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| CLAUSULA DE EXTENCION DE RESPONSABILIDAD

La informacion contenida en este documento es de propiedad exclusiva del Hospital General
HOSNAG de la Armada del Ecuador, excepto que se indique lo contrario. Este documento no puede
ser actualizado o cambiado parcialmente o en su totalidad, sin previo consentimiento escrito del
Gerente del Hospital.

La informacion en este documento es provista Unicamente para propésitos de consulta administrativa.
La Unidad de Gestion de Calidad del Hospital General HOSNAG, tiene como responsabilidad de
asesorar a la normalizacion y estandarizacion de los documentos del Hospital.

La informacién contenida en este documento esta sujeta a cambios solicitados por el Presidente del
Comité de Seguridad del Paciente.

PRIVACIDAD DE LA INFORMACION

En caso de necesidad de actualizar el contenido de la informacion, el Presidente del Comité debera
solicitar por escrito al Director Técnico Asistencial y al Gerente del Hospital, la autorizacion para el
cambio respectivo del documento, con la finalidad de que convoque a una reunion con los involucrados
del documento, para analizar y decidir el o los cambios de la informacién, haciendo conocer la
resolucion a la Unidad de Gestion de Calidad para que proceda a verificar y aprobar los cambios
respectivos solicitados.
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01. Presentacion.

La seguridad de los pacientes durante el proceso de atencion de la salud ha alcanzado una
relevancia prioritaria, en todas las dimensiones tanto las sanitarias como economicas, Yy
social; la cual determina la necesidad urgente de garantizar mejores condiciones de salud
gue no se vean complicadas por los Eventos Adversos. Los Eventos Adversos, eventos
centinelas y cuasi eventos pueden llegar segun sea el caso, causar dafio al paciente, asi
como también a los profesionales de la salud, las evidencias sefialan que siempre existe
la posibilidad que un evento adverso ocurra, durante la atencién clinica, quirtrgica o en las
consultas, es por tanto importante que en la gestién de la Calidad de los servicios de
atencion y la seguridad de los pacientes, incluye concienciar en el equipo humano y
profesional; estrategias, protocolos y guias basados en las directrices del Ministerio de
Salud Publica y la mejor evidencia médica posible, que contribuye a manejar términos y
definiciones conocidas y/o semejantes, que nos lleve a manejar la misma informacion, asi
como las secuencias y recursos que estén disponibles para conducir a la prevencién, al
andlisis, y a la mejor toma de decision para protegernos todos de los errores durante la

atencion asistencial.

Guayaquil, diciembre del 2023

Firmado electrénicamente por:
T ‘MARIO E'.NRIQUEr PABON
.- VALLEJOS

Méri ab()n Vallejo
Capitan de Navio— EMS
GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL HOSNAG
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02. Introduccion.

En este documento se plantea dar las directrices para el registro y notificacion de los Eventos
Adversos, la cual es una estrategia clave para aprender de los errores, redisefiar procesos,
prevenir las recurrencias y reforzar la cultura de seguridad en el contexto de la mejora continua.
Para aumentar la confianza de los profesionales de salud hacia los sistemas de notificacién, se
debe garantizar la proteccion de los datos y de la persona que informa, para evitar represalias y
gue se perciba su utilidad. Las caracteristicas principales detalladas para manejar un protocolo
de notificacion de Eventos Adversos, se apoya en el analisis de cuéles son los elementos que
dan pauta a la presencia de ellos, que se concentran muchos como los errores médicos, mas sin
embargo no es el Unico origen, estos se presentan durante cualquier proceso de la atencibnen
salud; las mismas sean dadas por fallas en la estructura y en los sistemas, sean estos fisicoso
tecnologicos, en el mantenimiento, en la organizacién, comunicacion, personal, capacitacion,
procesos no estandarizados, fallas en supervision y muchos otros. Se espera que este recurso
sirva de soporte y concentre las actividades y pasos a seguir para notificar las situaciones que

pueden llegar a convertirse en un evento adverso o evento centinela.

