integral y
oportuna los problemas de salud de la poblacién, garantizando servicios de
calidad y procedimientos seguros, bajo principios fundamentados en la salud
publica y bioética, con tecnologia de dultima generacion e infraestructura
adecuada, basada en los principios de solidaridad, equidad, universalidad y

transparencia administrativa
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INTRODUCCION
El problema de los eventos adversos no es nuevo, desde tiempos inmemoriales
existe una clara preocupacion por los efectos negativos que puede ocasionar la
atencion sanitaria. Sin embargo, desde la aparicion en 1999 del informe del
Institute of Medicine de los Estados Unidos de Norteamérica (IOM) “To err is
humain.Building to Safer Health System’, el tema de la seguridad de los
pacientes ha captado a nivel internacional la atencién del publico, de los
proveedores de atencién sanitaria y de los responsables politicos de forma muy
acentuada. Uno de los estudios en los que se basé éste informe fue el realizado
en Harvard en los afios 80, en el que se concluyé que casi un 4% de los
pacientes sufre algun tipo de dafio durante su ingreso hospitalario, de los que el
86% provoco dafio temporal y el 14% acab6 en muerte para el paciente. El
informe del IOM estimé que entre 44.000 a 98.000 personas mueren cada afo
en los hospitales como resultado de los eventos adversos (4), cifras que
superan la mortalidad en los accidentes de transito, el cancer de mama o el
SIDA. El Departamento de Salud del Reino Unido, en su informe del afio 2000,
“An organization with a memory”, estimo que se producen eventos adversos en
cerca del 10% de las hospitalizaciones, es decir 850.000 eventos al afio (6) Sin
embargo, en Australia, la tasa de eventos adversos encontrada fue del 16,6%
entre los pacientes ingresados y en el estudio de “Bates et al” se identificaron
eventos adversos relacionados con los farmacos en el 6,5% de los pacientes
ingresados en un Hospital Universitario de Boston (2). La gran mayoria de los
eventos adversos se producen en los hospitales, ya que la poblacion esta
sometida a un mayor riesgo asociado a la atencion hospitalaria. Pero ello no
excluye que se puedan producir en otros ambitos de la atencién sanitaria como
area administrativa, atencién primaria, socio-sanitaria, farmacia y en el propio
-4-
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domicilio del paciente. La seguridad del paciente es un componente
fundamental de la atencién de salud, constituye una actividad compleja ya que
en ella se conjugan aspectos propios del sistema sanitario y acciones
humanas. La seguridad de la atencion en salud es un proceso que se centra en
el conocimiento de los riesgos de efectos adversos, la eliminacion de los
innecesarios y la prevencion de aquellos que son evitables a través de

intervenciones basadas en evidencia cientifica con demostrada efectividad.

Existen varias definiciones de conceptos, que van a ser Uutiles para la

comprension de los profesionales del hospital y su debido registro posterior.
A continuacion se exponen algunos de ellos (6)

Evento adverso, una lesion relacionada con la asistencia sanitaria, mas que
con las complicaciones de la enfermedad del paciente. Incluye todos los
aspectos de la atencion tales como diagndstico y tratamiento, asi como los
sistemas y equipamientos utilizados. Se distinguen tres tipos de eventos
adversos: Evento Adverso Grave, dafio o pérdida funcional importante y
permanente o de larga duracion (p.e.. muerte o pérdida de funcion). Evento
Adverso Moderado, dafio o pérdida funcional permanente o de larga duracion,
prolonga la estancia (p.e.: quemadura de la piel grado I). Evento Adverso
Leve, sintomas leves, pérdida funcional o el dafio fisico es minimo (p.e.: fiebre

o prolongacion de la estancia).

Cuasi Evento, se refiere a una situacion que podria haber producido un
accidente, lesion o enfermedad a un cliente pero que no ocurrié, bien sea por

azar o a través de una intervencion oportuna.

-5-
9 de Octubre y Bolivar Feicédn

Teléfonos: 593 (3) 2793348 ext.:526 - 551
http://www.hgp.gob.ec



o PROTOCOLO DE PREVISION,
Ministerio REGISTRO, GESTION DE EVENTOS

de Salud Publica main
Coordinacion Zona 3 - SALUD ADVERSOS
HOSPITAL PROVINCIAL PUYO CODIGO PAGINA
GESTION DE LA CALIDAD FECHA DE
VIGENCIA

Evento Centinela, se entiende como tal a un suceso inesperado que produce
la muerte o serias secuelas fisicas o0 psicologicas, o el riesgo potencial de

causarlos.

La literatura internacional utliza los términos evento y efecto adverso
indistintamente. Aunque en castellano el evento seria previo al efecto, resulta
gue ambos son eventos. Evento es “lo que sucede”, como ejemplo tanto

seria una caida como la fractura subsiguiente a la misma.

Los problemas de seguridad de los pacientes, se producen como consecuencia
de mudltiples causas, no debiendo considerarse Unicamente el fallo humano
como la principal explicacién del suceso y, que trae como consecuencia, la

culpabilizacion de los profesionales como la reaccion mas frecuente.

Diferentes estudios internacionales, proponen como alternativa a un enfoque
basado fundamentalmente en la persona, como principal fuente de los
problemas de seguridad, es decir un enfoque sistémico, recordando que la
aparicion de los mismos depende, en gran medida, de mudltiples factores
contribuyentes relacionados con el sistema. Es frecuente encontrar después
del analisis en profundidad de un problema de seguridad, causas
relacionadas por ejemplo, con la comunicacion, la ergonomia, la fatiga, la

dotacion de personal, la supervision o la formacion inadecuada (6)

La teoria que defiende este cambio de enfoque es la de Reason, en la cual los

incidentes y los accidentes son precedidos por algun tipo de “accién insegura”,

en la que alguien comete un error. Sin embargo, para entender cémo ocurrio,

es necesario ir mas alld y examinar las “condiciones latentes” del sistema que

han permitido la aparicibn de la accion insegura.(7). Entre los factores
-6-
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contribuyentes que propone la Joint Commission y que deberian formar parte

del andlisis de cualquier evento adverso, destacan los siguientes (5):

- Factores humanos: ratio de profesional-pacientes, turnos, fatiga,

capacitacion.
- Factores del proceso: andlisis de los fallos de los diferentes pasos del

proceso.
- Equipamiento: mantenimiento preventivo, peridédico y continuo;

obsolescencia.

