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Introduccion

La seguridad del paciente es uno de los conceptos mas importantes
y sugerentes de la teoria y la practica de la medicina que han surgido
en la Ultima decada. A partir de estudios de investigacion y estadis-
ticos acerca de la mortalidad en los centros de atencion meédica y la
deteccion del problema referente a los errores humanos y factores
contributivos en la obtencion de esos indeseados resultados, se han
venido sistematizando una cantidad de conceptos, orientaciones y re-
comendaciones los cuales, desde los organismos internacionales, co-
menzando por la Organizacion Mundial de la Salud, se han convertido
en resoluciones de validez global, dirigidas a la toma de decisiones en
los sistemas de salud todos los paises.

Al profundizar en las investigaciones acerca de los problemas de la
atencion asistencial humana, se ha revelado una gran complejidad de
las dimensiones involucradas en ellos. Estos logros de la ciencia, forzo-
samente, llevan a tomar en cuenta aspectos que tienen que ver como
la gerencia en todos los establecimientos de salud, el rol fundamental
que cumplen los profesionales sanitarios relacionados con la seguri-
dad del paciente, asi como el papel y participacion primordial que se
requiere de parte de los mismos pacientes y sus familiares, al igual que
la exigencia de regulaciones de evaluacion rigurosa y sistematica, de
acuerdo con estandares internacionales.

No es casual que estas preocupaciones surjan inmediatamente des-
pués de que el tema de la calidad se haya convertido en un motivo re-
currente en los estudios que involucran errores en la atencion sanitaria
en el mundo. De hecho, la seguridad del paciente es parte esencial de
la calidad asistencial de los servicios de salud.

Como tendremos ocasion de ver, el area de estudio especifico de la

seguridad del paciente se constituye por la confluencia de dos lineas
de pensamientos convergentes: de un lado, la teoria del error de Rea-
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sony, del otro, la creciente conciencia de la necesidad de construir una
Cultura de la Seguridad en las diferentes organizaciones sanitarias.

La probabilidad de que parte importante del problema de la salud esta
en los errores del mismo sistema encargado de garantizarla en los di-
ferentes paises y en las repercusiones de errores humanos, inevitables
en general, pero minimizables en principio, desde un punto organiza-
tivo, normativo y cultural en general, ha llevado a la apertura e inte-
rés por parte del personal sanitario a esta linea de conocimiento en el
marco de las ciencias de la salud. Precisamente, las conclusiones de
las investigaciones a permitido emitir lineas de accion para reducir los
problemas, concretado en mortalidad, relacionados con las fallas y los
errores cometidos en el sistema de la salud que afectan la seguridad
del paciente.

Esta reconsideracion de la atencion médica, guiada siempre por el
principio del “ante todo, no hacer dano”, ha llevado a cambios en la
concepcion misma de la medicina. Esta no soélo evoluciona hacia un
mayor conocimiento biolégico y quimico del cuerpo humano, su funcio-
namiento, los agentes y condiciones que afectan su bienestar o salud,
sino también hacia su transformacion en un campo profesional en el
cual el cuidado humano debe atender aspectos organizativos, geren-
ciales, éticos, juridicos y de politicas de estado. De hecho, cuando se
habla de una necesaria “Cultura de la Seguridad” se alude a un campo
que abarca valores, concepciones, significaciones, practicas, habitos,
normas, asi como estructuras organizativas y nuevos abordajes de la
relacion entre los médicos y sus pacientes.

La consecuencia mas obvia de este nuevo enfoque de la atencion
asistencial ha sido la incorporacion de la seguridad del paciente en
la concepcion de la mision de las instituciones dedicadas a prestar el
servicio de la salud. Por supuesto, el tema se ha ganado un espacio
significativo en los programas de formacion de los profesionales de la
salud, especialmente de los médicos y las enfermeras. Por otra parte,
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las estructuras organizativas de los hospitales, ambulatorios y demas
escalas de la préactica de atencion humana, tienden a transformarse
para dar su lugar a la participacion de los pacientes, agente que hasta
hace poco no se tomaba en cuenta. Todo ello demanda volver a pen-
sar instancias, como el de la organizacion y el rol de los pacientes e,
incluso, las comunidades que ahora son llamadas a resguardar sus
intereses o derechos en la gestion misma de la salud.

Este libro se propone reunir los aportes procedentes de diversos docu-
mentos emitidos por organismos internacionales, investigaciones reali-
zadas y disposiciones nacionales, en torno a la garantia de la seguridad
del paciente. Con tal objetivo, se ha realizado un arqueo bibliografico y
documental, en el cual se incluyen investigaciones y resoluciones que
abarcan, ademas del aspecto politico general y hasta ético, el dominio
juridico en Ecuador. De esta manera, se propone este texto llamar la
atencion acerca de este nuevo espacio de profundizacion en la forma-
cion de nuevos profesionales de salud, asi como la actualizacion del
personal que labora en la practica clinica sanitaria que han atendido la
importancia de asumir la formacion permanente durante toda la vida,
como uno de los principios ineludibles para el mejoramiento de la aten-
cion médica.

Para llevar a cabo este objetivo, se realizara un arqueo bibliografico y
documental a los cuales se aplicara un analisis y extraccion de aque-
llos datos, conceptos y explicaciones que puedan contribuir, mediante
su sistematizacion y relacionamiento a aportar una vision de conjunto
de la problematica y sugerencias a soluciones que se avistan desde el
nuevo enfoque de la seguridad del paciente.

Estos propoésitos del presente texto, los cumpliremos siguiendo un or-
den de exposicion que incorpora los distintos niveles de la reflexion

sobre la seguridad del paciente, a través de 12 capitulos.

En el Capitulo |, titulado “Seguridad del Paciente”, abordaremos los con-
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ceptos fundamentales del nuevo campo de exploracion de la reflexion
médica. El segundo capitulo se titulara “Cultura de seguridad, factores
humanos, organizativos y formacion de la atencion humana” que abor-
da la necesidad de una nueva cultura de seguridad, que abarca va-
lores, concepciones, practicas, habitos y normativas que debe rodear
esta reformulacion del principio de “antes que todo, no hacer dafo”,
y que se sintoniza con los enfoques sistémicos de las organizaciones.
En el tercer capitulo “Participacion de los pacientes y comunidad en
su seguridad en la atencion sanitaria” se expondran estos aspectos
recomendados por l0s lineamientos internacionales y los estudios reali-
zados al respecto. En el Capitulo IV, “Clasificacion internacional para la
Seguridad del Paciente” dara cuenta de los resultados de los debates
en el seno de las organizaciones internacionales, especialmente de la
Organizacion Mundial de la Salud, que, desde hace por lo menos dos
décadas. De esta manera, se comentara en el presente libro la pro-
puesta de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
y su marco conceptual. El quinto capitulo “Diagnosticos tardios y erro-
neos en la atencion sanitaria y sus consecuencias”, se referira a estos
casos especificos de Eventos Adversos. El capitulo VI, “Notificacion
de eventos relacionados con la Seguridad del Paciente”, se explicara
este elemento del nuevo sistema para detectar los Eventos Adversos,
para su analisis y eventual superacion y prevencion. En el capitulo VI,
se abordara “La gestion segura de medicamentos”, y el capitulo VIl se
referird a “Practicas clinicas seguras”.

En el capitulo IX se analizaran los “Aspectos médico legales en la prac-
tica clinica”. Materia del Capitulo X es el examen del impacto clinico
y social de los Eventos Adversos debidos a errores humanos o del
sistema de atencion sanitario, asi como sus repercusiones clinicas, or-
ganizativas y sociales, que incluyen desde la extension de la estancia
del paciente en el hospital, su posible fallecimiento e impactos en la
confianza de la poblacion hacia su sistema de salud. El capitulo Xl ,
titulado “Bioseguridad y manejo del personal de salud en control de
infecciones”, se focalizara en este aspecto de la organizacion, plani-
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ficacion, supervision y ejecucion de la bioseguridad en relacion con
el equipo de salud. Finalmente, en el capitulo Xll, titulado “Aprender y
compartir lecciones de seguridad” se expondra acerca del aprendiza-

je como ganancia de los nuevos sistemas de control de riesgos de la
atencion sanitaria.
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La Seguridad del Paciente es un componente esencial en la atencion
sanitaria de la calidad asistencial. Corresponde a la toma de concien-
cia de la necesidad de garantizar la calidad asistencial, asi como de
las consecuencias en le- siones y mortalidad por fallas y los errores
humanos. Se ha convertido es una cuestion primordial de la practica
meédica. Lo que incidi en la generacion de cambios y actualizaciones
en la cultura organizaciones de las instituciones de salud, reflejandose
en una transformacion en los valores y orientaciones generales de la
profesion médica y de atencion humana. Con el objetivo de dismiuir las
fallas en el sistema sanitarioy errores humanos en la atencion médica.

Una categoria como la calidad (de gestion, de productos, de atencion
asistencial) impacta todos los niveles de la vida de las instituciones,
desde el momento que se debe hacer presente en la fase de planifi-
cacion de los desarrollos y las actividades que se proponen, pasando
por la conduccion de las practicas cotidianas y necesarias, hasta las
evaluaciones periodicas y constantes.

La Seguridad del paciente es el intento consciente de evitar lesiones
causadas por la propia asistencia médica. Es la condicion previa para
la realizacion de cualquier actividad clinica. Es una nueva cultura or-
ganizacional que requiere el conocimiento, el consenso y la profundi-
zacion de los agentes involucrados en la atencion del paciente. En el
capitulo Il nos referiremos a esta nueva cultura organizacional. Ello su-
pone una nueva relacion caracterizada por la participacion en el mun-
do de vida de las instituciones de atencion médica. De alguna manera,
enriquece los vinculos tradicionales entre el médico, las enfermeras (0
enfermeros), los bioanalistas y demas personal; al tiempo que le da un
nuevo espacio a las demandas inmediatas y los aportes que, desde
la vivencia directa de la recepcion de la atencion, pueden expresar
los pacientes, factor que, hasta los momentos, aunque se mencionara
solamente como un punto hacia el cual tendia el trabajo, ahora se con-
vierte en un componente activo del nuevo funcionamiento.
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El principio “antes que nada, no causar dafio” (Primum non nocere) es
el principio basico de todo profesional de la salud consciente. Resulta
un hecho de cierta ironia que, siendo este el fundamento de la actua-
cion de un profesional de la salud se haya abierto un campo de estudio
y de preocupaciones, de consecuencias cientificas, éticas, organizati-
vas, politicas y juridicas, justamente debido a las consecuencias de la
aplicacion de ese principio, el cual constituye el nucleo de la respon-
sabilidad del personal asistencial.

Es precisamente el principio de la responsabilidad el fundamento de
la apertura de la perspectiva de la seguridad del paciente. Los errores
humanos y las fallas en las estructuras y normas, productos humanos,
con factores inevitables que siempre tendran una proporcion de ocu-
rrencia por motivos, digamos, que ontolégicos: errar es humano. Lo
que si se puede atender, y en ello consiste la significacion de la res-
ponsabilidad, es la prevision de la ocurrencia de esos errores y fallas,
y las medidas correspondientes, los ajustes necesarios a la luz de esta
preocupacion, que puedan incorporarse de una manera sistematica, a
través de estrategias bien pensadas y planeadas, ademas de conlle-
var el compromiso por la calidad y la seguridad por parte del personal.
La calidad asistencial en salud es un campo complejo que debe aten-
der a una gran cantidad de factores de tipo cientifico-técnico, organi-
zativo, gerencial, institucional. Cuando apuntamos este rasgo de com-
plejidad de la calidad asistencial, se refiere a la intensa interaccion de
todos y cada uno de sus componentes y de cada uno con la totalidad.
Ello significa que los avances y retrocesos pueden tener efectos emer-
gentes en la produccion de nuevas realidades, asi como potenciarse
por la accion solidaria de cada elemento.

Las dimensiones de la calidad asistencial pueden clasificarse en 8 ca-
tegorias.

1. Competencia profesional o calidad cientifico-técnica: la calidad for-

macion de los profesionales abarca mas que los conocimientos que
pudieron haber recibido en la Universidad, para contemplar igual-
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mente la dis- posicion reflexiva del aprendizaje permanente a partir
de la misma practica, con sus aciertos y errores, el compromiso y
la ética en el comportamiento profesional, el saber hacer al lado
del saber convivir y el saber aprender. Las competencias del profe-
sional de la salud no se prueban solamente con un examen de sus
conocimientos, sino con la evaluacion del paciente y su familia.

. Efectividad: El saber-hacer de un profesional tiene que ver con que
sus decisiones, sus practicas, sus realizaciones obtengan los resul-
tados planteados, de una manera optima y oportuna. Ello también
se verifica en la capacidad de respuesta hasta en las situaciones
de mayor presion y la aplicacion conveniente de las disposiciones
deducidas de un conocimiento permanentemente cultivado. Un pro-
ducto como la salud nunca esta completamente realizado o termi-
nado.

. Eficiencia: este aspecto se define por el uso adecuado de los re-
cursos disponible y el aprovechamiento 0ptimo de los insumos en
salud incluimos como parte de la eficiencia en atencidon hospitalaria
el poder valorar y potencializar las capacidades del talento humano
para lograr el objetivo deseado. Ello supone un conocimiento téc-
nico y practico excelente. Desde otro punto de vista, tiene que ver
con la prevencion frente al despilfarro, sea de tiempo, de recursos
0 de insumos.

. Accesibilidad: que es una dimension de la calidad, tiene que ver
con el respeto del principio de que la salud es un derecho humano
universal, las disposiciones de la constitucion las leyes y las politi-
cas que los gobiernos deben cumplir con las garantias existentes
orientadas con el fin que el servicio de la salud puedan ser benefi-
ciarios la mayor cantidad de personas posibles.

. Satisfaccion. Se trata de contrarrestar las dolencias y enfermeda-
des, en el camino hacia la consecucion de la salud, tal y como la
define la OMS, como estado de bienestar integral. Este aspecto de
la satisfaccion puede y debe ser evaluado, tanto por los profesiona-
les que disponen del conocimiento especializado en el area, como
los pacientes y sus familiares, por ser los elementos receptivos de la
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atencion. La satisfaccion de las necesidades de atencion de la salud
tiene fundamentos en la aprobacion de los pacientes, sus familiares
y el personal sanitario. De alli que esta dimension del servicio es la
apertura hacia la participacion de los pacientes y su familia, desde
este punto de vista, adquiere un gran valor, pues tienen elementos
fundamentales en el marco de la formulacion de estrategias para
pre- ver, detectar y corregir en la medida de o posible los errores
huma- nos vy las fallas del sistema.

6. Adecuacion: La adecuacion de la atencion a la salud es una catego-
ria que atiende a dos aspectos. Por una parte, la capacidad de las
instituciones u organizaciones que prestan el servicio, de adaptarse
a las demandas de atencion de la poblacion.

7. Atencion centrada en el paciente. implica colocar al paciente en el
centro de la actividad asistencial desde su ingreso a un estable-
cimiento de salud, todo el proceso y atencion propiamente dicha
hasta el seguimiento necesario una vez realizado el egreso del pa-
ciente.

8. Seguridad del paciente (1) esta debe estar orientadas a evitar o
minimizar los posibles errores que pudieran repercutir en el dano al
paciente. Para ello es necesario desarrollar sistemas y estrategias
encaminadas a reducir los niveles de riesgo que pueda atravesar el
paciente cuando ingresa a un centro asistencial, sea un hospital, o a
otra institucion de salud. Por supuesto, este enfoque esta dirigido a
reducir los riesgos, pero no debe limitarse a ello, por lo mismo que,
segun la definicion de la OMS de la salud como un estado de bien-
estar fisico, psiquico y social, y no solamente como ausencia de la
enfermedad.

La Seguridad del paciente implica colocar al paciente en el centro de
la actividad asistencial en los dos momentos fundamentales de la préac-
tica profesional de la salud: a) el espacio que media entre su ingreso,
su examen, el diagnostico y el desarrollo de un plan de atencion, hasta
Su egreso, una vez satisfechas sus necesidades inmediatas de cura-
cion; b) las circunstancias que rodean la atencion, desde los aspectos
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organizacionales, cientifico-técnico, las previsiones y la capacidad de
deteccion y capacidad de respuesta ante los errores humanos y las
siempre posibles fallas de la atencion.

Ambas dimensiones deben estar orientadas a evitar o minimizar los po-
sibles errores que pudieran repercutir en el dano al paciente. Para ello
es necesario desarrollar sistemas y estrategias encaminadas a reducir
los niveles de riesgo que pueda atravesar el paciente cuando ingresa
a un centro asistencial, sea un hospital, o a otra institucion de fines
analogos.

Los riesgos no se pueden simplemente eliminar por cuanto se trata
de la interaccion de seres humanos y estos siempre se hallan ante la
posibilidad de cometer errores en cualquiera de las fases de la aten-
cion sanitaria, los esfuerzos gerenciales, institucionales, profesionales,
cientificos y técnicos, se deben.

En detectar y minimizar las fallas y errores que puedan constituir ries-
gos, asi como corregir los errores y mitigar los danos que pudiesen
producirse.

En la concepcion de la Seguridad del Paciente convergen dos lineas
de pensamiento: la teoria del error y la cultura de la seguridad.

La problematica de investigacion en torno a la seguridad del paciente
se ha abierto en virtud de la confluencia de dos grandes lineas de re-
flexion e indagacion. Por un lado, la teoria del error de Reason, y por el
otro, la necesidad de implementar una cultura de seguridad en los sis-
temas de salud, que se enfocan en la calidad (y por tanto en la calidad
de la asistencia médica) asi como los que abordan la relevancia de los
factores culturales (valores, creencias, habitos, normas, actitudes) en
la vida de las organizaciones.

La teoria del error de Reason que asume como principio que es de
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humanos el errar, que el error siempre ha de considerarse en cualquier
asunto humano, por lo que los esfuerzos de mejoramiento deben orien-
tarse a los procesos y estructuras en las cuales se desempenan los in-
dividuos. Por ello, la propuesta viene de la premisa de la necesidad de
un redisefio a fondo de los procedimientos, los valores, las practicas,
los habitos y las relaciones organizativas. Los procesos se harian mas
resistentes a la produccion de fallos, asi como se facilitaria la formula-
cion de estrategias de deteccion de los riesgos, en sus diversos nive-
les, asi como lineas de accion para poder corregir a tiempo los errores
que, en principio, siempre van a ocurrir, mas alla de la voluntad de los
individuos. (1)

24



PRINCIPIOS BASICOS DE LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA

ATENCION SANITARIA

T™EDICI O N

Cultura de seguridad,
factores humanos y organizativos



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENCION SANITARIA

La creacion de una Cultura de la Seguridad se refiere a la construccion
de un conjunto de valores, conceptos, principios y normas, gque sirvan
como fundamentos para conformar una mentalidad comun entre los
individuos de las instituciones de salud, en la cual el objetivo es segu-
ridad del paciente. Los mismos que se podran conseguir a partir de
establecer compromisos para formular programas que contribuyan a la
mejora y optimizacion de los niveles de seguridad, la aplicacion de las
mejores practicas y estandares, en un clima de comunicacion abierto,
que permita convertir los errores y fallas en oportunidades de mejora.

Es a partir de las investigaciones realizadas sobre la seguridad del pa-
ciente en la década de los noventa, y el establecimiento de acuerdos
internacionales en la OMS y la Comunidad Europea, en el afno 2002,
fue cuando se incorpord que se ha incorporado a las instituciones de
atencion de la salud, la nocién de la cultura de la seguridad, ya en otros
contextos formaba un eje de relevancia como en las instituciones y or-
ganizaciones dedicadas a actividades tales como la energia nuclear, la
aviacion y el control aéreo.

La cultura de la seguridad (CS) integra factores humanos, técnicos,
organizativos y propiamente culturales.

Las medidas de mejoramiento del Sistema Nacional de Salud en Ecua-
dor orientadas a garantizar la Seguridad del Paciente, es un compo-
nente muy importante de un cambio en la cultura organizacional.

El estudio del factor humano abarca, desde los elementos del entorno,
las caracteristicas de la organizacion del trabajo y los rasgos especi-
ficos de los individuos, cuyo comportamiento afecta directamente la
seguridad o la reduccion de los riesgos en la prestacion de la atencion
sanitaria. Aspectos importantes de este abordaje son el contacto di-
recto de cada uno de los profesionales de la salud con el paciente, su
integracion con el equipo de salud, y su funcionamiento institucional.
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La ausencia de una cultura de seguridad puede llevar en una organiza-
cion al reforzamiento y la generalizacion de comportamientos de ries-
go, lo cual, ademas puede auto reforzarse, si no se realiza una cons-
tante evaluacion que permita corregir y orientar mejor las rutinas de los
trabajadores. Se trata de sustituir los posibles habitos poco seguros o
riesgosos, por procedimientos y normas de conducta y actitudes po-
sitivas hacia la evitacion de los riesgos, de los accidentes, los errores
y fallas. Esto puede avanzarse mediante la decision de la estandari-
zacion de las practicas, la unificacion de los criterios y las respuestas
que garanticen la seguridad de la institucion. La normalizacion de los
estandares puede encontrarse con obstaculos imprevistos, tanto con
el personal poco acostumbrado o con relativamente poca experiencia,
como por parte de profesionales de una gran trayectoria, que pueden
mostrar resistencia a someterse a cambios de este tipo y pretenden
hacer valer su experiencia, inestimable por supuesto, por encima de
la elaboracion de procesos estandarizados y el manejo de indicadores
que evidenciaran las practicas inseguras que deben ser analizadas y
poder implementar barreras de seguridad para evitar la ocurrencia de
algun error.

Se ha abordado la construccion de la cultura de la seguridad desde
dos puntos de vista: a partir de la formacion de una identidad y desde
la autocategorizacion.

De acuerdo con el primer enfoque, los individuos buscan siempre refor-
zar su autoestima al identificarse con el entorno colectivo, con un grupo
determinado. Por tanto, la organizacion debe generar intervenciones la
creacion de relaciones interpersonales y obtener redes de seguridad
formales e informales para que los individuos se sientan incluidos. Esta
accion gerencial debe ir complementada con la seleccion de personal
y su debido entrenamiento en los asuntos especificos de la seguridad,
para la conformacion de equipos que mantengan la atencion a estos
problemas.
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En cuanto a la autocategorizacion, esta toma en cuenta los procesos
por los cuales los individuos toman iniciativas desarrollan estrategias y
renegocian de manera constante su propia identidad. En este aspecto,
lo recomendable es que la organizacion promueva refuerzos positivos
a estos procesos, y establezca estimulos concretos como recompen-
sas a las actividades de seguridad, la publicidad de los programas
relativos a esta cuestion y reforzamiento de la autoestima de quienes
asumen responsabilidades mas notorias en el mejoramiento de los ni-
veles de seguridad.

El trabajo en equipo de los diferentes profesionales que estan al frente
de la atencion de un paciente, es fundamental. La falta de comunica-
cion y trabajo en equipo es de lejos, la causa mas comun observada
en la totalidad de eventos adversos analizados.

Es por ello por lo que se han distinguido (de acuerdo a la National Pa-
tient Safety Agency for England and Wales -NPSA) tres caracteristicas
esenciales para la implantacion de una cultura de la seguridad en las
instituciones de atencion de salud:

a. La CS debe ser abierta, puesto que se asumen los fallos del sis-
tema como origen de los accidentes,

b. Justa, porque no tiene un sentido punitivo ni se establece para
aplicar sanciones.

c. Orientada hacia el aprendizaje, puesto que interpreta los inci-
dentes adversos como oportunidades de conocimiento y posi-
bilidades de solucion’.

Transformar la cultura de una organizacion no es una tarea facil. Se re-
quiere de la aplicacion de una metodologia especial, que debe incluir
el andlisis de la situacion de partida, actual, la formacion de equipos,
el fomento del liderazgo, el establecimiento de auditorias de seguridad
y el uso de sistemas de registro de accidentes.
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En todo caso, resulta Uutil disefiar estrategias de implantacion de esta
CS, evaluando, en primer lugar, a la propia organizacién en un proceso
mas 0 menos estandar para poder iniciar el camino hacia la madurez
cultural. El Manchester Patient Safety Framework ha propuesto una es-
cala de grados de madurez de esa naciente cultura de seguridad en
las diversas instituciones. Cada grado corresponde a las fases de de-
sarrollo de determinados modelos mentales:

1. Fase patoldgica:“;a quién le importa la seguridad si no nos pi-
llan?”. En esta fase se manifiesta una irresponsabilidad cuasi
infantil. La actitud del personal es el de resguardarse individual-
mente ante posibles castigos por considerar que las fallas u
errores es “culpa” de cada uno. Esta inmadurez impide la co-
municacion de las realidades existentes vy, por supuesto, la ca-
pacidad de la gerencia y los posibles equipos de trabajo, de
tomar medidas preventivas minimas. No hay una comprension
adecuada del tema de la seguridad ni se han valorado las con-
secuencias de esta falta de respuesta. No hay nociones acerca
del tema, que permita ni siquiera formular el problema ni reportar
adecuadamente, con precision y con la mayor objetividad posi-
ble, la ocurrencia de los eventos adversos. Hay una carencia
axiologica evidente, pues ni siquiera se ha revisado o reflexio-
nado el sentido mismo de la prestacion de la atencion en salud.

2. Fase reactiva: “hacemos algo cada vez que sucede un evento
adverso’ Existe una conciencia aproximativa del problema y un
juicio muy vago acerca del comportamiento usual en la organiza-
cion a proposito de este tipo de situaciones de riesgo. La apre-
ciacion es ambigua: puede ser de condena o de simple percep-
cion que puede llevar a una adaptacion pasiva ante la realidad.
La constatacion de lo que se hace, puede tomar una direccion
de critica y autocritica, las cuales pueden ser productivas si se
reciben en animo de afrontar el problema, buscar respuestas y
disponer de un aprendizaje. Este seria el curso deseable: que
se exprese la situacion. Pero también puede convertirse en una
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especie de consuelo adaptativo o resignado que termina por
legitimar las respuestas esporadicas, aisladas, sin posibilidad
de ser motivo de aprendizaje colectivo. Se comienza a tener el
valor de la seguridad, pero no se tiene una actitud responsable
y asertiva.

3. Fase calculativa:“tenemos sistemas para el manejo de un evento
adverso’’ Ademas de una conciencia colectiva, hay una resolu-
cion y una decision por parte de la gerencia para implementar
tales sistemas para el manejo de un evento adverso. En todo
caso, la limitacion se refiere a esos sistemas, que pueden no
involucrar a toda la colectividad de la organizacion, sino a uni-
camente “los encargados”. No hay una auténtica comunion de
valores. Es posible que la comunicacion se estanque y no sea
efectiva, pues solo corresponde la atencion a estos asuntos a
unos cuantos. No hay un cambio de actitudes que fomente la
atencion a estos eventos adversos ni predisponga a los indi-
viduos a la cooperacion, la colaboracion y el aprendizaje. De
todos modos, este grado es un umbral muy importante en el de-
sarrollo de una CS. De hecho, entre los especialistas de cambio
de cultura organizacional, se considera ya que la instauracion
de un sistema de registro y notificacion de incidentes criticos es
una transformacion disruptiva o discontinua.

4. Fase proactiva:“nos anticipamos a los problemas de seguridad’
En este grado de madurez, hay una intervencion mas 0 menos
sistematica de la gerencia en la creacion de una auténtica cultu-
ra de seguridad. Hay conciencia del problema y la constatacion
de la existencia de ciertos procedimientos y respuestas mas o
menos normadas. Pero no se ha superado la formalidad y toda-
via esta en construccion un auténtico compromiso de los indivi-
duos y sus grupos con el tema de la seguridad.

5. Fase generativa:“tenemos un sistema centrado en la seguridad’.
Este grado es el ideal; el horizonte a conquistar. La seguridad se
convierte en el centro o uno de los ejes de la vida colectiva de la
organizacion. Hay una integracion de los individuos en sus equi-
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pos de trabajo y en la totalidad de la vision de la organizacion,
para tener una actitud alerta, para registrar las circunstancias
proclives a los accidentes, detectar las fallas, comunicarlas, cla-
sificarlas, dar respuesta y aprender de estas situaciones. (1)

Una adaptacion de la teoria de los cambios de cultura en las organiza-
ciones, a partir de los trabajos de Moore (2), nos permite visualizar las
situaciones gque se atraviesan cuando una innovacion, de la importan-
cia y las caracteristicas de la imposicion de un CS en una institucion
de atencion en salud. Esta transformacion se basa en la superacion de
las siguientes fases:

a. El momento de la innovacion, cuando a través de la accion de
un lider y la conquista de un primer seguidor que legitima el ini-
cio de los cambios necesarios;

b. El momento de la difusion en que ya hay un ndmero importante
0 muy notable de seguidores de la innovacion que la convierten
en inevitable;

c. Elmomento de la adopcion, por parte de una mayoria “pragma-
tica”, es decir que aprecia las ventajas de la incorporacion de la
innovacion;

d. El momento de la generalizacion y la asimilacion, en el cual, al
mismo tiempo que la mayoria adopta a la fuerza la innovacion,
se presentan factores de resistencia a su establecimiento defini-
tivo; planteandose un conflicto dinamico que termina de adaptar
la innovacion misma en el mismo colectivo que la ha incorpora-
do. (2)

La seguridad del paciente se ha ido convirtiendo en un tema prioritario
entre los prestadores de servicios de salud en el mundo, especialmen-
te a partir de acuerdos y compromisos expresos en resoluciones de las
organizaciones internacionales.

El principio de “antes que todo, no causar dafio” guia las concepcio-
nes de seguridad de hoy en dia a nivel internacional. Para la OMS la
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seguridad del paciente se trata de reducir al minimo los riesgos de éste
asociados con la asistencia y el cuidado de salud. Por otro lado, esto
significa, en términos mas operativos, a la evitacion, la prevencion y
correccion de los errores y dafos, mediante una adecuada anticipa-
cion y planificacion de protocolos que permitan amortiguar los efectos
adversos de la atencion médica.

El gran objetivo sigue siendo reducir el riesgo y, por consiguiente, el
dano, y en segundo lugar minimizar los errores, aun con la conciencia
de que el error es en general propio de los humanos. De tal manera,
que, a pesar de la ambicion del objetivo general, se parte de una sig-
nificativa modestia filoséfica acerca de la condicidon humana, en espe-
cial, de los equipos de personal de las ciencias de la salud.

El componente humano individual debe interactuar correcta y apro-
piadamente con todo este cumulo de factores. Estos van desde el pa-
ciente mismo, el elemento material estructural, las tareas y los procedi-
mientos, el equipamiento técnico, los medicamentos, la organizacion.
En todos y cada uno de estos componentes pueden presentarse fallas
con consecuencias fatales. Es por eso por o que deben preverse las
fallas y errores, para que no se reproduzcan y potencien por esa estre-
cha relacion compleja. Por supuesto, es muy dificil, por no decir impo-
sible, prever todos los errores o fallas que pudieran presentarse, pero
si es viable disponer de una vigilancia a todo nivel para poder detectar
a tiempo un malfuncionamiento o0 una equivocacion, y tomar medidas
correctivas que impida que las consecuencias negativas de esas cir-
cunstancias se potencien.

Se pueden puntualizar los componentes esenciales de la calidad asis-
tencial en los siguientes factores:

a. el factor cientifico-técnico, que se refiere a los conocimientos

aplicados en la practica directa del profesional, asi como en su
implementacion instrumental,
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b. el factor percibido, o la satisfaccion del paciente con la atencion
medica misma, sus resultados y el trato recibido,

c. el factor institucional u organizativo, en el cual entran los linea-
mientos aplicados en la gerencia, la asignacion de funciones y
responsabilidades, la planificacion, el control en la ejecucion,
la evaluacion y registro permanente de los aciertos y posibles
errores o fallas’.

El primer factor comprende, a su vez, la formacion precedente de los
profesionales involucrados en la atencion, la disposicion de compromi-
s0s, tiempo y espacio para continuar esa formacién que en principio
debiera durar toda la vida, la incorporacion de técnicas y tecnologias
nuevas, las cuales demandan innovaciones en los procedimientos, asi
como habilidades y destrezas que hay que adquirir en el uso, aplica-
cion y mantenimiento de ese nuevo instrumental.

Es por ello que la orientacion general de la calidad de la atencion asis-
tencial y la seguridad del paciente, debiera impactar, tanto las politicas
y procedimientos de los sistemas de salud de los paises, cada uno con
sus peculiaridades institucionales, juridicas y culturales, como la es-
tructuracion de los planes de estudios profesionales en las universida-
des y las lineas de accion que pudieran impulsarse desde las asocia-
ciones profesionales, en funcion de mantener el esfuerzo de formacion
permanente, con actividades de actualizacion.