03. Antecedentes yjustificacion.

El Hospital Naval Guayaquil apegado a las directrices del Ministerio de salud Publica ha
establecido sus protocolos de seguridad en el paciente los cuales son parte de las estrategias
y metas en el entorno de la seguridad del paciente, asi como constituyen las practicas seguras
durante la atencion en salud. La problematica actual evidencia la prevalencia e incidencia de
los errores que se originan a nivel asistencial, en su mayoria prevenibles durante la presencia
de un paciente que necesita una atencion, es asi como la Alianza para la seguridad del paciente
y la Organizacion mundial de la salud, desde el 2004 ponen en marcha este proyecto de mejorar
y trabajar en seguridad del paciente en todo el mundo. A partir del 2007 en nuestro pais siendo
parte de la CONMESUR se afianza con lo determinado en la Constitucion del 2008, en la
Reforma al Sistema de Salud Ecuatoriano en donde se establece entre uno de los cinco pilares
de accion, el de Mejorar la calidad de la provision de los servicios de salud y la gestién de los
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establecimientos asistenciales, para lo cual como estrategia el Ministerio de Salud Publica el
17 de Mayo del 2013 contrato 0000067, socializo la firma con una ONG Acreditacion Canada
International para iniciar el proceso de acreditacion permitiendo con ello, que la red publica de
salud alcance estandares internacionales de calidad en atencién y prestacion de servicios a la
ciudadania. Desde 1950 se emiten reportes referentes a los eventos adversos asociados a la
atencion hospitalaria. IBEAS es el primer estudio llevado a efecto en Latinoamérica sobre los
incidentes que causan dafio en la atencién en salud, como resultado se demostré que:“10 de
cada 100 pacientes ingresados en un dia determinado en los hospitales estudiados habian
sufrido dafio producido por los cuidados sanitarios (Resultado del estudio de prevalencia). Este
riesgo se duplicaba si considerabamos todo el tiempo en que el paciente estuvo hospitalizado.
De modo que 20 de cada 100 pacientes ingresados presentaron al menos un incidente dafino
a lo largo de su estancia en el hospital. (Resultado del estudio de incidencia)” De cada 100
pacientes que sufrieron incidentes dafiinos,7 murieron (2 como consecuencia directa del
incidente y 5 por la suma del incidente con otras condiciones),17 quedaron con una incapacidad
total, 12 con una incapacidad severa y 64 con incapacidades leves o0 sin incapacidad”. De cada
10 incidentes debidos a los cuidados sanitarios que produjeron dafio, casi 6 podrian haberse
evitado.

Los estudios de investigacion en este &mbito en las entidades de salud son muy limitadas, he
ahi la importancia de seguir fortaleciendo los registros y notificacion de los incidentes y eventos
adversos, promoviendo la aplicacién del protocolo y mejorando la cultura preventiva en la

seguridad del paciente.

04. Objetivos.
04.01 Objetivo General
Implementar y seguir fortaleciendo el sistema de reporte de informacién interno para identificar,

registrar, tratar, documentar e informar las sospechas, de posibles o reales eventos centinela,

adversos o cuasi accidentes el Hospital General HOSNAG.

Protocolo de seguridad del paciente HOSNAG-DTE-CSP-PTR-2023-009
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04.02 Objetivo Especifico

° Establecer un procedimiento local que conduzca a analizar y revisar la implementacion
de practicas preventivas en las pacientes

. Aplicar conocimientos, habilidades y valores fundamentales de seguridad en el
trabajo cotidiano.

. Crear una cultura de notificacién de eventos adversos, eventos centinela y cuasi
eventos en el personal de salud.

05. Alcance.

Director del Hospital, Unidad de Calidad, Coordinador de Enfermeria, Supervisoras de
Enfermeria, Lideres de Servicios, Residentes de turno, Integrantes del Comité de Seguridad del

Paciente, Equipo de mejora continua, Usuario interno y externo del Hospital.

06. Glosario de Términos.

Efecto adverso.- Efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con las

propiedades farmacoldgicas de un medicamento.

Evento Adverso.- Es un incidente inesperado e indeseable relacionado directamente con la
atencion o los servicios prestados al cliente; es decir, el dafio causado es resultante del manejo

del personal de salud y no de una enfermedad subyacente.

Evento Centinela.- Es un evento adverso que conduce a la muerte o a la pérdida importante y
perdurable de la funcidbn motora, fisioldgica, sensorial o psicoldgica del receptor de servicios de
salud; que no estuvo presente en el momento en que solicitd o comenzaron los servicios; esdecir,

el cliente muere o es afectado gravemente por un error en la atencién.

Cuasi Evento.- Es un evento o situacion que podria haber causado un accidente, lesiono
enfermedad en el cliente, pero que no ocurrid, bien sea por azar o por una intervencién oportuna.
Existen factores en la atencién de la salud que contribuyen a que sucedan eventos adversos
evitables: falibilidad humana, complejidad, deficiencias en los sistemas, vulnerabilidadde las

barreras defensivas.
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07. Notificacion de eventos relacionados con la seguridad del
paciente.

La notificacion de eventos hace referencia a los procesos y la tecnologia implicada en la
estandarizacion, formato, comunicacion, retroalimentacion, andlisis, aprendizaje, respuesta y
difusion del aprendizaje generado por el registro de eventos. Es la accion que se adopta tras el
registro, la respuesta constructiva, y no el registro en si lo que provoca los cambios y aporta

valor.