La gestion de la seguridad abarca muchas disciplinas de la atencidn sanitaria,
por lo que se necesita un enfoque global y multifactorial para identificar y
gestionar los riesgos reales y potenciales para la seguridad del paciente en
cada ambito. El incremento de la seguridad del paciente requiere tener en

cuenta tres objetivos complementarios (1)

1. Identificar y analizar los eventos adversos
2. Prevenir los eventos adversos

3. Reducir sus efectos

Son variadas las fases de actuacion que deben activarse, para la mejora de la
seguridad de los pacientes y alcanzar los objetivos institucionales formulados.
(1). Existen varias recomendaciones que se han tomado del analisis de
informes internacionales, y que pueden ser aplicados en el funcionamiento del

Hospital General Puyo, tales como:
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- Establecer un enfoque consistente para conseguir liderazgo,
investigacion, herramientas y protocolos para potenciar el conocimiento

sobre la seguridad de los pacientes.

- ldentificar los problemas de seguridad y aprender de ellos mediante

sistemas de registro y notificacion de caracter obligatorio o voluntario

- Implementar practicas seguras en los niveles de la prestacion

asistencial.

Para el desarrollo de estas recomendaciones, se deben desplegar

estrategias concretas, tales como:

- Capacitacion del personal médico y paramédico

- Deteccion precoz y sistematica de riesgos en las areas de atencion al
paciente

- Andlisis de los casos en los que se ha producido un evento adverso

- La comunicacion con los pacientes para que mejoren su conocimiento sobre
Su propia seguridad

- El registro y notificacion de eventos adversos

- Retroalimentacion del informe de un evento adverso

- Elaboracion de un Plan de Accion 6 Ciclo Corto, para implementar ideas de

cambio a corto plazo
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ANTECEDENTES

Desde un punto de vista historico los problemas de seguridad clinica de los
pacientes se han abordado desde las sesiones de morbilidad y mortalidad y
desde el registro de las reclamaciones y sugerencias de los pacientes. Estas
siguen siendo, fuentes de informacién muy utiles, asi como los sistemas de
auditoria de historias clinicas u otros registros clinicos que permiten conocer la
frecuencia de los problemas de seguridad y, en algunas ocasiones, las causas.
La creacion de sistemas de registro y notificacion de problemas de seguridad,
complementan lo que informan las fuentes anteriormente descritas. Informes
internacionales coinciden en manifestar que, los sistemas de notificacion
constituyen una estrategia clave para aprender de los errores y evitar su
recurrencia. Estos informes establecen, que los sistemas de notificacion
pueden cumplir dos funciones:

1.- Se pueden orientar hacia garantizar la responsabilidad social (de tal forma
gue los proveedores rindan cuentas sobre la seguridad de su practica)

2.- De forma alternativa o complementaria, para que los proveedores

proporcionen informacién atil sobre la mejora de la seguridad.

El primer enfoque se materializa en los sistemas obligatorios y publicos de
notificacion. Se centra en eventos adversos que producen lesiones graves o
muertes y pone el acento en proporcionar al publico unos minimos de
proteccidn, en ser un incentivo para que las instituciones eviten problemas de
seguridad que les podrian conducir a sanciones y, en ultimo lugar, en exigir a

las organizaciones inversiones en recursos para la seguridad del paciente

(6)
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El segundo enfoque se basa en que los sistemas que se direccionan hacia la
mejora de la seguridad de los pacientes, son los sistemas de caracter
voluntario. Se centran en los incidentes (donde no ha habido dafio) o en errores
gue han producido dafio minimo. Su objetivo es identificar areas o elementos
vulnerables del sistema antes de que se produzca el dafio en los pacientes y
formar a los profesionales sobre lo aprendido con el andlisis de multiples

casos.(6)

Se debe tener en cuenta, que los sistemas de registro y notificacion, en ningun
momento pretenden ser una estimaciéon de la frecuencia de los eventos
adversos y de los incidentes en el sector sanitario, es decir de su
epidemiologia en si, sino mas bien, constituirse en una forma de obtener una
informacion valiosa sobre la cascada de acontecimientos que llevan a la
produccion de uno de estos acontecimientos. Esta informacién permite
posteriormente realizar estudios de investigacion, cuyo modelo en la gran
mayoria de los casos, consta de un muestreo de dos etapas: una inicial que se
utiliza para el Tamizaje de los posibles Sucesos Adversos y una segunda
etapa que confirma los Sucesos Adversos Verdaderos. Con relacion a la
utilizaciéon de un sistema de tamizaje, la Unica informacion que se tenia,
provenia del “California Medical Insurance Feasibility Study”, publicado en
1974, que reportd un 4.65% de lesiones en pacientes hospitalizados, de las
cuales un 17% fueron consideradas asociadas al cuidado proveido, han
utilizado un sistema similar para la deteccidén de los Eventos Adversos. Se
ha demostrado que el tamizaje es una buena herramienta, con una
sensibilidad de 84%. Otros estudios como “Incidence of adverse events and
negligence in hospitalized patients” del Harvard Medical Practice Study, en
donde se revisaron registros meédicos, se encontré que la validez de los

criterios de seleccién revelaron una sensibilidad de 83%. Otros estudios
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retrospectivos de Estados Unidos y Australia, han mostrado una sustancial
efectividad en la busqueda de Eventos Adversos con metodologias similares.
Se ha podido detectar que la frecuencia de eventos adversos es de una
magnitud importante que varia, en los diferentes estudios publicados, entre un
2.8% y un 16.6%, de los cuales entre 30 y 70% son prevenibles. Por otra parte,
se ha descrito que la cultura organizacional y otros aspectos relacionados con
los sujetos involucrados en la atencion, afectan la frecuencia de reporte de
los eventos adversos, bien sea por temor a represalias, por ocultar lo

sucedido, o simplemente por desinterés en apoyar la estrategia

MARCO LEGAL
LEY ORGANICA DE SALUD (LOS)

TITULO PRELIMINAR

CAPITULO I : Del derecho a la salud y su proteccién

Art. 1.- La presente Ley tiene como finalidad regular las acciones que
permitan efectivizar el derecho universal a la salud consagrado en la
Constitucion Politica de la Republica y la ley. Se rige por los principios de
equidad, integralidad,  solidaridad, universalidad, irrenunciabilidad,
indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; con enfoque de
derechos, intercultural, de género, generacional y bioético.