El factor de la atencion recibida, es decir, el rol de los pacientes, sus
familiares e incluso su comunidad, es ciertamente innovador. Significa
ir contra lo que ha venido cristalizando como una tradicion: la autoridad
indiscutible de los profesionales de la salud y, en general, la institucion
hospitalaria o de atencion. El asunto es que la posibilidad de los erro-
res humanos y las fallas es de tal complejidad, que amerita el compro-
miso de todos los factores en su deteccion a tiempo para la convenien-

te adopcion de medidas de correccion. La satisfaccion del paciente,
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por otra parte, contribuye a la construccion de un respeto y bien mo-
tivada reputacion de profesionales e instituciones, lo cual, a su vez,
facilita la colaboracion con las orientaciones que ellos puedan aportar
para el mejoramiento continuo del servicio. A la larga, este enfoque
participativo, de los pacientes y su entorno proximo, contribuye a hacer
de la medicina un conjunto de saberes y practicas mas humanizada,
en el cual los aspectos puramente biologicos 0 técnicos solo adquiri-
ran significacion en la medida en que cumplan con los grandes princi-
pios éticos, fundamentados en la gran maxima del “antes que todo, no
causar danos” (1)

El factor institucional, como ya se ha apuntado, implica nuevos enfo-
gues en la conduccion de la organizacion de la prestacion de servicios,
en la gerencia de hospitales, centros ambulatorios y demas institucio-
nalidad abocada a la salud de la poblacion.

Asuntos relativos a la construccion de un clima y una cultura organiza-
cional, el trazado de un horizonte compartido, la asuncion individual de
las responsabilidades del funcionamiento de la organizacion, mas alla
del mero cumplimiento de una funcion o tarea asignada, el abordaje sis-
témico del funcionamiento y la vida en el centro asistencial, son todos
aspectos de un solo complejo de problemas que deben orientarse por
esa prevision de los errores y las fallas y la disposicion de estrategias
para su deteccion y correccion oportuna y pertinente. Esa prevision de
los errores y las fallas es una constante que debe repetirse en todas
las fases de la administracion del centro asistencial: la planificacion, la
organizacion, la ejecucion, la supervision, la evaluacion.
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Participacion de los pacientes su familia y comunidad en
su seguridad en la atencion sanitaria

Entre los lineamientos de la OMS para garantizar las practicas sanita-
rias segura, se encuentra la organizacion de los pacientes y sus fami-
liares para mejorar los sistemas de deteccion, analisis y reduccion de
los riesgos y de los Eventos adversos.

A nivel mundial, se formé una alianza de los pacientes (APPS, por sus
iniciales en inglés), la cual es una organizacion independiente sin ani-
mo de lucro cuyos objetivos son unificar el ecosistema sanitario (hos-
pitales, empresas de tecnologia sanitaria, gobierno, defensores del
paciente, médicos, ingenieros, etc.) para crear soluciones practicas o
“actionable patient safety solutions” (APSS) para la seguridad del pa-
ciente, en relacion a los eventos adversos que producen morbimorta-
lidad en los pacientes y solicitar a los hospitales que las apliquen, con
el objetivo de reducir el nimero de muertes evitables en hospitales a
cero para el ano 2020.

El primero de los desafios de la APPS es crear en las organizaciones
una cultura de seguridad, para lo cual ha desarrollado una lista de
comprobacion de tareas simplificada que ayude a desarrollar un plan
de implementacion, que incluye entre otros “un sistema electronico de
notificacion de eventos adversos que permita la comunicacion anoni-
ma, realizar seguimientos, estudiar tendencias y dar respuesta al con-
junto de datos de seguridad del paciente”.

Destaca por la originalidad de la propuesta la del “desarrollo de un
programa para reconocer y recompensar al personal que notifique pro-
blemas en el sistema o situaciones en las que estuvieron a punto de
producirse fallos” (3)

Apuntar a la participacion de los pacientes luce como un objetivo bas-
tante ambicioso, dadas las dificultades actuales incluso para lograr

36



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENGION SANITARIA

que la totalidad del personal de salud se integre a las tareas y respon-
sabilidad que implican un sistema de notificacion de Eventos Adversos
orientado hacia la Seguridad del Paciente. Hay que tomar en cuenta
que, en la practica, se trata de un cambio radical en el modelo tradi-
cional paternalista de la medicina, en el que los pacientes tienen poca
participacion. Desde alli, se aspira, de acuerdo a los lineamientos ge-
neral de la OMS, que se debe evolucionar hacia un modelo en el que
los pacientes y los clinicos establezcan estrechas relaciones de coo-
peracion y comunicacion, para conseguir el objetivo comun de mejorar
la calidad asistencial, la gestion del riesgo relacionado con la atencion
sanitaria y, como consecuencia de ello, la seguridad del paciente.

Es necesario que se produzcan los cambios para que los pacientes
participen en la gestion del sistema sanitario y, como protagonistas, en
el proceso asistencial, desde una posicion de individuos formados e
informados, competentes y consecuentes. También se tiene que pro-
ducir un cambio en los profesionales, poniendo al paciente en el centro
del proceso de atencion y mejorando sus habilidades y destrezas de
comunicacion con los pacientes, logrando el compromiso de éstos. La
atencion centrada en la Seguridad del Paciente deberia ser respetuosa
y sensible a las preferencias del paciente individual, respetar su priva-
cidad, sus necesidades y asegurarse de que los valores del paciente
guiaran todas las decisiones clinicas.

Algunas instituciones de asistencia de salud en Europa, han estable-
cido métodos de participacion de representantes de los pacientes en
el diseflo y mantenimiento de iniciativas para la mejora de la seguri-
dad del paciente. Incluso en algunos paises, como en Espafa, se han
aprobado leyes al respecto. Otras experiencias informan acerca de
que los pacientes y sus acompanantes han sido incorporados a los
sistemas de notificacion de errores para garantizar la transparencia de
los procedimientos y las practicas médicas, asi como también se han
visto involucrados, de acuerdo a sus conocimientos y previa informa-
cion completa al respecto, a problemas relacionados con los cuidados.
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Aunque el compromiso del paciente es una estrategia aprobada in-
ternacionalmente y puede ser prometedora para la identificacion de
Eventos Adversos y la reduccion de los riesgos vy los errores, las expe-
riencias adelantadas hasta ahora indican que esta orientacion general
debe aplicarse con cautela y atencion a muchos aspectos, de informa-
cion y hasta psicolégicos.

Desde un punto de vista organizativo, la participacion de los pacientes
y su familia siempre sera dificil de predecir, llevando a algunos a argu-
mentar que un programa de seguridad robusto no debe depender de
ese compromiso. Ademas, ya los pacientes y los cuidadores soportan
una carga emocional importante para garantizar la seguridad durante
la hospitalizacion.

Las orientaciones psicologicas son importantes por cuanto cierto nu-
mero de pacientes y familiares pueden llegar sentirse culpables des-
pués de un error meédico. Por otra parte, se observa que la mayoria de
los padres de los nifios hospitalizados se siente personalmente respon-
sable de garantizar la seguridad de su hijo en el hospital. Involucrar
a los pacientes en la prevencion del error y por lo tanto del riesgo, no
debe implicar trasladar toda la responsabilidad de la seguridad de los
proveedores e instituciones a los propios pacientes, sino mas bien inte-
grarlos en el logro de mayores niveles de seguridad junto a la totalidad
del equipo de salud.

Fuente: Maria Dolores Martin Rodriguez ,Fernando
Palacio Lapuente. Los pacientes por la seguridad del
paciente: participacion del paciente en el proceso de
cuidados y en la prevencion de eventos adversos. Em-
powerment del paciente, formacién y herramientas
para pacientes, el paciente protagonista de la segu-
ridad clinica. Revista Clinica Electronica en Atencidn
Primaria, 2003. https://ddd.uab.cat
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La comunicacion con los familiares y asistentes del paciente es pri-
mordial. Hay que procurar ser asertivo al mismo tiempo que empatico
y respetuoso, mostrando que se comprende el estado de animo o la
preocupacion de los cercanos al atendido. Incluso, hay que estimular
las preguntas acerca del estado del paciente, el plan del tratamiento,
los pasos que faltan o que siguen, informar acerca de todas las espe-
cificaciones del traslado. Igualmente, el paciente debe ser un receptor
de abundante informacion y aclaratorias pertinentes acerca de su tra-
tamiento farmacoldgico, examenes clinicos, dieta, actividad, terapia fi-
sica, terapia respiratoria y otras. Esta comunicacion puede ser regular,
usual. Si alguno de los familiares solicita la alta voluntaria, el médico es
el responsable de informar de los riesgos que ello implicaria.

El personal de atencidon debe estar atento a las siguientes acciones:

e Educar a los pacientes sobre los riesgos relacionados con la
identificacion incorrecta de los mismos.

e Solicitar a los pacientes o0 a sus familiares que verifiquen la infor-
macion de identificacion para confirmar que sea correcta.

e Solicitar a los pacientes, cuando sea posible, se identifiquen
antes de recibir cualquier medicamento y previo a cada diag-
nostico o intervencion terapéutica.

e Animar a los pacientes y a sus familias o cuidadores a ser par-
ticipantes activos en la identificacion, expresar sus inquietudes
respecto a la seguridad y los errores potenciales, y hacer pre-
guntas sobre la correccion de su atencion. (4)
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El paradigma de la Seguridad del Paciente ha sido adoptado y desa-
rrollado por diversas instituciones internacionales, comenzando por la
que agrupa a practicamente todos los gobiernos del planeta: la Orga-
nizacion Mundial de la Salud. Pero igualmente otros organismos, sobre
todo los que se asocian al camino integrador de la Comunidad Euro-
pea, también han asumido el compromiso con el desarrollo de estra-
tegias organizativas para garantizar la reduccion de los riesgos a los
pacientes de las instituciones de la salud en muchos paises.

La Organizacion Mundial de la Salud comienza a desarrollar un cuerpo
de doctrina acerca de la Seguridad del Paciente a partir del afio 2002,
cuando se celebrd en Ginebra la 55% Asamblea Mundial de la Salud, en
la cual se aprobd una resolucion en la que se insta a todos los gobier-
nos afiliados a “prestar la mayor atencion posible al problema de la SP”
y a “establecer y reforzar sistemas basados en la evidencia cientifica,
necesarios para mejorar la SP y la calidad de la atencién sanitaria”. (2)
Dos afnos mas tarde, en 2004, la 57% Asamblea Mundial de la Salud,
dio por constituida la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente,
actualmente llamada Programa para la Seguridad del Paciente (2), que
serfa un paso importante para el desarrollo de la SP en las instituciones
de salud de los Estados Miembros. El objetivo de ese programa se in-
feria del principio reflejado en el lema de “ante todo, no hacer dano”, y
sus propositos acciones y retos fundamentales se reflejan en progra-
mas de riesgo significativo y los retos del programa de seguridad del
paciente de la OMS.

Los retos del programa de seguridad del paciente contemplan los si-
guientes:

1. Una atencion limpia es una atencion mas segura. Politica de
higiene de manos

2. La cirugia segura salva vidas. Listado de verificacion quirdrgica

3. Lucha contra la resistencia a antimicrobianos.
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Por otro lado, la OMS comienza a desarrollar los Programas de Riesgo
Significativo, que abarca los siguientes aspectos:

1. Pacientes por la SEGURIDAD del PACIENTE;
2. Sistemas de notificacion y aprendizaje;
3. Gestion del conocimiento. (5)

Ademas de estas propuestas, la OMS ha desarrollado un proceso de
unificacion de taxonomias y metodologias, que permite la comparacion
de las realidades de salud entre los paises del mundo, asi como la for-
mulacion de politicas mas especificas que aportan soluciones practi-
cas y contextualizadas a los riesgos de cada situacion. Un gran aporte
en este sentido es la elaboracion de la clasificacion internacional.

La internacionalizacion de la preocupacion por la Seguridad del Pa-
ciente y el fomento de la Cultura de la Seguridad en las instituciones
de la salud necesita disponer de un lenguaje unificado y un cuerpo de
conceptos comunes, consensuados entre todos los paises involucra-
dos en el esfuerzo global, para posibilitar la divulgacion, asimilacion y
el aprendizaje compartido en el tema.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha elaborado, con el acuer-
do de sus miembros que abarcan a practicamente la totalidad de los
estados del planeta, una Clasificacion Internacional de la Seguridad
del Paciente, asi como otros documentos que fundamentan y desarro-
llan este planteamiento.

El propdsito de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente (CISP) es permitir la categorizacion de la informacion sobre
seguridad del paciente por medio de conjuntos normalizados de con-
ceptos con definiciones términos acordados, y relaciones entre ellos
basadas en una ontologia de dominio explicita. (5)

El compromiso de las instituciones de todos los paises, a través de la
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Organizacion Mundial de la Salud, con el tema de la seguridad del pa-
ciente, tiene su base cientifica, en los resultados de varias indagacio-
nes en las que se mostraron las graves consecuencias de los errores y
fallas humanas, en la mortalidad de las personas que han sido atendi-
das en hospitales y demas centros de asistencia médica.

Uno de los estudios empiricos mas significativo, y que se menciona
siempre como referencia de las indagaciones sobre el tema de las con-
secuencias de los errores humanos y las fallas organizativas de las ins-
tituciones de salud, fue el conocido como el informe “To err is human”,
realizado en 1999 por el Instituto de Medicina de los Estados Unidos,
en el cual se mostrd que, de un 3,7% de hechos adversos de atencion
medica, mas de la mitad, un 58%, pudieron haber sido evitados, y un
13,6% tuvieron resultados nefastos confirmados con la muerte. Estos
datos e inferencias estadisticas resultaron del examen de varias dece-
nas de miles de expedientes médicos. Realizando una extrapolacion
estadistica, se reveld que, de las 33,6 millones de hospitalizaciones
que se realizaron aquel ano, pudieron haber tenido efectos adversos
con desenlaces fatales en un muy alto porcentaje, del orden de entre
44 mil y 98 mil muertes, con un costo de entre 17 y 28 billones de do6-
lares. (1)

Doce anos mas tardes, se realizaron nuevos estudios, con metodolo-
gias mas precisas y acuciosas (como la Global Trigger Tool), que arro-
jaron resultados mucho mas preocupantes. Los eventos adversos en el
marco de las atenciones médicas llegaron al 10%, de los cuales el 69%
pudieron haberse evitado, lo cual, extrapolado, dio un total de 210000
muertes evitables en el ano de 2011.

Estudios mas recientes, realizados en periodos mas amplios que los
anteriormente referidos, sugieren que los hechos adversos, que com-
prenden errores y fallas humanas y organizativas, es la tercera causa
de muerte en los Estados Unidos hacia el afio 2016.

En otros paises se llevaron a cabo investigaciones con similares obje-
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tivos, y los resultados encontrados justificaron la preocupacion de los
organismos internacionales.

En Espafia, por ejemplo, en el afno 2006, se detectd un porcentaje de
8,4% de eventos adversos, de los cuales cerca de la mitad, un 42,8%
se consideraron evitables, con un indice de 4,4% de muertes, lo cual
significaba una cifra montante en 7388 muertes anuales por concepto
de errores y efectos adversos en general.

En América Latina, en el afio 2011, el estudio IBEAS (acerca de la pre-
valencia de efectos adversos en hospitales en América Latina), en una
muestra de 58 hospitales de la region en cinco paises, la tasa de even-
tos adversos se elevo a 10,5%, de los cuales 60% se consideraron evi-
tables, de los cuales 6% de las muertes pudieron haberse evitado. (1)
Por supuesto, estos estudios no se quedan en el sefalamiento del grave
problema de la seguridad del paciente, expresado en e€sos porcenta-
jes de efectos adversos y desenlaces fatales acarreados por ellos. Hay
algunas sugerencias de alternativas de solucién que han sido adop-
tadas dentro de los lineamientos y orientaciones generales que hoy la
Organizacion Mundial de la Salud propone a los estados miembros.

Una de esas propuestas es la formacion de sistemas integrados, publi-
cos y obligatorios, para compartir la informacion acerca de los errores
y efectos adversos. lgualmente, se propone estimular a las asociacio-
nes profesionales involucrados en la atencion de la salud, para partici-
par en esos sistemas de informacion, asi como promover la formacion
de voluntariados para la deteccion de errores y fallas. También el uso
de la simulacion clinica como metodologia de aprendizaje en la mejora
de la seguridad del paciente. En estas iniciativas, igualmente se trata
de involucrar a las asociaciones cientificas y variadas dependencias,
oficiales también, dedicadas al fomento de la ciencia y la tecnologia en
cada pais.

La Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente que fi-
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nalmente aprobd la OMS, partié de algunos estudios previos realiza-
dos por destacados investigadores del mundo entero. Alli destacaron
los trabajos “Hacia una Clasificacion Internacional para la Seguridad
del Paciente. Conceptos y términos clave” del Dr. William Runciman,
y “Analisis de eventos no deseados en hospitales” de la Dra. Marleen
Smith. A partir de esas indagaciones pioneros, un grupo de expertos
desarrolla la estructura conceptual de la CISP.

El trabajo paso por la aplicacion de una encuesta a unos 250 expertos
de todo el mundo, entre los meses de agosto y noviembre de 2006,
utilizando el método Delfos con algunas adaptaciones, con el fin de
determinar la aceptacion y la relevancia que tenia el tema en los dife-
rentes paises. A través de este instrumento, se recogio y sistematizo
informacion que permitid precisar la justificacion, los conceptos clave,
las definiciones y términos directos, cuyo desarrollo constituiria el mar-
co conceptual de la CISP.

Luego de un complicado proceso de discusion y deliberaciones entre
los expertos, en el cual se resolvieron problemas como la complejidad
del marco conceptual, asi como la confusion semantica de muchos
términos, se logrd una unificacion de lenguaje y de criterios que culmi-
nd en 2007 con la publicacion de la primera version de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente. Durante todo aquel afio
se recibieron nuevos aportes y evaluaciones, para tomar en cuenta
particularidades culturales de todo el mundo, y se hicieron reuniones
de trabajo en varios paises, hasta que en 2009 se publico la segunda
version de la CISP, que incluye 10 clases superiores, 930 items (entre
categorias, variables y clasificaciones), 48 conceptos clave, un glosa-
rio con 286 términos, y un anexo técnico en el cual se detalla cada una
de las categorias.

El grupo de trabajo encargado de elaborar la CISP se plante6é como

principio de los trabajos que iniciaban, el que, mas importante que los
términos o etiquetas utilizadas, era el concepto o nocién que a cada
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una de las anteriores se le atribuia. Esto significa que habia que unificar
las definiciones conceptuales mediante deliberacion que culminaran
en consensos. A la hora de redactar el documento, los integrantes del
equipo de trabajo debieron considerar que:

e |afinalidad y los potenciales usuarios y usos de la clasificacion
han de estar claramente articulados;

e |a clasificacion se basaréa en conceptos, no en términos o eti-
quetas;

e ¢l lenguaje utilizado en las definiciones de los conceptos sera
adecuado desde el punto de vista cultural y linguistico;

e |0s conceptos se organizaran en categorias pertinentes y utiles;

e |as categorias seran aplicables a todo el espectro de contextos
de la atencion sanitaria de los paises en desarrollo, en transicion
y desarrollados;

e |a clasificacion sera complementaria de las incluidas en la fami-
lia de clasificaciones internacionales de la OMS;

e se utilizaran las clasificaciones existentes de la seguridad del
paciente como base para elaborar el marco conceptual de la
clasificacion internacional; y

e el marco conceptual sera una verdadera convergencia de las
percepciones internacionales de las principales cuestiones re-
lacionadas con la seguridad del paciente.

Otros antecedentes de la CISP son las propuestas de la Patient Safety
Event Taxonomy de la Joint Comission, que disponia de cinco clasi-
ficaciones primarias, la Advance Information management System of
Australia, la CIE 10 OMS y el llamado sistema PRISMA que es una base
de datos cuantitativos sobre incidentes adversos y desviaciones en el
proceso médico.

La Organizacion Mundial de la Salud ha hecho énfasis en que la actual

version de la CISP no es perfecta, ni siquiera exhaustivamente comple-
ta, y debe irse alimentando de nuevas experiencias y reflexiones en el
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mundo entero. Todavia se considera que es muy reducido su campo
de aplicacion efectiva en el planeta y todavia no se cuenta con infor-
macion estadistica de la suficiente extension. De tal manera, que en
las reuniones de la OMS siempre se estaria pendiente de las nuevas
propuestas para el mejoramiento de la CISP. (5)

Una clasificacion constituye una estructura que permite organizar infor-
macion relevante destinada a variados fines, como son enriquecer las
estadisticas nacionales, estudios descriptivos e investigaciones eva-
luativas. Es diferente de un sistema de notacion el cual presenta una
interfaz destinada a que los usuarios puedan recolectar, agrupar, alma-
cenar y recuperar datos de una manera fiable y organizada.

La normalizacion de un vocabulario comienza por el concepto central
de Seguridad del Paciente. Segun la OMS (Organizacion Mundial de
la Salud), seguridad del paciente es la reduccion del riesgo de dafio
asociado a la asistencia sanitaria a un minimo aceptable.

Entre los objetivos de esta Clasificacion Internacional para la Seguri-
dad del Paciente, se cuentan:

e Asegurar la comparabilidad de los datos sobre la seguridad del
paciente entre diversos paises o entre instituciones (de seguri-
dad social, publicas, privadas);

e Realizar analisis comparativos entre los eventos adversos en-
contrados segun unidades medicas y establecimientos hospita-
larios, disciplinas y tipos de servicios;

e FEvaluar el comportamiento seguido por entidades federativas o
al interior de un mismo pais a lo largo del tiempo;

e Estudiar la percepcion sentida dentro de diversos sectores de la
sociedad, asi como el papel que desempenan los factores hu-
manos y de los sistemas de salud en la seguridad del paciente;

e |dentificar los posibles problemas de seguridad del paciente en
los diversos ambitos antes mencionados,
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e Fjjar prioridades y concebir alternativas relacionadas con la so-
lucion de problemas vinculados a los pacientes y su seguridad.

(6)

En la elaboracion de la CISP participaron especialistas hablantes de
distintas lenguas (coreano, espafol, inglés, francés y japonés), quienes
evaluaron la adecuacion cultural y linguistica de los términos utilizados.
Esta clasificacion constituye un mecanismo que permite la convergen-
cia de las percepciones internacionales de las principales cuestiones
relacionadas con la seguridad del paciente, facilitando la descripcion,
la comparacion, la medicion, el seguimiento, el analisis y la interpreta-
cion de la informacién con miras a mejorar la calidad de la atencién al
paciente.

Dicho de otra manera, el marco conceptual de la CISP, entendido como
el ordenamiento de clases, categorias, variables y clasificaciones al
cual se referiran los datos objeto de registro (incluido un glosario donde
se presenta la definicion correspondiente a cada uno de los concep-
tos), ofrece un método de organizacion de los datos y la informacion
que es muy necesario para realizar, bajo un esquema de orden y es-
tructura, estudios con diferentes propositos, sean estos de tipo compa-
rativo, diagnosticos, de analisis y con fines de evaluacion y planeacion
en el ambito sanitario. (6)

La CISP tiene diversas utilidades y aplicaciones. En primer lugar, se
apunta que permite conocer la magnitud de los problemas de riesgo
en las instituciones de la salud. Asi mismo, es un instrumento Util para
establecer los factores de riesgo de los eventos adversos y sus ten-
dencias. Ademas, permite detectar los llamados “eventos centinela”
(incidentes graves) para priorizar su analisis, definir y aplicar medidas
de prevencion para su posterior evaluacion de impacto. Esta sistema-
tizacion enmarca la formalizacion que permite convertir las notificacio-
nes, textuales o0 a viva voz, en mensajes o informacion convertibles en
términos de codigos simplificados y manejables en computadoras.
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La homogenizacion comprende los términos y conceptos con que se
hace la propia clasificacion. De esta manera, en la CISP de la OMS,
debe entenderse, por clase, a cada uno de los subconjuntos de una
categoria; por categoria, al conjunto de objetos de cuantificacion y ca-
racterizacion para fines de estudio; por variable, al concepto que admi-
te distintos valores para la caracterizacion o clasificacion de elementos
unitarios o conjunto; por clasificacion, al ordenamiento de todas y cada
una de las modalidades cualitativas o intervalos numéricos admitidos
por una variable.

La CISP se estructura en diez grandes categorias que distinguen vy
agrupan factores de la situacion a estudiar, los cuales guardan dos ti-
pos principales de relacion entre si: o bien influyen una en otra, o bien
orientan una a la otra. Estos diez rubros son los siguientes:

1. Tipo de incidente

2. Resultados para el paciente

3. Caracteristicas del paciente

4. Caracteristicas del incidente

5. Factores/ peligros contribuyentes

6. Resultados para la organizacion

7. Deteccion

8. Factores atenuantes

9. Medidas de mejora

10.Medidas adoptadas para reducir el riesgo. (6)

Estas categorias, a su vez, pueden agruparse en los siguientes grupos
l6gicos:

a. Los dos primeros (el tipo de incidente y los resultados del pacien-
te) sistematizan la experiencia clinica y son pertinentes puesto
que pueden contribuir a constatar, definir y apreciar la situacion
de riesgo. El relacionamiento de ambas categorias tiene como
objeto agrupar los incidentes en categorias clinicas pertinentes.

b. Los cuatro siguientes (caracteristicas del paciente y del inciden-

49



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENCION SANITARIA

te, los factores y peligros contribuyentes y los resultados para la
organizacion) son categorias que permiten describir la situacion
de riesgo. Organizan la informacion que ha sido producto de las
observaciones de la experiencia directa de los casos. La rela-
cion entre estas categorias permite distintos abordajes o puntos
de vista. Un mismo hecho registrado, segun la perspectiva uti-
lizada, puede ser percibido como un incidente o un factor con-
tribuyente. Un incidente se acompana de una serie de factores
contribuyentes y, a su vez, puede formar parte de los factores
contribuyentes de otro incidente. Aunque, por otro lado, hay fac-
tores contribuyentes que no son incidentes por si mismos.

c. Las ultimas categorias (la deteccion, los factores atenuantes,
las medidas de mejora y las medidas adoptadas para reducir
el riesgo) permiten la evaluacion reactiva y proactiva del riesgo.
Ya se advierte ese algo mas del accidente, el error o la falla.
Precisamente, lo que la organizacion debe considerar para po-
der responder al riesgo, logrando anticiparse en ocasiones. Las
medidas tomadas a partir de estas categorias representan el
aprendizaje especifico de la organizacion. Aqui se produce lo
que se denomina una recuperacion del incidente, entendiendo
por eso el proceso por el cual se identifica, comprende y corrige
un factor o un peligro contribuyente, con lo que se impide que
se transforme en un nuevo que atente contra la seguridad del
paciente. De esta manera se logra la resiliencia, entendida en
el marco de la CISP como el grado en que un sistema previene,
detecta, atenla o mejora continuamente frente a peligros o inci-
dentes. Este proceso es imprescindible que un sistema pueda
recuperar su capacidad inicial de prestar funciones basicas. (6)
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Figura 1. Marco conceptual de la clasificacion para la seguridad del
paciente

Fuente: Organizacion mundial de la salud (OMS). Marco Conceptual
de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente [In-
ternet]. 2009 [citado 25/05/2020]. Disponible en: https://www.who.int/
patientsafety/implementation/icps/icps_full_report_es.pdf
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Entre estas categorias hay un flujo de informacion que puede determi-
narse para evitar la obstruccion de la circulacion de esos datos. Esas
informaciones forman un circuito que tiene influencia, o contribuye a
orientar, la siguiente categoria considerada. Asi, el establecimiento de
los peligros contribuyentes, la deteccion del incidente, la precision de
los factores atenuantes y los resultados para la organizacion de la in-
formacion disponible, orientan las medidas de mejora, las cuales, a su
vez, influyen en los factores atenuantes, las medidas adoptadas para
reducir el riesgo, la deteccion del incidente adverso, vy, finalmente, los
factores que llevan a los peligros. De esta manera, se conforma un
sistema por este circuito de informacion que sirve para influir y orientar
unos componentes sobre otros y de cada uno sobre el conjunto.

Cabe destacar que estas diez categorias se descomponen, a su vez,
en multiples, categorias, subcategorias, variables y clasificaciones,
hasta llegar a 930 items.

A continuacion, definiremos cada una de las categorias.

1. Tipo de incidente: se trata de un término descriptivo que con-
templa incidentes de naturaleza comun, que se agrupan por
compartir caracteristicas acordadas (diagnosticos, cuidados,
medicacion, etc.). Cada incidente relacionado con la seguridad
del paciente puede clasificarse mediante mas de un tipo.

2. Resultados para el paciente: Agrupa los conceptos que permi-
ten entender las repercusiones, directas o indirectas, de un in-
cidente para el paciente. Aqui es pertinente apreciar el dafno, el
tipo de dafio, el grado y las consecuencias en términos familia-
res y sociales.

3. Caracteristicas del paciente: En esta categoria se ubican da-
tos relacionados con la informacién demografica del paciente,
la razén por la cual exigié atencion asistencial y el diagnostico
principal.

4. Caracteristicas del incidente: de acuerdo con esta categoria,
puede sistematizarse la informacion acerca de las circuns-
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tancias que rodearon el incidente, de qué manera se produjo,
cuando, dénde, quiénes se vieron implicados y quién y como lo
notifico.

. Factores contribuyentes: se refiere a las circunstancias, accio-
nes o influencias que puedan haber tenido un papel en el origen
o desarrollo de un incidente o que elevan el riesgo de que se
produzcan. En esta categoria puede entrar, por consiguiente, el
comportamiento del personal de salud, el desempeno o comu-
nicacion, las caracteristicas del entorno del trabajo, asi como
los factores que escapan del control de la organizacion y su
gerencia, tales como fendémenos naturales, decisiones politicas
tomadas por algun organismo del estado. Por supuesto, en la
ocurrencia de un incidente, cabe esperar que haya mas de un
factor contribuyente.

. Factores atenuantes: Esta categoria agrupa y permite percibir
y distinguir todas aquellas circunstancias que avisan a tiempo,
permiten prever o hasta pueden moderar la ocurrencia de un
dafo al paciente. Registrar y categorizar estos factores permite
reducir el riesgo y pone en funcionamiento Ios mecanismos para
el control y atenuacion del dano. Junto a la deteccion, puede
contribuir a impedir que la progresion de un incidente alcance al
paciente. Si el incidente ya se produjo, considerar esos factores
atenuantes ayuda a adoptar medidas de mejoramiento.
Deteccion: Se refiere a todas las circunstancias o acciones que
permiten la percepcion de un riesgo o0 de un incidente adver-
so. Un incidente puede advertirse al cambiar de situacion un
paciente, 0 mediante un monitor, una alarma, una auditoria, un
examen o una evaluacion de riesgos. Los mecanismos de de-
teccion puede que estén incorporados a la estructura, o se apli-
quen en forma no sistematica.

. Resultados para la organizacion: Con esta categoria se contem-
plan todas aquellas repercusiones de un error o un fallo. Esas
consecuencias pueden ser, desde un aumento de los recursos
destinados a la atencion del paciente, la atencion de los medios
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de comunicacion, las respuestas juridicas o institucionales.

9. Medidas de mejora: Son aquellas medidas que se toman y se
aplican para compensar el dafio que se ha producido en el pa-
ciente. Ellas pueden aplicarse directamente al paciente (trata-
miento clinico de lesiones, presentacion de disculpas), o a la
organizacion (reunion informativa con el personal, cambios de
cultura, gestion de reclamaciones)

10.Medidas para reducir el riesgo: Son todas aquellas decisiones
y dispositivas dirigidas a evitar la repeticion de los incidentes
detectados, en relacion con la seguridad inmediata del paciente
0 de mejoras en todo el sistema y la organizacion. Se trata de
controlar el dano, y pueden estar dirigidas al paciente, al perso-
nal, a las relaciones en la organizacion o su misma concepcion,
y a los agentes y equipos terapéuticos. (6)

Aunque la CISP fue desarrollada en sus inicios para ser aplicada en las
unidades hospitalarias, puede aplicarse, prestando sus utilidades en el
registro y categorizacion, en cualquier centro de atencion de salud. En
todos estos espacios, el registro debe ser voluntario, confidencial y no
punitivo. La utilidad y adaptabilidad del sistema ha sido demostrada al
ser aplicado en fuentes alternativas de dato, tales como los expedien-
tes médicos legales que se abren a propdsito de quejas o en los ex-
pedientes administrativos cuya apertura es motivada por la busqueda
intencionada de la muerte materna. Su aplicacion puede extenderse
a la atencion de cualquier padecimiento mediante la revision de los
expedientes clinicos, las hojas de enfermeria, los controles de farma-
cia, entre otros documentos de uso diario en los centros de atencion
sanitaria. Ademas, todas estas informaciones pueden alimentar bases
de datos estadisticos Utiles para el estudio de nuevas legislaciones o
disposiciones por parte de los organismos responsables del Estado.

La CISP se ha ideado para ser una verdadera convergencia de las per-

cepciones internacionales de las principales cuestiones relacionadas
con la seguridad del paciente y para facilitar la descripcion, la compa-
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racion, la medicion, el seguimiento, el analisis y la interpretacion de la
informacioén con miras a mejorar la atenciéon al paciente.

La OMS se plante6 con la CISP el desarrollo de nuevas areas de accion
e iniciativas. Estas lineas de actividad se revisan permanentemente y
asumen propuestas y recomendaciones de experiencias en el mundo
entero. Gracias a ese marco conceptual se han ido elaborando nor-
mas, patrones y directrices mundiales para definir, medir y notificar los
eventos adversos de la atencion de salud, producidos o que se haya
logrado evitar. También, la conceptualizacion de la CISP ha orientado
la promocion y formulacion de politicas fundamentadas en pruebas
cientificas; asi como el establecimiento de referencias internacionales
de excelencia.