La notificacion de eventos (cuasi eventos, eventos adversos y eventos centinela) constituye una
parte de la "cultura de seguridad”, entendidos como una oportunidad para aprender y mejorar
mas que como fallos que deben ser escondidos. Se estima que solo se notifican el 5% de todos
los eventos adversos que se producen; originando lo que se conoce como Pirdmide de Heinrich,
es decir que existe una jerarquia en los eventos desde el punto de vista del dafio que pueden
provocar, llevando a definir el modelo iceberg que establece la razén entre eventos adversos y
cuasi eventos. En el caso de los eventos adversos comparten en muchas ocasiones el proceso
causal con los cuasi eventos, con lo que el conocimiento de las causas puede facilitar la

implementacion de estrategias para evitar los eventos.

Se explica con un ejemplo: Si un paciente con fibrilacion auricular tratado con warfarina se levanta
por la noche para ir al bafio, resbalara y se cayera sin sufrir ningn dafio perceptible, el evento
relacionado con la seguridad del paciente se consideraria un evento sin dafios y el tipo de evento
se clasificaria como "Cuasi evento". Si este paciente hubiera sido encontrado en la mafana
siguiente en el suelo, incapaz de levantarse, con algun tipo de dafio, probablemente seclasificaria
el evento relacionado con la seguridad del paciente como "evento adverso” . En conclusion, el
incorporar barreras de seguridad que eviten el cuasi evento incidiraconsecuentemente en evitar
la aparicion de un evento adverso e incluso centinela.

La notificacién depende no solo de la conciencia del error sino también de la buena voluntad para
documentarlo y sobre todo, del clima de la organizacion y de la confianza que hayan transmitido
los lideres de la organizacion para entender la notificacion como una oportunidad para mejorar

la seguridad y no como un mecanismo para la culpabilidad o la punicion

En sistemas de salud tan complejos, alguno o algunos de los procesos de atencion pueden tener

una 0 mas consecuencias negativas por causas no siempre atribuibles a la practica profesional

de un individuo en particular, sino mas bien explicables por la concurrencia de errores de
5
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planeacion o de ejecucion durante el desarrollo de los procesos de atencién en salud, impactando
negativamente en el paciente y generando, en ocasiones, eventos adversos. Por tanto, los
errores vienen de los sistemas, no de las personas, y las estadisticas de andlisis de eventos
adversos comprueban una y otra vez este planteamiento. Esto nos orienta a que cualquier

andlisis de evento adverso debe identificar las fallas existentes en los procesos.

Causalidad y Ocurrencia del Evento Adverso

La evidencia cientifica ha demostrado que cuando un evento adverso ocurre, es la consecuencia
final, derivada de una secuencia de procesos defectuosos que han favorecido la aparicién del
evento adverso o no lo han prevenido. El psicélogo James Reason propuso en 1990 el modelo
del queso suizo. En este modelo, cada sistema tiene distintas barreras (lonjas de queso) que
separan los riesgos del evento adverso. Sin embargo, cada barrera tiene fallos, "agujeros"
(riesgos), cuya posicion varia aleatoriamente, de modo que el evento ocurre cuando se alinean
estos agujeros que corresponde a circunstancias concatenadas interactuantes.

Estos "agujeros en el queso" pueden ser de dos tipos: fallas activas, que son los cometidos por
personas en contacto directo con el sistema, y las fallas latentes, que son problemas residentes
en el sistema (generalmente ocultos), propios de su disefio. A esto se pueden sumar factores
contributivos que facilitan que las fallas se produzcan. "Una falla en uno de los procesos puede

acentuar las fallas existentes en otros procesos a manera de un efecto doming".

Caracteristicas de los sistemas de notificacion de eventos adverso.

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

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

Confidencial: la identificacion del paciente, del notificador y de la institucibn no debe ser
revelada a personas ajenas al proceso de gestion de la Seguridad del Paciente, a excepcion de
los autorizados por la Ley..

Independiente: la notificacion de eventos y/o eventos adversos es independiente de cualquier
autoridad con poder para castigar a la organizacion y/o al notificante.

Analisis por expertos: los informes de la notificacién son evaluados por expertos que conocen
las circunstancias clinicas y estan entrenados para reconocer las causas del sistema.

Andlisis a tiempo: los informes son analizados de manera urgente y las recomendaciones
rapidamente difundidas a las personas interesadas y pertinentes, especialmente cuando haya

riesgos graves.
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Orientacion sistémica: las recomendaciones deben centrarse en mejoras hacia el sistemay a

la/as persona/as que intervinieron en el proceso que causo el evento adverso.

Capacidad de respuesta: la notificacion se realizara para todos los cuasi eventos, eventos

adversos y eventos centinelas, independientemente de su tipologia y gravedad. La gravedad del

evento en su mayoria determinara la dificultad de notificacion, siendo en los casos graves en los

gue la orientacion no punitiva, la voluntariedad y el anonimato juegan un papel destacado para

gue el establecimiento o el profesional a comunicar lo haga con mayor confianza.