Art. 2.- Todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud para la ejecucion
de las actividades relacionadas con la salud, se sujetardn a las disposiciones
de esta Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la autoridad
sanitaria nacional.

Art. 3.- La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y no
solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un derecho humano
inalienable, indivisible, irrenunciable e intransigible, cuya proteccion y garantia
es responsabilidad primordial del Estado; y, el resultado de un proceso
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colectivo de interaccion donde Estado, sociedad, familia e individuos convergen
para la construccion de ambientes, entornos y estilos de vida saludables.

CAPITULO llI
De las profesiones de salud, afines y su ejercicio

Art. 199.- Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la investigacion y
sancibn de la practica ilegal, negligencia, impericia, imprudencia e
inobservancia en el ejercicio de las profesiones de la salud, sin perjuicio de la
accion de la justicia ordinaria.

Art. 201.- Es responsabilidad de los profesionales de salud, brindar atencion de
calidad, con calidez y eficacia, en el ambito de sus competencias, buscando el
mayor beneficio para la salud de sus pacientes y de la poblacion, respetando
los derechos humanos y los principios bioéticos.

Es su deber exigir condiciones basicas para el cumplimiento de lo sefialado en
el inciso precedente.

Art. 202.- Constituye infraccidn en el ejercicio de las profesiones de salud, todo
acto individual e intransferible, no justificado, que genere dafo en el paciente y
sea resultado de:

a) Inobservancia, en el cumplimiento de las normas;

b) Impericia, en la actuacién del profesional de la salud con falta total o parcial
de conocimientos técnicos o experiencia;

¢) Imprudencia, en la actuaciéon del profesional de la salud con omision del
cuidado o diligencia exigible; y,

d) Negligencia, en la actuacion del profesional de la salud con omisién o
demora injustificada en su obligacién profesional.
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CODIGO ORGANICO INTEGRAL PENAL (COIP)
CAPITULO SEGUNDO

DELITOS CONTRA LOS DERECHOS DE LA LIBERTAD
SECCION PRIMERA

Delitos contra la inviolabilidad de la vida

Articulo 145.- Homicidio culposo.-

La persona que por culpa mate a otra, serd sancionada con pena privativa de
libertad de tres a cinco afios.Con la misma pena sera sancionado el funcionario
publico que, inobservando el deber objetivo de cuidado, haya otorgado
permisos, licencias o autorizaciones para la construccién de obras civiles que
hubieren perecido, y que como consecuencia de ello se haya ocasionado la

muerte de una o mas personas.

Articulo 146.- Homicidio culposo por mala practica profesional.-

La persona que al infringir un deber objetivo de cuidado, en el ejercicio o
practica de su profesion, ocasione la muerte de otra, serad sancionada con pena
privativa de libertad de uno a tres afos. El proceso de habilitacion para volver a
ejercer la profesién, luego de cumplida la pena, sera determinado por la Ley.
Serd sancionada con pena privativa de libertad de tres a cinco afios si la

muerte se produce por acciones innecesarias, peligrosas e ilegitimas

CAPITULO SEGUNDO
DELITOS CONTRA LOS DERECHOS DE LA LIBERTAD
SECCION SEGUNDA
Delitos contra la integridad personal
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Articulo 152.- Lesiones.-

La persona que lesione a otra serd sancionada de acuerdo con las siguientes

reglas:

1., Si como resultado de las lesiones se produce en la victima un dafio,
enfermedad o incapacidad de cuatro a ocho dias, sera sancionada con pena

privativa de libertad de treinta a sesenta dias.

2. Si produce a la victima un dafo, incapacidad o enfermedad de nueve a
treinta dias, serd sancionada con pena privativa de libertad de dos meses a un

ano.

3. Si produce a la victima un dafio, incapacidad o enfermedad de treinta y uno
a noventa dias, sera sancionada con pena privativa de libertad de uno a tres

anos.

4. Si produce a la victima una grave enfermedad o una disminucion de sus
facultades fisicas o mentales o una incapacidad o enfermedad, que no siendo
permanente, supere los noventa dias, sera sancionada con pena privativa de

libertad de tres a cinco arios.

5. Si produce a la victima enajenacion mental, pérdida de un sentido o de la
facultad del habla, inutilidad para el trabajo, incapacidad permanente, pérdida o
inutilizacion de algun 6rgano o alguna grave enfermedad transmisible e

incurable, sera sancionada con pena privativa de libertad de cinco a siete afios.
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La lesion causada por infringir un deber objetivo de cuidado, en cualquiera de
los casos anteriores, sera sancionada con pena privativa de libertad de un
cuarto de la pena minima prevista en cada caso.

Para la determinacién de la infraccidbn del deber objetivo de cuidado se
considerara lo previsto en el articulo 146.

No seran punibles las lesiones derivadas de acciones terapéuticas ejecutadas
por profesionales de la salud en cumplimiento del principio de necesidad que

precautele la salud del paciente.

CAPITULO TERCERO

DELITOS CONTRA LOS DERECHOS DEL BUEN VIVIR
SECCION PRIMERA

Delitos contra el derecho a la salud

Articulo 215.- Dano permanente a la salud.-
La persona que utilice elementos biolégicos, quimicos o radioactivos que
causen un dafio irreparable, irreversible o permanente a la salud de una o mas

personas, sera sancionada con pena privativa de libertad de siete a diez afios.