Se abren nuevas posibilidades de comunicacion y entendimiento en-
tre los investigadores de diversos paises, quienes podran recopilar,
agregar y analizar sistematicamente los datos que vienen al caso, gra-
cias al uso coherente de conceptos clave con definiciones acordadas
y términos preferidos, unido a un marco conceptual amplio, pero adap-
table. Disponer de estos instrumentos conceptuales facilitara la com-
paracion entre establecimientos sanitarios de variadas jurisdicciones y
alcances, asi como discernir, establecer y hacer un seguimiento de las
tendencias a lo largo del tiempo.

Los redactores del Marco Conceptual de la CISP debieron acordar
unos lineamientos minimos para su trabajo, a fin de adoptar una me-
todologia que les permitiera hacer util y aplicable el documento a la
mayor cantidad situaciones en el mundo, considerando la inmensa di-
versidad cultural, linguistica y de estructuracion de las organizaciones
sanitarias en el planeta. Buscaron, en primer término, una coherencia
lexical con los otros documentos de la propia Organizacion Mundial de
la Salud. Para ello, se reviso y confront6 el lenguaje de esos textos para
adecuar el nuevo marco conceptual y no crear ruidos terminologicos ni
dificultades de traduccion. Por otra parte, se tomo en cuenta las espe-
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cificidades de la practica y las palabras utiles en todas las profesiones
relacionadas con la salud, para lograr que los conceptos y términos de
la CISP fuesen aplicables a toda la variedad de oficios y profesiones
relacionados con la atencion humana de la salud, desde la asistencia
primaria hasta la mas especializada.

La correccion en la referencia concreta de las palabras y expresiones
escogidas para el Marco Conceptual debian ser accesibles siempre,
incluso salvando los usos coloquiales del Iéxico. Se procurd que las
significaciones estuvieran bien delimitadas a sus referentes concretos
para garantizar la inteligibilidad y evitara interpretaciones excesivas
que pudieran afectar la aplicacion del documento para asegurar la se-
guridad del paciente. Se optd por la brevedad y la concrecion de las
expresiones, por evitar las indtiles y a veces confusas redundancias,
asi como los calificativos innecesarios. Se utilizd en cierto modo el pro-
cedimiento ya conocido del razonamiento de los axiomas geométricos,
de partir de las definiciones claves mas generales, para ir avanzando
hacia desambiguaciones ulteriores, cada vez mas concretas y comple-
jas, paso por paso.

Se utilizaron muy diversas fuentes de informacion: documentos, comu-
nicaciones, diccionarios, una amplia bibliografia, paginas de Internet,
etc. Se avanzo en esta busqueda por cuanto es muy dificil establecer
inicios de uso de los términos concretos y muchas veces no se cono-
cen las fuentes primigenias ni el uso pionero de esos conceptos. Por
este camino, era inevitable que los investigadores se consiguieran con
una plétora de términos relativos a la atencion de la salud, que expli-
caban en parte la gran confusion en las comunicaciones de la colecti-
vidad de profesionales de la salud en el mundo. Es por ello por lo que
otro procedimiento utilizado en el trabajo de seleccion de términos,
fue la consulta con expertos técnicos de varios paises de diferentes
idiomas. En este sentido, se realizaron innumerables teleconferencias
e intercambios por correo electronico.
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Se determind muy cuidadosamente el proceso de establecimiento de
relaciones semanticas y l6gicas de antecedencia y precedencia entre
los conceptos claves. La presentacion de los conceptos esta organi-
zada de tal manera que su ordenacion sea fundamental para que sea
garantizada la comprension. La lectura deberia ser rigurosamente su-
cesiva.

De esta manera, podemos ir adentrandonos en el Marco Conceptual
de la CISP, desde las definiciones principales, a las siguientes, en una
progresion semantica. Las definiciones empiezan por la referente al
documento central mismo, hasta adentrarse a sus especificaciones.

Asi, Una clasificacién es una organizacion de conceptos (portadores
de significado) y clases (grupos o conjuntos de cosas similares, tales
como «Factores contribuyentes», «Tipos de incidentes» 0 «Resultados
para los pacientes»), y sus subdivisiones, vinculados para expresar las
relaciones semanticas entre ellos (cOmo se asocian unos con otros
en funcion de sus significados). Por ejemplo, los «factores contribuyen-
tes» preceden a la generacion de cualquier «tipo de incidente» y parti-
cipan en ella. Del mismo modo, la «deteccion» precede a los “factores
atenuantes» y va seguida de los «resultados»: no es posible atajar la
progresion de un incidente antes de haber detectado y determinado su
naturaleza, ni describir los resultados en tanto esos intentos de atajarla
no hayan ejercido su influencia. (6)

Una decision semantica importante que se realizé en el documento,
es el de escoger el término “paciente” en lugar de otros, tales como
“cliente”, “residente” o “consumidor”, que son frecuentes en algunos
documentos de fines diferentes, y que connota una concepcion de la
atencion de salud como una empresa 0 negocio lucrativo; aparte de
que puede que una embarazada sana o un nifo que se vacuna puede
gue no se sientan a si mismos como “pacientes”.

Por otra parte, el concepto “atencion sanitaria” incluye el cuidado que
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cada individuo hace de si mismo.

Otro concepto fundamental es el de “salud”, propio de la OMS y que
se ha venido generalizando mediante un desplazamiento de anteriores
ideas. Ya “salud” no es simplemente la ausencia de enfermedades o
afecciones, sino un “estado de completo bienestar fisico, mental y so-
cial”. Esta definicion es vigente desde el Preambulo de Constitucion de
la Organizacion Mundial de la Salud del 22 de julio de 1946, firmada
por representantes de 61 estados.

Un concepto de tanta importancia como “seguridad” se define como
la reduccion del riesgo de dafos innecesarios hasta un minimo acep-
table, el cual se refiere a las nociones colectivas de los conocimien-
tos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se
prestaba la atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tra-
tamiento o de dispensar otro. En otras palabras, esta concepcion de
seguridad es relativa, no absoluta. Admite, entonces, una apreciacion
de grados de seguridad, es decir una posibilidad de cuantificacion,
asi como una determinacion que tome en cuenta el contexto concreto
de conocimientos y recursos disponibles. Es notable que el grado de
seguridad también sea determinable en contraste con la ausencia hi-
potética de cualquier atencion, incluida, como ya se aclaro, la que el
individuo se dispense a si mismo. Otro aspecto que destacar en este
proceso de aclaracion semantica es que el “riesgo” se entiende como
probabilidad de ocurrencia de un incidente adverso, lo cual remite a un
calculo matematico, y a la definicion misma del incidente, que veremos
mas adelante.

En este sentido, se define en sana l6égica deductiva, que la “seguridad
del paciente” como la reduccion de los riesgos de dafios innecesarios
hasta un minimo aceptable en la atencion sanitaria. Como ya se ha de-
finido la seguridad en referencia a contextos concretos de conocimien-
tos y recursos disponibles en el momento, asi como a la eventualidad
de que la atencion no hubiese sido dispensada.
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Se hace una distincién importante cuando se define al dafio asociado
a la atencion sanitaria como aquel derivado de los planes y medidas
adoptadas durante la prestacion de la atencion, separando esta ca-
tegoria, clara y explicitamente, de los dafios o lesiones debidos de la
enfermedad misma. De esta manera, se delimita claramente el campo
de la responsabilidad de los profesionales del equipo de la salud.

Una constante doctrinaria muy importante en la definicion de todos
estos términos del marco conceptual de la CISP, es el de “antes que
nada, no hacer dano”.

Un dano se define como la alteracion estructural o funcional del or-
ganismo y/o todo efecto perjudicial derivado de ella. Dafios son las
enfermedades, las lesiones, los sufrimientos, las discapacidades y la
muerte, y pueden ser fisicos, sociales o psicolégicos. Ademas, la en-
fermedad se define como una disfuncion fisiolégica o psicoldgica. La
lesidon es un dafio producido a los tejidos por un agente o una cir-
cunstancia. El sufrimiento consiste en la experiencia de algo subjeti-
vamente desagradable y comprende el dolor, el malestar general, las
nauseas, la depresion, la agitacion, la alarma, el miedo y la afliccion.
Se entiende por discapacidad cualquier tipo de alteracion estructural
o funcional del organismo, limitacion de actividad y/o restriccion de la
participacion en la sociedad, asociadas a un dafo pasado o presente.
Es a partir del dano, especialmente del dafio innecesario del paciente,
que se define el “incidente”. Este es un evento o circunstancia que po-
dria haber ocasionado u ocasion6 un dano innecesario a un paciente.
En ciertos contextos, el uso del adjetivo “innecesario” junto al sustanti-
vo “incidente”, indica la asuncion de que, en la asistencia sanitaria, se
producen errores, infracciones, casos de maltrato al paciente y actos
deliberadamente poco seguros. Estos se consideran incidentes, mien-
tras que ciertas formas de dafio son necesarias, como la incision para
una laparotomia, y no se consideran incidentes.
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Los incidentes pueden afectar a un paciente en diversos grados. Se
distinguen las circunstancias notificables, un cuasiincidente, un inci-
dente sin dafios y un incidente con dafos o evento adverso. Las prime-
ras, las circunstancias notificables, es una situacion de gran riesgo de
que se pudieran causar danos, pero estos no llegan a ocurrir por puro
azar. Por ejemplo, una unidad de cuidados intensivos muy atareada,
que se haya quedado sin personal durante todo un turno. Los cuasiin-
cidentes es aquella circunstancia cuyo dano potencial logra ser neu-
tralizado a tiempo porque la irregularidad fue detectada a tiempo. Es el
caso de que se haya colocado una via para transfusion en el paciente
equivocado, pero que alguien, la enfermera o el médico, se haya dado
a cuenta y corregido el error. Los incidentes sin dafnos se producen
cuando una circunstancia de un gran potencial de dano termina sin
causarlo en un grado relevante. Es lo que ocurre cuando se trasfunde
una determinada cantidad de sangre no prevista, pero resulta que la
sangre es compatible y no tiene consecuencias. Finalmente, un inci-
dente con dafo incluso puede tener consecuencias fatales, como que
la sangre transfundida en el paciente tiene sangre no compatible y se
ocasiona la muerte por una reaccion hemolitica.

Los incidentes pueden tener su origen en actos intencionados o invo-
luntarios. Los errores son, por definicion, involuntarios, mientras que las
infracciones suelen ser intencionadas, aungue raramente maliciosas, y
pueden llegar a hacerse rutinarias y automaticas en algunos contextos.
El documento de la OMS clasifica los incidentes en diferentes tipos.
Los distingue, agrupa y ubica de acuerdo con los tipos de incidente,
fijandose en las caracteristicas, previamente acordadas, compartidas
por incidentes de naturaleza comun. Estos tipos constituyen una cate-
goria «parental», es decir, guardan relaciones de parecido y de origen,
de acuerdo con las cuales pueden agruparse muchos conceptos. Los
tipos de incidente comprenden los siguientes: administracion clinica,
proceso clinico/procedimiento, documentacion, infeccion asociada
a la atencion sanitaria, medicacion/liquidos para administracion i.v.,
sangre/productos sanguineos, nutricion, oxigeno/gases/vapores, dis-
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positivos/equipos médicos, comportamiento, accidentes del paciente,
infraestructuras/locales/instalaciones, y recursos/gestion de la organi-
zacion. (6)

Un error es el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segun se
pretendia o de aplicar un plan incorrecto. Pueden ser cometidos por in-
consciencia, falta de prevision, impericia, habitos inapropiados, y hasta
por una intencion desviada. Los errores pueden manifestarse al hacer
algo erréneo (error de comision) o al no hacer lo correcto (error por
omision), ya sea en la fase de planificacion o en la de ejecucion. Asi, si
el cribado del cancer de colon consiste en determinaciones peridédicas
de la presencia de sangre oculta en heces, hacer una colonoscopia de
cribado sin disponer antes de una prueba de sangre oculta supone un
error de comision (la aplicacion de un plan incorrecto), mientras que
el hecho de no solicitar la determinacion de sangre oculta constituye
un error por omision. Una infraccidén es un desvio deliberado de las
normas, reglas o procedimientos operativos. Tanto los errores como
las infracciones elevan el riesgo, aungue no llegue a producirse un in-
cidente. Como ya se ha dicho, el riesgo es la probabilidad de que se
produzca un incidente.

Por otra parte, un factor contribuyente se define como una circuns-
tancia, accion o influencia que se considera que ha desempenado un
papel en el origen o la evolucion de un incidente 0 que ha aumentado
el riesgo de que se produzca un incidente. Un ejemplo puede ser una
mala distribucion de los turnos o una inadecuada asignacion de tareas.
Los factores contribuyentes proceder de elementos externos (es decir,
fuera del control de un servicio u organizacion), de la organizacion (por
ejemplo, la inexistencia de protocolos aceptados), relacionados con un
factor del personal (un defecto cognitivo o conductual de un individuo,
un mal trabajo en equipo 0 una comunicacion insuficiente) o relacio-
nados con un factor del paciente (por ejemplo, el incumplimiento). A
veces, un factor contribuyente puede ser un precursor necesario de un
incidente, o0 no ser suficiente para causar un incidente.
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Las caracteristicas del paciente son atributos seleccionados de un
paciente, como sus datos demograficos o el motivo de consulta. Los
atributos son cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien,
que lo distinguen de los demas. Las caracteristicas del incidente son
atributos seleccionados de un incidente, como el entorno asistencial,
la etapa de la atencion, las especialidades implicadas o la hora y fe-
cha del incidente. En referencia a un agente, se entiende por reaccion
adversa un dafo imprevisto derivado de un tratamiento justificado. La
recurrencia de una reaccion adversa conocida puede ser prevenible
(por ejemplo, una reaccion alérgica a un medicamento puede preve-
nirse evitando la reexposicion). Un efecto secundario es un efecto
conocido, distinto del deseado primordialmente y relacionado con las
propiedades farmacologicas de un medicamento, como la aparicion
de nauseas tras la administracion de morfina para aliviar el dolor. Pre-
venible significa aceptado generalmente como evitable en las circuns-
tancias particulares del caso. La deteccidn consiste en una accion
0 circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente (por
ejemplo, el hecho de darse cuenta de un error por medio de un monitor
0 una alarma, por un cambio en el estado del paciente, 0 mediante una
evaluacion de riesgos).

Los mecanismos de deteccion pueden formar parte del sistema (por
ejemplo, las alarmas de baja presion o desconexion en los circuitos
de los respiradores) o pueden ser el resultado de un proceso de com-
probacion o de la alerta y la «conciencia de la situacion». Un factor
atenuante es una accion o circunstancia que impide o modera la evo-
lucion de un incidente hacia la provocacion de un dafno al paciente. El
mecanismo por el que puede producirse el dafo ya esta en marcha,
pero aun no ha producido ningun dafno o el maximo dafio posible. Se
ha utilizado el término «recuperacion» para describir la combinacion
de la deteccion y la atenuacion; en este contexto no se refiere a la re-
cuperacion clinica (restablecimiento), sino al proceso de recuperacion
de un incidente que ya ha comenzado. Un ejemplo de recuperacion
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del error seria la reconexion de un respirador después de que la alarma
de desconexion haya sonado. El disefio de los sistemas y la formacion
tedrica y préactica se pueden retroalimentar recopilando informacion
sobre como y por qué se hacen «rescates». (6)
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Los diagnosticos tardios se engloban dentro de las fallas o problemas
de los Eventos Adversos para la Seguridad del Paciente. Siempre son
muy peligrosas y costosas. A causa de esa falla, pueden producirse vy,
de hecho, se han producido muchas muertes. Pero su significacion y
consecuencias dependen de la enfermedad de que se trate. Entre las
enfermedades que pueden derivar en el fallecimiento del paciente, se
encuentran la diabetes, el cancer y el VIH.

Los estudios empiricos han sefalado que los diagnosticos tardios de
la diabetes ocasionan la muerte de miles de personas al ano. Los cal-
culos arrojan que este tipo de error podria afectar fatalmente a las dos
terceras partes de diabéticos, por complicaciones que pudieron ha-
berse tratado con éxito.

Igualmente, en lo que se refiere al cancer, un diagndéstico tardio tiene
consecuencias mortales por cuanto, mientras mas tiempo se lleve la
deteccion de la enfermedad, mayor es la posibilidad de metéastasis. Si,
por consecuencia de un diagnaostico tardio, el acceso al tratamiento se
dificulta, ello afecta en su mayor parte a personas de la tercera edad,
sobre todo en la poblacion de bajos recursos y poblaciones vulnera-
bles. Los costos de atencion, ademas, pueden incrementarse mucho,
hay mayores costos en la atencion al paciente y una mayor tasa de
discapacidad vy fallecimientos. En fin, las consecuencias de un diag-
nostico tardio de cancer siempre son fatales.

Por el contrario, la identificacion temprana de las afecciones y enfer-
medades, puede crear oportunidades para retardar la progresion de
la dolencia y lograr un buen éxito en el tratamiento. Esto puede abrir la
posibilidad de una mejor comprension de la enfermedad y se le puede
dar la atencion debida al paciente desde el principio de las manifesta-
ciones de la dolencia. (7)

Un diagndstico tardio puede evidenciar fallas en los servicios de salud
y errores en el personal encargado de prestar el servicio de atencion
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sanitaria. Por otra parte, prever este tipo de percances debe incluir la
concepcion y produccion de métodos y productos que ayuden a que el
diagnostico sea lo mas rapido posible, oportuno, precisos y eficiente.
Junto al diagndstico tardio, otro factor que hay que cuidar es el de los
diagnosticos equivocados. Una gran porcion de los pacientes pudie-
ron evitar sus consecuencias, si hubiesen tenido la posibilidad de una
segunda opinion médica, que permitiera la deteccion del error del pri-
mer diagnaostico.

Tanto el diagndstico tardio como el equivocado son aspectos que mu-
chas veces se pueden dejar de lado en las consideraciones de la Se-
guridad del Paciente. Aun cuando no hay estudios suficientes en todos
los paises, tampoco en Ecuador, acerca de este género de errores,
pero en téerminos generales es importante considerar que las conse-
cuencias son generalizables a todos los espacios.

Entre las nefastas consecuencias de los diagnoésticos tardios, se cuen-
tan la ocurrencia de ataques cardiacos, accidentes cerebrovasculares
y la aparicion de graves enfermedades renales, sobre todo cuando se
trata de diabetes.

En todo el mundo, la cantidad de diabéticos sigue creciendo, debido
en gran parte por el incremento de personas con sobrepeso. Algu-
nos estudios en paises como Inglaterra, arroja cifras que muestras que
el promedio de pacientes de diabetes son finalmente diagnosticados
solo entre 9 y doce anos después de su aparicion. Aun cuando son co-
nocidos los sintomas de la diabetes, esto no despierta la alarma ni a los
directamente afectados, ni en sus familiares y entornos mas cercanos.
Los sintomas mas notables son el aumento de la sed, ir al bafo con
frecuencia, el cansancio, la pérdida de peso vy la vision borrosa. Este
retardo en el diagnodstico es causa directa de la aparicion de complica-
ciones que incluyen ceguera, insuficiencia renal, ataques al corazon y
necesidad de amputacion de miembros.
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La prevalencia global de la diabetes esta creciendo en proporciones
epidémicas en todo el mundo. Y la deteccion temprana de esta do-
lencia es la clave para su tratamiento oportuno y evitar la muerte de
millones de personas.

Otra enfermedad para cuyo tratamiento oportuno es un asunto de vida
0 muerte, es el cancer. Ya es la principal causa de muerte en los paises
desarrollados, y en los en desarrollo tambiéen tiene una gran prevalen-
cia.

Lamentablemente, un gran numero de casos de cancer son diagnos-
ticados tarde, lo que limita la eficacia de cualquier tratamiento que se
intente. (8)

Se debe informar mas al publico acerca de la sintomatologia temprana
del cancer, pues uno de los factores para que sea tardio el diagndstico
es la falta de atencion del paciente o de su entorno mas cercano. Por
ello, apenas se presenten esos sintomas tempranos, hay que acudir a
los chequeos correspondientes para realizar un diagnoéstico oportuno.

Esos sintomas son:

e Sangrado sin razdn aparente,

e dificultad para tragar,

e cambios en los habitos del intestino o la vejiga,

* heridas que no sangran, dolor inexplicable, tos insistente,
e inflamaciones inexplicables,

e cambios en la apariencia de algun lunar,

e pérdida de peso sin razon evidente.

Como la clave para evitar los diagnosticos tardios es la conciencia del
propio paciente acerca de los riesgos de tener alguna de estas enfer-
medades, es importante que los organismos competentes de la salud
nacional realicen campanfas informativas acerca de sus consecuen-
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cias. Muchas veces, las personas no consultan a su médico, aun te-
niendo esos sintomas antes mencionados, porque aducen estar dema-
siado ocupados en su trabajo u ocupaciones diarias, la preocupacion
precisamente por lo que el médico pueda decirles o por tener dificulta-
des para identificar los sintomas.

Una de las razones para que la poblacion adquiera la disposicion de
cuidar su salud, en especial en relacion con estas peligrosas enferme-
dades, es el econdmico, pues el costo de las terapias radiologicas,
quimicas y quirdrgicas, aumentan sin cesar.

Pero la razén fundamental para alertar en torno a las consecuencias de
los diagnosticos tardios es la posibilidad de la propia muerte.

Otra importante dolencia que puede avanzar en términos estadisticos
y a nivel de cada persona, si no es diagnosticada a tiempo, es el VIH
SIDA. De hecho, el diagndstico tardio de esta enfermedad sigue sien-
do el mayor obstaculo para controlar la epidemia a nivel mundial.

Como en el caso de las otras enfermedades, las consecuencias de un
diagnostico tardio del VIH SIDA es la complicacion y la muerte, pero
también la propagacion por parte de las personas que desconocen
que portan el virus. El diagndstico en la etapa mas avanzada de la en-
fermedad sigue siendo peligrosamente la realidad mas frecuente.

Se pierde de vista, a este respecto, la consideracion de lo agresiva
que se puede tornar la enfermedad, aun cuando se haya avanzado
en la efectividad de la terapia antirretroviral. Esta es una realidad en
practicamente todas las naciones. Hay una tendencia generalizada a
que las personas acudan por ayuda en momentos en que ya puede ser
demasiado tarde.

Ademas de las complicaciones y la muerte en los casos de diabe-
tes, cancer y VIH SIDA, ya apuntadas, el diagndstico tardio puede te-
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ner otras consecuencias, como la aparicion de otras dolencias. Entre
ellas se cuentan la histiocitosis, la enfermedad de Lyme, la demencia
y, en general, las enfermedades nosocomiales que incluyen epidemias
como la que actualmente esta viviendo el mundo en el caso del Corona
Virus CoVID 19.
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Uno de los desafios para poder crear en las organizaciones una cultura
de seguridad, es desarrollar un plan de implementacion, que incluye
entre otros un sistema electréonico de notificacion de eventos adversos
que permita la comunicacion anénima, realizar seguimientos, estudiar
tendencias y dar respuesta al conjunto de datos de seguridad del pa-
ciente.

De hecho, parte importante de cualquier sistema de seguridad para el
paciente, se trata de detectar y minimizar las fallas y errores que pue-
dan constituir riesgos, asi como corregir los errores y mitigar los dafios
que pudiesen producirse.

La incorporacion de sistemas de deteccion de Eventos Adversos puede
verse como un incremento de la complejidad, es cierto, pero también
como la emergencia de un nuevo nivel de organizacion que permite
ejercer un mejor control de la complejidad. De hecho, los sistemas de
garantias de la Seguridad del Paciente, como el que queda sugerido
en el marco conceptual de la CISP, es un nuevo subsistema autorrefe-
rencial, es decir, a través del cual el sistema de atencion sanitaria se
refiere a si mismo, se informa acerca de si y actua sobre si para reducir
los niveles de riesgo que rodean al paciente.

El objetivo de un buen sistema de notificacion es la deteccion de los
Eventos Adversos, es decir, a la disposicion alerta, la percepcion o
conocimiento de cualquier miembro del equipo de salud, del pacien-
te 0 de su acompanante de cualquier circunstancia, accion y omision
que implique un riesgo o de un incidente adverso. Un incidente puede
advertirse al cambiar de situacion un paciente, 0 mediante un monitor,
una alarma, una auditoria, un examen o una evaluacion de riesgos. Los
mecanismos de deteccion puede que estén incorporados a la estruc-
tura, y se deben aplicar de forma no sistematica.

Es fundamental la deteccion y registro, no sélo de los Eventos Adver-
s0s, sino también de los incidentes o cuasi-eventos, puesto que la pre-

71



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENCION SANITARIA

caucion frente a estos Ultimos, ayudan a evitar los otros. Existe una
jerarquia de las situaciones a informar, de acuerdo a su capacidad de
ocasionar un dafo. Se trata de una especie de iceberg en el cual la
mayor parte de las ocurrencias quedan ocultas debido a sus conse-
cuencias. Pero sucede que las causas de muchos cuasi-eventos son
las mismas de una gran cantidad de los Eventos Adversos. De alli la
importancia de la rigurosidad a la hora de detectar esas situaciones.
Establecer medidas que constituyan una suerte de barrera de seguri-
dad para evitar los cuasi-eventos, protege respecto de los EA también.
Los desarrollos de los ultimos afios en la institucionalidad del Sistema
de Salud del Ecuador pueden considerarse propicios para la imple-
mentacion de los procedimientos y sistemas de deteccion de Eventos
Adversos en las organizaciones de prestacion de servicios sanitarios
en el pais, de acuerdo a los acuerdos vy resoluciones de la OMS vy la
OPS, organizaciones en las cuales participa el Estado ecuatoriano y
con las cuales tienen compromisos formales.

En el camino de instaurar un sistema de notificaciones y deteccion de
los Eventos Adversos, no se trata de preguntarnos “quién” ha cometido

el error, pues es irrelevante, frente a la cuestion principal: “por qué” se
ha cometido el error y ha ocurrido el Evento Adverso.

Hay que insistir en que se trata de cambiar la actitud de silencio frente
al resto, por miedo al castigo, y alcanzar unas competencias, unas cos-
tumbres y una disposicion fundamental para el aprendizaje colectivo,
que nos lleve al aprendizaje y soluciones sistematicas, atacando los
factores latentes detectados en el analisis del incidente.

Se trata entonces de reorientar los esfuerzos por mejorar la seguridad
del paciente, desde los temas especificos como, por ejemplo, la reduc-
cion de errores de la medicacion, los problemas de equipamiento, o la
disminucion de las infecciones asociadas a la atencion en salud, hacia
la atencion de los procedimientos y protocolos que existen o no, se
cumplen o no, en las distintas instancias organizativas que confluyen en
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un resultado. Para que los esfuerzos de aseguramiento se generalicen,
es vital implantar una cultura de seguridad desde la institucion, desde
toda la organizacion. Esto supone, ademas, un proceso de aprendizaje
colectivo, desterrando el sentimiento de culpa y adoptando un enfoque
nuevo y distinto, centrado en el sistema, y no en el individuo.

Para garantizar la comunicacion precisa y efectiva entre los profesiona-
les de la salud involucrados en la actividad, acerca de las condiciones
del paciente, se requiere revisar la precision de las especificaciones de
la informacioén misma, asi como establecer una fluida interacciéon con el
paciente mismo y su familia acerca del cuadro clinico y el apoyo diag-
nostico y terapéutico necesario. Estos son requerimientos para que el
traslado sea realizado de manera segura.

Ahora bien, todas estas operaciones y movimientos deben cumplir con
todas las formalidades establecidas en el establecimiento de salud,
mediante protocolos que deben ser adecuadamente manejados por
el personal a cargo, estableciendo claramente la identidad de las per-
sonas que participaron en la accion, el momento preciso en que se
realiza, las caracteristicas del movimiento y su destino, hacia donde.
La informacion debe incluir el estado actual del paciente, los cambios
recientes en su condicion, el tratamiento en curso y las posibles com-
plicaciones que pudieran presentarse y 10os examenes que estén pen-
dientes. Por supuesto, para este intercambio de informacion debe exis-
tir documentacion formalmente establecida y no dejarlo en un dialogo
verbal uUnicamente.

Es por ello, que los sistemas de notificacion de Eventos Adversos de-
ben tener las siguientes caracteristicas:

* No punitivo: las personas que notifican estan libres del miedo a
represalias o castigo como resultado de la notificacion.

e Voluntario: las personas que notifican lo hacen por espontanea
voluntad y no por obligacion o deber, incentivando asi a crear
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una cultura de reporte.

e Confidencial: la identificacion del paciente, del notificador y de
la institucion no debe ser revelada a personas ajenas al proce-
so de gestion de la Seguridad del Paciente, a excepcion de 1os
autorizados por la Ley.

* Independiente: |a notificacion de eventos y/o eventos adversos
es independiente de cualquier autoridad con poder para casti-
gar a la organizacion y/o al notificante.

e Analisis por expertos: los informes de la notificacion son eva-
luados por expertos que conocen las circunstancias clinicas y
estan entrenados para reconocer las causas del sistema.

e Analisis a tiempo: los informes son analizados de manera ur-
gente y las recomendaciones rapidamente difundidas a las per-
sonas interesadas y pertinentes, especialmente cuando haya
riesgos graves.

e Orientacion sistémica: las recomendaciones deben centrarse
en mejoras hacia el sistema y a la/as persona/as que intervinie-
ron en el proceso que causo el evento adverso.

e Capacidad de respuesta: |a notificacion se realizaré para todos
los cuasi eventos, eventos adversos y eventos centinelas, inde-
pendientemente de su tipologia y gravedad. La gravedad del
evento en su mayoria determinara la dificultad de notificacion,
siendo en los casos graves en los que la orientacion no punitiva,
la voluntariedad y el anonimato juegan un papel destacado para
que el establecimiento o el profesional a comunicar o haga con
la mayor confianza.

El Manual para la Seguridad del Paciente de Ecuador, adopta y adapta
la clasificacion de los Eventos Adversos de la OMS, que se ha referido
antes, formulando la siguiente taxonomia:

e Eventos relacionados con procesos asistenciales clinicos.

e Eventos relacionados con procesos asistenciales quirdrgicos.
e Eventos relacionados con infecciones asociadas a la atencion
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en salud.

e FEventos relacionados con caidas del paciente.

e Eventos relacionados con accidentes del paciente.

e FEventos relacionados con los medicamentos.

e FEventos relacionados con la dieta - alimentacion.

e Eventos relacionados con el laboratorio clinico, microbiologico
0 patologico.

e Eventos relacionados con informacion de la Historia Clinica.

e FEventos relacionados con los dispositivos médicos.

e Eventos relacionados con Infraestructura/Instalaciones.

e Eventos relacionados con la transfusion de hemoderivados.

e Eventos relacionados a gestion de los recursos o con la gestion
organizacional (talento humano, documentacion, politicas, car-
ga de trabajo, disponibilidad de guias etc.)

En este marco, el sistema de notificacion adquiere una gran relevan-
cia, puesto que su sentido es el de fomentar mecanismos de gestion
de los eventos notificados, los cuales serian analizados para obtener
respuestas preventivas o correctivas.