Relacion de los procesos de atencion en salud que pueden causar eventos

Los eventos a ser reportados responden a las siguientes categorias generales de acuerdo a su

causa raiz. (Adaptacion para uso en Ecuador de la propuesta en la "International Classification

for Patient Safety"

Eventos relacionados con procesos asistenciales clinicos.

Eventos relacionados con procesos asistenciales quirlrgicos.

Eventos relacionados con infecciones asociadas a la atencién en salud.
Eventos relacionados con caidas del paciente.

Eventos relacionados con accidentes del paciente.

Eventos relacionados con los medicamentos.

Eventos relacionados con la dieta - alimentacion.

Eventos relacionados con el laboratorio clinico, microbiol6gico o patolégico.
Eventos relacionados con informacion de la Historia Clinica.

Eventos relacionados con los dispositivos médicos.

Eventos relacionados con Infraestructura/Instalaciones.

Eventos relacionados con la transfusiéon de hemoderivados.

Eventos relacionados a gestion de los recursos o con la gestion organizacional (talento humano,

documentacion, politicas, carga de trabajo, disponibilidad de guias etc.)

Los cuasi eventos, eventos adversos y eventos centinelas seran detectados en:

Ejecucion de procesos de salud de atencion, ejecucion de procesos de salud de apoyo

diagnostico y terapéutico.

Historia clinica.
Perfil o historia farmacoterapéutico/a.
Registro de devolucion de medicamentos.

Registro de devolucién de dispositivos médicos.
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o Actividades donde no se utilice la historia clinica.

o Atenciones administrativas.

. Ejecucién de procesos de apoyo (por ejemplo tecnologia, talento humano, financiero, entre
otros).

. Quejas y sugerencias dadas por los usuarios.

o 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 concurrente y de calidad, como
herramienta de evaluacién continua.

El objetivo es prevenir la ocurrencia y recurrencia de eventos no deseados asociados a la

atencion en salud. Para lo cual se requiere:

a) Implementar mecanismos de notificacion de informacién sobre la ocurrencia de cuasi
eventos, eventos adversos y eventos centinelas.

b) Fomentar mecanismos de gestién de los eventos notificados (analisis y acciones de mejora
preventivas/correctivas) mediante la aplicacion de herramientas metodoldgicas

previamente establecidas.

Sistema de Notificacion del evento
Los eventos a notificar son de tres tipos:
. Cuasi eventos

. Eventos adversos

. Eventos centinela

La notificacion de estos eventos, cumplirdn dos funciones:
. Disminuir la incidencia de eventos adversos asociados a la atenciéon de salud.

. Complementar la mejora continua de la seguridad del paciente.

Personas que documentan la identificacion de cuasi evento, evento adverso y evento centinela,
sera realizada por todos los posibles grupos de interés: pacientes/familiares, estudiantes en
formacion de carreras del campo de salud, profesionales, trabajadores, servidores de la salud

entre otros.

08. Procedimiento pararegistro de informacion.
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PROCEDIMIENTO

N°  [Responsable Tarea/ Actividad
Diligencia y registra eventos relacionados con la seguridad del paciente
o El personal de salud notificador debera diligenciar en el “Registro de Notificacion d¢
Eventos Relacionados con la Seguridad del Paciente” los datos del establecimientd
datos del paciente, informacion del notificador, tipo de evento, naturaleza del evento

1 Personal de Salud  |descripcion del evento y el desenlace del evento.
NOTA: Los familiares, amigos y/o cuidadores también pueden informar al personal de
salud cuando se presenta un evento y el personal de salud debe diligenciar el “Registro
de Notificacién de Eventos Relacionados con la Seguridad del Paciente”.

2 Personal de Salud | Enyig registro de eventos relacionados con la seguridad del paciente al Lider del
Servicio, mensualmente.
Recibir y revisar registros
e Lider del servicio recibe el “Registro de Notificacion de
Eventos relacionados con la Seguridad del Paciente”.
e Revisa que los datos obtenidos sean legibles, precisos y

3 Lider del servicio  |tén completos:
- Datos personales
- ldentificacion del evento
- Descripcion de eventos adversos / cuasi eventos
- Desenlace de eventos adversos / cuasi eventos
Validar informacion
e El lider del servicio valida la informacion contenida en el

4 Lider del servicio “Regi_stro de Notiﬁcacién de Eventos relacionados con la
Seguridad del Paciente”.
Si son validados, continuar con punto 5
Si no lo son, continuar a partir del punto 4.1

4.1 Lider del servicio  |Envia registros a persona de salud para correccion
Revisar y corregir informacion.
El personal de salud realiza correcciones de acuerdo a las observaciones detectadas por el
4.2 Personal de Salud  |lider del servicio y entrega los registros con los cambios realizados al Lider del servicio.
5 Lider del servicio Realizar gestion del evento
. - Conforma el equipo de mejora continua:
6 Lider del servicio Mejoramiento de la calidad de acuerdo a las caracteristicas del caso.
Lider del servicio  |Analiza el evento y planifica acciones