Articulo 216.- Contaminaciéon de sustancias destinadas al consumo
humano.-

La persona que altere, poniendo en riesgo, la vida o la salud, materias o
productos alimenticios o bebidas alcohdlicas destinadas al consumo humano,
sera sancionada con pena privativa de libertad de tres a cinco afos.

Con la misma pena sera sancionada la persona que, conociendo de la

alteracion, participe en la cadena de produccion, distribucion y venta o, en la no
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observancia de las normas respectivas en lo referente al control de los
alimentos.
La comisidon de esta infraccidbn de manera culposa, sera sancionada con pena

privativa de libertad de dos a seis meses.

Articulo 217.- Produccién, fabricaciéon, comercializacién y distribucién de
medicamentos e insumos caducados.-

La persona que importe, produzca, fabrique, comercialice, distribuya o expenda
medicamentos o dispositivos médicos falsificados o que incumpla las
exigencias normativas relativas a su composicion, estabilidad y eficacia, sera
sancionada con pena privativa de libertad de tres a cinco afos.

La persona que expenda o despache medicamentos caducados y con ello
ponga en peligro la vida o la salud de las personas, serd sancionada con pena
privativa de libertad de seis meses a dos afios e inhabilitacion para el

ejercicio de la profesion u oficio por seis meses.

Si se determina responsabilidad penal de una persona juridica, sera
sancionada con una multa de treinta a cincuenta salarios basicos unificados del

trabajador en general y la extincién de la misma.

SECCION SEGUNDA

Delitos por la produccion o trafico ilicito de sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién

Articulo 224.- Prescripcion injustificada.-

La o el profesional de la salud que, sin causa justificada, recete sustancias
estupefacientes, psicotropicas o0 preparados que las contengan, sera

sancionado con pena privativa de libertad de uno a tres afos.
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Si prescribe la receta a una o un incapaz absoluto, mujeres embarazadas,

discapacitados o adultos mayores, sera sancionado con pena privativa de

libertad de tres a cinco arios.

OBJETIVO

GENERAL

Contribuir a la seguridad de la atencion sanitaria mediante la implementacion

de un sistema de vigilancia y reporte de eventos adversos, eventos centinela y

cuasi eventos potencialmente prevenibles.

ESPECIFICOS

0o

00

00

00

00

00

Establecer en el hospital un sistema local de reporte y andlisis de eventos

adversos y eventos centinela.

Establecer un procedimiento local que conduzca a analizar y revisar la
implementacion de préacticas preventivas en los pacientes como

consecuencia de la ocurrencia de eventos adversos y eventos centinelas

Realizar un seguimiento de las intervenciones realizadas en el ambito de

la seguridad de la atencion del paciente y su grado de efectividad.

Mejorar el conocimiento en relacion con la seguridad del paciente,
por medio de la aproximacion a la magnitud, trascendencia e impacto

de los Efectos Adversos

Identificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del paciente
para facilitar y dinamizar procesos de prevencién para minimizar y

mitigar los efectos adversos.

Promover la investigacion en Seguridad.
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00 Promover la toma de decisiones tendientes a mejorar la seguridad del

paciente basadas en el analisis de indicadores.

ALCANCE

La atencion diaria de pacientes en los servicios hospitalarios, esta expuesta a
un sinnimero de circunstancias, que directamente se constituyen en factores
de riesgo para la aparicion de un evento adverso. Esta norma esta dirigida al
talento humano, que labora en las areas administrativas y operativas del
Hospital General Puyo, empleando metodologias de prevencion y vigilancia de
la ocurrencia de eventos adversos asociados a procesos asistenciales tales
como procedimientos quirargicos, infecciones y los asociados a la atencion y
cuidados de pacientes. Entre las metodologias mas utilizadas estan las
reuniones clinicas sobre morbilidad y mortalidad; andlisis de reclamos por
malas practicas; andlisis de datos administrativos; revision de registros
manuales o electronicos; observacion directa del cuidado del paciente,

sistemas de vigilancia y reporte de eventos adversos.(3)

DEFINICIONES

Evento Adverso: Es la lesibn o dafio no intencional que se le produce a un
paciente mientras se le atiende. Los eventos adversos pueden ser

prevenibles y no prevenibles.

Evento Adverso Grave: Ocasiona fallecimiento, incapacidad residual al alta

0 requiere intervencion quirdrgica.
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Evento Adverso Moderado: Ocasiona una prolongacién de la estancia

hospitalaria de al menos 1 dia.

Evento Adverso Leve: Lesion o complicacibn que no prolonga la estancia

hospitalaria.

Evento Adverso Prevenible: Aquella lesion o dafio que se habria evitado
mediante el cumplimiento de los estdndares del cuidado asistencial

disponibles en un momento determinado.

Evento Adverso No Prevenible: Aquella lesion o dafio que se presenta a

pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial

Evento Centinela, se entiende como tal a un suceso inesperado que produce
la muerte o serias secuelas fisicas o0 psicoldgicas, o el riesgo potencial de

causarlos (10)

Cuasi evento: es un evento o situacion que podria haber producido un
accidente, lesion o enfermedad a un paciente pero que no ocurrid, bien sea por

azar o a través de una intervencion oportuna. (10)

Mala Praxis: Incorrecta practica clinica que genera un menoscabo en el
paciente. Tiene el alcance de concebirse comparativamente cuando al evaluar
los resultados, éstos son visiblemente inferiores a los que de modo previsible
hubiesen tenido otros profesionales de la salud, de analoga cualificacion, en

semejantes eventos. .
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Indicio de Atenciéon Insegura: Un acontecimiento o una circunstancia que
pueden alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un

incidente o un evento adverso.