Ello supone metodologias en las cuales deben ser entrenados los miem-
bros del personal de salud. Se notificarian por igual los cuasi-eventos,
los Eventos Adversos y los eventos centinela. Esto permitiria el logro de
funciones generales como son la disminucién de la incidencia de Even-
tos Adversos, asi como complementar la mejora continua del servicio.
La identificacion y la notificacion del cuasi-evento, el evento adversoy
el centinela, es tarea de todos los grupos e individuos implicados en
la atencion sanitaria, desde el paciente y sus familiares, pasando por
los estudiantes que estén haciendo pasantias en el espacio sanitario,
hasta los profesionales, personal de cuidado y trabajadores en gene-
ral. Las notificaciones pueden hacerse oralmente, por escrito, utilizan-
do si es posible un formato que al efecto esté disponible. El lider o
coordinador de cada seccion es el responsable de recoger todas esas
notificaciones, las valida y realiza la gestion correspondiente, la cual
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consiste en activar un equipo de mejoramiento de la calidad, aplicar la
metodologia prevista y elaborar y aplicar un plan de accién al efecto,
no sin antes informar al responsable por la calidad y/o la seguridad en
la organizacion. El Manual para la seguridad del Paciente del Ecuador
presenta un modelo de ese formulario, que aqui se muestra:
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Notificacidon de eventos relacionados con la seguridad del pacien-

te. Anvers

Mtk
ﬁ ci Skl Plics

o

i REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS Eﬁ’:f::f T TeErRv e ¥arn

CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Fecha: 01/08/2016

1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

a. Institucion del Sistema:

MsP () IESs (O) FFAA (O Policia Nacional (O) Municipal(Q) Red Privada () Fiscomisional(C)

b. Provincia: c. Zona: d. Distrito: e. Unicadigo:
f. Establecimiento de salud: g. Tipologia:
h. Servicio / Area donde se produce el evento: i. Fecha: dd I mm /aa j- Hora:

2. DATOS DEL PACIENTE

a. Nombres y

apellidos del paciente:

b. Edad: c.Sexo: H o M O d. N de Historia Clinica unica:
e. Diagndstico / Motivo de atencion: f.CIE 10:
3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR
a. Médicalo () b.Enfermeralio () c. Obstetra (() d. Familiares/acompafiante/cuidador (O)
e. Trabajador/a Social (C) f. Odontélogalo () g.Psicélogo/a (O) h. Estudiante () i. Otro @)
j- Fecha del reporte: dd ' mm | aa
4. TIPO DE EVENTO
a.Cuasi evento =) b.Evento adverso o) c.Evento centinela ()
5. NATURALEZA DEL EVENTO
a. Medicacién O b. Infeccién asociada a la atencién de salud O
c. Caidas @ d. Ulceras por presion @)
e. Trombosis Venosa Profunda O f. Dispositivos médicos /equipos biomédicos O
g. Procedimiento clinico O h. Procedimiento quirdrgico O
i. Otro:
6. DESCRIPCION DEL CUASI EVENTO / EVENTO ADVERSO / EVENTO CENTINELA
Cuando ocurrié: Al ingreso O Durante la estancia O Al alta O Ambulatorio O
Donde ocurrio: En el servicio O En el traslado O Otro:
Fue informado el paciente y/o familia: Si O No O

Realice una descripcion detallada de como se produjo el evento:

7. DESENLACE DEL CUASI EVENTO / EVENTO ADVERSO / EVENTO CENTINELA

a. Ninguna (sin |

esion) (& b. Sintomas leves/pérdida funcional o dafio minimo (@]

c. Requirié hospitalizacién o prolongé la hospitalizacion (O d. Dafo de una funcién o estructura corporal temporal O

e. Dafio de una funcién o estructura corporal permanente (O f. Requirié intervencién quirlirgica o médica mayor (&)

g. Muerte:

(C h.Otro O

SNS-MSP-DNCSS5-Form-053-2016
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Notificacidon de eventos relacionados con la seguridad del pacien-
te. Reverso

- Morsian: 1
[ -1 (L REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS  [Eaqg oo
b REE CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Feooho: T1/DB/Z016
8. GESTION REALIZADA (a carge del equipo de mejoramiento de la calidad)
Andlizis del Evenlo: Fecha: dd ¥ mim I aa
A. ACCIOMNES INSEGURAS b. FACTORES CONTRIBUTIVOS
e. Acciones correctivasipreventivas iniciales: Si (O MNe ()

PLAMN DE ACCION. Acciones para abordar los Factores Contributives

ESTRATEGIAS ACTIVIDADES BE A DA D Lh ASTViDAD| RESPONSABLE/S

8. INFORMACION DEL RESPONSABLE DE LA GESTION
a. Nombres y apellldos: b, N* de cédula:

. Cargo: d. Servicio:

&, FIRMA
Couasl #vento: Eroe do comisiin o por Om-ion gui pooria Naber causaco dafo al RACK, Dene qud [0 DRvsED U0 dRfo Gracias & 14 Casuaiond. a o presncion
o a la sleruacicn,
Evento dverss Losion o o no intenzional soussds 6l packents por bs nberaanain asistanoial ¥ ne por 6 patsloglo oo base.
Ewents continela: Todo overts que haya dorvads an in muars dol pacionta © la pérdida permanents o imperiants de una funclkdn, do cardctor imsrevizts ¥ sin
relneiin San la ayohichdn mannal de 18 ertermadsd o 8l PRSI SuByasenle dE pac s
Fafe cfoc e nie 5 o pEo exchralve pars &f satailechnlento o salid,
EME-MEF-DNCES Form-Q5D-2016
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Los medicamentos considerados de “alto riesgo” deben ser objeto de
atencion prioritaria en los programas de seguridad clinica que se es-
tablezcan en los centros sanitarios, ya que su uso incorrecto aumenta
los riesgos de causar danos graves o incluso mortales a los pacientes,
ademas de que esos peligros se incrementan dada la complejidad de
los sistemas organizativos de la asistencia sanitaria proporcionada
por los profesionales, y de las tecnologias utilizadas para la
prescripcion, dispensacion y distribucion.

Organizaciones internacionales y nacionales, como el Instituto de Me-
dicine, Institute of Safe Medication Practices (ISMP), Joint Comision,
National Patient Safety Foundation, American Health and Research,
American Medical Informatics Association, Nacional Quality Forum
(NQF), Healthcare Information and Management Systems Society y el
Ministerio de Sanidad y Politica Social, han propuesto que las organiza-
ciones sanitarias dispongan de sistemas de informacion que mejoren
la calidad, el coste- efectividad y la seguridad en el cuidado del pa-
ciente. Para ello, en lo que se refiere a los medicamentos, la innovacion
tecnoldgica debe ser aplicada al proceso de prescripcion-validacion
farmacéutica-elaboracion-dispensacion y administracion, a fin de in-
tegrar datos e informacion, y automatizar los procesos con el fin de
mejorar la seguridad, la organizacion y la calidad de la actividad del
Servicio de Farmacia Hospitalario. El farmacéutico asume un nuevo rol
en la organizacion, liderando entre otros aspectos la innovacion tecno-
l6gica, la seguridad en el uso de los medicamentos, y la gestion de
la farmacoterapia.

1.  (integrar a referencias National Quality Forum. Safe Prac-
tices for Better Healthcare—2009 Update: A consensos report.
[Internet] Washington, DC: National Quality Forum; 2010 [Acce-
dido: 29 febrero 2016] Disponible en:_https://www.qualityforum.
org/Publications/2010/04/Safe Practices for Better Health-
care %E2%80%93 2010 Update.aspx
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El conocimiento de la correcta medicacion del paciente clave para
prevenir los danos que se puedan producir en las transiciones
asistenciales y en el alta hospitalaria. La historia farmacoterapéutica
de los pacientes y la educacion en el uso apropiado de los me-
dicamentos a pacientes, familiares y cuidadores, son estrategias
imprescindibles para prevenir los eventos adversos a los mismos. Asi-
mismo, l0s pacientes y cuidadores juegan un papel fundamental en la
seguridad de la medicacion. Los profesionales deben educar a los
pacientes a colaborar e identificarse; implicandolos activamente en
su seguridad.

El liderazgo del farmacéutico sobre estructuras, sistemas, y practicas
operativas implica su participacion en el proceso de monitorizacion de
los medicamentos. Para ello, debe integrarse en el equipo multidiscipli-
nar de atencion al paciente y en los comités de seguridad, para evaluar
las estructuras y sistemas de la organizacion, determinar riesgos en la
seguridad del uso de los medicamentos, identificar sistematica y pre-
ventivamente |os riesgos, asegurar los tratamientos a los pacientes con
criterios médicos basados en evidencias, realizar las rondas conjuntas.
Toda esta accion debe enfocarse en el desarrollo de una cultura de uso
seguro de los medicamentos en la organizacion.

La gestion segura del medicamento atraviesa varias etapas, las cuales
deben satisfacer una serie de requerimientos de seguridad. Los pasos
son la seleccion, el almacenamiento, la distribucion, la administracion
y la prevision de las reacciones farmacologicas.

La seleccion de medicamentos, asi como de los dispositivos y demas
productos sanitarios, la inclusion de novedades terapéuticas en la guia
farmacoterapéutica, la busqueda de informacion pertinente y la eva-
luacion critica de la literatura acerca de las sustancias, son tareas que
realiza la Comision de Farmacia y Terapéutica, la cual establecera en
los centros de atencion sanitaria, las politicas de uso de medicamen-
tos, elaborara guias clinicas con informacion de los mismos vy la esta-
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blecera en las bases de datos de soporte a la decision, asi como tomar
decisiones metodolégicas que permitan observar, medir y evaluar los
resultados conseguidos en salud.

Las actividades de seleccion y edicion de las Guias Farmacoterapéu-
ticas responden actualmente a la integracion de las areas de atencion
especializada y atencion primaria. Esas actividades permiten atender a
brindar mayores garantias frente a los riesgos, pues, al tiempo que limi-
ta el nUmero de medicamentos y facilita su manejo y empleo correcto,
incorpora en el proceso de seleccion criterios de seguridad y sistemas
de deteccion y prevencion de riesgos. lgualmente, el equipo multidis-
ciplinario, liderado por el farmacéutico, desarrolla e implementa proto-
colos y/o 6rdenes de tratamientos estandarizados de medicamentos
con criterios de evidencia, que sirvan de instrumento para lograr una
adecuada continuidad asistencial.

En cuanto a las labores de almacenamiento, debe asegurarse la im-
plementacion de los procedimientos, que incluye colocacion y manejo
seguro, identificar y localizar para evitar errores en el intercambio de
los medicamentos, ademas de cuidarse de hacer evidentes las dife-
rencias entre los medicamentos en prevision de los errores. En el mis-
mo sentido, se recomienda disponer de los medicamentos para su uso
personalizado y unitario.

Es importante que asegurarse, junto al equipo pluridisciplinar, de
que solamente son prescritos, dispensados y administrados los me-
dicamentos necesarios para el tratamiento del paciente. En algunos
paises se implementa con éxito sistemas automatizados para dispensar
los medicamentos, usando los criterios de prescripcion escrita, la elabo-
racion (individualizacion de las dosis, fraccionamiento, reconstitucion,
dilucion, identificacion y acondicionamiento final). Por supuesto esto exi-
ge un cambio importante en la cultura, los usos, las costumbres y los co-
nocimientos del personal de cada centro de atencion sanitaria. Por ello,
se debe disponer y manejar de una Guia de buenas practicas clinicas
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de preparacion de medicamentos, que incorpore ademas una matriz
especifica para preparaciones estériles y otra para las no estériles.
Los criterios de decision para la evaluacion del riesgo se agrupan en
seis categorias: proceso de preparacion, via de administracion, perfil
de seguridad del medicamento, unidades elaboradas, distribucion vy
susceptibilidad de contaminacion microbiolégica. La combinacion
de resultados en las diferentes categorias lleva a la clasificacion del
riesgo en tres niveles (alto, medio y bajo). Segun el nivel de riesgo, se
pueden establecer las condiciones de la zona de preparacion, caduci-
dad y condiciones de conservacion.

El area de preparacion de los medicamentos debe ser construida es-
pecialmente con tal fin. Los procedimientos deben estar estandariza-
dos, lo cual permite la ayuda de la aplicacion de sistemas tecnologicos
que, ademas, reducen los riesgos de errores humanos. Es conveniente
evitar preparar simultaneamente varias medicaciones y realizar doble
chequeos en esas preparaciones. Los medicamentos elaborados en
unidades de enfermeria seran para su uso 1-2 h en preparaciones
estériles y de 12-24 h en las no estériles. Solo se podra aumentar
la caducidad de aquellos medicamentos que asi se indiguen en la in-
formacion recogida en su ficha técnica. El profesional que realice la
preparacion debera identificarla y etiquetarla correctamente.

En cuanto a la administracion de los medicamentos, es fundamental
la normalizacion y estandarizacion de los procedimientos. Los profe-
sionales de la salud deben adquirir la costumbre de verificar rigurosa-
mente la identificacion de cada medicamento que se ha de administrar,
asi como tener seguridad de la identificacion del paciente, mediante
pulseras. Otra recomendacion es protocolizar las dosis, las concentra-
ciones y formas de preparacion de los medicamentos. En cuanto a los
medicamentos intravenosos, hay que realizar dobles chequeos para
el célculo de las dosis y la velocidad de la administracion. El centro
de atencion sanitaria deberia planificar los horarios de administracion
de los medicamentos para evitar los errores mas frecuentes, que son,
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precisamente, los retrasos y las omisiones. Hay que utilizar conexiones
distintas catéteres, sondas y jeringas. Por su parte, la OMS vy el ISMP
establecen dentro de sus objetivos de seguridad prioritarios, la utiliza-
cion de jeringas orales para la administracion de medicacion por via
oral 0 sonda nasogastrica.

Para optimizar la farmacoterapia, el centro de atencidn sanitaria debe
de disponer planes de seguimiento y mejoramiento, que incluyan un
amplio rango de actividades profesionales entre las que se incluyen la
conciliacion de la medicacion, su revision critica, la adecuacion del tra-
tamiento con el disefio de un plan farmacoterapéutico, el seguimiento
de la eficacia y seguridad del tratamiento, el incremento de la adhe-
rencia a través de la educacion y del empoderamiento del paciente,
asi como la documentacion y la comunicacion de intervenciones
dirigidas a los prescriptores para mejorar el cuidado de los pacientes.
El seguimiento farmacoterapéutico realizado por el farmacéutico
incluye cinco componentes: revision de la farmacoterapia (iden-
tificar y priorizar problemas relacionados con la medicacion (PRM)),
registros de medicacion (los medicamentos, con y sin receta, deben
actualizarse periddicamente), disefio de un plan farmacoterapéutico
(una vez identificados los PRM y cuyo objetivo es mejorar los resulta-
dos en salud del paciente), intervencion, documentacion y seguimiento
de resultados.

Otra politica fundamental para elevar los niveles de seguridad, es infor-
mar debidamente al paciente y a sus cuidadores acerca del uso de los
medicamentos, para asi empoderarlos para que participe con los pro-
fesionales sanitarios en la toma de decisiones sobre su tratamiento (9).
El personal asistencial debe cuidar en la administracion correcta de los
medicamentos una serie de pasos correctos. Aungue no se garantiza
en su totalidad que no vuelvan a aparecer los errores (esto en referen-
cia a la teoria del error de Reason), cuidar de los “correctos” mejora la
seguridad y la calidad de la atencion sanitaria. Los “correctos” son los
siguientes:
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1. Paciente correcto: Tiene que ver con los procedimientos de
identificacion. Preguntarle al paciente: “Por favor, digame su
nombre completo” y proceder a verificar si corresponde con el
nombre identificado en el brazalete de identificacion y en la his-
toria clinica (verificacion cruzada). Una forma que ayuda a evi-
tar la administracion de medicamentos a un paciente errado es
evitar que dos pacientes con el mismo nombre estén juntos en
la misma habitacion. La identificacion cuidadosa del paciente
para administrar los medicamentos debe ser redoblada, porque
los pacientes con bajo nivel de conciencia, con enfermedades
que afectan a las actividades psicomotoras y ancianos, pue-
den no ser capaces de identificarse o no tener el brazalete de
identificacion. Nunca administrar el medicamento hasta tener
absoluta seguridad que es la persona correcta.

2. Medicamento correcto: una de las causas relacionadas con los
errores es la similitud entre los nombres de los medicamentos.
Una barrera de seguridad para minimizar errores es prescribir
el medicamento segun el nombre generico, pero aun asi puede
haber similitud entre la fonética de los nombres, por lo que debe
confirmarse el nombre del medicamento antes de su administra-
cion. Es importante asegurarse que el paciente no es alérgico
al medicamento. Cualquier hecho descrito por los pacientes u
observados por el equipo de salud como por ejemplo reaccio-
nes adversas a medicamentos, se debe documentar en el lugar
apropiado y de facil visibilidad. Se recomienda que los pacien-
tes alérgicos reciban una identificacion diferente, con el fin de
alertar a todo el equipo de salud.

3. Via correcta: cada medicamento debe administrarse por la via
indicada, cada via de administracion tiene diferentes tiempos
de absorcion. Debe asegurarse que la via es la correcta. Si la
via de administracion no esta registrada en la prescripcion se
debe consultar inmediatamente. Si, aunque estuviera indicaday
el personal de enfermeria identifica un error, se debe comunicar
el hecho al prescriptor para que realice la correspondiente acla-
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9.

racion. Por ningun motivo un medicamento debe ser administra-
do si no se tiene la seguridad de la via correcta.

Forma correcta: muchos medicamentos estan disponibles en
varias formas farmacéuticas para administrar por diferentes
vias. Antes de que el profesional administre el medicamento
debe asegurarse de que sea por la forma correcta, para la via
prescrita, en el paciente correcto.

5. Hora correcta: el medicamento debe administrarse en el ho-
rario establecido para garantizar los niveles sericos terapéuti-
COS, caso contrario se puede comprometer el mecanismo de
accion del medicamento o su eficacia.

Dosis correcta: consiste en administrar exactamente la dosis
del medicamento, para ello se debe comprobar dos veces la
prescripcion, en caso de parecer inapropiada confirmarla con
el prescriptor. La habilidad y competencia en el calculo de dosis
farmacoldgicamente establecidas son imprescindibles para la
administracion del mismo en forma segura.

Registro de la administracion correcta: el personal que admi-
nistra los medicamentos debe registrar la hora y las letras inicia-
les del nombre y apellido, en la historia clinica, y asi evitaremos
duplicar la dosis.

8. Educar al paciente: informar al paciente o familiar el nombre,
la accion del medicamento y la razén por la cual esta siendo
administrado.

Accion correcta: es la justificacion del medicamento para lo
que fue prescrito. De existir duda consultar con el prescriptor.

10.Respuesta correcta: una vez que se administre el medicamen-

to, el personal de enfermeria debe acompafar al paciente para
evaluar si el éste, tuvo la respuesta o efecto esperado. La in-
efectividad de la terapia farmacoldgica, en algunos casos, pue-
de determinar la pérdida de la vida del paciente porque si un
medicamento de alto riesgo falla, como los anticoagulantes, los
antiarritmicos y la insulina, existe un riesgo inminente de muerte.
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Entre los profesionales de la salud en los cuales descansa la mayor
responsabilidad de la Seguridad del Paciente, aparte de los médicos,
destacan las y los enfermera/os®. La administracion de medicamentos
es probablemente la tarea de mayor riesgo que enfermeria puede rea-
lizar.

La enfermeria tiene una gran responsabilidad en la prevencion del error
en el proceso de la administracion de medicamentos y vigilancia del
paciente. El enfermero/a es la Ultima persona que puede chequear: la
indicacion médica, la dispensacion de la farmacia antes de ser admi-
nistrada la medicacion al paciente. La Enfermeria tiene un rol muy im-
portante en garantizar la seguridad en el proceso de la administracion
de medicamentos. En el proceso de error en administracion de medi-
camentos es responsabilidad institucional.

Aunque el factor error humano no puede ser eliminado, pueden trans-
formarse las condiciones en funcion de que los seres humanos pueden
modificarse para ser menor la probabilidad del error.

Por ello, los centros de salud deben considerar llevar a cabo las sesio-
nes de educacion permanente para el personal. La Enfermeria debe
tener como objetivo proporcionar cuidados seguros y de alta calidad.
Las lineas maestras de esa accion deben ser la capacitacion continua,
el manejo del entorno y pedir ayuda cuando sea necesario®
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Los lineamientos contenidos en el Manual de Seguridad del Pacien-
te del Sistema Nacional de Salud de Ecuador constituyen una guia
central en 1o que se refiere al papel central del personal de salud en
la aplicacion de las practicas seguras administrativas, asistenciales y
administrativas-asistenciales. (4)

En el caso de intervenciones quirurgicas se decide implementar una
lista de verificacion. Se debe acompanar esta decision, con la rigurosi-
dad que ello exige. Por ejemplo, para implementar la lista de verifica-
cion quirdrgica, una buena decision podria ser que la cirugia no inicia
hasta tanto no estén todos los profesionales del equipo quirdrgico en
la sala quirurgica, es decir, cirujano, anestesiélogo y ayudante, y de-
legar la responsabilidad de su implementacion juiciosa en alguien del
equipo. Al final del periodo, la recoleccion de los datos del diligencia-
miento de la lista de verificacion debe ser informada en el escenario
correspondiente al control de calidad y mejoramiento, para analizar la
situacion y tomar las decisiones correspondientes.

Las dos principales Préacticas Seguras Administrativas indicadas en el
Manual de Seguridad del Paciente, son la identificacion correcta del
paciente y el Programa de mantenimiento preventivo de equipos bio-
médicos.

Algunos eventos adversos han sido asociados con fallas en la identifi-
cacion de los pacientes, errores que pueden determinar complicacio-
nes ocasionadas por administracion errada de medicamentos, inter-
venciones quirdrgicas no requeridas, pruebas diagnodsticas atribuidas
erroneamente, asi como transfusiones de sangre equivocadas. En el
analisis de muchos eventos centinela, se ha encontrado que en el pro-
ceso alguno de los siguientes errores:

e Falta de identificacion del paciente a su ingreso

e (Captura de datos incompletos, de mala calidad o totalmente
equivocados,
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e |dentificacion del paciente con datos no correspondientes a su
persona: numero de cuarto, enfermedad, etc.

e Ausencia de brazaletes de identificacion,

e Traslados inadecuados por falta del brazalete,

e \erificacion errénea de los datos,

e No verificacion de los datos al momento de procedimientos
como la administracion de farmacos o tratamientos,

e |nexistencia de protocolos de identificacion por parte del perso-
nal asistencial

Los riesgos asociados a las fallas en la identificacion pueden rebasar
la lista anterior, pero pueden reducirse significativamente si se adoptan
los protocolos adecuados de identificacion. Por ello, se requiere que
el establecimiento estandarice los procedimientos de identificacion de
los pacientes, en los cuales deben involucrarse los familiares y acom-
panantes de ellos. Un primer paso en este sentido es la utilizacion de
brazaletes de identificacion. Habria que establecer la obligatoriedad
de su uso, en caso de hospitalizacion, observacion, emergencia, ma-
ternidad, ambulatorios donde se apliquen tratamientos cortos, y en los
momentos de transporte. Los brazaletes debieran ser de polipropileno,
antialérgico e inocuo para cualquier paciente, resistente a cualquier ro-
tura o torsion, adaptables al tamarfio del brazo o mufieca del paciente,
resistentes al calor y a la humedad, impresa con tinta indeleble, flexi-
bles, comodas, sin bordes cortantes, de facil uso por parte del perso-
nal en tareas de almacenamiento, colocacion, etc.

lgualmente, como parte de estos protocolos de identificacion, son im-
portantes:

e \lerificacion cruzada de laidentidad, mediante la cual el personal
identifique al paciente con la contrastacion entre por lo menos
dos mecanismos: verbal, brazalete y documento de identidad,

e \erificacion verbal para la colocacion del brazalete, preguntan-
do el personal asistencial nombre completo, niumero de docu-
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mento de identidad, fecha de nacimiento, etc,

e En caso de fallecimiento, el brazalete permanecera hasta culmi-
nados los tramites correspondientes,

e En caso de egreso, el brazalete sera retirado una vez el pacien-
te llegue a su residencia’.

Otro mecanismo de identificacion son las tarjetas en la cabecera o al
pie de la cama o habitacion. Esta se llenara con los datos correspon-
dientes, realizando una confirmacion verbal con el paciente o sus fa-
miliares de los datos claves de identificacion: nombre completo, diag-
nostico, tratamiento, etc. Estos datos se plasmaran al momento mismo
de la hospitalizacion, al asignarsele una cama o habitacion. La tarjeta
debe eliminarse al darse el alta hospitalaria. Este mecanismo igual-
mente debe someterse a verificacion permanente, a través de pregun-
tas al paciente o a sus familiares 0 acompafantes.

La Organizacion Mundial de la Salud ha hecho una serie de recomen-
daciones claves en este tema de la identificacion de los pacientes,
para garantizar practicas seguras administrativas. Ellas son:

a. Hacer énfasis en la responsabilidad principal de los trabajado-
res de la atencion sanitaria sobre verificar la identidad de los pa-
cientes y hacer coincidir los pacientes correctos con la atencion
correcta (por ej., resultados de anélisis de laboratorio, muestras,
procedimientos) antes de administrar la atencion.

b. Fomentar el uso de al menos dos identificadores para verificar la
identidad de un paciente en el momento de la admision o de la
transferencia a otro hospital o entorno de atencion y previo a la
administracion de la atencion.

c. Ninguno de estos identificadores deberia ser el nimero de habi-
tacion del paciente.

d. Estandarizar los enfoques para la identificacion del paciente en-
tre los distintos establecimientos dentro de un sistema de aten-
cion sanitaria. Por ejemplo, el uso de bandas de identificacion
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blancas sobre las que se pueda escribir un patréon o marcador
estandar e informacion especifica, o la implementacion de tec-
nologias biométricas.

e. Proporcionen protocolos claros para identificar pacientes que
carezcan de identificacion y para distinguir la identidad de los
pacientes con el mismo nombre.

f. Deben desarrollarse y utilizarse enfoques no orales para identi-
ficar pacientes comatosos o confundidos.

g. Fomentar la participacion de los pacientes en todas las etapas
del proceso.

h. Fomentar el etiquetado de los recipientes utilizados para la san-
gre y demas muestras en presencia del paciente.

I. Proporcionar protocolos claros para conservar la identidad de
las muestras del paciente durante los procesos preanaliticos,
analiticos y posanaliticos.

j. Proporcionar protocolos claros para el cuestionamiento de los
resultados de analisis de laboratorio u otros hallazgos de los
analisis cuando no coincidan con la historia clinica del paciente.

k. Prever controles y revisiones reiterados a fin de evitar la mul-
tiplicacion automatica de un error en el ingreso de datos a la
computadora.

|. Todas estas estipulaciones suponen, para su ejecucion, un
entrenamiento previo y eficaz de todo el personal del centro
asistencial. La capacitacion debiera ser permanente e incluso
incorporada a los planes de formacion convencional en las pro-
fesiones de la salud. También es fundamental que los pacientes,
sus familiares y acompafiantes estén empapados con estas in-
dicaciones de aseguramiento de una identificacion efectiva que
evite los Eventos Adversos.

Otra accidon que debe ser permanente en los hospitales y demas esta-
blecimientos de atencion en salud, es el mantenimiento preventivo de
los equipos biomédicos. Estos deben estar siempre seguros y funcio-
nales, mediante el cumplimiento del cuidado y atencion indicado por
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los manuales y los contratos con los fabricantes, para garantizar su
vida util: calibracion, lubricacion, limpieza, etc. El mantenimiento debe
figurar en toda planificacion del centro asistencial. Debe ser una activi-
dad permanente y ordenada mediante un cronograma. La inspeccion
debe sistematizarse en el tiempo. Se han de verificar las situaciones
que podrian conllevar un mal funcionamiento, registrar las fechas de
mantenimiento preventivo y correctivo.

En cuanto a las practicas seguras técnico-asistenciales, el Manual para
la Seguridad del Paciente hace énfasis en el control de abreviaturas
peligrosas, el manejo adecuado de medicamentos de alto riesgo, el
control de electrolitos concentrados, la conciliacion de medicamentos,
la administracion correcta de medicamentos, la administracion de an-
tibidticos profilacticos en procedimientos quirdrgicos, la profilaxis de
trombo embolismo venoso y la prevencion de Ulceras por presion.

La preocupacion por las abreviaturas tiene que ver con que amplifican
el riesgo de error debido a mala comprension por parte del personal
medico y asistencial en su practica diaria. En términos generales, la
orientacion de prevencion es, por una parte, reducir el uso de las abre-
viaturas peligrosas y, por la otra, de estandarizar su uso en los proce-
sos de atencion. Hay que establecer y socializar la lista de abreviaturas
y simbolos a ser utilizados en la actividad asistencial. Para ello, hay
que establecer protocolos de seguridad, abstenerse de administrar
farmacos que muestren simbolos o abreviaturas peligrosas, preguntar
siempre el origen de la prescripcion del medicamento con tales signos.
También se recomienda evitar el uso de las abreviaturas en informes,
diagnosticos, indicacion de tratamientos y dispositivos médicos. Pu-
blicar en un sitio bastante visible las abreviaturas que forzosamente
deben usarse, es una practica que contribuye a la prevision de Eventos
Adversos causados por esa contingencia.

Un aspecto muy importante que debe formar parte de la planificacion
de prevencion de todo centro asistencial es el que se refiere al manejo
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de medicamentos, en especial, aquellos de alto riesgo. Se entiende
que todos los farmacos utilizados en los diferentes tratamientos tie-
nen algun grado de riesgo; pero las recomendaciones e indicaciones
del Manual para la Seguridad del Paciente apuntan principalmente a
aquellos medicamentos de alto riesgo, pues estos tienen un margen
muy estrecho de uso, por lo cual aumenta la probabilidad de causar
dano, incluso la muerte. Es por ello, que las indicaciones se precisan
en los momentos del uso de estas sustancias, es decir, a garantizar la
evitacion de errores en las fases del envasado, etiquetado, almacena-
miento, prescripcion, dispensacion, preparacion y administracion de
los farmacos. Ello demanda, en primer, la estandarizacion de los pro-
cedimientos y el establecimiento de protocolos de seguridad para su
uso, con énfasis en los medicamentos de alto riesgo.

Entre las medidas indicadas en la Manual, se halla la publicacion o
colocacion a la vista de todo el personal de listas de medicamentos
cuyos nombres muestren similitud ortografica y/o fonética, asi como
los de alto riesgo. Estos ultimos se deben etiquetar con identificadores
de color rojo. Practicas de aseguramiento, como la doble verificacion
y chequeo en todos los procesos, comenzando por los de preparacion
y administracion de electrolitos concentrados, deben generalizarse.
Realizar auditorias con regularidad, limitar el nUmero de presentacio-
nes y concentraciones. En caso de identificar reacciones adversas a
los medicamentos, se notificara al médico responsable, se registrara
en la historia clinica y se registrara el evento en el formulario “tarjeta
amarilla” para activar las acciones en farmacovigilancia.

La OMS ha considerado de alto riesgo los medicamentos que conten-
gan concentrados de electrolitos tales como sodio hiperténico, cloruro
de potasio, sulfato de magnesio, calcio gluconato y bicarbonato de so-
dio. Esta advertencia se hace en respuesta al registro de una gran can-
tidad de casos en gque se ha reportado eventos adversos y danos a los
pacientes, que incluyen la muerte. La preparacion y la administracion
inadecuada se cuentan como momentos importantes en la comision de
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€S0S errores.

En estos controles y medidas de precaucion, hay que cuidarse de in-
volucrar al paciente mismo, a sus familiares y acompanantes, con la
debida informacion y explicacion, que incluye la aclaracion acerca de
las razones de su prescripcion, los posibles efectos secundarios del
medicamento, las contraindicaciones y, sobre todo, el llamado a que, si
se presenta algun evento, notificarlo de inmediato al personal sanitario.
El Manual también hace indicaciones concretas acerca de la concilia-
cion de los medicamentos, que es el proceso formal de obtener una
lista completa de la medicacion del paciente previo al ingreso, com-
pararla con la que se le ha prescrito en el centro sanitario, durante la
referencia y alta médica. Los errores de conciliacion constituyen un
problema de seguridad y han sido sefialados por organismos como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), Institute for Health care Improvement (IHI)
y la Joint Commission on Accreditation of Health care Organizations
(JCAHO) como un tema prioritario dentro de la estrategia de seguridad
del paciente. Los medicamentos deben conciliarse en todas las transi-
ciones asistenciales, esto es, cada vez que el paciente cambia de nivel
asistencial o un nuevo profesional clinico participa en su atencion (10).
En el ambito hospitalario, realizar el historial farmaco-terapéutico, com-
pleta y correctamente, al ingreso, es parte importante de la anamnesis.
Si se realiza errbnea o incompleta puede encubrir problemas relacio-
nados con la administracion de medicamentos y causar interrupciones
o utilizacion inadecuada de medicamentos gque el paciente requiere de
forma cronica. Si estos errores se perpetuan al alta hospitalaria, pue-
den afectar tanto la efectividad del medicamento como la seguridad
del paciente.

La conciliacion de medicamentos debe realizarse en varios momentos
clave: en todas las transiciones y traslados, en el ingreso del paciente
al centro asistencial, en su egreso, al internarse en el primer nivel de
atencion.

95



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENCION SANITARIA

La administracion correcta de los medicamentos es otro momento cla-
ve para ser asegurado con practicas seguras adecuadas. La falta de
precaucion puede conllevar grandes riesgos de dafio al paciente. Por
ello el objetivo es asegurar la correcta y oportuna administracion de
medicamentos segun las necesidades y condiciones reales del pa-
ciente en todos los niveles de la atencion en salud.

El Manual para la Seguridad del Paciente igualmente, dicta medidas
muy precisas para el procedimiento de colocacion de inyecciones, la
administracion de antibiéticos profilacticos en procedimientos quirdrgi-
cos, la profilaxis de tromboembolismo venoso y medidas profilacticas
en general.

Las practicas seguras para la colocacion de inyecciones comprenden:
la capacitacion debida al personal, el uso de un instrumental descar-
table, mantener la asepsia y la antisepsia al preparar el procedimiento
y al manejar los desechos cortos punzantes, el almacenamiento ade-
cuado de los medicamentos, la verificacion de las fechas de su venci-
miento y tomar en cuenta la historia clinica a la hora de la dilucion de
las sustancias.

Hay medidas profilacticas dirigidas a evitar el trombo. Se pueden dis-
tinguir dos tipos de profilaxis: la primaria, se refiere a todos los pacien-
tes en riesgo; la secundaria, a aguellos internados diagnosticados una
tromboembolia venosa subclinica, mediante examenes especializados.
El establecimiento y el equipo, de acuerdo con el Manual para la Segu-
ridad del Paciente, debera realizar las siguientes tareas:

a. Elaborar e implementar un protocolo de tromboprofilaxis en los
pacientes con factores de riesgo ingresados en el estableci-
miento de salud.

b. El equipo de salud designado autoevaluara y/o evaluara el cum-
plimiento del protocolo definido en el establecimiento y estable-
cera las acciones de mejora.
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c. Reportar en el formulario de “Notificacion de eventos relaciona-
dos con la seguridad del paciente” siendo responsabilidad de
todos los miembros del equipo de salud su notificacion.

d. El formulario de notificacion sera remitido a la Unidad de Cali-
dad o instancia que el establecimiento defina segun su organi-
zacion.

e. Realizar las acciones de mejora que correspondan en relacion
con el cumplimiento del protocolo definido por el establecimien-
to.