7 Definen acciones inseguras, factores contributivos y acciones correctivasy
preventivas.
Informar de Plan de Accion a Maxima Autoridad o Inmediato superior,

. - Sin perjuicio a que el lider del servicio ejecute las actividades preventivas y correctivas

8 Lider del servicia gue sean de su atribucion y competencia. NOTA: el/la responsable de calidad del

establecimiento asesorara la metodologia que se aplicara en el analisis del evento.
Méxima autoridad
9 del servicio y/o  |Recibiry revisar el plan de accion

Inmediato superior
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Maxima autoridad

Validar plan de accién

10 del servicio y/o  |Si esaprobado, continuar con punto 11
Inmediato superior [Si no lo es, continuar a partir del punto 10.1
Maxima autoridad
10.1 del servicio y/o  |Solicita correcciones
Inmediato superior
Realizar correcciones observaciones
El lider del servicio realiza correcciones de acuerdo a las observaciones realizadas po
Lider del servicio |la Maxima autoridad del servicio y/o Inmediato superior y entrega el plan de accidn con
102 los cambios realizados a la Maxima autoridad del
servicio y/o Inmediato superior
Méxima autoridad
11 del servicio y/o  |Aprueba plan de accion
Inmediato superior
Ejecutan plan de accion
Lider del servicio Segln Ig establecido en el “Registro de Notificacién de Eventos relacionados con
12 la Seguridad del Paciente”.
Lider del servicio Envig a Estadistica los Re_gistro de no_tificacién de eventos adversos
13 relacionados con la seguridad del paciente
Recibe y revisa los registros de notificacion de eventos adversos relacionados
con la seguridad del paciente
Revisa que los datos obtenidos sean legibles, precisos y estén completos los
e siguientes puntos:
Estadistica - Datos del establecimiento de salud.
14 Establecimiento - Datos personales
deSaludy/osu | tormacion del notificador
equivalente - Tipo deevento
- Naturaleza del evento
- Descripcion del cuasi evento/evento adverso/evento centinela
- Desenlace del cuasi evento/evento adverso/evento centinela
- Gestion realizada
Validar informacion
- Estadistica Establecimiento de Salud y/o su equivalente valida la informacién contenidg
Estadistica D . ., . . o
Establecimiento en el Reg_lstrO de No‘_uﬁcacmn de Eventos relacionados con la Seguridad del Paciente
15 Si son validados, continuar con punto 16
de Sa!ud ylosu Si no lo son, continuar con punto 15.1
equivalente
Estadistica Solicita correcciones, El lider de servicio realiza correcciones de acuerdo a las
Establecimiento observaciones detectadas por Estadistica Establecimiento de Salud y/o su equivalentey
15.1 de Salud y/o su analiza nuevamente el evento y planifica acciones.
equivalente
Estadistica Ingresar datos en la matriz de reporte
16 Establecimiento Ingresa los datos en la “Matriz de Reporte de Indicadores del Manual de Seguridad del
de Salud y/o su Paciente en Establecimientos de Salud”, de todos los servicios mensualmente.
equivalente
Estadistica Obtener el indicador mensual
17 Establecimiento Obtiene el indicador de acuerdo a la ficha metodoldgica del indicador, definida en el
de Salud y/o su presente documento.
equivalente
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Estadistica
Establecimiento

Enviar matriz consolidada a la Maxima autoridad del establecimiento de salud y al
responsable de calidad del establecimiento.

Envia la “Matriz de Reporte de Indicadores del Manual de Seguridad del Paciente
en Establecimientos de Salud” consolidada a la Maxima autoridad del Establecimiento