Error: El fracaso de una accion planeada para ser completado segun lo
previsto (es decir, error de ejecucion) o el uso de un plan equivocado para

alcanzar un objetivo (es decir, error de planificacion) (10)

Error Médico: acto de equivocaciébn u omisiébn en la practica de los
profesionales sanitarios que pude contribuir a que ocurra un suceso adverso.
(10)

Error de medicacion: efecto que puede evitarse y que es causado por una
utilizacion inadecuada de un medicamento produciendo lesién a un paciente
mientras la medicacion estd bajo control del personal sanitario, paciente o

consumidor (9)

Reaccion adversa a medicamentos: alteracion y/o lesion producida cuando
los medicamentos se utilizan de manera apropiada (son dificilimente
evitables).(13)

Dafio: Efecto adverso o grado de destruccion causado por un fenémeno sobre
las personas, los bienes, sistemas de prestacion de servicios y sistemas

naturales o sociales.(12)

Negligencia: Falta dificilmente disculpable, con origen en la indolencia, incuria,

desidia, estudio escaso, falta de presteza, descuido de las obligadas cautelas o
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falla en el cuidado en la aplicacion del juicio que se supone, debe tener el

personal de la salud.

Riesgo Aceptable: Posibles consecuencias sociales, econdémicas Yy
ambientales que, implicita o explicitamente, una sociedad o un segmento de la
misma asume o tolera por considerar innecesario, inoportuno o imposible una
intervencidon para su reduccion. Es el nivel de probabilidad de una
consecuencia dentro de un periodo de tiempo, que se considera admisible para
determinar las minimas exigencias o requisitos de seguridad, con fines de

proteccion y planificacion ante posibles fenomenos peligrosos.

Secuela: Alteracion transitoria o definitiva de la funcién fisica o0 mental luego de
la ocurrencia de un evento adverso. En los estudios epidemioldgicos
publicados sobre el tema se define como definitiva si no existe recuperacion en

el término de 12 meses (11)

Seguridad: Proteccién contra lesiones accidentales.

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

consecuencias (11)

Incidentes: Cualquier desviacion de la atencidbn médica habitual que causa

una lesion en el paciente o representa un riesgo de dafo. Incluye errores
evitables adversos, eventos y peligros (11)
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Peligro: Cualquier amenaza a la seguridad, por ejemplo, practicas inseguras,

la conducta, el equipo, las etiquetas, nombres.

Sistema: Un conjunto de elementos interdependientes (personas, procesos,

equipos) que interactdan para lograr un objetivo coman.

Andlisis de Riesgo: En su forma méas simple es el postulado de que el riesgo
es el resultado de relacionar la amenaza y la vulnerabilidad de los elementos
expuestos, con el fin de determinar los posibles efectos y consecuencias
sociales, econémicas y ambientales asociadas a uno o varios fenémenos
peligrosos. Cambios en uno o mas de estos parametros modifican el riesgo en
si mismo, es decir, el total de pérdidas esperadas y consecuencias en un area

determinada.

Atencion de salud: La Atenciéon de Salud se define como el conjunto de
servicios que se prestan al usuario en el marco de los procesos propios del
aseguramiento, asi como de las actividades, procedimientos e intervenciones
asistenciales en las fases de promocién y prevencion, diagndstico, tratamiento

y rehabilitacion que se prestan a toda la poblacién. .

Modelo Centrado en el Sistema: Modelo que explica el error humano
teniendo como premisa basica que los humanos son falibles y los errores
esperables. Los errores se ven como consecuencias y no como causas,
teniendo sus origenes basicamente en factores sistémicos. Como respuesta se

trata de cambiar las condiciones en las que trabajan las personas.
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La idea central es la de las defensas (escudos del sistema); cuando ocurre un
evento adverso lo importante no es quién se equivocg, sino cdmo y por qué las

defensas fallaron (modelo del queso suizo de Reason).

Modelo Centrado en la Persona: Modelo que explica el error humano
contemplando aspectos del trabajo de las personas como incumplimiento
intencionado, distracciones o lapsos, ejecucion incorrecta de procedimientos,
problemas de comunicacion (déficit de informacion o problemas de

interpretacién), decision de correr un determinado riesgo ("no va a pasar nada")

Tiende a simplificar las complejidades psicoldgicas de las personas, planteando
causas ligadas a falta de motivacion, olvidos y descuidos, falta de cuidado,
negligencia o imprudencia. Las respuestas son punitivas (miedo, medidas
disciplinarias, amenazas de denuncia, culpabilizacion, o avergonzar a los

implicados).

SIMBOLOGIA
MSP: Misterio de Salud Publica
HGP: Hospital General Puyo
OMS: Organizacién Mundial de Salud
IOM: Institute of Medicine
RPIS: Red Publica Integral de Salud
LOS: Ley Orgéanica de Salud
COIP: Cadigo Organico Integral Penal del Ecuador
EA: Evento Adverso
EC: Evento Centinela
CE: Cuasi Evento
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FUNDAMENTO

La presente estrategia consiste en la implementacién de un procedimiento de
reportes como parte de un sistema que permita la revision y analisis de eventos
adversos y eventos centinela que han ocurrido en el Hospital General Puyo. El
proceso de revision y andlisis consiste en la revision inmediata del caso y la
verificacion de la aplicacion de las medidas de prevencion establecidas. En el
caso que las medidas no hayan estado en practica, se debe generar un plan
de accién inmediato, con el fin de asegurar su cumplimiento en todos los

otros pacientes que corresponda

DISPOSICIONES GENERALES

NORMAS PARA LA VIGILANCIA, REPORTE Y MANEJO DE EVENTOS
ADVERSOS Y EVENTOS CENTINELA EN LA ATENCION DE SALUD

1. Organizacion

1.1. Cualquier profesional que labore en uno de los servicios hospitalarios, se
encuentra en la capacidad de notificar un evento, sea adverso, centinela
0 cuasi evento, utilizando el formulario implementado en la pagina web

del hospital

1.2. El servicio dispondra de la definicion de los eventos: adverso, centinela

y cuasi evento, gue se encontrara accesible en el servicio
2. Sensibilizar y marcar prioridades
2.1. Establecer Jornadas Abiertas de Seguridad del Pacientes

2.2. Realizacibn de talleres de expertos con elaboracion de

recomendaciones.
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2.3.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

VIGENCIA

Participacion en las capacitaciones de foros, congresos y jornadas.

Aprender de los errores. Analizar estado, situacion, mecanismos y

sistemas de declaracion.