Otra practica segura es aquella dirigida a prevenir la formacion de ul-
ceras por presion o escaras. Frente a este riesgo, el establecimiento de
salud debera establecer sus propios protocolos para la accion preven-
tiva. Su cumplimiento deberia ser permanentemente evaluado.

La Ulcera por presién (sinénimos: escara por presién, escara de decu-
bito y Ulcera de decubito), es una lesion de origen isquémico localiza-
da en la piel y en los tejidos subyacentes con pérdida cutanea, que se
produce por presion prolongada o friccion entre dos planos duros, uno
que pertenece al paciente (prominencia ¢sea) y otro externo a él. Las
Ulceras por Presién afectan al nivel de salud vy la calidad de vida de los
pacientes; reducen su independencia para el autocuidado y son causa
de baja autoestima, repercutiendo negativamente en sus familias y cui-
dadores, ya que son el origen de sufrimientos por dolor y reduccion de
la esperanza de vida, pudiendo llegar incluso a ser causa de muerte.
En sentido, el Manual para la Seguridad del paciente, hace las siguien-
tes indicaciones:

a. Cambios posturales (planes individuales, movilizacion progra-
mada frecuente)

b. Uso de superficies de apoyo que alivien la presion (estaticos de
baja presion: colchones de agua, aire, fibra, espuma)

c. Aplicar una escala de riesgo validada por los profesionales de
enfermeria (Braden, Norton u otra, dependiendo de la evalua-
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cion del riesgo) en todos los pacientes hospitalizados principal-
mente en unidades de cuidados criticos de adultos y pediatri-
cos, en todas las especialidades dentro de las 48 horas de su
ingreso, cada vez que cambien las condiciones del paciente o
por cambio de servicio y en pacientes que requieran atencion
domiciliaria.

d. Reevaluar con regularidad mediante la escala de riesgo, a los
pacientes con riesgo de desarrollar ulceras por presion o si las
condiciones clinicas no son favorables.

e. Realizar una evaluacion del estado nutricional en todos los pa-
cientes con factores de riesgo de desarrollar Ulceras por pre-
sion.

f. ldentificar los pacientes con riesgo mediano o alto y asegurar
el uso en ellos de superficies de apoyo, cambios posturales,
hidratacion de piel y énfasis en recuperar un adecuado estado
nutricional.

g. Registrar en la historia clinica y en los registros de enfermeria la
evaluacion del riesgo y la indicacion de medidas de prevencion.

h. El profesional médico y de enfermeria responsables del cuidado
del paciente, verificaran en la historia clinica si esta documen-
tada la evaluacion de riesgo segun el protocolo definido por el
establecimiento.

I. El profesional médico y de enfermeria responsables del cuidado
del paciente, verificaran que se estén realizando las medidas
preventivas indicadas y si existe constancia de ello en la historia
clinica del paciente.

La estrategia clave para aprender de los errores y evitar su recurrencia,
es la de la notificacion de eventos relacionados con la seguridad del
paciente. Igualmente, sirve para aprender de las experiencias y redi-
sefiar 1os procesos.

Por supuesto, se trata de lo contrario de esconder las fallas y errores.
Estas, pueden convertirse, mas bien, en algo muy valioso para la orga-
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nizacion, pues pude provocar cambios positivos hacia el reforzamiento
de la seguridad. Por supuesto, es la respuesta y no tanto la notificacion
del error en si, la respuesta positiva, lo que aporta valor. Esas experien-
cias procesadas son las que conforman la cultura de seguridad de la
organizacion.

Sus aspectos técnicos se refieren a la estandarizacion, formato, comu-
nicacion, retroalimentacion, analisis, aprendizaje, respuesta y difusion
del aprendizaje generado por el registro de eventos.

Otro espacio hospitalario muy sensible a los Eventos Adversos son los
laboratorios clinicos. Aun cuando hay una amplia heterogeneidad en la
literatura reportada sobre errores en el laboratorio clinico y no hay en
la actualidad un consenso internacional acerca del asunto especifico,
hay un conjunto de observaciones que se deben tomar en cuenta a la
hora de implementar un programa de mejoras para la deteccion y evi-
tacion de los EA para incrementar la seguridad del paciente.

Asi, se ha observado que los errores se cometen con mas frecuencia
en las fases de control pre y post analitica extra-laboratorio. Por otra
parte, el error mas frecuente identificado a nivel internacional corres-
ponde a la recepcion y procesamiento de muestras hemolizadas. En la
mayoria de los casos, los errores que se cometen en el laboratorio cli-
nico no tienen un grado de severidad alto en la seguridad del paciente.
Los errores cometidos en el laboratorio clinico que tienen un grado de
alta severidad sobre la seguridad del paciente tienen un porcentaje
significativo (24,5%) y pueden llegar a consecuencias fatales

El personal de la salud debe tener un entrenamiento adecuado para el
uso de todo el instrumental a su cargo. Este entrenamiento debe ser
debidamente evaluado con constancias por escrito. Por ejemplo, para
el uso de las bombas de infusion, debe existir un protocolo para el ma-
nejo de la bomba de infusion. La aplicacion de este instrumental debe
ser debidamente notificado, etiquetados con la fecha de instalacion en
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el paciente. Debe hacerse constancia por escrito de cualquier desper-
fecto que pudiera presentarse, asi como conservar las bombas de in-
fusion en ambientes limpios y seguros. Aplicar también la desinfeccion
con alcohol isopropilico al 70% de concentracion.

Una de las practicas de seguridad sanitaria mas importantes, y que
debe hacerse usual y sistematica, es el lavado de manos. Este es un
punto central en todos los programas de prevencion y control sanitario,
pues es el metodo mas accesible, seguro y econémico. La limpieza
y friccién con agua y jabén o con desinfectantes, con el objetivo de
reducir los microorganismos en las manos, es el nicleo de las precau-
ciones estandar para evitar las Infecciones Asociadas a la Atenciéon de
la Salud (IAAS).

Ahora, con la existencia de la pandemia del SARS- CoVID -2, o CoVID
19, el lavado de las manos ha sido resaltado en todas las camparias de
prevencion sanitaria en el mundo, como una de las armas mas efecti-
vas para evitar la infeccion.

El lavado de manos debe ser frecuente. En el caso del personal de
salud en un centro asistencial, se indica por lo menos cinco momentos
clave para lavarse las manos:

e Antes de tocar el paciente

e Antes de realizar un procedimiento limpio o aséptico,

e Después del riesgo de exposicion a liquidos corporales,
e Después de tocar al paciente,

e Después del contacto con el entorno del paciente.

El lavado de manos es indicado al personal de salud, por supuesto,
pero también es importante que lo practiquen los familiares o asisten-
tes del paciente. Hay dos modalidades: con agua y jabdn, o con un
preparado a base de alcohol isopropilico disuelto con una concentra-
cion del 70%. Esta Ultima técnica tiene una serie de ventajas para el
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personal de salud: elimina la mayoria de los gérmenes, incluidos los
virus; el escaso tiempo que requiere (20 a 30 segundos), la disponibili-
dad del producto a la vista, la buena tolerancia de la piel, no se necesi-
ta ninguna infraestructura adicional. Es responsabilidad de la gerencia
que el preparado de alcohol respete las proporciones establecidas en
los estandares internacionales.

Hay que resaltar que el uso de guantes no exceptua el lavado de las
manos. Por ello, el personal debe lavarse las manos siempre, quitan-
dose los guantes en toda circunstancia. Hay que destacar que los
mismos guantes pueden ser portadores de gérmenes, por lo que es
indicado lavarse las manos también después de usarlos. Los guantes
solo deben usarse en las circunstancias indicadas en las precauciones
habituales y en los casos de aislamiento de contacto.

El uso de los guantes se encuentra indicado de acuerdo con una pira-
mide que sefala los casos en que se les debe emplear.
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Figura 2. Piramide del uso de los guantes
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OMS. Material y documentos sobre la higiene de manos [Internet]. 2018
[citado el 18/05/2020]. Disponible en: https://www.who.int/gpsc/5may/
tools/es/

La higiene de manos es tan importante, que debe ser estatuida como
politica de la institucion prestadora de servicios. Al hacerlo, ello con-
lleva a la garantia de la disponibilidad de las instalaciones y los pro-
ductos necesarios para el lavado de las manos. Asi mismo, es reco-
mendable carteles recordatorios de la importancia de hacerlo, tener un
acceso permanente de agua en todos los grifos y servicios, elaborar
campanas educacionales acerca de las técnicas mas adecuadas para
el lavado de manos, y, por supuesto, proveer los recursos suficientes
para la disponibilidad de los agentes de limpieza, de ser posible ubi-
candolos lo mas cercano al lugar donde se halla el paciente.

Otro aspecto que debe cuidarse en la aplicacion del Manual para la
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Seguridad del Paciente es el de la prevencion de las caidas, es decir,
plantearse como objetivo reducir los riesgos derivados de las caidas.
Esta circunstancia es especialmente sensible en el caso de pacientes
de la tercera edad, es decir, mayores de 65 anos. De acuerdo con los
estudios de la OMS, en 2012, las caidas accidentales son la segunda
causa potencial de dano, incluida la muerte, en los establecimientos
de salud. Es, por tanto, motivo de alerta o alarma permanente, puesto
que puede causar también lesiones que conlleven a la discapacidad.

Todos los pacientes hospitalizados estan expuestos, en principio, a los
riesgos de una caida. Entre estos riesgos, se encuentran eventos ad-
versos o centinelas que implican incremento de los costos 0 ampliacion
de los periodos de internamiento. Los mayores de 65 anos son quienes
corren mas el riesgo de morir como consecuencia de una incidencia
de este tipo.

El Manual para la Seguridad del Paciente indica que deben clasificarse
para los pacientes segun el riesgo de caida, estandarizar las medidas
de acuerdo a esa clasificacion y hacer programas de educacion a los
familiares y acompafantes para prevenir las caidas. Existe un instru-
mento para medir la probabilidad de caida de un paciente: la escala
de caida de Morse. Esta herramienta de medida asigna puntuaciones
de acuerdo a variables tales como los antecedentes de caidas recien-
tes, las comorbilidades (si hay mas de un diagndéstico en su historia
clinica), la necesidad de ayuda para pararse y deambular a pie del
paciente, la venoclisis (procedimiento para introducir al organismo una
sustancia terapéutica mediante una vena), las caracteristicas de su
marcha (normal con cabeza erguida, brazos desplazandose libremen-
te alos lados, pasos seguros; marcha debil o encorvado, pasos cortos,
0 marcha alterada por la que el paciente tiene dificultades desde su
incorporacion, poco equilibrio y necesidad de apoyo en los objetos a
su alrededor). Finalmente, una variable muy importante es el estado
mental del paciente. Este se puede determinar de acuerdo con un exa-
men especializado, o haciendo preguntas clave al paciente acerca de
la apreciacion de sus propias capacidades acerca de sus desplaza-
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mientos: si se cree capaz o no de ir al bafno, contrastando la respuesta
con la situacion real por la que atraviesa el sujeto.

La edad del paciente es fundamental, tanto si se trata de un nifio, como
de un adulto mayor de 65 afos. En el caso de los nifios, hay que to-
mar en cuenta, dentro de los antecedentes de la valoracion del riesgo
de caidas, aspectos como el sindrome de hiperactividad, problemas
neuromusculares, sindrome compulsivo, dano organico cerebral, y los
compromisos de la conciencia.
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Si bien la Organizacion Mundial de la Salud y la comunidad cientifica
internacional han tematizado la Seguridad del Paciente y elaborado
marcos conceptuales y lineamientos generales para la transformacion
de la gestion de la salud en vistas de reducir los riesgos de la atencion
sanitaria, le toca a cada estado o gobierno, sean o no miembros de la
OMS, aplicar politicas y desarrollos institucionales que busquen reali-
zar tales perspectivas y garantizar su concrecion.

Por ello es pertinente abordar en este texto el marco juridico y algunas
decisiones de gobierno que pudieran apuntar a atender la Seguridad
del Paciente, especificamente en el Ecuador.

En este capitulo, haremos una revision de aguellas normas juridicas que
en la Republica del Ecuador se orientan hacia la garantia del derecho a
la salud, la calidad de la atencion sanitaria y la organizacion del siste-
ma de salud que pueden ser propicios para aplicar politicas y reformas
que busquen asegurar la Seguridad del Paciente. Daremos cuenta de
la disposicion de un organismo estatal especializado para tomar bajo
su cargo la labor de revision y mejoramiento, enfocada hacia la calidad
de la prestacion de los servicios de salud. También se hara referencia
a un hito importante en la implementacion de la Seguridad del Paciente
en Ecuador: el Manual de Seguridad del Paciente de 2016.

Como es la norma en los estudios del Derecho, se asume una jerarquia
de las normas juridicas, de acuerdo a la llamada “Piramide Kelsen”, en
cuyo pinaculo se encuentra la Constitucion, como carta fundamental
de la Nacion para, desde esas premisas, interpretar y examinar las
leyes organicas, las leyes sectoriales, hasta llegar a los reglamentos y
disposiciones parciales, como lo es la creacion de una dependencia
del Ministerio de Salud, la Direccién Nacional de Calidad de los Servi-
cios de Salud del Ecuador.

De la premisa constitucional de que el Ecuador es una republica con
un estado de derecho, se desprenden una serie de garantias que el
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Estado le ofrece a la ciudadania. Entre esas garantias, se encuentra la
de la salud. Es asi que el articulo 3 reza lo siguiente:

Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado:

w

. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los de-

rechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos in-
ternacionales, en particular la educacion, la salud, la alimenta-
cion, la seguridad social y el agua para sus habitantes.
Garantizar y defender la soberania nacional.

Fortalecer la unidad nacional en la diversidad.

Garantizar la ética laica como sustento del quehacer publico y
el ordenamiento juridico.

Planificar el desarrollo nacional, erradicar la pobreza, promover
el desarrollo sustentable y la redistribucion equitativa de los re-
cursos y la riqueza, para acceder al buen vivir,

Promover el desarrollo equitativo y solidario de todo el territorio,
mediante el fortalecimiento del proceso de autonomias y des-
centralizacion.

Proteger el patrimonio natural y cultural del pais.

Garantizar a sus habitantes el derecho a una cultura de paz, ala
seguridad integral y a vivir en una sociedad democratica y libre
de corrupcion. (10)

La salud aparece como una garantia constitucional junto a la educa-
cion, la alimentacion, la seguridad social y el suministro de agua para el
consumo humano. En otras palabras, cualquier ciudadano ecuatoriano
puede demandar judicialmente al estado ecuatoriano si estas garan-
tias no se cumplen o por la existencia de obstaculos en su realizacion.
Ahora bien, en este y en otros articulos constitucionales, aparece una
referencia al principio del “Buen Vivir”. Este es un principio, inspirado
en las tradiciones culturales de las comunidades indigenas del pais,
por la cual se visualiza una vida en armonia con la Naturaleza. Esta, a
diferencia de la vision occidental predominante, deja de ser vista como
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una especie de almacén de recursos dispuestos para el aprovecha-
miento y explotacion por parte de la Humanidad, como especie domi-
nante, o, en todo caso, simplemente, como un paisaje para el disfrute
humano; para pasar a ser una nocion maternal que contempla a la
especie humana como una mas entre otras tantas, por lo que la Madre
Tierra (la llamada “Pachamama”) debe ser objeto de conservacion vy
hasta de veneracion. Incluso, la Naturaleza se convierte en sujeto de
derechos.

La garantia constitucional de la Salud se pudiera articular entonces
con el principio mas general del “Buen Vivir”, el cual debiera tocar una
concepcion de la salud, en un sentido parecido al de la OMS, como
“un estado general de bienestar fisico, social y psicolégico” y no como,
simplemente, ausencia de enfermedad.

En todo caso, el Estado ecuatoriano queda obligado, en virtud de esta
norma constitucional a tomar medidas y desarrollar una organizacion
dirigida a garantizar la salud de la poblacion. De hecho, a cada garan-
tia corresponde una obligacion del Estado.

Esto se especifica mas adelante en la misma Carta Magna, en la sec-
cion séptima, articulo 32, que reza:

Seccion séptima

Salud

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realiza-
cion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la se-
guridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.
El Estado garantizara este derecho mediante politicas econémicas, so-
ciales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promo-
cion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva.
La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de
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equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficien-
cia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y genera-
cional. (10)

Lo notable de este articulo, es que se consagra la calidad como un
principio de la prestacion de los servicios de salud. Esto, como ocurre
con las otras garantias, se convierte en una obligacion para el Estado.
Es importante observar ademas que se enmarca adecuadamente la
salud como obligacion, junto a otras obligaciones de tipo social, indi-
cando asi la profunda imbricacion entre el avance de las politicas eco-
nomicas, sociales, culturales, educativas y ambientales, por una parte,
y la prestacion de la atencion en salud, por la otra.

Otro aspecto a destacar es que el principio de la calidad de la atencién
sanitaria se sitla en una relacion de mutua dependencia y relacion con
principios doctrinarios garantistas, como la equidad, la universalidad,
la solidaridad, la interculturalidad, la bioética y el enfoque de género y
generacional, asi como con principios que se refieren a la conduccion
y administracion concreta de las organizaciones destinadas a la aten-
cion sanitaria, tales como la eficiencia, la eficacia y la precaucion.

El siguiente peldafio en la piramide de Kelsen de las normas juridicas,
figurarian las Leyes Organicas. En este caso, se trata de la Ley Orga-
nica de Salud. En su preambulo, que viene siendo su fundamentacion
en la Constitucion, se puede leer lo siguiente, en sus considerandos:

Que de conformidad con el articulo 42 (32) de la Constitucion Politica
de la Republica, el Estado garantizara el derecho a la salud, su promo-
cion y proteccion por medio del desarrollo de la seguridad alimentaria,
la provision de agua potable y saneamiento basico, el fomento de am-
bientes saludables en lo familiar, laboral y comunitario y la posibilidad
de acceso permanente e ininterrumpido a los servicios de salud, con-
forme a los principios de equidad, universalidad, solidaridad, calidad
y eficiencia;
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Que el articulo 45 (359) de la Constitucion Politica de la Repubilica,
idispone que el Estado organizara un Sistema Nacional de Salud, que
se integrara con las entidades publicas, autbnomas, privadas y comu-
nitarias del sector, el mismo que funcionara de manera descentraliza-
da, desconcentrada y participativa.

Que el articulo 55 (34) de la Constitucion Politica de la Republica, jse-
Aala que la seguridad social es un deber del Estado y un derecho irre-
nunciable de sus habitantes vy, el articulo 56 establece el Sistema de
Seguridad Social, jel mismo que incluye la atencién a la salud de sus
afiliados

Que en el pais se ha iniciado un proceso de descentralizacion y des-
concentracion tendiente a lograr una mejora fundamental en los ser-
vicios publicos, con la participacion de los organismos seccionales,
iproceso en el que es necesario contar con un marco legal que preser-
ve la integridad de la atenciéon de salud

Que el articulo 46 (366) de la Carta Politica, prevé que el financiamiento
de las entidades publicas del Sistema Nacional de Salud provendra de
aportes obligatorios, suficientes y oportunos del Presupuesto General
del Estado, de personas que ocupen sus servicios que tengan capa-
cidad de contribucion econdmica y de otras fuentes que senale la ley.

(11)

De los considerandos de este preambulo, hay que destacar la referen-
cia a la creacion de un Sistema Nacional de Salud, el cual viene la Ley
Organica a establecer sus lineamientos fundamentales. En el articula-
do de esta Ley Organica se especificarian las caracteristicas estruc-
turales de ese Sistemma Nacional, al lado de un Sistema de Seguridad
Social.

Se reitera alli el fundamento en las garantias constitucionales corres-
pondientes dirigidas a lograr el “Buen Vivir’ de la poblacion. Se esta-
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blece una prevision legal para la confeccion del Presupuesto Nacional
y se retoma el principio organizativo de la descentralizacion de la Ad-
ministracion publica ecuatoriana.

La formacion de los sistemas nacionales de salud en América Latina ha
sido objeto de estudio en multiples investigaciones.

Se han determinado, en general, cuatro funciones de estos sistemas:

e Gobernar (ejercer la rectoria) sobre todos los actores, acciones
y funciones integrantes del sistema, pero en dos sentidos, en
relacion con la salud y sus determinantes y los servicios de sa-
lud. Uno de sus elementos es la generacion de recursos que
usara el sistemal, la regulacion forma parte de esta funcion,
tanto en el area financiera (incluyendo los seguros) como en las
de calidad asistencial (control de protocolos y errores médicos)
y la capacitacion o recertificacion de los profesionales. A pe-
sar de ser la funcién mas nebulosa, se considera como la mas
crucial en dos sentidos, en primer lugar, porque su desempeno
afecta a las otras funciones, directa o indirectamente, al logro
de cualquier objetivo sistémico; en segundo lugar, por ser una
funcion irrenunciable del Estado, si bien profesionales, organi-
zaciones médicas o de defensa del consumidor, los pacientes y
la poblacion en general, también contribuyen y participan en su
formulacion. Es la que menos puede dejarse al funcionamiento
del mercado.

e Financiar la creacion de dichos recursos y la prestacion de ser-
vicios; es decir, la movilizacion de recursos financieros desde
los diferentes agentes econémicos (gobierno, hogares y empre-
sas), asi como la acumulacion de dinero en fondos reales o vir-
tuales (v.g., fondos de seguridad social, presupuestos publicos
para la atencion a la salud, ahorros familiares) que se asignan
mediante una variedad de acuerdos institucionales con destino
y uso definido.

e Asegurar un conjunto de dispositivos que garantizan el acceso
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efectivo a las intervenciones de salud cuando se requiera, con
l6gica de equidad vy eficiencia, y para obtener salud y satisfac-
cion social mediante la solidaridad como el esfuerzo conjunto
de una colectividad.

e Producir intervenciones de salud -provision de servicio de sa-
lud- se refiere a la armonizacion de los objetivos de produccion,
factores de produccion, modalidades y técnicas de produccion
que permiten la obtencion de productos derivados de los ries-
gos, necesidades y problemas de salud y sus determinantes, es
decir producir resultados/productos.

e | as intervenciones incluyen los servicios asistenciales a las per-
sonas, pero también las acciones de salud colectiva dirigidas a
la poblacion general o al medio ambiente. Mas aun, el concep-
to abarca cualquier accion con repercusion importante sobre la
salud, aunque ocurra fuera del sector, tales como las encamina-
das a mejorar la seguridad vial. Las decisiones al respecto ver-
san sobre qué producir y para quién, ademas, cOmo organizar
dicha produccion, relacionando entre si usuarios, compradores
y proveedores. El desempefio de esta funcion afecta no solo a
la salud y su distribucion en la poblacion, sino a la satisfaccion
de esta, e incluso a la equidad financiera. (12)

e Por supuesto, la implementacion de cualquier sistema nacional
de salud supone el conocimiento de la situacion general de la
salud en el pais. A este respecto, la investigacion apunta los
siguientes aspectos acerca de la realidad del desafio de un sis-
tema nacional de salud en Ecuador, con datos del afio 2005,
sujetos a actualizacion:

Situacion de salud:
e |nequidad y exclusion elevadas.
e Mortalidad general 5.0 x 1000h (2005).
e Mortalidad materna 56.6 x 100000 nv (2005).
e Mortalidad infantil en menores 5 afios 21.8 x 1000 nv (2005).
e Mortalidad infantil en menores 1 afio 15.5 x 1000 nv (2005).
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Los ecuatorianos de bajos ingresos, dedican mas recursos en
términos porcentuales que el resto de la poblacion, 9% del in-
greso. (INEC-ECV 2006).

Los hogares contribuyen en 55 por ciento del financiamiento to-
tal en salud (INEC, 2003).

Perfil con rezago /transicion epidemiologica: mezcla de enfer-
medades infecciosas y un creciente incremento de enfermeda-
des cronicas y de accidentes de transito.

Problemas emergentes y reemergentes como la tuberculosis,
malaria, dengue y VIH-SIDA, principalmente.

Politicas de salud

Salud no ha sido una prioridad en la agenda publica.

Politicas de salud no pueden ser consideradas aun como politi-
cas publicas, de estado

Planificacion separada de la definicion de las politicas.

La poblacion aun no es el centro de estas politicas.

Prioridades coyunturales y no estratégicas.

Modelo de gestion centralizado

En la macro gestion: falta de coherencia entre la rectoria/regu-
lacion sectorial y la rectoria/ regulacion territorial y sélo dirigido
a los servicios de salud. Escasa influencia en los determinantes
de la salud y en la diversidad cultural.

Gran segmentacion del sistema.

Modelo de rectoria: leyes en aplicacion, débil rol rector del
MSP-CONASA.

Modelo de financiacién y aseguramiento poco estructurado,
fragmentado, sin criterios claros de asignacion nacional, sin pla-
nificacion en el mediano y largo plazo.

Modelo de atencion es aun eminentemente curativo.

73 por ciento de acceso a servicios de salud y 21.4 por ciento
de aseguramiento (ECV-2006).

En la meso gestion: inadecuada calidad, servicios fragmenta-

113



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENCION SANITARIA

dos, sin funcionamiento en red.

e Enla micro gestion: escaso desarrollo de la gestion clinica.

Perfil de la rectoria en salud

En el marco de la evaluacion de las funciones esenciales de salud pu-
blica —-FESP- que utiliza un instrumento disefiado por OPS, se evalla el
conjunto de funciones del sistema de salud, entre ellas la funcién que
es la rectoria — buen gobierno en salud-, los resultados muestran el po-
bre desempeno; en las dimensiones estudiadas, los porcentajes

son menores del 50 por ciento; el aspecto mas critico es la garantia del
aseguramiento con 22 por ciento y que se refleja en que aproximada-
mente, el 79 por ciento de la poblacion no tiene seguro de salud. (12)

Como recomendaciones urgentes de este estudio, figuran las siguien-

tes:

Es necesario que las instituciones de gobierno tengan una trans-
formacion radical en este campo,

se deben emplear todas las estrategias anticorrupcion que pue-
dan ser efectivas;

corresponde desarrollar una gran tarea formativa al respecto y
crear espacios sistematicos para discutir el problema en todos
los marcos de educacion de funcionarios publicos y establecer
codigos claros de ética que deben implementarse rigurosamen-
te.

Por otra parte, es necesario hacer transparente para la ciuda-
dania toda la accion del Estado en el campo de la salud; la in-
formacion al respecto debe ser plena, permanente y totalmente
accesible, los propodsitos de los programas, los recursos que
van a utilizar, sus fuentes de financiamiento y los procesos de
ejecucion deben ser informacion tan accesible como cualquier
informacion administrativa elemental. Al mismo tiempo deben
crearse canales por los que el control social de la gestion publi-
ca — veedurias sociales- pueda hacerse sentir;

todo el sistema debe contener asimismo instancias de punicio-

114



PRINCIPIOS BASICOS DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENGION SANITARIA

nes claras y bien garantizadas.

Es necesario implementar el enfoque de gerencia social en las
instituciones del sistema de salud, la necesidad de capacida-
des, actitudes, orientaciones y criterios gerenciales muy particu-
lares, bien diferenciados de los que supone la tradicional geren-
cia jerarquica. En esta, participacion, descentralizacion, y redes
tienen un significado limitado; en la gerencia social son claves
para el éxito; pero también la definicion clara de la mision orga-
nizacional de la gerencia social en salud es de una complejidad
singular.

Los objetivos que finalmente persiguen las politicas e interven-
ciones en salud no son semejantes a los que se buscan en otros
campos organizativos porque se espera que contribuyan a me-
jorar efectivamente la equidad y la sostenibilidad de un sistema
de salud que garantice un mejor estado de salud e la poblacion.
(12)

En el articulo 4 de la Ley Organica de Salud, se formulan los principios
del Sistema Nacional de Salud del Ecuador, de la siguiente manera:

Art. 4.- Principios. - El Sistema Nacional de Salud, se regira por los
siguientes principios.

1.

Equidad. - Garantizar a toda la poblacion el acceso a servicios
de calidad, de acuerdo a sus necesidades, eliminando las dis-
paridades evitables e injustas como las concernientes al género
y a lo generacional.

Calidad. - Buscar la efectividad de las acciones, la atencion con
calidez y la satisfaccion de los usuarios.

Eficiencia. - Optimizar el rendimiento de los recursos disponi-
bles y en una forma social y epidemiolégicamente adecuada.

. Participacion. - Promover que el gjercicio ciudadano contribuya

en la toma de decisiones y en el control social de las acciones y
servicios de salud.

. Pluralidad. - Respetar las necesidades y aspiraciones diferen-
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ciadas de los grupos sociales y propiciar su interrelacion con
una vision pluricultural.

6. Solidaridad. - Satisfacer las necesidades de salud de la pobla-
cion mas vulnerable, con el esfuerzo y cooperacion de la socie-
dad en su conjunto.

7. Universalidad. - Extender la cobertura de los beneficios del Sis-
tema, a toda la poblacion en el territorio nacional.

8. Descentralizacion. - Cumplir los mandatos constitucionales que
consagren el sistema descentralizado del pais.

9. Autonomia. - Acatar la que corresponda a las autonomias de
las instituciones que forman el Sistema. (11)

Especialmente importante para un enfoque dirigido a la Seguridad del
Paciente, son los principios de la calidad y de la participacion. El prime-
ro, aun cuando en la formulacion no se explicita la cuestion de la segu-
ridad, se pronuncia por la efectividad y, muy importante, la satisfaccion
de los usuarios. Esto abre camino a las propuestas internacionales de
organizar y canalizar a los pacientes en resguardo de su propia segu-
ridad en el interior del proceso de prestacion de la atencion sanitaria.
En el mismo sentido, el principio de la participacion indica la perspec-
tiva de la incorporacion del paciente en la toma de decision y el con-
trol social sobre los servicios. Estos elementos de fundamentacion, las
garantias de la calidad y de participacion, pueden abrir camino a una
mejor comprension de la problematica especifica de la Seguridad del
Paciente. Por supuesto, queda plantear la necesidad de que se expli-
cite, a nivel de principios, claramente que el control sobre los Eventos
Adversos es un componente fundamental de la calidad de la atencion
sanitaria, de acuerdo con las investigaciones empiricas hechas al res-
pecto en todo el mundo, asi como por los lineamientos de la OMS.

Ahora bien, si revisamos el articulado de la Ley Orgéanica de Salud, nos
conseguimos con algunas normas que le dan mayor sustento a una
exigencia concreta de Seguridad del Paciente, en términos cercanos
de los internacionales.
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Asi, en el Capitulo Il de esa Ley Orgéanica, en el articulo 5 dedicado al
Plan Integral de Salud, se puede leer lo siguiente:

Art. 5.- Para el cumplimiento de los objetivos propuestos, el Sistema
Nacional de Salud implementara el Plan Integral de Salud, el mismo
que garantizado por el Estado, como estrategia de Proteccion Social
en Salud, sera accesible y de cobertura obligatoria para toda la pobla-
cion, por medio de la red publica y privada de proveedores y manten-
dréa un enfoque pluricultural.

Este plan contemplara:

1. Un conjunto de prestaciones personales de prevencion, detec-
cion, diagnostico, recuperacion y rehabilitacion de la salud. Este
incluye la provision de los servicios y de los medicamentos e
iINsumos necesarios en los diferentes niveles de complejidad del
Sistema, para resolver problemas de salud de la poblacidén con-
forme al perfil epidemiolégico nacional, regional y local.

2. Acciones de prevencion y control de los riesgos y dafos a la
salud colectiva, especialmente relacionados con el ambiente
natural y social.

3. Acciones de promocion de la salud, destinadas a mantener y
desarrollar condiciones y estilos de vida saludables, individua-
les y colectivas y que son de indole intersectorial. (11)

Especialmente importante para el enfoque de la Seguridad del Pacien-
te es la prevision segunda en la cual se indica explicitamente que el
Plan Integral del Sistema Nacional de Salud debe formular “acciones
de prevencion y control de los riesgos y dafnos a la salud colectiva”.
Aun cuando continua mencionando a esos peligros en relacion con el
“‘ambiente natural y social” y no a los que se susciten en el desarrollo
mismo de las actividades de atencion, puede alegarse que las insti-
tuciones mismas que prestan el servicio son parte de ese ambiente
social al que alude la norma.
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Para dar mayor sustento al alegato a favor de la Seguridad del Pacien-
te, se debiera buscar en otras partes del articulado de esta Ley Organi-
ca de la Salud. Nos parece vinculado el articulo 6 que reza lo siguiente:

Art. 6.- Modelo de Atencion. El Plan Integral de Salud, se desarrollara
con base en un modelo de atencion, con énfasis en la atencion pri-
maria y promocion de la salud, en procesos continuos y coordinados
de atencion a las personas y su entorno, con mecanismos de gestion
desconcentrada, descentralizada y participativa. Se desarrollara en los
ambientes familiar, laboral y comunitario, promoviendo la interrelacion
con la medicina tradicional y medicinas alternativas. (11)

Este articulo es importante porque también abre la perspectiva de la
Seguridad del Paciente al establecer la continuidad y la coordinacion
de la atencion a personas y su entorno.