de Salud y/o su . . . . L
equival«)a/nte de Salud y/o inmediato superior y al Responsable de Calidad del establecimiento de
salud.
Recibiry analizar matriz consolidada
Responsable de  |° Recibe la “Matriz de Reporte de Indicadores del Manual de Seguridad d e 1
Cplid d del Paciente en Establecimientos de Salud” consolidada.
18 " b? Jad i de |° Analiza los resultados obtenidos en la “Matriz de Reporte de Indicadores del
esta e;’;m:jen 008 |Manual de Seguridad del Paciente en Establecimientos de Salud”.
Elaborar Informe de Gestidn de Calidad trimestral y anual
Resplqgszb:je Ide Nota: Este informe debe contener el andlisis de los indicadores de calidad con su
19 Calidad de respectivo plan de accion en caso de requerirse. Los informes de gestién de la calidad
establecimiento de |ge| establecimiento de salud se entregaran los 6 primeros dias del mes de abril, julio y
salud octubre y anualmente en el mes de enero del siguiente afio.
Enviar informe de Gestién de la Calidad a la méxima autoridad
o Envia Informe de Gestion de la Calidad a la Maxima autoridad del establecimientg
Responsable de  |de salud y/o Inmediato superior inmediato para aprobacion y envio; trimestral y anual.
20 Calidad del e Realizar seguimiento al plan de accion propuesto por el lider del servicio.
establecimiento de
salud
Recibir y revisar matriz consolidada (mensual) e Informe de Gestion de Calidad
Méxima autoridad |(trimestral)
del . . . . . .
establecimiento de Estadistica Establecimiento de Salud y/o su equivalente: envia matriz consolidada
1 salud y/o Responsable de Calidad del establecimiento de salud: envia informe de Gestion de
Inmediato superior Calidad.
inmediato
Validar informacion
- . e Maxima autoridad del establecimiento de salud y/o su equivalente valida la
Maxima autoridad |. . . . PN .
del informacion contenida en el “Registro de Notificacién de Eventos relacionados con la
22 establecimiento de Seguridad del Paciente” y en el informe de Gestion de la Calidad.
lud v/ Si son validados, continuar con punto 23
salud yio Sino lo son, continuar con punto el 22.1y 22.2
Inmediato superior
Maéaxima autoridad |Solicitar correcciones
221 del Si las correcciones son al informe, solicita que corrija el responsable de calidad y si
: establecimiento de |es a la matriz debe corregir estadistica del establecimiento de salud
salud y/o

11
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Revisar y corregir informacion

Estadistica o Estadistica del establecimiento de Salud realiza correcciones en funcion ds
Establecimiento ||as observaciones detectadas por Maxima autoridad del establecimiento de salud y/q
de Saludy/osu  |inmediato superior inmediato y devuelve la matriz modificada a la Méxima autoridad d¢

22.2 equivalente establecimiento de salud y/o Inmediato superior inmediato.
/ Responsable e Responsable de Calidad del Establecimiento de Salud, realiza correcciones
de Ca"‘_jaq del en funcién de las observaciones detectadas por Maxima autoridad del
establecimiento lagiapecimiento de salud y/o Inmediato superior inmediato y devuelve el
de salud documento con las modificaciones realizadas a la Maxima autoridad de
establecimiento de salud y/o Inmediato superior inmediato.
Aprueba y envia a Distrito o Coordinacion zonal
“Matriz de Reporte de Indicadores del Manual de Seguridad del Paciente en
Establecimientos de Salud” e Informe de Gestion de la Calidad del Establecimiento de
Maxima autoridad salud.
Establgglmiento oAqtoriza y envia la. “Matriz de Reporte de Indicadores del Manual de Seguridad del
Paciente en Establecimientos de Salud”, mensualmente dentro de los 5 dias calendarios
de Salud y/o -
Inmediato superior del mes siguiente. . . .
23 inmediato Autoriza y envia Informe de Gestion de la Calidad, trimestralmente

dentro de los 5 dias calendarios del mes siguiente.

Envia informacidn, segiin el nivel de atencién y capacidad resolutiva,
detallado a continuacion:

DIRECCION DISTRITAL.: Puestos de salud, consultorio general, centros de salud tipg
A, B, C, hospitales basicos. Pasar al punto 24.

COORDINACION ZONAL: Consultorio de especialidad (es) clinico- quirdrgicg
Centro de especialidades, centro clinico-quirdrgico ambulatorio (Hospital del Dia
Hospital General, Centros especializados, Hospital especializado y Hospital dg
especialidades. Pasar al punto 38

09. Difusion y aprendizaje del evento.

El tipo de informaciéon que se transmite es variado, pero puede resumirse en los siguientes

puntos:

* Elaboracion y difusion de informes trimestrales, semestrales o anuales por el establecimiento

notificador. Estos informes pueden desagregarse por tipo de eventos y categorias, en funcion de

los objetivos del sistema de notificacion.

* Elaboracién de alertas que permiten la difusién al maximo numero de trabajadores de aquellas

recomendaciones que por su frecuencia o gravedad tienen especial y mayor relevancia.

Los esfuerzos que se hacen en educacion del personal tienen que verse reflejados en una

disminucion real de los eventos adversos o en la no repeticién de los ya producidos y analizados.

Para esto se hace necesario gue la institucion defina claramente las normas y los procesos, y

12
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haga su despliegue a cada unidad, servicio o area de trabajo, de tal manera que quede claro

para todas las personas gue los procesos y estandares fueron definidos.

10. Acciones de mejoras generales.

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 paciente y del notificador.
. Disefio 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 establecimiento en general.
. Circulares informativas recordando la adherencia y cumplimiento a normas,
procedimientos, protocolos y/o guias clinicas.
. Acompafiamiento al paciente y su familia hasta la resolucion del evento adverso.
. Acompafiamiento al establecimiento, profesional y/o equipo de salud involucrado,

con mayor énfasis si el evento adverso es centinela.