Realizacibn de estudios sobre los efectos adversos ligados a

cualesquiera de los servicios

Implantacion o mejora de un sistema de notificacion de efectos adversos

Deteccion y Notificacion de Eventos Adversos, Cuasi Eventos, Eventos

Centinela:

Los eventos adversos, cuasi eventos y eventos centinela que deben ser
reportados y cuyas medidas deben ser supervisadas, corresponden a
situaciones o acontecimientos inesperados, relacionados con la atencion
sanitaria recibida, o al riesgo potencial de que esto ocurra. El reporte
puede ser realizado desde diferentes fuentes, tales como: servicios
médicos, servicios administrativos, usuarios externos a través del
servicio de Atencion del Usuario.. La notificacion se la debe realizar a
Gestion de la Calidad, en un tiempo no mayor a 24 horas de lo que se
produjo el suceso, utilizando el formulario que se encuentra en la

pagina web del hospital.

El profesional responsable Gestion de la Calidad, se presentara en el
lugar del suceso, con el propdsito de confirmar el evento de acuerdo a la
definicion de “caso” que se encuentra determinado segun las referencias
internacionales. Si se descarta el evento adverso, deberd generar un
informe breve, en un formato establecido por la unidad de Gestion de la

Calidad, especificando el causal de descarte. Este informe sera
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4.3.

4.4,

presentado, en un tiempo no mayor de 24 horas al de su notificacion,
a la Gerencia y Direccion Médica, para su conocimiento y archivo

posterior

Si el evento adverso es confirmado, generara un informe donde se
detalle la descripcion del evento, la causa, el andlisis de las causales por
las cuales ocurrio el evento, tipo de evento y las sugerencias para las
autoridades del hospital y lideres de los servicios. En ambos casos, se

detallard la fecha y hora del evento y de la notificacién, nombre del

profesional que notifica, profesion, nombre del servicio donde ocurri el
evento, nombres y apellidos del o la paciente, edad, sexo, nimero de

historia clinica y diagndstico

El informe realizado por Gestion de la Calidad, debera ser presentado a
la Gerencia, Direccion Médica, Subdireccion de Gestién de Enfermeria 'y
Lideres de los servicios inmersos, en un tiempo no mayor a 24 horas

con relacién a la de fecha de naotificacion.

En un tiempo no mayor de 72 horas, los lideres de los servicos
realizaran la retroalimentacion con el personal de salud en base al
informe recibido, debiendo analizar el factor principal y los factores
contribuyentes, las acciones inseguras y otros hechos, que incidieron
para que el evento se produzca. Durante la reunion, elaborardn un plan
de accion o ideas de cambio, que se debera ejecutar a corto plazo, con
el proposito de evitar que el evento se vuelva a presentar a futuro y
garantizar la seguridad del paciente. De lo actuado, se elaborara el acta
pertinente para conocimiento de las autoridades del hospital, Lider del
servicio y Gestion de la Calidad. Esta ultima instancia, realizara el
seguimiento del cumplimiento del plan de accién elaborado
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5. Manejo del Evento Adverso Grave o Evento Centinela

5.1.

5.2.

Verificados estos eventos, Gestion de la Calidad elaborara un informe
que pondra en conocimiento de las autoridades del hospital y lideres del
servicio, en un tiempo no mayor a 24 horas de la fecha de notificacion.
El Gerente y/o Director Médico, convocaran de manera inmediata y
urgente a los miembros del Comité de la Calidad, quienes avocaran
conocimiento del evento y procederan a la investigacion, utilizando como
herramienta de andlisis el Protocolo de Londres. Para el efecto, deberan

tomar las siguientes consideraciones:

Evaluara el cumplimiento de la normativa de prevencion
correspondiente. Si se constata que las medidas de prevencion estan
presentes se elaborara un informe que documente la presencia y
verificacion de estas medidas. Si no hay otras acciones que realizar se
elaborara un informe para la autoridades del hospital, Lideres del

servicio y Gestion de la Calidad

Si se verifica que las medidas de prevencidn no se cumplieron
cabalmente, se revisaran los registros clinicos para determinar si existe
una justificacion escrita por un profesional tratante que lo justifique.
Si existe tal justificacion, el profesional involucrado elaborara el reporte
correspondiente. Este reporte sera sometido a un andlisis técnico por los
especialistas locales, para documentar si la justificacion era apropiada, o
si se requiere otras acciones tales como explicitar una excepcion a la
normativa local u otra medida. Si no hay otras acciones que realizar, el
Comité de la Calidad elaborard un informe para las autoridades del

hospital, Lideres del servicio y Gesti6 de la Calidad
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6.1.

Si se verifica la ausencia de aplicacion de las medidas de prevencion
establecidas y el profesional no justifico su accion, el Comité de la

Calidad procedera a informar el caso a las autoridades del hospital y
realizar una investigacion inmediata destinada a proteger la

seguridad de los otros pacientes, que consiste en:

» Evaluar si las medidas preventivas omitidas en el caso, se
encuentran aplicadas a todos los otros pacientes Si se verifica
que las medidas preventivas se aplican satisfactoriamente en
los otros pacientes, se elaborara un reporte que documente lo
anterior y se considerard que se traté de un caso aislado. Si
no hay otras acciones que realizar, se elaborard un informe

para las autoridades del hospital

» En caso que las medidas no se encuentren implementadas en
los otros pacientes, se realizara coordinaciones para
instalarlas a la brevedad con los jefes de servicio u otros
niveles de decision relacionados. Esta intervencion incluira un
procedimiento de monitorizacion a corto y mediano plazo para

verificar que las intervenciones se mantengan.
Toma de decisiones finales por la institucion

La vigilancia de eventos adversos tiene por propdsito contribuir a la
seguridad de la atencion en salud mediante un proceso de supervision
de practicas de prevencién. Todas las investigaciones locales sobre
eventos centinela, seran informadas a los niveles de decision del

hospital, Gerencia y Direccion Médica, con sus antecedentes para la

revision de las medidas adoptadas.
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Los plazos establecidos para el reporte de los eventos adverso y centinela, se

resumen de la siguiente manera:

PASOS DE NOTIFICACION Y TIEMPOS

6.2.