Mas especifico en relaciéon con algunos mecanismos que los docu-
mentos de fuentes internacionales mencionan para avanzar en la Se-
guridad del paciente, es el articulo 27, que reza asi:

Art. 27.- El Ministerio de Salud Publica, con el apoyo del Consejo Na-
cional de Salud, implantara y mantendra un sistema comun de informa-
cion sectorial que permitira conocer la situacion de salud, identificar
los riesgos para la salud de las personas y el ambiente, dimensionar
los recursos disponibles y la produccion de los servicios, para orientar
las decisiones politicas y gerenciales en todos los niveles.

En esta actividad se establecera coordinacion con el Instituto Nacional
de Estadisticas y Censos y con otras fuentes de informacion en salud.
(11)

Tanto la informacion sectorial como, sobre todo, la identificacion de los
riesgos para la salud, son previsiones de valor para una perspectiva
de la Seguridad del Paciente. Lo mismo puede afirmarse del necesario
dimensionamiento de los recursos vy la produccion de los servicios.
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Hemos sefalado que tales previsiones de la Ley pueden abrir la pers-
pectiva de la Seguridad del Paciente en la gestion del Sistema Nacional
de Salud del Ecuador. Pero es obvio que se hace necesario precisar
mas las definiciones y el seflalamiento de acciones y medidas concre-
tas dentro de los lineamientos internacionales. Por multiples razones,
por el momento histérico en que se discutieron y aprobaron esos ins-
trumentos juridicos, existe una carencia de explicitacion del tema de la
Seguridad del Paciente, la deteccion y reduccion de los Eventos Ad-
versos o de |os riesgos que se producen en el proceso de la atencion
sanitaria misma. Aun asi, como ya hemos sefialado, muchas de las
previsiones legales anotadas pueden servir para sustentar acciones y
medidas concretas en ese tema. En todo caso, la indagacion, a estas
alturas, debe seguir orientandose con el acopio de normas juridicas,
de diferentes niveles, que abran esa perspectiva de la Seguridad del
Paciente.

Tal busqueda puede referirse a aspectos especiales, localizadas, en el
marco de la atencion sanitaria. Por ejemplo, aspectos del servicio tan
especificos como la farmacovigilancia. Esta se aborda, ya a un nivel
reglamentario, en los articulos 22 y 23 del Reglamento de la Ley Orga-
nica de Salud, que rezan de esta manera:

Art. 22 .- Se entiende por farmacovigilancia de medicamentos de uso
y consumo humano, a la actividad de salud publica destinada a la
identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos
asociados a los medicamentos una vez comercializados.

La farmacovigilancia sirve para orientar la toma de decisiones que per-
mitan mantener la relacion beneficio - riesgo de los medicamentos en
una situacion favorable o bien suspender su uso cuando esta relacion
sea desfavorable, y contribuye con elementos para ampliar las contra-
indicaciones en caso de que se presenten.
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Art. 23.- Los estudios de utilizacion de medicamentos se realizaran en
las etapas de comercializacion, distribucion, dispensacion y uso de
farmacos en el pais, con énfasis especial en los efectos terapéuticos,
consecuencias sociales y econdmicas derivadas de su uso 0 consumo.

Nos parece gque estas puntualizaciones constituyen importantes apor-
tes para el logro de una Seguridad del Paciente, por lo menos en lo que
se refiere a la vigilancia sobre la produccion, importacion, comerciali-
zacion, distribucion y administracion de los farmacos.

En un estudio en que se evallan los avances en la Salud en Ecuador,
se plantea lo siguiente:

El establecimiento de estas politicas no ha sido facil ya que ha choca-
do con los intereses particulares de las multinacionales farmacéuticas,
en el caso de los medicamentos, de los duenos de hospitales privados
y de profesionales de salud que ejercen de manera independiente,
para el caso de la prestacion de servicios de salud, lo que ha ralentiza-
do los avances. Sin embargo, a pesar de esta resistencia, el adelanto
en el Sistema de Salud ecuatoriano ha sido evidente, lo que ha hecho
que la poblacién lo use mas y obtenga beneficios que antes no recibia
de él. (13)

A partir del avance de este proceso de transformaciones, y como parte
de este, en el sistema de Salud del Ecuador, fue creada la Direccion
Nacional de Calidad de los Servicios de Salud. Este desarrollo institu-
cional puede ser aprovechado para incorporar los lineamientos inter-
nacionales relacionados con la Seguridad del Paciente, y la organiza-
cion de deteccion y reduccion de los Efectos Adversos en la prestacion
de la atencion sanitaria.

Esta instancia del Ministerio de Salud Publica se ha planteado como
mision “garantizar la calidad, eficiencia y efectividad en la prestacion
de los servicios de salud que brinda el Ministerio de Salud Publica, en
el marco de los derechos de las personas, con el proposito de lograr la
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excelencia en los servicios; conforme a las politicas sectoriales, mode-
los de calidad, normativas y lineamientos estratégicos establecidos”.
Ademas, en términos generales, o siguiente:

Ejercer como Autoridad Sanitaria Nacional, la rectoria, regulacion, pla-
nificacion, coordinacion, control y gestion de la Salud Publica ecuato-
riana a través de la gobernanza, vigilancia de la salud publica, provi-
sion de servicios de atencion integral, prevencion de enfermedades,
promocion de la salud e igualdad, investigacion y desarrollo de la cien-
cia y tecnologia y la articulaciéon de los actores del sistema, con el fin
de garantizar el derecho a la Salud. (9)

La vision que se ha propuesto esta dependencia es la siguiente:

Sera la Institucion que ejerce plenamente la gobernanza del Sistema
Nacional de Salud, con un modelo referencial en Latinoamérica que
priorice la promociéon de la salud y la prevencion de enfermedades,
con altos niveles de atencion de calidad con calidez, garantizando la
salud integral de la poblacion y el acceso universal a una red de servi-
cios, con la participacion coordinada de organizaciones publicas, pri-
vadas y de la comunidad. (4)

En cumplimiento con esta mision, la Direccion Nacional de Calidad de
los Servicios de Salud del Ecuador, se ha planteado los programas vy
acciones siguientes:

Mejoramiento Continuo de la Calidad:

e Planes, programas y proyectos para la mejora continua de la
Calidad de la atencion de los servicios de salud del Ministerio
de Salud Publica;

e Diseno de encuestas para medir la satisfaccion de usuarios del
Ministerio de Salud Publica en relacion a la calidad de la aten-
cion de los servicios de salud del Ministerio de Salud Publica;

e |nformes nacionales de anélisis de gestion de la calidad de los
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servicios de salud del Ministerio de Salud Publica;

Auditoria de la Calidad de la Atencion en los Servicios de Salud:

e Plan de auditoria para el mejoramiento de la calidad de atencion
y seguridad del paciente en los servicios de salud del Ministerio
de Salud Publica;

e |nformes de la evaluacion del proceso de auditoria de la Calidad
de la Atencion en los servicios de salud, realizados en los esta-
blecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica;

e |nformes de auditoria de calidad de la atencidén de casos y/o
temas seleccionados y priorizados por la Direccion de Calidad.

(4)

En 2016 se produjo un avance significativo en la incorporacion de
orientaciones concretas para establecer la Seguridad del Paciente en
el Ecuador. Nos referimos a la publicacion del Manual de Seguridad del
Paciente-Usuario para el sistema Nacional de Salud.

Este documento es una guia para garantizar practicas seguras en todos
los establecimientos de atencion sanitaria del pais, y es de obligatorio
cumplimiento, independientemente de su tipologia, nivel de atencion
complejidad y cartera de servicios. Se trata de una herramienta de la
mayor utilidad para contribuir a minimizar el riesgo del paciente-usua-
rio en el proceso de atenciéon de la salud. Es una respuesta al desafio
de prevenir posibles eventos adversos, detectar los riesgos, actuar a
tiempo, corregir los errores y aprender de ellos. Esto supone impulsar
un cambio cultural integral, hacia unos valores y significaciones proac-
tivas, de aprendizaje y mejoramiento permanente de todo el Sistema
Nacional de Salud, asumiendo los lineamientos generales de los orga-
nismos internacionales, entre los que figura, en primer lugar, la OMS.
A continuacion, expondremos sus principales enunciados, de acuerdo
con la publicacion debida del Manual hecha por el Ministerio de Salud
Publica de Ecuador. (4)
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Asumiendo que se trata de una contribucion a un cambio fundamental
en la cultura organizacional en el Sistema Nacional de Salud, el Manual
se concentra en la garantia de practicas seguras en los establecimien-
tos de salud. Ademas, en él se contienen conceptualizaciones y linea-
mientos que deberan incorporarse en las universidades para la forma-
cion de los nuevos profesionales de las carreras relacionadas con las
ciencias de la salud. Se comprende la seguridad como una dimension
de la calidad del servicio de salud.

Como objetivo general, el Manual se plantea: Establecer y estandarizar
lineamientos, procedimientos y herramientas técnicas, que permitan
garantizar la seguridad del paciente en los procesos de atencion en
todos los establecimientos de salud del Ecuador.

Son sus objetivos especificos, los siguientes:

1. Determinar los procesos administrativos y asistenciales institu-
cionales apropiados para la gestion de la seguridad del pacien-
te.

2. Promover las competencias del talento humano para la aplica-
cion de procesos administrativos y asistenciales seguros en la
atencion del paciente.

3. Proveer de metodologias, herramientas e instrumentos técnicos
para la implementacion del Manual. (4)

En el Manual de Seguridad del Paciente-Usuario del Sistema Nacional
de Salud del Ecuador, se asume el vocabulario técnico relacionado
con la Seguridad del Paciente, provisto por el Marco Conceptual y la
Clasificacion Internacional para la Seguridad del paciente, de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud, ya comentado en el presente libro.

En consecuencia, se define la seguridad en la atencién en salud, aten-
diendo a tres exigencias:

e (Conocimiento de los riesgos de eventos adversos.

e Eliminacion de los riesgos innecesarios.
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e Prevencion y correccion de aquellos riesgos que son evitables
a través de intervenciones basadas, en evidencia cientifica, con
demostrada efectividad.

La consecucion de estos objetivos y orientaciones generales requiere
de unos principios transversales de la gestion de la salud, asi como la
observancia de ciertos principios éticos (o bioéticos) fundamentales.
Como expresion de un nuevo enfoque organizacional, extendido a to-
das las instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud en el
pais, se aplicaran los siguientes principios transversales:

Impacto, considera la manera en la que se logran alcanzar o superar
los objetivos a cabalidad mediante la implementacion de metodologias
y herramientas practicas, soportadas en la mejor evidencia cientifica
disponible.

Liderazgo y trabajo en equipo, que establece una modalidad de iden-
tificacion de fallas latentes y potenciales riesgos para el paciente du-
rante la atencion, asi como la definicion de posibles soluciones, accio-
nes que deben ser realizadas con liderazgo por todos aquellos que
son parte del proceso de atencion involucrado.

Vision sistémica y multicausal, el enfoque en seguridad del paciente
es sistémico y multicausal, en el cual deben involucrarse las diferen-
tes areas organizacionales y los diferentes actores. El evento adverso,
como tal, es resultado del sistema.

En cuanto a los principios bioéticos, tenemos que se respetaran los
siguientes:
e Beneficencia
Evitar el dafno: “primun non nocere”
Autonomia
Justicia
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Seguidamente, el Manual expone las practicas que se deberan llevar
adelante para garantizar la Seguridad del Paciente. Estas son:

1. Practicas Seguras Administrativas

1.
2.

|dentificacion correcta del paciente.
Programa de mantenimiento preventivo de equipos biomedicos.

2. Practicas Seguras Asistenciales

1.

S oA

~

Control de abreviaturas peligrosas.

Manejo adecuado de medicamentos de alto riesgo.

Control de electrolitos concentrados.

Conciliacion de medicamentos.

Administracion correcta de medicamentos.

Administracion de antibidticos profilacticos en procedimientos
quirdrgicos.

Profilaxis de trombo embolismo venoso.

Prevencion de ulceras por presion.

3. Practicas Seguras Administrativas/Asistenciales

1.

2.
3.

NOo Ok

Notificacion de eventos relacionados con la seguridad del pa-
ciente.

Practicas quirurgicas seguras.

Transferencia correcta de Informacion de los pacientes en pun-
tos de transicion.

Manejo correcto de las bombas de infusion.

Higiene de manos.

Prevencion de caidas.

Educacion en seguridad del paciente.
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Como la sombra al cuerpo, el evento adverso persigue a la atencion
sanitaria y, por tanto, a la Seguridad del Paciente, como aquello inevi-
table de lo cual hay que guardarse, precisamente porque va a ocurrir
en algun momento. De hecho, si revisamos la historia reciente de estos
conceptos, en el contexto de la comunidad cientifica médica mundial,
fueron primero los estudios en los hospitales y demas centros de aten-
cion médica, acerca de los errores, las fallas y los accidentes, y sus
impactos en el paciente, el profesional de la salud, las instituciones sa-
nitarias, hospitales y demas, hasta finalmente tener sus repercusiones
en el conjunto de la sociedad. Justamente, esas indagaciones dieron
lugar a la inquietud, que se transformo en iniciativa politica en los or-
ganismos internacionales, hasta culminar en la conceptualizacion que
hoy rige la creacion de condiciones de Seguridad del Paciente en el
mundo entero. Los errores se convirtieron entonces de dificultad en
oportunidad de aprender.

El concepto de Efecto Adverso (EA) se asocia con otra constante se-
mantica del discurso médico, la del “dafAo”, que figura en uno de los
principales principios hipocraticos: “antes que nada, no causar dano”.
Tales estudios han proliferado, con innovaciones y mejoramientos me-
todologicos permanentes, en el tiempo hasta ofrecerse como modelo
de guia para el establecimiento de controles permanentes en las orga-
nizaciones que prestan la atencion sanitaria. Por ello, deben multipli-
carse sistematicamente, examinando la ocurrencia de este fenbmeno
inevitable, tanto asi que es considerado casi como un rasgo ontolégico
del ser humano (“errar es humano”) y, a partir del presente siglo, con
las resoluciones y disposiciones de la OMS, se ha convertido en una
de las constantes de la formacion acerca de la conduccion de las or-
ganizaciones que prestan servicios de salud en el mundo.

Segun la terminologia que se ha venido estandarizando en las ciencias
de la salud, a partir de las resoluciones de la OMS, un Evento Adverso
(EA) es aquel dano no intencionado relacionado mas con la atencion
sanitaria, que por el proceso nosolégico en si°. Se le considera como
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un suceso imprevisto e inesperado que produce un dafio al paciente,
incluida la muerte, asi como pérdidas materiales, prolongacion de la
hospitalizacion, lesiones, discapacidades o de cualquier otro tipo, lo
cual incluye la reputacion del profesional médico o de la institucion
donde presta el servicio y la confianza de la poblacion hacia el sistema
de salud de su pais. Los EA son ocasionados por un manejo inadecua-
do en referencia al paciente; no pertenecen al proceso de la enferme-
dad o0 a sus condiciones propias.

En general, y de acuerdo con los lineamientos de la CISP, se han siste-
matizado los grados del Evento Adverso de la siguiente manera:

a. La “casi-falla” cuando el paciente no es afectado por algun in-
cidente errado. Igual, es importante registrarlo porque puede
tener alguna potencialidad de dano;

b. La complicacion se presenta cuando se produce un resultado
clinico adverso en el desarrollo de la enfermedad misma del pa-
ciente y, por tanto, no puede atribuirse a un error o EA;

c. El error, propiamente dicho, es decir, cuando se produce una
falla en la realizacion de una accion prevista en lo planificado
para la atenciéon, o cuando no existe tal planificacion o cuando
el plan es incorrecto para la situacion. Cabe destacar que los
errores no siempre causan algun dafio. Si no ocurre este ultimo,
el error pasa a considerarse un incidente.

d. El “evento centinela” ya es un Evento Adverso puesto que pue-
de ocasionar dano en el paciente, causar lesiones, extender el
tiempo de hospitalizacion, contribuir a su complicacion o, in-
cluso, acarrear un fallecimiento. Su ocurrencia constituye una
alarma que indica la necesidad de hacer una transformacion
drastica, rapida y con grados diversos de profundidad, en los
procedimientos usuales en el centro de atencion sanitaria. Es la
manifestacion evidente de que algo esta muy mal en el funcio-
namiento usual de la organizacion. No todos los Eventos Adver-
S0Ss son centinela, pero si todos los centinelas son adversos.
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e. El evento sin dano es un incidente cuya ocurrencia no implica
dano evidente al paciente, a pesar de que lo haya tocado o im-
plicado. En las discusiones para la elaboracion definitiva de la
CISP se ha planteado que no es necesario e induce a confusion,
puesto que se trata de un incidente sin mas vy, sobre todo, sin
dano al paciente.

f. Otro término impreciso es el de incidente de seguridad para el
paciente que es una circunstancia que pudo haber resultado
en danos al paciente, en forma de lesion o continuacion de su
condicion de hospitalizado.

g. Lainfraccion, incumplimiento o violacion de las normativas. Esto
también puede entenderse como “negligencia médica”, incluso
en el marco del discurso juridico. Si resulta en dafio al paciente,
se debe registrar como Evento Adverso;

h. Finalmente, el Evento Adverso propiamente dicho, es aquella cir-
cunstancia, debida a un error o falla, que causa lesion, alarga-
miento de la estancia hospitalaria del enfermo y hasta la muerte.
(14)

Los fallecimientos son un tema muy sensible, puesto que, aparte del
dolor de los familiares y allegados al paciente, a veces pone en juego
la carrera misma de un médico y la continuidad de las actividades de
un centro asistencial. Hay sefialamiento acerca de que los profesiona-
les pueden ocultar datos importantes para establecer las causas del
deceso, para impedir las repercusiones que les afecten. Se menciona
que los casos mas complicados son los de fallecimiento en quirdfanos.
En relacion con esto, no hay que perder el sentido general del estable-
cimiento del sistema de notificacion, deteccion, analisis y gestion de
riesgos de la seguridad del paciente. Una pista importante de un error
de tan graves consecuencias es la muerte con un diagnostico de baja
complejidad; aunque también pueden producirse errores en casos de
alta complejidad en el diagnostico. En todo caso, es recomendable en
todos estos casos, la realizacion inmediata de auditorias de pares para
poder analizar aguellos casos de muerte aparentemente no explicada
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por la complejidad de la dolencia del internado.

Hay que insistir en que la produccion de un dafio en el paciente es el
umbral para la categorizacion de un error o un incidente fallido, como
un Evento Adverso. Los dafios posibles consecuentes con los EA, en
el plano clinico, van desde la discapacidad parcial, residual o total,
prolongacion de la estancia hospitalaria de por lo menos un dia adicio-
nal, hasta una intervenciéon quirdrgica. Por supuesto, la consecuencia
extrema de este tipo de eventualidad, puede ser el fallecimiento del
paciente. Un EA puede ser leve y ocasionar una complicacion o una
lesion completamente controlable, sin obligar a que el paciente tenga
que extender su permanente en el hospital o centro de atencion.

Al no ser intencionado, un EA se considera muchas veces como alea-
torio 0 azaroso, aunque, dentro de la concepcion de la Seguridad del
Paciente, la institucion debe adecuar sus mecanismos, sus practicas,
Su cultura organizativa en su totalidad, para estar preparado frente a
estas eventualidades o por o menos garantizar un control aproxima-
do de todas las condiciones que rodean la atencion que brinda. El
caracter azaroso del EA también indica que puede no ser advertido o
descubierto a tiempo para evitar o reducir el dafo, cualesquiera que
sean sus dimensiones y consecuencias. Al no ser detectado, los fac-
tores que produjeron el EA no pueden ser corregidos y es posible que
puedan continuar ocasionando otros danos de diferentes grados en
circunstancias subsiguientes.

Cuando se refieren los dafios de los EA, generalmente la atencion se
detiene en el aspecto clinico, las consecuencias en la salud del pacien-
te, en el aumento de la gravedad de su dolencia, efectos no espera-
dos ni deseados de determinado tratamiento, farmaco administrado o
procedimiento, o hasta lesiones y alteraciones nuevas en la estructura
de sus procesos fisiologicos normales. En este plano, seguimos en un
dominio clinico de los danos, reparables o no, tomando en cuenta una
variable fundamental: el tiempo. Esto significa el momento de su ocu-
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rrenciay las oportunidades que permite para su correccion. Pero estas
repercusiones de los EA pueden no parar alli, y extenderse y ramificar-
se hasta la reputacion del profesional de la salud o de la institucion dis-
pensadora del servicio de atencion, afectando la debida confianza de
la poblacion en los sujetos responsables de atender sus necesidades
de atencion sanitaria. Asi mismo, hay impactos sociales y econémicos,
legales y hasta politicos.

Como hemos visto, los impactos de un Evento Adverso pueden tener
diversos grados de gravedad y ameritar tambien distintos niveles de
respuesta. Una propuesta desarrollada para un estudio en Costa Rica
(ver clasificacion adversidades) establece ocho categorias de impac-
to:

Nivel 1: Riesgo potencial leve que no afecta al paciente: circunstancia
de riesgo que, de ocurrir, habria significado un dafio minimo al pacien-
te. Por ejemplo, una omision de toma de signos vitales.

Nivel 2: Riesgo potencial moderado que no afecta al paciente: ejemplo,
detectar a tiempo la omision de una dosis de medicamento.

Nivel 3: Riesgo potencial severo que no afecta al paciente: circunstan-
cia de riesgo que de ocurrir hubiese provocado una lesion severa al
paciente. Por ejemplo: la aplicacion de un farmaco no indicado.

Nivel 4: Afectacion minima vy transitoria, sin lesiones: Por ejemplo, una
caida que, una vez reportada y atendida, puede evitar una lesion.
Nivel 5: Evento adverso que ocasiond un dano que requirié valoracio-
nes clinicas, pero sin secuela.

Nivel 6: Evento adverso que ocasiont dafio que requirio medidas clini-
cas con secuelas transitorias;

Nivel 7: Evento adverso con dano que requirid medidas clinicas con
secuelas permanentes: una caida con un traumatismo, una herida o
reaccion a un tratamiento que deja una secuela evidenciada por la
pérdida de una parte o una funcion del cuerpo, o tal vez un grave dano
psicologico. Esto amerita una nota médica.

Nivel 8: Evento Adverso con dafno que requirio medidas clinicas pero
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que resultd en fallecimiento. Esto también amerita una nota médica.
(15)

La importancia de esta distincion de los grados de daro tiene sentido,
en tanto permite a la gerencia ponderar la dimension de la respuesta
que tiene que concebir y aplicar cada vez.

Otra modalidad de impacto, visto desde la administracion del cen-
tro asistencial, se refiere a las respuestas de gestion causadas por el
Evento Adverso. Estas pueden variar en el grado en que implican deci-
siones que ponen en movimiento porciones de la estructura organizati-
va de la institucion. De tal manera que un Efecto Adverso puede tener
las siguientes consecuencias:

1. Amerito prolongacion de la estancia en el hospital o centro asis-
tencial,

Amerité cuidados medicos adicionales,

Requirio aplicar medicamentos nuevos,

Requirio estudios diagndsticos nuevos,

Requirio tratamiento invasivo ambulatorio,

Requirié cirugia o procedimiento invasivo en sala de operacio-
nes

7. Amerito traslado a centro o unidad especializada. (16)

S oA

Ninguna de estas categorias es excluyente, por lo que una misma cir-
cunstancia puede ser ubicada en varias de ellas a la vez 0 en momen-
tos diferentes, por requerir varias de las respuestas previstas varias de
ellas.

Entre esas consecuencias pueden incluirse los pagos de las asegura-
doras. Esto puede dar pie a un debate acerca de la justicia o injusticia
de estos pagos si el evento adverso pudo haber sido prevenido y evi-
tado. En relacion con este asunto, es conveniente ir al caso concreto,
porque no existe un consenso generalizado a este respecto, aparte de
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que depende de la resolucion de un tribunal o juez. Pero, independien-
temente de la repercusion en la gestion de los riesgos, es necesaria la
intervencion con su sistema de notificacion, deteccion, analisis y ges-
tion de los Eventos adversos, a nivel de cada institucion de prestacion
de servicios sanitarios.

Por supuesto, ademas de los impactos clinicos y administrativos, como
los ya vistos, hay otros que trascienden los espacios de los propios
centros de atencion sanitaria, para convertirse en motivos de conoci-
miento y debate publicos.

La pérdida de confianza de la poblacion en los sistemas de salud de
Sus paises, sean publicos o privados, afecta en mayor o menor grado,
la recurrencia a ellos para garantizar el derecho a la salud de la pobla-
cion. Ademas, no procurar controlar los errores y EA en general, pue-
de ocasionar problemas con la continuidad y calidad, del rendimiento
laboral de los trabajadores afectados. Asi mismo, de acuerdo con las
legislaciones de cada pais, la carencia de respuestas a las fallas o
equivocaciones, pueden dar lugar a demandas de tipo penal y hasta a
pérdida de permisos por parte de los organismos competentes. Habria
que afirmar también que la escasa atencion al mejoramiento de los
servicios de salud de un pais, y la no implementacion de programas de
actualizacion gue conlleven a sistemas de deteccion y correccion de
los EA, puede ser un elemento importante de debate publico, donde
los gobiernos tienen mucho que ganar o perder.

La confianza y la percepcion de seguridad favorecen una relacion po-
sitiva entre la ciudadania y las instituciones sanitarias. Los eventos ad-
Versos graves y su impacto social ponen en peligro la reputacion de
dichas instituciones.

Este tipo de impacto publico de los Eventos Adversos puede ser ad-

vertido y previsto por la organizacion, con la creacion o incorporacion
de alguna oficina encargada de brindar la informacion requerida por
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los medios de comunicacion, asi como por la comunidad del entorno
inmediato y las familias implicadas en esta clase de situaciones no
buscadas. Se trata de distinguir, al tiempo que garantizar, el flujo de
informacién de una manera transparente y pertinente. Es decir, con
claridad, oportunidad, precision y sin giros que ocasionen alarma o
desprestigio. Las fallas deben ser reportadas, hacia lo interno, a la ge-
rencia o a los profesionales involucrados, y a lo externo, a la dependen-
cia del sistema especial que la organizacion disponga para estos fines.
En este sentido, cobra vigencia la sistematizacion de las metodologias
para el registro de los Eventos Adversos, puesto que se presta a la re-
peticion periddica de los informes.

Un hospital o cualquier institucion de asistencia sanitaria, debe saber
que la confianza del publico es parte de su “capital’. La confianza
en la institucion también significa la conviccion de que el profesional
puede ayudar a cualquier ciudadano con su problema de salud. Por
otra parte, la reputacion viene siendo la opinion positiva relativamente
estable en el tiempo, relacionada con el prestigio o la fama. Ambos fac-
tores contribuyen a generar una expectativa positiva del resultado de la
intervencion clinica en la salud de la comunidad y deben ser resguar-
dados con adecuadas politicas de informacion y comunicacion hacia
los medios publicos, las instituciones y organizaciones sociales, desde
sindicatos hasta fundaciones, y las comunidades del entorno, ademas
del publico en general.

Una recomendacion pocas veces considerada en la gestion de un
hospital, pero que es pertinente dada la preeminencia de la opinion
publica en esta época, es considerar una funcion comunicativa e infor-
mativa, en forma de una oficina o de algun profesional destinado a esa
labor. El aspecto comunicacional pudiera incorporarse al plan de crisis
para actuar en caso de que se produjera un evento adverso con con-
secuencias graves e impacto mediatico, definido esto como un suceso
no deseado e imprevisto relacionado con la atenciéon sanitaria que se
presta a un paciente, independiente de su enfermedad de base, que le
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produce la muerte 0 una lesion fisica o psiquica, 0 que pone en riesgo
su vida, por lo que requiere tratamiento.

Otro aspecto que considerar, son las politicas de Estado que se hayan
implementado en la nacion, en torno al tema de la Seguridad del Pa-
ciente. Algunos Estados han dictado legislaciones o disposiciones al
respecto, han creado organismos especializados o0 han asignado esta
tarea a dependencias ya existentes. Cada pais tiene especificidades
que hay que considerar y que, paradojicamente, determinan un ambito
de los posibles Eventos Adversos. En el siguiente capitulo nos referire-
mos a las disposiciones del Estado en el Ecuador y el marco juridico,
en torno a la Seguridad del Paciente y la calidad de la atencion sanita-
ria.

Un conjunto de factores histéricos, entre l1os que se cuenta el avance
en los conocimientos cientificos, la introduccion de nuevas tecnologias
y procedimientos, asi como el reconocimiento internacional del dere-
cho a la salud de toda la poblacion y la necesidad de construir una ins-
titucionalidad destinada a prestar atencion sanitaria, ha determinado
un incremento significativo de la complejidad de los sistemas sanitarios
en el mundo.

Por supuesto, se trata de un esfuerzo econdmico y administrativo muy
exigente ordenar en una localidad o, mejor, en un pais la atenciéon sa-
nitaria para poder realizarla de acuerdo con las garantias constitucio-
nales y las demandas de la poblacion. En términos generales, se as-
pira a que una institucion sanitaria debe actuar con el fin de curar o al
menos paliar el sufrimiento y los problemas de salud en general, de la
poblacion. Para ello se requiere una gran cantidad de insumos, bienes
y Servicios que, a su vez, requieren ser administrados eficaz y eficien-
temente, ademas de ser transparentes, para alcanzar un nivel minimo
de calidad. Por otra parte, la accion comprende la incorporacion de un
numero importante de profesionales para conformar los equipos de sa-
lud: médicos, enfermeras, bioanalistas, etc. En otras palabras, el ma-
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nejo de personal se convierte en una variable de gran importancia. Una
asistencia médica que aspire a la calidad requiere estructuras organi-
zativas que integren las concepciones mas avanzadas de la gerencia
y la organizacion.

Es en este sentido que se concibe a la organizacion de atencion sa-
nitaria como un sistema. Se trata de un conjunto de elementos inte-
rrelacionados entre si y con el todo, por el cual el resultado es mayor
que la suma de las partes. Todo sistema tiene, como contraparte, un
entorno, con el cual establece relaciones por las cuales la complejidad
se reduce. Al mismo tiempo que el sistema se relaciona con lo que le
rodea, se relaciona consigo mismo, permitiendo su autorreferencia, in-
formacion y accion hacia si mismo. El grado de complejidad se refiere
a la multiplicacion de relaciones entre los elementos de la realidad.
Esa complejidad cuando se retroalimenta produce grados mayores de
complejidad, por lo que es necesaria una autorreferencia que permi-
te reducir y controlar esa complejidad. Por este esquema conceptual,
procedente de la teoria de los sistemas aplicado a las organizaciones,
puede entenderse la significacion de los subsistemas de control de la
seguridad y de detecciéon y superacion de los Eventos Adversos. (17)

A esta complejidad administrativa de los servicios de atencion sanita-
ria, se le hace una diversidad de demandas desde la sociedad, que
ahora incorpora como elemento fundamental la calidad del servicio y
la Seguridad del Paciente. Pero entonces nos encontramos con la pa-
radoja de que, a mayores demandas, mayor complejidad, y a mayor
complejidad, crece la probabilidad de la ocurrencia de errores y fallas
que van en perjuicio del cumplimiento de las exigencias de calidad y
seguridad. No se puede avanzar en la estructuracion de estos siste-
mas de salud manteniendo posturas tradicionales en lo organizativo y
gerencial. La compartimentalizacion de la informacion, el aislamiento
de las tareas, la extrema especializacion, asi como estructuras meca-
nicamente jerarquicas, pueden llevar a situaciones explosivas.
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La creciente complejidad hace gque emerjan nuevas concepciones
organizacionales que derivan en instancias que puedan, a un nuevo
nivel, conseguir un mayor control consciente de aspectos como este
de los Eventos Adversos, para |lo cual se hace necesario, por una par-
te, nuevas investigaciones, una mejor comunicacion entre los distintos
agentes que intervienen en los procesos de atencion y una mayor dis-
posicion de variar practicas adquiridas en aras de incorporar innova-
ciones y lograr la apertura a los cambios.

En la década de los noventa y principios de este siglo, como ya hemos
mencionado, se realizaron varias investigaciones enfocadas en la ocu-
rrencia de errores y fallas que tenian un impacto clinico inmediato. A
mediados de la primera decada del siglo XXI, se realizaron observacio-
nes y revisiones, con metodologias diversas, en constante renovacion,
que abarcaron diversas areas geograficas: Estados Unidos, Europa,
América Latina.