En caso de eventos adversos repetitivos donde se encuentra involucrado el factor humano por
el mismo personal de salud se tomaran las acciones que correspondan en la evaluacion de
desempefio institucional.

Para aprender de las fallas es necesario trabajar en un ambiente educativo no punitivo pero a la

vez de responsabilidad y no de ocultamiento.

11. Comunicacion del evento adverso al paciente y a su familia.

Una vez efectuada la revision del caso con los profesionales y equipo de salud, se define la
necesidad de comunicar el evento adverso al paciente y su familia, para lo cual debemos tener
en cuenta las siguientes recomendaciones:

1. Establezca con el paciente y/o su familia una comunicacién asertiva y efectiva, esta practica
le ofrece al paciente seguridad y confianza, cumpliendo con el respeto a los derechos de los
pacientes.

2. Utilice lenguaje comun: recordemos que estamos hablando con pacientes, ellos Usualmente
no entienden términos médicos.

3. Exprese compasién por el sufrimiento ajeno: decir "siento mucho lo que ustedes estan

sintiendo” no es lo mismo que decir "fue mi culpa".
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4. Siempre de una explicacion sobre lo que pas6 y por qué pasoO. Su silencio puede ser
interpretado por el paciente y/o su familia como una falta de compasion con su dolor.

5. Recuerde que decir lo siento no significa que usted esté aceptando culpabilidad.

6. Diferentes estudios han mostrado que para los pacientes es muy importante asegurarse de
qgue el error sucedido con ellos no volvera a pasar, por lo tanto confirmeles que la institucion
tomara acciones en este sentido.

7. Brinde informacién sobre las opciones terapéuticas para el tratamiento oportuno y efectivo de
las consecuencias del evento adverso sucedido.

8. Acompafiamiento al paciente y su familia hasta la resolucion del evento adverso.

Importante: por ningin motivo prometa lo que no puede cumplir ni se comprometa con
informacién sobre indemnizacién o conciliacién financiera. Permita que esto sea realizado por

las autoridades competentes en el marco de sus atribuciones y responsabilidades.

12. Indicador.
NOMBRE DEL Porcentaje de eventos notificados que generaron acciones
INDICADOR correctivas, preventivas o mejoras iniciales
Este indicador nos permite observar el nivel de cumplimiento de
. las directrices emitidas en el Manual de Seguridad del paciente con
DEFINICION e s - .
respecto a la Notificacidon de eventos relacionados con laseguridad
del paciente.
FORMULA DE CALCULO
ENAC
PNAC = ®
NUE
En donde:

PENAC: Porcentaje de eventos notificados con acciones correctivas o preventivas iniciales.
ENAC: Numero de eventos notificados con acciones correctivas o preventivas iniciales.
NUEN: Total de eventos notificados.

K: 100

DEFINICION DE LAS VARIABLES RELACIONADAS

14

Protocolo de seguridad del paciente HOSNAG-DTE-CSP-PTR-2023-009




ARMADA DEL ECUADOR
HOSPITAL GENERAL HOSNAG )
CODIGO: Ver. 2.0

Protocolo de seguridad del paciente HOSNAG-DTE-CSP-PTR-2023-009
Reporte de eventos

Evento: Todo desvié de la atencidn médica habitual que causa una lesion al paciente o entraia
riesgo de dafio, segun el Manual de Seguridad del Paciente se clasifican en:
Cuasi eventos: Error de comisién o por omisién que podria haber causado dafio al paciente, pero

gue no produjo un dafio grave gracias a la casualidad, a la prevenciéno a la atenuaci()n.1

Evento adverso: Lesion o dafio no intencional causado al paciente por la intervencién asistencialy

no por la patologia de base.2

Evento centinela: Todo evento que haya derivado en la muerte del paciente o la pérdida

permanente e importante de una funcién, de cardcter imprevisto y sin relacién con la

evoluycion natural de la enfermedad o el trastorno subyacente del paciente. 1

Accion de mejora: Procedimiento para eliminar la causa de la no conformidad detectada
METODOLOGIA DE CALCULO

Para definir el numerador, se considera la sumatoria de nimero de eventos notificados con
acciones correctivas o preventivas iniciales registrados en el formulario N2 SNS-MSP-DNCSS-
Form-059-2016 (reverso “Plan de accidon: acciones para abordar los factores contributivos”).
Para calcular el denominador, se considera la suma total de los formularios fisicos de
Notificaciéon de Eventos relacionados con la Seguridad del Paciente, N2 SNS-MSP-DNCSS-Form-
059-2016, en el cual se registré la notificacion del evento presentado.

Finalmente para obtener el valor del Porcentaje, el resultado obtenido del numerador dividido
para el denominador, se multiplica por 100.