6.3.

INSTANCIAS TIEMPO
Responsable del Servicio 24 Horas
Gestion de la Calidad 24 Horas
Retroalimentacion por el servicio 72 Horas

Gerencia y Direccion Médica:

Convocatoria Comité de la Calidad

Inmediata y Urgente

Informe Comité de la Calidad

72 Horas

Toma de Decisiones

Corto Plazo

La maxima autoridad debe participar en la toma de decisiones e informar
a las autoridades zonales sobre estos eventos y sobre las intervenciones
realizadas. Con frecuencia estas intervenciones requieren instrucciones
especiales, normativas nuevas o medidas que deben ser instauradas en
plazos muy breves. Puede ser necesario consultar con expertos de otras
organizaciones, reasignar tareas o realizar otras acciones como

capacitacion, revision de procedimientos u otras.

La actividad local sobre reporte y manejo de eventos adversos y
centinela, sera resumida para su incorporacién en la memoria anual del
establecimiento junto con otras actividades para la calidad y seguridad

de la atencion. Supervision del cumplimiento de la normativa del sistema
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de prevencién y reporte de eventos adversos y centinela, evaluaciéon de
procesos y resultados y la correccion de fallas sistémicas para mejorar

en forma permanente los procesos.

6.4. Los Servicios de Salud seran responsables de distribuir y velar por el
cumplimiento de esta norma en el Hospital General Puyo.

7. Fomentar la excelencia clinica

7.1. Mejorar la recoleccion de datos del paciente durante la anamnesis para

evitar complicaciones
7.2. Convenios con proyectos que impulsen y evallen practicas seguras.

7.3. Reforzar los sistemas de calidad para los centros y servicios de

transfusion.

8. Utilizar las tecnologias de la informacién para mejorar la atencién de

salud

8.1. Impulsar la historia clinica electronica, intercambio de informacién clinica

entre diferentes profesionales, dispositivos asistenciales

8.2. Impulsar la receta electrénica para su extension en el Sistema Nacional
de Salud.

8.3. Garantizar la accesibilidad en cualquier punto del sistema, la
interoperabilidad y la explotacion adecuada de la informacion., congresos y

jornadas.

CONSIDERACIONES GENERALES

¢Por qué es Importante Implementar Sistemas de Gestién de Riesgo?
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Su implementacion es importante para disminuir los principales costos

tangibles para:

El sistema de salud por:

» Estancias hospitalarias
* Pago de indemnizaciones
» Costos de primas de seguro

e Lucro cesante

El paciente por:

» Perdida capacidad laboral y de ingresos econémicos

La sociedad por:

* Incapacidad temporal o total

* Pensiones
* Incremento de costos debido a la asistencia a cronicos y discapacitados
por EA

¢Coémo Implementar un Proceso de Investigacion de Eventos?

Para la implementacion de un proceso de investigacion de eventos se
recomiendan los siguientes pasos:
» Seleccionar a una persona o departamento para que sea responsable

del proceso.
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» Desde el inicio, asegurarse que el programa sea un esfuerzo en
conjunto con los empleados, directivos y diversas areas que conforman

la organizacion. Se recomienda involucrar a entes reguladores.

» Seleccionar un proceso de investigacion que sistematicamente
determine los factores contribuyentes a los eventos y basado en estas

averiguaciones, desarrolle y monitoree una solucion definitiva.

» Escribir las politicas y procedimientos necesarios para implementar el

proceso de investigacion de eventos.
» Consultar una guia practica de sistemas voluntarios de reportes.

» Desarrollar e implementar una politica de investigacion de eventos de

caracter corporativo, que sea razonable, consistente y rigurosa.

> ldentificar un criterio para filtrar y determinar qué eventos seran

investigados.

» Seleccionar y entrenar a todos los investigadores para minimizar las

diferencias de interpretacion posteriormente.

» Comunicar a todos los funcionarios, directivos y diversas areas que
conforman el Hospital General Puyo, acerca del proceso de

investigacion de eventos para obtener sus opiniones y su aprobacion.

> Establecer un equipo para revisar los resultados de la investigacion y

seleccionar las areas a mejorar.

» Realizar un seguimiento para asegurar que se aplican las mejoras

necesarias.
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» Informar a todo el personal del estado de estas mejoras. Usar boletines
informativos, sitios web del Hospital General Puyo, reuniones, y pésters
para demostrar y recordarles a todos que el proceso esta funcionando y

gue alguien, realmente, esta preocupado del progreso.

> Crear una base de datos para documentar la informacién de la
investigacion 'y medidas de cambio. Los eventos y factores
contribuyentes deberian ser clasificados de acuerdo a un sistema
estandarizado de modo que los datos se puedan analizar, resumir y

clasificar.

» Usar técnicas de evaluacion de riesgos para cuantificar la probabilidad y

severidad de eventos especificos.

» Desarrollar el sistema de modo que incluya reportes de eventos

potenciales, también conocidos como amenazas.

¢Como Saber si esta Funcionando?
Pero no sélo debe implementarse el sistema, también se debe saber si esta
funcionando. Para el efecto, se recomienda analizar las siguientes
afirmaciones:
e Los eventos son investigados para comprender los factores
contribuyentes, y se desarrollan acciones correctivas para reducir la

probabilidad de futuras ocurrencias

* Los desapegos a los procedimientos existentes se descubren durante

las investigaciones, y son corregidos

» La cantidad de eventos causados por el desempefio humano disminuye
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» El hospital ahorra tiempo y dinero con una disminucioén en los eventos

adversos y sus consecuencias

» Por todo el hospital, el personal estd hablando de los eventos, los

factores contribuyentes y de las acciones correctivas.

» Resultados positivos en auditorias internas.