Asi, en 2004-2005 el estudio IBEAS se planted como objetivo describir
la prevalencia de EA en los hospitales de América Latina para apro-
ximarse a la magnitud, trascendencia e impacto de los Eventos Ad-
versos, identificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del
paciente, incrementar la masa critica de profesionales involucrados en
la seguridad del paciente e incorporar a la agenda de los paises, obje-
tivos y actividades para mejorar la seguridad del paciente. (17)

El estudio IBEAS tomdé como ambito, una muestra de 35 hospitales en 5
paises: Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Peru. La estrategia
metodologica utilizada consistio en la revision de las historias clinicas.
Cabe destacar que en esta escogencia metodoldgica fue decisiva la
consideracion en torno al costo de la aplicacion de otras metodologias
complementarias, como serian las encuestas o las entrevistas. Pero
igualmente se tomo en cuenta elementos clave cientificos como la mi-
nimizacion de los sesgos y la validez en vista de una posible repro-
ductibilidad de la experiencia. Basar el estudio en el examen de las
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historias clinicas tiene algunos problemas que pueden afectar su obje-
tividad y confiabilidad. De hecho, depende de manera sustancial de la
calidad de la documentacion clinica, que ademas puede tener varia-
ciones importantes de region a region o de pais a pais. Tampoco per-
mite una observacion completa del episodio de la hospitalizacion. Esto
se contrarresta planteandose el examen de la hospitalizacion completa
en el caso de presentacion de un Evento Adverso. Con esto se posibi-
lita la repeticion de la aplicacion del método con cierta regularidad en
el tiempo, hasta hacerlo sistematico. (18)

En este estudio se encontraron varias modalidades de Eventos Adver-
sos detectados, variando en relacion a las unidades del mismo centro
hospitalario. Precisamente, estudios posteriores profundizaron en los
eventos Adversos en cada uno de estos servicios.

En este estudio IBEAS se agruparon los Eventos Adversos en siete ca-
tegorias:

Relacionados con cuidados
Relacionados con medicacion

Infeccidon nosocomial por Evento Adverso
Relacionado con procedimiento
Relacionado con el diagnoéstico

Otros tipos de Eventos

Pendientes por categorizar. (19)

Q@ ™"® Q00w

Esta clasificacion es abierta adrede, como se puede observar en las
dos Ultimas categorias que estan completamente abiertas. Esto permi-
te su apertura a los cambios en el tiempo que se le pueden hacer.

En primer lugar, se identifican aquellos Efectos Adversos en la asis-
tencia urgente en la formulacion del diagndéstico o las pruebas diag-
nosticas: error en el diagnostico, retraso en el diagndstico por falta de
pruebas pertinentes, falta de atencion a la anamnesis, error en la iden-
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tificacion del paciente, error de etiquetas identificativas en los tubos del
hemograma y la contaminacion de la sangre en el laboratorio.

En segundo término, se evidenciaron errores y eventos adversos en
la valoracion del estado general del paciente tales como una demora
peligrosa en la atencion en urgencias o un alta prematura.

Las fuentes de informacion mas comunes para estudiar los eventos
adversos son las sesiones anatomoclinicas y autopsias, l0s sistemas
de notificacion de errores, incidentes y accidentes, la revision de la
documentacion clinica (historia clinica), el analisis de datos clinico-ad-
ministrativos, la observacion directa, el analisis de reclamaciones y de-
mandas, y la informacién obtenida por entrevistas con profesionales,
utilizando las mas de las veces técnicas cualitativas.

Se ha recomendado aplicar en los hospitales el llamado “Protocolo de
Londres” para el estudio de los Eventos Adversos. Esta es una metodo-
logia de analisis multicausal similar a la utilizada en el Reino Unido para
investigar los eventos adversos centinela que ocurren en esos paises.
Esta metodologia mejora el proceso de investigacion y analisis de lo
que sucedio, porque permite un analisis mas cuidadoso, en el cual
usualmente se descubre una serie de eventos concatenados que con-
dujeron al resultado adverso y porque cuando el proceso investigativo
se aborda de manera sistematica, el personal entrevistado se siente
menos amenazado.

Su aplicacion con enfoque sistémico permite identificar en cada caso
cuales han sido los factores contribuyentes a la ocurrencia del evento
adverso (del paciente, del sistema de atencion, de la cultura organi-
zacional, de la comunicacion entre las personas que atendieron al pa-
ciente, del trabajo en equipo de todas estas personas, del ambiente,
de la tecnologia, de los procesos, del individuo, etc.) y encontrar las
acciones que deben ser implementadas para favorecer el aprendizaje
organizacional. (20)
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Los estudios realizados muestran que los Eventos Adversos que ocu-
rren con mas frecuencia en los hospitales son los relacionados con
algun procedimiento y/o cuidados, como los turnos quirurgicos y el
tratamiento de quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo frac-
turas consecuentes) respectivamente. También son muy importantes
las reacciones adversas a medicamentos, transfusiones inapropiadas,
dafios en cirugia, cirugias en sitios equivocados, caidas, fallas en la
identificacion del paciente y muertes, entre otros.

Es decir, que en estos registros se le da relevancia a aquellos EA que
ocasionan la prolongacion de la estancia en el hospital. La aparicion
de todos estos Eventos Adversos son completamente previsibles y pre-
venibles.

En general, se considera que se consigue asegurar al paciente si se
cumplen estos tres objetivos a plenitud: la identificacion de los proce-
dimientos clinicos diagnodsticos y terapéuticos mas seguros y eficaces,
la supervision y el aseguramiento de que precisamente esos proce-
dimientos son los que se aplican a quien los necesitan, y cuidar que,
en el proceso de su aplicacion, se cumplen debidamente los pasos
planificados previamente con todos los detalles, como medidas de las
dosis, el tiempo y la frecuencia.

Es esta atencion concentrada del personal lo que permite evitar los
efectos indeseables, tales como los efectos indeseables de los me-
dicamentos, infecciones nosocomiales, las complicaciones del curso
clinico y los errores diagnosticos y terapéuticos, todos los cuales de-
ben formar parte de las preocupaciones diarias de los profesionales
sanitarios.

La presion y las exigencias al personal son factores que pueden coad-
yuvar a los errores. Por eso, es tan importante estudiar la ocurrencia de
los EA en los espacios de mayor riesgo de los hospitales, a saber: los
servicios de Emergencia o Urgencia, las Unidades de Cuidados Inten-
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sivos y los quirdfanos.

Los Eventos Adversos mas comunes en |os servicios quirdrgicos, los
servicios médicos especializados como la pediatria y los que se pro-
ducen en la Unidad de Cuidados Intensivos, son aquellos relacionados
con las infecciones intra-hospitalarias, por lo que hay que hacer énfa-
sis en el logro de una asepsia impecable. Los incidentes relacionados
con la realizacion de algun procedimiento, el avance paso a pasoy de
acuerdo con las medidas y el plan adoptado, son los mas frecuentes
en los servicios quirurgicos y de obstetricia. (20)

Uno de los factores a cuidar en la prevencion de los Eventos Adversos,
es la concentracion y la conciencia del personal de salud. De esas con-
diciones mentales Optimas depende en gran grado su evitacion. Puede
decirse que la mayoria de los EA aqui clasificados tiene que ver con
descuidos, falta de concentracion, indolencia, negligencia, retrasos o
falta de pericia, en otras palabras, fallas humanas completamente evi-
tables. Un personal debidamente motivado y concentrado es garantia
contra ciertos incidentes que pueden ocasionar situaciones de grave-
dad o repercusiones importantes en el estado de salud del paciente.

Especial atencion de la gerencia hospitalaria ameritan los servicios de
emergencia o de urgencia, dado que los estudios muestran que es alli
donde se produce la mayor tasa de Eventos Adversos en la estructura
total de la institucion. Por supuesto, en esos espacios abunda la presion
asistencial de vida a la permanente afluencia de pacientes, la posible
falta de coordinacion del trabajo en equipo, las confusiones en cuanto
a la identificacion de los pacientes, los turnos de trabajo y las guardias,
las interrupciones continuas y los errores de comunicacion entre profe-
sionales, pacientes, acerca de la medicacion y otros cuidados.

Esta dinamica tan intensa de los servicios de urgencia o emergencia
exige que la gerencia y el personal se esfuercen por detectar y pre-
venir los Eventos adversos, puesto que es alli donde estos, aparte de
su mayor frecuencia, tienen que ver directamente con los cuidados al
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paciente e, incluso, con la sobreinstrumentalizacion de los cuidados.
Se trata de disefar estrategias que minimicen la aparicion de los EA
apenas estos se presenten. La propension de ocurrencia de EA en los
servicios de urgencia o emergencia, justifican una atencién especial
por parte de los profesionales y, sobre todo, de la gerencia del hospital.
De todos modos, cabe destacar que la mayoria de los EA en las sec-
ciones de urgencia o emergencia son leves, y por lo menos en sus dos
terceras partes, evitables. Entre los aspectos que se deben dar una es-
pecial atencion se encuentran la edad de los pacientes, la correccion
en la medicacion, su oportunidad, la dosis adecuada, su frecuencia,
etc. También los factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos influyen,
ya que los pacientes con factores de riesgo intrinsecos tienen casi tres
veces mas EA que aquellos que no los presentan, y los que tienen fac-
tores de riesgo extrinsecos tienen mas del doble de EA que aquellos
gue no los presentan.

Los espacios mas sensibles del hospital para los Eventos Adversos,
como los sefialados, las secciones de urgencias o emergencias, los
quirdfanos y los servicios especializados como la pediatria y la obste-
tricia, debieran ser sometidos a programas de mejora continua orienta-
da a la seguridad del paciente. Estos planes tienen como indicadores
indispensables para la evaluacion de la efectividad y la deteccion y
remedio de los Eventos Adversos, los siguientes:

e Seguimiento al reporte de eventos adversos

e Hemorragia postquirdrgica

e Mortalidad intraoperatoria

e |nfeccion de sitio operatorio

e (Caida de pacientes

e Cirugia o procedimiento en el lado, 6érgano y paciente correctos
e Sepsis asociada a catéter central

e Mortalidad en diagnostico de baja complejidad

e |nfeccion urinaria asociada a sonda vesical

e Evento adverso asociado a la transfusion sanguinea
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Muerte o discapacidad por evento adverso asociado al uso de
medicamentos

Muerte materna o perinatal

Evento adverso en la atencion del binomio madre hijo (21)
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Se entiende por bioseguridad el conjunto de principios, normas técni-
casy practicas, medidas preventivas, destinadas a mantener el control
de factores de riesgo laborales procedentes de agentes bioldgicos,
fisicos o quimicos, logrando la prevencion de impactos nocivos, ase-
gurando que el desarrollo o producto final de dichos procedimientos
no atenten contra la salud y seguridad de trabajadores de la salud,
pacientes, visitantes y el medio ambiente (10).

La bioseguridad esta enfocada en lograr un comportamiento, actitudes
y conductas que disminuyan los riesgos de un personal durante el des-
empefio de sus actividades. Se trata de un concepto muy amplio, por
lo que debe ser atendido, no solo por los gerentes, directores y respon-
sables directos de cada actividad o departamento de la organizacion
de una institucion de atencion sanitaria, sino que debe convertirse en
un componente fundamental de la cultura de esa comunidad, incluidos
los propios pacientes, asi como los integrantes de los equipos multidis-
ciplinarios de salud.

La bioseguridad debe ser:

e Universal, pues de debe involucrar en ella todas las dependen-
cias de la institucion, trabajadores, profesionales, pacietnes,
cuidadores y familiares de los usuarios del servicio,

e Autocuidado: El principio del autocuidado se refiere a las practi-
cas cotidianas del personal del centro asistencial para cuidar de
su propia salud. Para lograr esto, debe cumplir con las normas
de bioseguridad y usar adecuadamente de equipos y elementos
gue se proveen para su proteccion. Se debe tener la actitud de
darle importancia prioritaria a su cuidado propio como cuidador.

e Proteccion mediante barreras para evitar la exposicion directa a
todo tipo de sustancias que puedan ser contaminantes,

e FEliminacion de material riesgoso: Disposicion de medios y pro-
tocolos para la eliminacion de material contaminado, muestras,
elementos biologicos, etc., con el menor riesgo posible para los
humanos,
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e (Constante evaluacion de los riesgos, mediante un calculo siste-
matico de la probabilidad de los errores, accidentes y en gene-
ral todo evento adverso en el procesamiento de los agentes de
riesgo, equipamientos e insumos, y demas factores de riesgo,

® Rapidez y pertinencia en la planificacion de las respuestas a los
riesgos, estandarizacion de los procedimientos y permanente
formacion y actualizacion de los conocimientos del personal.

Como parte de las estrategias para garantizar la Seguridad del Pacien-
te, los centros de atencion sanitaria deben realizar programas perma-
nentes de Prevencion y Control de Infecciones. Este es un imperativo
pues con ello se salva, en parte, los grandes riesgos asociados a las
infecciones en el interior de los establecimientos de salud.

Se calcula de uno de cada diez pacientes en el mundo es afectado de
una u otra manera y magnitud, por infecciones asociadas a los cuida-
dos dispensados en las instituciones de atencion sanitaria. Otro indi-
cador importante a considerar es que la resistencia a los antibioticos
por parte de los gérmenes, es un factor de riesgo de gran relevancia,
puesto que puede alargar la estancia del enfermo en el centro asis-
tencial y hasta puede ocasionar la muerte en algunos casos. Por otra
parte, se considera que la mitad de las infecciones posibles en los qui-
rofanos de operacion, pueden ser resistentes a los antibioticos.

Se ha demostrado que una efectiva labor de desinfeccion de los espa-
cios, asi como un concienzudo lavado de las manos de los médicos y
de todo el equipo de salud y demas trabajadores del centro asistencial,
puede prevenir la ocurrencia de infecciones con gérmenes resistentes
a los antibidticos y detiene la propagacion de microorganismos en los
espacios hospitalarios.

Tanto un permanente programa de Prevencion y Control de las Infec-
ciones en el personal de salud, asi como el permanente lavado de las
manos, son medidas efectivas para evitar la proliferacion de las infec-
ciones en todos los que trabajan en la institucion y estan en contacto
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permanente con los pacientes.

Los componentes fundamentales de un programa permanente de pre-
vencion y control de las infecciones, se basan en tres lineas de trabajo:

e practicas efectivas de higiene, que incluyan necesariamente el
lavado sistematico de las manos,

e Qgctividades regulares de higienizacion de todos los ambientes
del centro asistencial y

e una limpieza y mantenimiento permanentes de las instalaciones
y los equipos médicos

Cuando existe un efectivo programa de prevencion y control de infec-
ciones, basado en la limpieza y la higienizacion, puede evitar la pro-
pagacion peligrosa de los germenes, bacterias y demas microorganis-
Mos; pero ademas permite reducir la necesidad de la administracion
de los antibiéticos, cuyo uso regular y exagerado puede tener el efecto
contraproducente de desarrollar resistencias en los agentes de las in-
fecciones.

Las acciones de prevencion basadas en la higiene, evita la aplicacion
de antibidticos. Todos los integrantes del equipo de salud tienen un
rol destacado en la realizacion permanente y activo en la limpieza y la
higiene para prevenir las infecciones. El objetivo es evitar que los mi-
croorganismos desarrollen resistencia ante los antibidticos.

Hay que insistir en que la aplicacion de eficaces programas de Control
y Prevencion de Infecciones, ha salvado millones de vidas en el mundo.
La OMS ha formulado los requerimientos minimos para los componen-
tes centrales (core components) de un programa de prevencion y con-
trol de infecciones.

a. Establecimiento de programas nacionales de con-
trol de infeccion con el propoésito de garantizar la
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Seguridad del Paciente. Estos programas deben tener sus co-
rrespondientes a nivel de cada establecimiento, que incluya ac-
tividades entrenamiento a todo el personal de salud.

b. Esos programas de Control y Prevencion de infecciones a todos
los niveles, deben contar con una permanente atencion y un
adecuado presupuesto,

c. Las lineas maestras de los planes de prevencion y control de in-
fecciones deben ser revisadas y actualizadas cada cinco anos,
por lo menos, para considerar los datos que se iran recogiendo
y adaptar todas las lineas maestras a circunstancias locales e
institucionales.

d. Una de las mas importantes tareas es el entrenamiento y capa-
citacion del personal de salud. Para ello se requeriran recursos
y planes de actividades de formacion adecuados.

e. El plan nacional debe prever curricula para la formacion del per-
sonal de la salud y su permanente entrenamiento, que permitan
ademas el chequeo y el monitoreo permanente de la ejecucion
de las medidas,

f. El Plan nacional de prevencion y control de infecciones debe
establecer lapsos de revision de los resultados de sus lineas
maestras para poder adaptar las acciones necesarias

g. Debe establecerse a nivel nacional un equipo multidisciplinario
que dirija, supervise y corrija lo necesario, para ir adecuando las
medidas de acuerdo a las infecciones localizadas.

h. Las estrategias recomendadas para el control y prevencion de
las infecciones deben ser mulmodales, que incluyan la higiene
de las manos, practicas seguras de la aplicacion de las inyec-
ciones, la descontaminacion permanente de los instrumentales
y equipo médicos vy la limpieza de los espacios, ambientes y
entornos hospitalarios.

I. La clave de estas estrategias es el monitoreo de la higiene de
las manos y demas elementos e insumos del servicio medico,

j. Las recomendaciones para el control y prevencion de infeccio-
nes deben incluir la prevencion de la higiene de las camas y el
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nivel de formacion del personal de acuerdo a las enfermedades
tratadas

k. Debe garantizarse elementos como suficiente y permanente
agua, las sustancias desinfectantes para la higiene de todos los
espacios, insumos como gasas, las dotaciones infraestructura-
les de los edificios (cafierias, bafios, etc.).

|. Debe proveerse suficiente equipo para realizar las regulares ta-
reas de higienizacion. (22)

La OMS se ha venido planteando retos con los temas relacionados con
la Seguridad del Paciente desde 2004. EI Control y Prevencion de las
Infecciones fue el primer reto que se lanzd a toda la comunidad inter-
nacional. El segundo se refiere a la seguridad de las practicas quirur-
gicas.

La relevancia de los procedimientos quirdrgicos en el mundo ha tenido
que ver con enfermedades especificas, tales como el cancer, trauma-
tismos y las enfermedades cardiovasculares, males que han venido en
aumento en el planeta. Casi la cuarta parte de las actividades en los
hospitales, son intervenciones quirurgicas; pero el acceso a este tipo
de operaciones es bastante desigual, pues se concentra en algunos
paises, los mas desarrollados, debido en gran parte por los crecientes
costos. La eficacia de estos procedimientos es comprobada, pues han
evitado la muerte y las discapacidades en millones de casos. Por ello,
es fundamental dirigir la atencion hacia la bioseguridad en los quiréfa-
nos.

Si bien la principal causa de decesos durante la realizacion de inter-
venciones quirdrgica se refiere a complicaciones por errores en el pro-
cedimiento de la anestesia, las infecciones son un inmenso riesgo en
las situaciones postoperatorias. La cuarta parte de los pacientes han
sufrido de complicaciones posoperatorias, relacionadas con Eventos
Adversos durante la operacion. De modo que la seguridad es un as-
pecto central a cuidar en esos casos.
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La infeccion de la herida quirdrgica sigue siendo una de las causas
mas frecuentes de complicaciones quirurgicas graves. En muchas oca-
siones, estas lamentables situaciones se presentan porque no se han
cumplido a cabalidad los protocolos como la profilaxis antibidtica antes
de la operacion o la esterilizacion efectiva de todo el instrumental.

Otra posible fuente de errores en las intervenciones quirurgicas es la
falta de integracion en los equipos médicos responsables de la tarea.
Normalmente, existe mucha tensiéon en el quirdéfano durante la realiza-
cion de la operacion, y las fallas de comunicacion entre los integrantes
del equipo médico pueden resultar fatales, pues pasan de largo sobre
apreciaciones de la evolucion del trabajo o falta la cooperacion.

La OMS también ha planteado la necesidad de la vigilancia sobre la
actividad quirdrgica y levantar datos seguros acerca de los incidentes
posibles y la ocurrencia de Eventos Adversos. Esta informacion se re-
quiere para afinar la indicacion de medidas para mejorar la seguridad
del paciente, mientras se le somete a la intervencion quirurgica.

La Organizacion Mundial de la Salud se ha planteado diez objetivos
basicos a lograr la Seguridad del Paciente quirurgico:

Objetivo 1. El equipo operara al paciente correcto en el sitio anatdomico
correcto.

Objetivo 2. El equipo utilizara métodos que se sabe que previenen los
danos derivados de la administracion de la anestesia, al tiempo que
protegen al paciente del dolor.

Objetivo 3. El equipo se preparara eficazmente para el caso de que se
produzca una pérdida de la funcion respiratoria o del acceso a la via
aeérea, y reconocera esas situaciones.

Objetivo 4. El equipo se preparara eficazmente para el caso de que

se produzca una pérdida considerable de sangre, y reconocera esas
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situaciones.

Objetivo 5. El equipo evitaréa provocar reacciones alérgicas o reaccio-
nes adversas a farmacos que se sabe que suponen un riesgo impor-
tante para el paciente.

Objetivo 6. El equipo utilizara sistematicamente métodos reconocidos
para minimizar el riesgo de infeccion de la herida quirdrgica.

Objetivo 7. El equipo evitara dejar accidentalmente gasas o instrumen-
tos en la herida quirurgica.

Objetivo 8. El equipo guardara e identificara con precision todas las
muestras quirdrgicas.

Objetivo 9. El equipo se comunicara eficazmente e intercambiara infor-
macion sobre el paciente fundamental para que la operacion se desa-
rrolle de forma segura.

Objetivo 10. Los hospitales y sistemas de salud publicos estableceran
una vigilancia sistematica de la capacidad, el volumen y los resultados
quirargicos. (23)

Partiendo de que el objetivo es disminuir la incidencia de infecciones
asociadas a la atencion de salud, relacionadas con la herida quirur-
gica, hay que atender a los protocolos e indicaciones acerca de las
medidas de desinfeccion y aplicacion de antibidticos.

Si bien la administracion oportuna de antibidticos profilacticos es una
manera eficaz de reducir infecciones post-operatorias, muchas veces
se comete el error de administrarlos con demasiada anticipacion, muy
tarde o de manera erratica. Esto puede llevar a los pacientes a un ries-
go adicional, desarrollando cepas resistentes a los antibioticos, sobre
todo si son de uso prolongado.
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Por otra parte, hay que llamar la atencion acerca de las medidas pre-
ventivas para evitar las infecciones de heridas quirdrgicas, pues son
las causas mas frecuentes de complicaciones post-operatorias. Esto
demanda la aplicacion de protocolos para el manejo de antibidticos
profilacticos, previa a la ejecucion de los procedimientos quirdrgicos
que lo requieran.

La identificacion temprana de los errores en el ciclo de control del
laboratorio clinico permite implementar medidas de prevencion y con-
trol que reducen la frecuencia de estos y el riesgo en la seguridad del
paciente.

La automatizacion para la identificacion de muestras y pacientes es
una herramienta util en la disminucion de errores en el ciclo de control
del laboratorio clinico.

Se hace necesario aplicar indicadores de calidad utilizados a nivel in-
ternacional, ya que de esta manera es posible identificar con mayor
certeza la inmensa gamma de errores que se pueden cometer en el
laboratorio clinico y las fases del ciclo de control de tipo preventivo y
correctivo de laboratorio mas susceptibles a errores y asi poder imple-
mentar planes de control y gestion de la calidad enfocados en reducir-
los en cada una de estas fases de laboratorio, no solamente en la fase
analitica como hasta el momento se realiza. (21)
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Para garantizar la Seguridad del Paciente es fundamental un clima or-
ganizacional en la institucion prestadora del servicio de salud, carac-
terizado, no so6lo por la conciencia del error, la diligencia y la atencion,
sino también por la confianza y la buena voluntad. Una cosa lleva a la
otra, y la retroalimenta. Los gerentes o lideres de la organizacion deben
haber contribuido a crear ese ambiente cultural propicio a entender
que la notificacion de una falla no significa la busqueda de un culpable
y la imposicion necesaria de un castigo.

Ese clima organizacional tiene que ver con la comprension sistémica
del servicio de la salud y la organizacion que la presta. En términos ge-
nerales, los errores no provienen de las personas; ellas son mas bien
la mediacion de errores del sistema. Estos ultimos se producen por la
concurrencia de multiples factores, y no por la practica exclusiva de un
solo individuo. Incluso se da que las mismas acciones pueden tener
multiples consecuencias no deseadas, debido a esta complejidad. Por
ello, o primero que se ha de indagar, al registrarse un Evento Adverso,
es identificar las fallas presentes en los procesos.

Esto es fundamental y sustentado en estudios cientificos, como el del
psicologo James Reason, quien evidencioé que un Evento Adverso es
tan solo la consecuencia final de una secuencia de actos defectuosos,
cuyos efectos pueden concurrir a la aparicion del error o, por lo menos,
la no prevencion frente a él. Reason se sirvio de la metafora de un que-
SO suizo, lleno de agujeros en su interior, que solo se hacen visibles al
cortarlos en lonjas, y que dejan pasar los riesgos hasta amplificarlos, si
Nno consiguen en su camino algun tipo de barrera o espacio lleno que
cierre el hueco. Los “agujeros en el queso”, segun Reason, pueden
ser fallas activas de origen humano, o bien fallas ocultas o latentes,
propias del sistema tal y como esta formado en ese momento. De esta
manera, las fallas pueden amplificarse cuando uno, correspondiente a
un proceso, se agrega a las otras de los procesos sucesivos. Asi, una
comunicacion deficiente que haya pasado por una falla en la supervi-
sion continla en la linea de confluencia de factores, al pasar por otra
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alguna carencia en la formacién profesional del personal a cargo y el
uso inapropiado de una técnica, hasta desembocar todos en la ocu-
rrencia del Evento Adverso.

Lo que hace una adecuada cultura organizacional de seguridad, for-
mada contando con el Manual para la Seguridad del Paciente, es po-
ner la atencion a la colocacion de filtros en la linea de confluencia de
las fallas, para ser detenida a tiempo.

Como se trata también de establecer barreras de proteccion para que
los cuasi-eventos confluyan en un Evento Adverso que haga dano al
paciente, se preve aplicar mecanismos de deteccion en los momentos
clave de los procesos. De esta manera, se aplica el control a:

Ejecucion de procesos de salud de atencion.

Ejecucion de procesos de salud de apoyo diagndstico y tera-
péutico.

Historia clinica.

Perfil o historia farmacoterapéutico/a.

Registro de devolucion de medicamentos.

Registro de devolucion de dispositivos meédicos.

Actividades donde no se utilice la historia clinica.

Atenciones administrativas.

Ejecucion de procesos de apoyo (por ejemplo, tecnologia, ta-
lento humano, financiero, entre otros).

Quejas y sugerencias dadas por los usuarios.

Auditorias de la calidad de la historia clinica.

Auditorias programadas de la calidad de la atencion en salud.
Captacion por inspeccion directa durante la auditoria concu-
rrente y de calidad, como herramienta de evaluacion continua.

La oportunidad y la rapidez de estos procedimientos de la gestion de
los eventos, en sus diferentes grados de riesgo, son un factor de gran
significacion. La respuesta debe ser lo méas inmediata posible, para
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verificar y documentar la notificacién con el emisor del aviso, emitir una
alerta para evitar la repeticion de la circunstancia o detener el flujo de
confluencias de errores. Seguidamente, se deben analizar las causas
de la contingencia, siguiendo algun método establecido para ello (el
Manual recomienda el llamado “Protocolo de Londres”, del cual ha-
cernos un breve comentario mas adelante). Por supuesto, ello supone
un entrenamiento adecuado al personal que realizara tal tarea. Todo
evento notificado, cabe insistir, debe dar pie a un plan de prevision y
de accion.

El Protocolo de Londres (24) es una metodologia inspirada en la teoria
del error de James Reason, ya referida arriba. Se ha aplicado en muy
diversos espacios (desde accidentes aéreos, hasta Eventos Adversos
en la atencidon sanitaria, que es nuestra area), para el analisis de los
eventos adversos, a partir del evento centinela, para remontarse a la
cadena causal instalada en la organizacion. Para realizar este analisis
aporta un marco de factores contribuyentes que influencian la practica
clinica.

Tabla 1. Factores contribuyentes que influencian la practica clinica
(trad. Propia)

TIPOS DE FACTOR FACTOR CONTRIBUYENTE

FACTORES DEL PACIENTE Condicion (complejidad y gravedad)
Lenguaje y comunicacion
Personalidad y factores sociales

FACTORES DE LA TAREAY LA TEC- | Disefio de la tarea y claridad de la estructura
NOLOGiA Disponibilidad y uso de protocolos

Disponibilidad y precision de los resultados de las
pruebas
Ayuda de decisiones tomadas

PERSONAL (A NIVEL INDIVIDUAL) | Conocimientos y habilidades

Competencia
Salud mental y fisica

EQUIPO DE TRABAJO Comunicacién verbal

Comunicacion escrita

Ayuda de la supervisién y observacion
Estructura del equipo (congruencia, consistencia,
liderazgo, etc.)
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AMBIENTE DE TRABAJO Niveles de los asesoramientos y mezcla de habilidades

Carga de trabajo y patrones de relevos

Disefio, disponibilidad y mantenimiento del equipa-
miento

Apoyo administrativo y gerencial

Ambiente fisico

FACTORES ORGANIZATIVOS Y GE- | Recursos financieros y apremios
RENCIALES Estructura organizativa

Politicas, standards y objetivos
Cultura de seguridad y prioridades

FACTORES DEL CONTEXTO INSTI- | Contexto econémico y regulatorio

TUCIONAL Direccion de los servicios nacionales de salud
Vinculos con organizaciones internacionales

Organizacion mundial de la salud (OMS). Marco Conceptual de la Cla-
sificacion Internacional para la Seguridad del Paciente [Internet]. 2009
[citado 25/05/2020]. Disponible en: https://www.who.int/patientsafety/
implementation/icps/icps_full_report_es.pdf

De acuerdo con el Protocolo de Londres (24), los pasos en el anélisis
de un Evento Adverso son los siguientes:

e |dentificacion del incidente y decision de investigar,

e Seleccionar a los integrantes del equipo de investigacion,

e Reunion y organizacion de los datos disponibles,

e Determinacion de la cronologia del incidente,

e |dentificacion del Evento Adverso,

e |dentidad de los factores contribuyentes,

e FElaboracion de recomendaciones y desarrollo de un plan de ac-

cion?.

La investigacion, conducida a través de la indagacion mediante entre-
vistas y observaciones directas, para determinar fases, factores contri-
buyentes y demas, puede representarse con un grafico de esqueleto
de pez, de la manera siguiente:
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Figura 3. Diagrama de esqueleto de pez

Organizacion mundial de la salud (OMS). Marco Conceptual de la Cla-
sificacion Internacional para la Seguridad del Paciente [Internet]. 2009
[citado 25/05/2020]. Disponible en: https://www.who.int/patientsafety/
implementation/icps/icps_full_report_es.pdf

El plan de accion resultante de este Protocolo de Londres (24) debiera
incluir la siguiente informacion:

e Priorizar los factores contribuyentes en términos de su importan-
cia en la seguridad de la futura atencién sanitaria,

e Enlistas las acciones para reorientar los factores contribuyentes
que han determinado el equipo de investigacion,

e |dentificar y asignar claramente las responsabilidades de las
personas encargadas de aplicar las acciones,

e [Establecer claramente los plazos y los tiempos para implemen-
tar las acciones,

e Determinar l0s recursos que se requieran,

e [levar registro de la completacion de las acciones mediante in-
dicaciones claras,
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Puntualizar los datos a ser evaluados en la realizacion del Plan
de Accion. (24)

El Plan de Accion puede formalizarse mediante un cuadro similar al
que se presenta aqui:

Tabla 2. Documento resumen de propuestas para el Plan de Accion

Factores Acciones Nivel de las reco- Quién lo Cuando Recursos Indicadores Evidencia
contribuyen- | para corregir | mendaciones (in- llevara a requeridos | de completa- | de finaliza-
tes dividuos, equipos, | cabo miento cién

gerencia)

Organizacioén mundial de la salud (OMS). Marco Conceptual de la Cla-
sificacion Internacional para la Seguridad del Paciente [Internet]. 2009
[citado 25/05/2020]. Disponible en: https://www.who.int/patientsafety/
implementation/icps/icps_full_report_es.pdf

El plan de accion debe ser conocido por toda la organizacion para lo
cual el establecimiento de salud realizara, entre otras, las siguientes
actividades:

Socializacion del evento adverso al personal de salud en todos
los servicios, guardando la confidencialidad de datos del pa-
ciente y del notificador.

Disefo e implementacion de nuevas practicas seguras, en caso
de requerirse.

Revision, socializacion de protocolos, procedimientos y/o guias
clinicas relacionadas con el evento.

Campafias de sensibilizacion al equipo de salud y estableci-
miento en general.

Circulares informativas recordando la adherencia y cumplimien-
to a normas, procedimientos, protocolos y/o guias clinicas.
Acompanamiento al paciente y su familia hasta la resolucion del
evento adverso.

Acompanamiento al establecimiento, profesional y/o equipo de
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salud involucrado, con mayor énfasis si el evento adverso es
centinela. (24)

El evento adverso y la gestion del error también deben ser comunica-
dos a la familia del paciente, mediante una comunicacion asertiva y
empatica, con un lenguaje sencillo, sin tecnicismos, expresando com-
prension hacia la preocupacion o el dolor ajeno, aparte de expresio-
nes de seguridad de que el Evento Adverso no se repetira con otros
pacientes, puesto que ya se han tomado las medidas necesarias al
respecto.