» Todas las partes, progresivamente, aceptan sistemas de reportes

voluntarios.
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ANEXOS

Anexo 1. Diagrama de flujo para el reporte de eventos: adverso, centinela y cuasi evento
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Anexo 2.
FORMULARIO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS, EVENTOS

CENTINELAS Y CUASI EVENTOS

REGISTRO Y REPORTE DE EVENTOS: CENTINELA, ADVERSOS Y CUASI EVENTOS

1.- FECHA DE NOTIFICACION:
2.- SERVICIO:
3.- PERSONAL DE SALUD QUE NOTIFICA:
- MEDICO:
- NO MEDICO (especificar):
- PERSONAL EN FORMACION (especificar):

4.- Segun las definiciones descritas, el suceso se trata de un:

E. Centinela: Es un suceso imprevisto que causa la muerte, o graves dafios fisicos 6
psicolégicos, o tiene riesgos de causarlos

E. Cuasi Evento: Es un suceso que estuvo a punto de ocurrir, la muerte o dafio fisico, pero por
el azar no se produjo

E. Adverso: Es un dafio, una lesiéon o un resultado inesperado o indeseado en la salud del
paciente, como consecuencia de problemas en la practica, productos, procedimientos

De ser el suceso, un evento adverso, marque el tipo al que pertenece:

Leve: Sintomas leves, pérdida funcional o dafio fisico son minimos, no prolonga la estancia
Moderado::Dafio o pérdida funcional permanente o de larga duracién, prolonga la estancia
Grave:: Dafio o pérdida funcional importante y permanente o de larga duracion

Muerte: El evento causo la muerte o la propicio a corto plazo

m od

5.- DATOS DEL PACIENTE
Nombre y apellidos del paciente:
N° de Historia Clinica:

Edad: Sexo: M D F D

DIAGNOSTICO:

6.- DESCRIPCION DEL SUCESO:

FECHA: HORA:
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Anexo 3.

Instructivo del Formulario de Reporte de Eventos: adverso, centinela,
cuasi evento

Detallar la informacion, segun los item’s establecidos en el formulario:

=

Detallar la fecha en que se notifica el evento

2. ldentificar el servicio donde ocurrié el evento

3. Nombres y apellidos de la persona que notifica, segun lo establece el
item (letra legible)

4. Marcar en el casillero el tipo de evento que se suscitd

5. Registrar los nombres y apellidos del paciente; N° de Historia Clinica;
edad; diagnostico y sexo

6. Realizar una sintesis breve y concisa del suceso

7. Registrar la fecha y hora del suceso

El formulario se encuentra de forma digital en la pagina web del hospital,

reportandose automaticamente a Gestion de la Calidad
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Anexo 4.
Protocolo de Londres

Constituye una metodologia de gestidn de la calidad para la investigacion de
los eventos adversos, por lo tanto es de gran utilidad en la realizacion de las

auditorias incidentales ( de Caso ) y aquellas programadas,

Este protocolo cubre el proceso de investigacidon, andlisis y recomendaciones.
No sobra insistir en que la metodologia propuesta tiene que desligarse, hasta
donde sea posible, de procedimientos disciplinarios y de aquellos disefiados
para enfrentar el mal desempefio individual permanente. En salud, con mucha
frecuencia cuando algo sale mal los jefes tienden a sobre dimensionar la
contribucién de uno o dos individuos y a asignarles la culpa de lo ocurrido. Esto
no quiere decir que la inculpacién no pueda existir, lo que significa es que esta
no debe ser el punto de partida, entre otras cosas porque la asignacion
inmediata de culpa distorsiona y dificulta una posterior investigacion seria y
reflexiva. Reducir efectivamente los riesgos implica tener en cuenta todos los
factores, cambiar el ambiente y lidiar con las fallas por accién u omisiéon de las
personas. Esto jamas es posible en una organizacion cuya cultura antepone las
consideraciones disciplinarias. Para que la investigacion de incidentes sea
fructifera es necesario que se realice en un ambiente abierto y justo. El
protocolo se basa en el modelo organizacional de accidentes de James Reason
De acuerdo con este modelo, las decisiones que se toman en los niveles
directivo y gerencial de la organizacion se transmiten hacia abajo, a través de
los canales departamentales, y finalmente afectan los sitios de trabajo,
creando las condiciones que pueden condicionar conductas inseguras de
diversa indole. Las barreras se disefian para evitar accidentes o para mitigar
las consecuencias de las fallas. Estas pueden ser de tipo fisico, como las
barandas; natural, como la distancia; accion humana, como las listas de
verificacion; tecnolégico, como los cédigos de barras; y control administrativo,
como el entrenamiento y la supervision.

Dentro de éste marco conceptual el andlisis de los incidentes se facilita en la
medida que incluye desde elementos clinicos relacionados con el paciente,
hasta factores del mas alto nivel organizacional y de su entorno, que pueden
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haber jugado algun papel causal. Por este motivo es (til como guia para
investigar y analizar incidentes clinicos. En la practica diaria las fallas activas
—acciones u omisiones - que ocurren durante la atencion de pacientes, son
debidas a olvidos (no recordar que debe realizarse un procedimiento),
descuidos (tomar la jeringa equivocada), equivocaciones (errores de juicio) v,
rara vez, desviaciones deliberadas de practicas seguras, procedimientos y
estandares explicitos. Cualquiera de estas fallas constituye una “accidon
insegura”.

Todo proceso de investigacion y analisis de un incidente, se inicia con el paso
previo: haberlo identificado. Detras de la identificacion esta el inmenso campo
del reporte de los errores y eventos adversos, el cual, como se ha discutido en
otros documentos, solo ocurre en instituciones que promueven activamente
una cultura en la que se puede hablar liboremente de las fallas, sin miedo al
castigo, en donde no se sanciona el error pero si el ocultamiento.

En resumen, el Protocolo de Londres se constituye en una herramienta de
andlisis, que permite la identificacion de las acciones inseguras; factores que
contribuyeron a la aparicion del E. A., E. C. y C. E. durante la prestacion de un
servicio de salud; permite generar aprendizaje organizacional y orienta a la
investigacion. Teniendo como propoésitos el de reducir la incidencia de E.A.,
E.C. y C.E.; crear o fomentar un entorno seguro de la atencion; educar,

capacitar, entrenar y motivar el personal para la seguridad del paciente.
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