Otro aspecto fundamental es la seguridad en las practicas quirdrgicas.
Muchos de los Eventos Adversos mas peligrosos se producen en los
quiréfanos. Por ello, es necesario aplicar todas las medidas de precau-
cion debidas, muchas de ellas establecidas y normadas a nivel inter-
nacional. Tal es el caso de la Lista de Verificacion de la Cirugia Segura,
la cual es una herramienta utilizada por los profesionales clinicos que
permite mejorar la seguridad de sus operaciones, reducir el numero
de complicaciones y reducir defunciones quirdrgicas innecesarias, y
cumple integralmente el objetivo de mejorar la seguridad durante los
procesos quirdrgicos reduciendo el riesgo de error en los pacientes
sometidos a estos procedimientos. Para lo cual se requiere aplicar la
lista de verificacion de cirugia segura segun OMS modificada para el
Ecuador. (9)

Previo al procedimiento quirdrgico se adjuntara y verificara en la Histo-
ria Clinica los siguientes formularios:

e |ista de verificacion de cirugia segura OMS adaptada

e (Consentimiento quirdrgico informado.

e (Consentimiento de anestesia.

e (Consentimiento de transfusion sanguinea.

e Lista de verificacion (pre-quirdrgica) para la preparacion del pa-
ciente quirdrgico.
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Un aspecto fundamental para el correcto cumplimiento de las medidas
de seguridad es la informacion a los familiares y acompafiantes del
paciente en los llamados “puntos de transicion”. Estos son, a saber,
lugares y momentos de entrega del cuidado de un paciente, entre el
personal durante los cambios de turno, entre servicios y areas que in-
tervienen en el cuidado del paciente dentro o fuera del establecimien-
to, asegurando una adecuada comunicacion efectiva en el proceso.

La transferencia de la informacion de los pacientes en los estableci-
mientos de salud se produce cuando:

e | 0s pacientes necesitan cuidados en otra area del mismo servi-
cio (quirurgico, post-quirdrgico)

e | 0s pacientes necesitan cuidados en otro servicio del mismo
establecimiento.

e | os pacientes necesitan los cuidados de un nuevo especialista.

e | 0s pacientes requieren ser trasladados a otra institucion.

e [ os pacientes son entregados en los turnos.

e [ os pacientes son entregados por vehiculos sanitarios al servi-
cio de emergencia.

e | 0s pacientes necesitan cuidados domiciliarios por personal de
atencion primaria.

La incorporacion de técnicas de situacion de informes tales como el
proceso SBAR (sigla que en inglés corresponde a Situacion, Antece-
dentes, Evaluacion y Recomendaciones) puede proporcionar un mar-
co estandar para la comunicacion en el momento de transferir a un
paciente.

Segun estudios respaldados por la OMS, la inversién en educacion
del paciente es una de las mas importantes si se quiere dar pasos fir-
mes hacia el logro de la Seguridad del Paciente en las organizaciones
prestadoras de atencion sanitaria. Es necesario entonces hacer esfuer-
Z0s para incrementar las habilidades y conocimientos requeridos para
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analizar eventos y detectar debilidades que existen en los sistemas de
atencion en salud, tanto a nivel del personal, como de los gerentes y
los profesionales de la salud. La Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente, organismos internacionales adscrito a la OMS, ha sefialado
que es una prioridad el desarrollo de aptitudes y la instruccion de ca-
pacitacion y destrezas respecto a la Seguridad del Paciente.

De hecho, la Organizacion Mundial de la Salud ha elaborado un pro-
grama integral destinado a la formacion en Seguridad del Paciente
(15), con el cual se promueve la incorporacion de estos contenidos en
los planes de formacion de todos los profesionales de la salud. Paises
como Australia, han disefado, por su parte, planes de estudio que es-
pecifican tematicas relacionadas, tales como el trabajo con seguridad
de equipo, identificacion, prevencion y superacion de eventos adver-
S0s, uso de evidencias y comportamiento ético ante los errores en la
prestacion de la atencion médica.

En Ecuador, el Estado, a través del Ministerio de Salud Publico, ha ins-
tado a las instituciones de Educacion Superior, a integrar esos conte-
nidos a los planes de estudio de las carreras que ofrecen en el campo
de las ciencias de la salud, al mismo tiempo que han indicado a todas
las organizaciones que conforman el Sistema Nacional de Salud a im-
pulsar actividades de capacitacion permanente dirigidas a gerentes,
personal en general y profesionales médicos y enfermeros, asi como
charlas y demas oportunidades de aprendizaje dirigidos a familiares
y acompafantes de los pacientes de estos centros asistenciales. Asi
mismo, los establecimientos de salud deberian establecer lineas de
investigacion en el area de la Seguridad del Paciente, realizar al me-
Nnos una vez al ano jornadas de intercambio y actualizacion en el area
y establecer temarios de acuerdo con las experiencias recientes en el
resguardo de la seguridad del paciente.

La generalizacion en todo el mundo, de los conceptos y los lineamien-
tos précticos relacionados con la Seguridad del Paciente, esta vincu-
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lada con la de los modelos de gerencia que, desde hace décadas,
se han propuesto para organizaciones empresariales. Esas escuelas
tienen en comun:

e Elenfoque de la teoria de sistemas,

e |[aimportancia de compartir el mismo horizonte y vision de todo
el personal,

e [a creacion de una cultura organizacional con nuevos valores,

e [Eltrabajo en equipo,

e Liderazgo comunicativo y educativo,

e |a necesidad de una comunicacion interna eficiente,

e [l aprendizaje colectivo permanente,

e E| aplanamiento de las estructuras y la participacion de todos
los involucrados incluidos los beneficiados con el bien o servicio
producido.

El enfoque tiene sus bases en la teoria de sistemas de Bertalanfy y, en
el campo de las ciencias sociales, que se relacionan con las organiza-
ciones, destaca el nombre de Niklas Luhmann. (25) Este cuerpo tedrico
ha encontrado aplicacion en todas las organizaciones humanas y ha
determinado un cambio radical en los estilos gerenciales y organizati-
VOS.

No hay parte aislada de la organizacion (personal, gerencia, depen-
dencias, oficinas, espacios, etc.) sin relacion con las otras y con la to-
talidad. El todo del sistema guarda relaciones con su entorno de mutuo
intercambio y seleccion de elementos, para su construccion vy retroali-
mentacion permanente. El resultado, como insiste la teoria de los siste-
mas, s mayor que la suma de las partes. La creciente complejidad de
la marana de relaciones entre las partes del sistema y de este con su
entorno, da lugar a realidades emergentes que pueden retroalimentar
el desenvolvimiento del sistema mismo. (26)

Las fuentes de informacion mas comunes para estudiar los eventos
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adversos son las sesiones anatomoclinicas y autopsias, los sistemas
de notificacion de errores, incidentes y accidentes, la revision de la
documentacion clinica (historia clinica), el analisis de datos clinico-ad-
ministrativos, la observacion directa, el analisis de reclamaciones y de-
mandas, y la informacién obtenida por entrevistas con profesionales,
utilizando las mas de las veces técnicas cualitativas. (3)

De hecho, la identificacion de los errores, la deteccion de los Eventos
Adversos de todos los tipos y magnitudes, la notificacion por parte,
no solo del personal de salud o los meédicos, sino también del pacien-
te, sus familiares y acompanfantes, el establecimientos de protocolos
y estandares que van configurando un lenguaje comun de todas las
personas al interior de los establecimientos de salud, la necesidad de
los equipos en un espiritu de mutua cooperacion y una transparente
y fluida comunicacion, todo ello contribuye a una mayor participacion
en la garantia de la realizacion de las practicas seguras en todos los
ambitos de las instituciones sanitarias. Las quejas y reclamaciones, Si
bien en general pueden contribuir al mejoramiento, tienen un impacto
directo en la gestion de los riesgos.

El principal incentivo o estimulo para el personal que hace notifica-
ciones debiera ser el que ellas sean tomadas en cuenta, analizadas y
eventualmente asumidas para el mejoramiento del servicio. Siempre
hay que insistir que los sistemas de notificacion de errores, cuasi-even-
tos, eventos centinela y eventos adversos, constituyen una fuente de
datos inestimable para reducir todos los riesgos en la prestacion del
servicio. Habria que crear las condiciones culturales, a lo interno de la
organizacion para que sea reconocida esta labor y produzca satisfac-
ciones.

La repeticion de los errores viene siendo el reflejo de que la atencion de
ese sector de la organizacion no esta debidamente enfocada. Existen
metodologias para evitar estas situaciones. Pero la clave del mejora-
miento es el total y activo involucramiento de los lideres en los proce-
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so0s. Uno de los factores que inciden en la repeticion de los errores, es
el stress, ademas de la sobrecarga de trabajo. Estas pueden ser cau-
sas de fallas como las de la frecuencia de las infecciones intrahospita-
larias. Por ello se recomienda la inspeccion permanente de las distintas
instalaciones del centro sanitario, asi como la revision de los turnos vy
de la asignacion de tareas. Si bien, no hay estrategias infalibles para
eliminar esos errores repetidos, es invalorable recoger y sistematizar
los datos sobre el desempeno en ciertos procesos claves, asi como
dar a conocer los costos que implican este tipo de contingencias para
despertar una mayor conciencia.

Es fundamental la incorporacion de todos los integrantes del equipo de
salud (los vigilantes o celadores, por ejemplo, también) a la discusion
sobre el redisefio y las mejoras de los procesos de atencion sanitaria.
Es probablemente una de las garantias sobre que sera posible lograr
un rediseno efectivo.

Incluso, el lineamiento de incorporar a los pacientes como uno de los
participantes en el proceso de deteccion, analisis y superacion de los
Eventos Adversos y la disminucion de los riesgos, es un rasgo funda-
mental de una concepcion sistémica de la organizacion, puesto que
organiza incluso las relaciones con uno de sus entornos mas sensibles:
el de la comunidad adonde la institucion presta el servicio sanitario.

Existe suficiente evidencia publicada que relaciona la satisfaccion, co-
municacion y empoderamiento del paciente con mejores resultados de
la atencion médica. Acciones que favorezcan la comunicacion, escu-
cha activa de la opinion del paciente y formatos amigables para trans-
mitir informacion (resumenes, graficos, recordatorios y contactos de
seguimiento entre otros) son estimulos para lograr lo que se conoce
como atencion centrada en el paciente en cuanto que debe ser prota-
gonista de su atencion. (3)

El nuevo paradigma de la Seguridad del Paciente tiene como uno de
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sus ejes fundamentales, los cambios necesarios en la formacion del
profesional de la salud, sea médico, enfermera, bioanalistas y demas
trabajadores de toda institucion dedicada a la prestacion de servicios
sanitarios. Esta formacion se entiende que debe ser permanente y con-
tinuada, sin cesar, alimentada por las innovaciones en el campo cien-
tifico, organizativo y tecnolégico, en la practica misma de atencion y
en el trabajo cotidiano en la organizacion. Por supuesto, se entiende
que la formacion profesional no se trata Unicamente del intercambio de
informacién y conocimientos, sino también de actitudes, habilidades
y practicas. Se trata de adquirir, en un concepto mas actualizado, las
competencias necesarias para un tipo diferente de organizacion sani-
taria. Ademas del saber y el saber hacer, es muy importante el saber
conocer y el saber convivir, es decir, la adquisicion de competencias
en lo que se refiere a la comunicacion, la iniciativa, la resolucion de
problemas, el trabajo en equipo y la cooperacion en general.

Es muy importante en estos procesos de cambio organizacional, el pa-
pel que juega la supervision y el acompafiamiento en la realizacion de
procedimientos complejos en las fases iniciales de la practica clinica 'y
asistencial. Se trata de percatarse que la tarea es la de construir toda
una nueva cultura, donde los valores, los habitos y la disposicion estan
sujetos a cambios, por lo que el aprendizaje, individual y colectivo, se
produzca adecuadamente con el fin de generar una nueva manera de
pensar en relacion con la seguridad del paciente.

En lo que se refiere a la incorporacion de estos nuevos contenidos, a la
manera de nuevas signaturas o materias en los programas de estudio
de las carreras de ciencias de la salud, la primera observacion es seria
conveniente incorporar este enfoque de la Seguridad del Paciente y las
Practicas Seguras que los gobiernos estan implementando, no como
nuevas asignaturas, sino como elemento transversal en los pensa de
estudios, especificamente en las materias dedicadas a lo clinico, ade-
mas de crear nuevos programas de postgrado, especializaciones y
actualizaciones.
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Se buscaria de esta manera, avances en estos dominios:

e Contribucion a la cultura de la seguridad

e Trabajo en equipo para la seguridad del paciente

e Comunicacion efectiva

e (estion de riesgos

e Optimizacion de factores humanos y medioambientales

e Reconocer, responder y discutir los eventos adversos

e Conocimiento de actitudes y percepciones de los profesionales
ante el cambio.

e Perseverancia.

e Enfasis en involucrar a los profesionales.

e Existencia de un plan de implementacion. (3)

Los estudios sobre Seguridad del Paciente se han ido generalizando
en todos los dominios de las ciencias de la salud. Asi, también en el
campo de la Odontologia, Enfermeria, Bioanalisis, etc.

El enfoque de la Seguridad del Paciente implica un cambio en el mo-
delo mismo del aprendizaje. El modelo tradicional se basa en cada
individuo. Es él, en la especificidad del campo de la seguridad, quien
detectaria, analizaria, corregiria y aprender del error, en un circulo sen-
cillo de conocimiento, ensayo y error, en el cual es so6lo el individuo el
que crece. En cambio, el nuevo enfoque exige otro planteamiento o la
creacion de un “circulo doble” (doublé loop), lo cual implica la comuni-
cacion en y con el colectivo de la organizacion, a fin de que ella sea la
que detecte, analice y cambie las condiciones sistémicas que posibi-
litaron la ocurrencia del error o el Evento Adverso. Esta nueva concep-
cion ha sido respaldada con estudios empiricos en los que se muestra
que el doble circulo, con exigencias comunicativas adecuadas, mejora
la seguridad del paciente de manera significativa. (27)

Esta nueva comprension organizativa, implica cambios en aspectos
concretos de la gerencia, desde el manejo del personal, hasta la admi-
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nistracion de los recursos.

En este sentido, se recomienda al gerente de las organizaciones sani-
tarias, ciertos puntos clave para el manejo de recursos:

Conozca el ambiente

Anticipe y planifique

Pida ayuda precozmente

Ejercite el liderazgo y el seguimiento al lider
Distribuya la carga de trabajo

Movilice todos los recursos disponibles
Comuniquese en forma efectiva

Utilice toda la informacion disponible

9. Prevengay maneje errores de fijacion
10.Efectle chequeo cruzado o doble

11.Utilice ayudas cognitivas

12.Revalle repetidamente

13.Utilice buen trabajo en equipo

14.Enfoque su “atencion” sabiamente
15.Determine las prioridades dinamicamente. (28)

©NO OVA WD~

Esta relevancia que adquiere el aprendizaje colectivo y organizacio-
nal es el mas adecuado tomando en cuenta lo que es el fundamento
tedrico del enfoque de la Seguridad del Paciente: la teoria del error
de James Reason. Este cuerpo de pensamiento, resultado de estu-
dios sistematico, se ha venido aplicando también en los mas diversos
campos: oceanografia, procedimientos de carga y descarga comercial
en los puertos, etc. Segun ella, y como se ha sefnalado antes en este
libro, en las organizaciones existen siempre multiples riesgos, los cua-
les son resultado de la confluencia de multiples equivocaciones, de
muy diversas dimensiones, que se producen en distintas instancias.
Reason uso la metafora del queso suizo, lleno de agujeros y huecos
en su interior, para ilustrar que, entre las practicas clinicas habituales
y la real aparicion de un evento adverso, hay una serie de capas que
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protegen (laminas del queso) a la organizacion frente a la produccion
del error humano o Error Activo. Pero esas capas, como las lonjas del
queso, presentan agujeros, es decir, defectos, por donde se cuelan las
equivocaciones, omisiones 0 comisiones.

Asi, cuando se analiza un incidente, 0 que se hace es separar cada
capa (el individuo, la tarea, el equipo humano, el lugar de trabajo entre
otros), para encontrar las eventuales soluciones y aplicar mejoras a los
problemas encontrados. El objetivo final es el cambio hacia una cultura
moderna de seguridad del paciente.

El modelo de Reason anteriormente expuesto ha alcanzado gran di-
fusion, mas alla del campo de las organizaciones sanitarias, y enten-
der los errores humanos como consecuencias y no como la causa, ha
hecho aportes invalorables para la prevencion de eventos adversos o
accidentes con pérdidas materiales 0 humanas. (27)

Las organizaciones internacionales, al tiempo que han comprometido
a sus miembros en el impulso del marco conceptual y la Clasificacion
Internacional para la seguridad del paciente, han resaltado la necesi-
dad de la realizacion de mas investigaciones.

Es asi como la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente se defi-
ne como objeto primordial la promocion de la investigacion por mayor
seguridad en la atencion sanitaria y la reduccion de los riesgos de
dafio en todos los pacientes de los Estados miembros de la OMS.

Todavia hacia finales de la presente década, se aprecia que es poca
la produccion de indagaciones sistematicas sobre el tema, en rela-
cion con la necesidad de conocimientos. Las razones de este rezago
cientifico son atribuidas a la escasa sensibilizacion y apoyo politico y
economico, asi como la necesidad de mayor desarrollo metodologi-
co, instrumentos adecuados y profesionales cualificados. También se
constata algo que es preocupante y que refleja la desigualdad entre
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los estados: los paises desarrollados concentran la mayor cantidad y
calidad de esas investigaciones, justamente cuando mayor es la nece-
sidad de investigar en los entornos sanitarios ubicados en las naciones
llamadas “en desarrollo”. Incentivar ese desarrollo cientifico en el cam-
po de la Seguridad del Paciente es un verdadero desafio para abordar
las cuestiones de mayor repercusion para la reduccion del problema.
Desde su establecimiento en 2005, el programa de investigaciones de
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente se ha concentrado
en |lo siguiente:

1. difundir y promover la adaptacion local de la agenda de investi-
gacion mundial para mejorar la seguridad de la atencion;

2. identificar métodos e instrumentos para la investigacion en esta
esfera multidisciplinaria;

3. desarrollar alternativas de formacion en la investigacion sobre
seguridad del paciente dirigidos a capacitar lideres para el
cambio en la atencién sanitaria;

4. financiar proyectos de investigacion prometedores en seguridad

5. del paciente;

6. crear una plataforma que favorezca el intercambio y la comuni-
cacion entre investigadores y usuarios de la investigacion.

7. respaldar proyectos de investigacion en paises en desarrollo y
paises con economias en transicion;

8. resumir y difundir el conocimiento sobre la falta de seguridad de
la atencion y las soluciones eficaces para reducir el problema.
(27)

Un elemento fundamental en el impulso de estas politicas es la for-
macion y capacitacion de profesionales suficientemente cualificados
como para concebir y aplicar metodologias adecuadas para liderar
las investigaciones en la linea de la Seguridad del Paciente. La Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente ha anunciado su colaboracion
con expertos en seguridad del paciente y en formacioéon en la investiga-
cion para desarrollar alternativas para la capacitacion de investigado-
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res que puedan ser aplicadas en el mundo, colocando el énfasis del
programa en los paises en desarrollo. El objetivo del programa es el
de contribuir a la formacion de lideres que puedan desarrollar o impul-
sar investigaciones sobre seguridad del paciente y que eventualmente
puedan contribuir al desarrollo de politicas y practicas dirigidas a re-
ducir el riesgo del dano relacionado con la prestacion de la atencion
sanitaria.

La linea de trabajo de la formacion de profesionales se desarrolla en
dos lineas principales de actuacion: una de ellas centrada en el conte-
nido de los programas, y la otra, en su aplicacion y puesta en marcha.

El programa aspira a desarrollar las siguientes areas:

1. identificar las competencias basicas que deben reunir los inves-
tigadores en seguridad del paciente;

2. determinar la audiencia principal de los programas de formacion
(por ejemplo, investigadores que se encuentren en el comienzo
0 la mitad de su carrera y que trabajen en entornos clinicos o de
politica sanitaria); y

3. determinar el contenido esencial de los programas de capacita-
cion (por ejemplo, conceptos relacionados con la seguridad del
paciente, metodologia de la investigacion, teoria de la gestion
de cambios, compromiso de los pacientes y cuestiones éticas).
El grupo de expertos de la Alianza colaborara con importantes
instituciones académicas y organizaciones de capacitacion del
mundo entero, en el desarrollo de una estrategia de formacion y
de apoyo y promocioén de los investigadores. (27)

El tema de la formacion de profesional cualificado y, sobre todo, el
impulso de nuevas investigaciones en Seguridad del Paciente junto al
desarrollo de nuevas metodologias, especialmente en los paises en
desarrollo, fue motivo de varias referencias en las Resoluciones de la
OMS en relacion con la investigacion.
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La primera conferencia internacional sobre investigacion en seguridad
del paciente se celebrd en Porto (Portugal) del 24 al 26 de septiembre
de 2007. Cerca de 400 participantes, entre investigadores en seguri-
dad del paciente y representantes de instituciones relacionadas con la
calidad y la seguridad de la atencion de mas de 60 paises, asistieron
a la conferencia 'y examinaron en profundidad la manera en la que la
investigacion sobre los incidentes de seguridad del paciente pueden
constituir la base cientifica para disefiar y adoptar intervenciones, pro-
gramas y politicas encaminados a mejorar la seguridad y la calidad de
la atencion sanitaria.

La principal conclusién de la conferencia fue que, a fin de mejorar la
calidad de la atencion sanitaria, se necesitan con urgencia mas finan-
ciacion y colaboracion a favor de la investigacion sobre seguridad del
paciente, sea en entornos hospitalarios o comunitarios. También se ne-
cesitan muchas mas posibilidades de formacion en materia de inves-
tigacion, mejores sistemas de informacion y mayor colaboracion entre
los paises desarrollados y paises en desarrollo. La OMS estima que,
a escala mundial, cada ano, decenas de millones de pacientes sufren
lesiones discapacitantes 0 mueren como consecuencia de practicas
médicas o atencion insegura. Casi uno de cada 10 pacientes sufre al-
gun dano al recibir atencion sanitaria en hospitales bien financiados y
tecnolégicamente adelantados. Se conoce mucho menos acerca de la
carga de la atencion insegura en entornos diferentes de los hospitales,
donde se presta la mayor parte de los servicios de atencion sanitaria
del mundo. (27)

La falta de seguridad del paciente es un problema mundial de salud
publica que afecta a los paises de todo nivel de desarrollo. La Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente se establecio a fin de promo-
ver esfuerzos mundiales encaminados a mejorar la seguridad de la
atencion de los pacientes de todos los Estados Miembros de la OMS.
La Alianza hace hincapié en fomentar la investigacion como uno de los
elementos esenciales para mejorar la seguridad de la atencion sanita-
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ria. Para entender la magnitud y las causas de los dafos ocasionados
a los pacientes y encontrar soluciones innovadoras o adaptar a dife-
rentes contextos soluciones de efectividad demostrada se requieren
mas conocimientos y un mejor aprovechamiento de los conocimientos
disponibles. Es necesario investigar en muchas areas para mejorar la
seguridad de la atencion y prevenir asi dichos danos.

La investigacion encaminada a promover la seguridad del paciente
esta aln en sus comienzos. Incluso en los paises donde se han reali-
zado progresos, la infraestructura

y la financiacion disponible son relativamente escasas en relacion con
la magnitud del problema. Esto dificulta la formacién de los equipos
de investigacion multidisciplinarios y la infraestructura necesaria para
producir el conocimiento indispensable para respaldar la mejora de la
seguridad de la atencion. Para promover la investigacion encaminada
a mejorar la seguridad del paciente se necesitaran esfuerzos conside-
rables dirigidos a fortalecer la capacidad de investigacion.

El objetivo del programa de investigacion de la Alianza Mundial para
la Seguridad del Paciente es fomentar proyectos de investigacion cua-
litativa y cuantitativa, asi como la colaboracion en la aplicacion de los
resultados de la investigacion con el fin de lograr una mayor seguridad
de la atencion sanitaria y reducir los dafios ocasionados a los pacien-
tes a escala mundial.

Las investigaciones orientadas a mejorar la seguridad del paciente tie-
nen por objeto encontrar soluciones que permitan mejorar la seguridad
de la atencion y prevenir posibles dafos a los pacientes. Esto conlleva
un ciclo de investigacion que comprende las siguientes facetas:

1. determinar la magnitud del dafio y el nimero y tipos de eventos

adversos que perjudican a los pacientes;
2. entender las causas fundamentales de los dafios ocasionados
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a los pacientes;

3. encontrar soluciones para conseguir que la atencion sanitaria
sea mas segura,

4. evaluar el impacto de las soluciones en situaciones de la vida
real.

En la Asamblea Mundial de la Salud de 2019, se instituy6 el 17 de sep-
tiembre como el Dia Internacional de la Seguridad del Paciente, para
despertar una mayor concienciacion y participacion de la sociedad,
ampliar los conocimientos en todo el mundo vy trabajar en pro de la ac-
cion conjunta de los Estados Miembros y la solidaridad entre ellos a fin
de promover la seguridad del paciente. Las consideraciones hechas
para tal decision merecen ser citadas en extenso, para dar resumir los
puntos basicos de toda la filosofia de la Seguridad del Paciente:

e | a seguridad del paciente no puede garantizarse sin acceso a
infraestructuras, tecnologias y dispositivos médicos seguros, sin
SuU UsO seguro por parte de los pacientes, que deben estar bien
informados, y sin personal sanitario cualificado y comprometido
en un entorno propicio y seguro;

e |a seguridad del paciente se basa en una educacion y forma-
cion basica y continua de calidad de los profesionales de la
salud que garantiza que tengan las aptitudes y competencias
profesionales adecuadas en sus respectivos cometidos y fun-
ciones;

e £l acceso a medicamentos y otros productos basicos seguros,
eficaces, asequibles y de calidad y su correcta administracion y
uso también contribuyen a la seguridad del paciente;

e [0 mas importante es la higiene, para la seguridad del paciente
y la prevencion de las infecciones relacionadas con la atencion
sanitaria y para la reduccion de la resistencia a los antimicrobia-
nos;

e (arantizar la seguridad del paciente es una prioridad clave en
la prestacion de servicios de salud de calidad y considerando
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que todas las personas deben recibir servicios de salud segu-
ros, independientemente del lugar donde se presten;

Hay que reafirmar el principio de «ante todo no hacer dafio» y
reconociendo los beneficios que pueden obtenerse y la necesi-
dad de promover y mejorar la seguridad del paciente en el con-
junto del sistema sanitario en todos los niveles, sectores y en-
tornos pertinentes para la salud fisica y mental, especialmente
en el nivel de la atencion primaria de la salud, pero también, por
ejemplo, en la atencion de urgencia, la atencion comunitaria, la
rehabilitacion y la atencion ambulatoria;

La seguridad del paciente durante la prestacion de servicios de
salud seguros y de alta calidad es un requisito previo para forta-
lecer los sistemas de atencion de la salud y avanzar hacia una
cobertura sanitaria universal efectiva con arreglo al Objetivo de
Desarrollo Sostenible 3 (Garantizar una vida sana y promover el
bienestar de todos a todas las edades);

Hay que inculcar una cultura de la seguridad y un enfoque cen-
trado en el paciente, y mejorar y garantizar la seguridad del pa-
ciente, requieren la creacion de capacidad, un liderazgo solido,
enfoques sistémicos y sistematicos, recursos humanos y de otro
tipo adecuados, datos solidos, el intercambio de practicas 6p-
timas, el aprendizaje mutuo, confianza y rendicion de cuentas,
aspectos que pueden fortalecerse, segun proceda, mediante la
cooperacion y la colaboracion internacionales;

Mejorar y garantizar la seguridad del paciente es un reto cada
vez mayor para la prestacion de servicios de salud en todo el
mundo, y que la atencidn sanitaria poco segura causa un nivel
significativo de dafios evitables a los pacientes y de sufrimiento
humano, ejerce una presion considerable sobre las finanzas de
los sistemas de salud y desemboca en una pérdida de confian-
za en estos ultimos;

Hay que dar respuesta al hecho de que la carga de lesiones
y otros dafnos a los pacientes por eventos adversos es proba-
blemente una de las 10 principales causas de muerte y disca-
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pacidad en el mundo, comparable a la de la tuberculosis y el
paludismo, y que la evidencia disponible sugiere que la mayor
parte de esta carga recae sobre los paises de ingresos bajos y
medianos, donde cada ano se producen 134 millones de even-
tos adversos relacionados con la atencion sanitaria en los hos-
pitales debido a la atencion poco segura, 1o que contribuye a la
muerte de 2,6 millones de personas;

e | a mayoria de los eventos adversos pueden evitarse con estra-
tegias eficaces de prevencion y mitigacion, en particular, segun
corresponda, con politicas mejoradas, sistemas de datos, pro-
cesos de atencion redisenados (incluida la consideracion de los
factores humanos, como la formacion), una higiene e infraes-
tructura ambiental, una mejor cultura institucional para mejorar
el ejercicio profesional, sistemas de regulacion propicios y efi-
caces y estrategias de comunicacion mejoradas, y que las so-
luciones pueden ser a menudo simples y baratas, teniendo en
cuenta que el valor de la prevencion sobrepasa el costo de la
atencion;

e Hay que reconocer el trabajo pionero y la dedicacion de los
gobiernos de muchos Estados Miembros en la formulacion de
estrategias y politicas para apoyar y mejorar la seguridad del
paciente y en la aplicacion de programas, iniciativas e interven-
ciones de seguridad y calidad, como los seguros, la figura del
defensor del paciente, el establecimiento de una cultura de la
seguridad del paciente en todo el sistema de salud, los sistemas
transparentes de notificacion de incidentes que permiten apren-
der de los errores, el manejo no culpabilizante de los eventos
adversos y sus consecuencias, y un enfoque de la seguridad
del paciente centrado en el propio paciente;

e Es preocupante, y se debe dar respuesta, a la falta de progre-
sos generales en la mejora de la seguridad de la atencion de la
salud y porque, a pesar de los esfuerzos mundiales por reducir
la carga de los dafnos a los pacientes, la situacion general en los
ultimos 17 afos indica que se puede lograr una mejora signifi-
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cativa y que las medidas de seguridad —incluso las aplicadas
en entornos de altos ingresos— han tenido un impacto limitado
0 variable y que en su mayoria no han sido adaptadas para su
aplicacion fructifera en los paises de ingresos bajos y medianos;

e Esfundamental una medicién sélida de la seguridad del pacien-
te para promover sistemas de salud mas resilientes, una labor
preventiva mejorada y mas especifica para fomentar la seguri-
dad y la concienciacion sobre los riesgos, la transparencia en
la notificacion de incidentes, el anélisis de datos y los sistemas
de aprendizaje a todos los niveles, junto con la educacion, la
formacion y el desarrollo profesional continuo para crear y man-
tener un personal sanitario competente, compasivo y compro-
metido que trabaje en un entorno favorable con el fin garantizar
la seguridad de la atencion sanitaria; asi como la importancia de
empoderar a los pacientes y sus familias y hacerlos participes
en la mejora de la seguridad de la atencion para mejorar los re-
sultados sanitarios;

e Para mejorar y garantizar la seguridad del paciente, es necesa-
rio subsanar los déficits en materia de conocimientos, politicas,
disefio, prestacion y comunicacion a todos los niveles. (3)

El sentido general de este pronunciamiento, como puede observarse,
apunta a que los cambios en la organizacion de la salud y en las cul-
turas profesionales, deberan formar parte de la transformaciéon general
que busca la Alianza Mundial. Esto constituye un gran desafio. Implica
cambios importantes en los valores, las creencias y las conductas en
los niveles de liderazgo, tanto el organizativo como el profesional. Tales
cambios son necesarios en forma urgente para facilitar los cambios
en el frente donde en efecto se aplican los procesos de atencion. Las
soluciones ofrecen oportunidades de reflexion y métodos para mane-
jar la seguridad del paciente en varios niveles, incluidos, entre otros,
el gobierno y la industria, los sistemas y establecimientos de atencion
sanitaria, y a nivel individual tanto del profesional como del paciente.
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Hay razones para ser optimista, al menos moderadamente, en cuanto
al mejoramiento de la Seguridad del Paciente. Hay tres razones para
ello:

e Disponemos de informacioén suficiente sobre incidentes y even-
tos adversos, asi como de los factores que contribuyen a su
aparicion.

e De manera lenta, pero inexorable, la cultura de la seguridad de
los centros va cambiando y cada vez somos mas proactivos.

e Disponemos de evidencias sobre eficacia y efectividad de pro-
cedimientos de prevencion gue ademas son sostenibles.

Por ello hay que resaltar, en las lineas finales de este texto, en las deno-
minadas 4 “E”: Engage (Involucrar), Educate (Formar), Execute (Reali-
zar) y Evaluate (Evaluar), asi como enfatizar que el necesario rigor en
la investigacion sobre soluciones y perseverancia y sostenibilidad en
la aplicacion de estas, son aspectos cruciales para lograr el éxito en la
Seguridad del Paciente.
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