LIMITACIONES TECNICAS Falta de cultura de notificacién de eventos
UNIDAD DE MEDIDA DE LAS )
VARIABLES Porcentaje
’ De cada 100 eventos notificados, el (x%) de eventos
INTERPRETACION DEL INDICADOR cuenta con acciones correctivas o preventivas iniciales

segln lo dispuesto en la normativa nacional

Formulario de Registro de notificacién de eventos

FUENTE DE DATOS relacionados con la seguridad del paciente,
Formulario N2 SNS-MSP-DNCSS-Form-059-2016

PERIODICIDAD DEL INDICADOR Y/O LAS Mensual
VARIABLES
DISPONIBILIDAD DE LOS DATOS 2016

NIVEL DE Nacional,

DESAGREGA CK')N GEOGRAF'CO Zonal,

Distrital.

Primer Nivel, Segundo Nivel, Tercer Nivel de
atencién en Salud.

OTROS AMBITOS Establecimientos de salud
INFORMACION GEO — REFERENCIADA No aplica
Constitucion de la Republica del Ecuador (2008).
Plan Nacional del Buen Vivir 2013 -2017
Modelo de atencidn integral en Salud (MAIS-FCI
2012).

ELABORADO POR Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de
Salud

GENERAL

=

RELACION CON INSTRUMENTOS DE
PLANIFICACION NACIONAL E
INTERNACIONAL

= =
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14. Anexos.
14.01 Registro de Datos de Establecimiento de Salud
o it REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS ‘c’zﬂ,sif::: T
CSmipiblcn R CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Fecha: [01/08/2016

1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

a. Institucion del Sistema:

msP () IEss () FFAA (O Policia Nacional () Municipal(Q) Red Privada (O) Fiscomisional O)

b. Provincia: c. Zona: d. Distrito: e. Unicédigo:
f. Establecimiento de salud: g. Tipologia:
h. Servicio / Area donde se produce el evento: i. Fecha: dd Imm [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 Gnica:

e. Diagnéstico / Motivo de atencién: f.CIE 10:

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

a. Médicalo QO b.Enfermeralo O) c. Obstetra () d. Familiares/acompafiante/cuidador ()
e. Trabajador/a Social (O) f. Odontélogalo (O) g. Psicologo/a () h. Estudiante (O oo O
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. Medicacion O b. Infeccién asociada a la atencion de salud O
c. Caidas O d. Ulceras por presién O
e. Trombosis Venosa Profunda O f. Dispositivos médicos /equipos biomédicos O
g. Procedimiento clinico O h. Procedimiento quirargico 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 ocurrié: En el servicio O En el traslado O Otro:
Fue informado el paciente y/o familia:  Si O No O

Realice una descripcién detallada de cémo se produjo el evento:

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

a. Ninguna (sin lesion) O b. Sintomas leves/pérdida funcional o dafio minimo (®)

c. Requirié hospitalizacién o prolongé la hospitalizacion () d. Dafio de una funcién o estructura corporal temporal ©

e. Dafio de una funcién o estructura corporal permanente () f. Requirié intervencion quirtrgica o médica mayor (@)

g. Muerte: QO h.Otro O

SNS-MSP-DNCSS-Form-059-2016
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14.02 Registro de Datos de Establecimiento de Salud
| i REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS "C’Z';‘;’;‘f TS
) Saipubica  § CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE |T=echa: 01/08/2016

8. GESTION REALIZADA (a cargo del equipo de mejoramiento de la calidad)

Analisis del Evento: Fecha: dd / mm | aa
a. ACCIONES INSEGURAS b. FACTORES CONTRIBUTIVOS
c. Acciones correctivas/preventivas iniciales: Si O No O

PLAN DE ACCION. Acciones para abordar los Factores Contributivos

FECHA DE INICIO FECHA FINAL
ESTRATEGIAS ACTIVIDADES CELA ACIVIDAD IDELAACTIVIDAD] RESPONSABLEIS

9. INFORMACION DEL RESPONSABLE DE LA GESTION

a. Nombres y apellidos: b. N° de cédula:

c. Cargo: d. Servicio:

e. FIRMA

Cuasi evento: Error de comision o por omision que podria haber causado dafio al paciente, pero que no produjo un dafio gracias a la casualidad, a |la prevencion
o a la atenuacion.

Evento adverso: Lesion o dafio no intencional causado al paciente por la intervencion asistencial y no por la patologia de base.

Evento centinela: Todo evento que haya derivado en la muerte del paciente o la pérdida permanente e importante de una funcion, de caracter imprevisto y sin
relacién con la evolucién natural de la enfermedad o el trastorno subyacente del paciente.

Este d es de uso ivo para el blecimi de salud.

SNS-MSP-DNCSS-Form-059-2016
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14.03 Integrantes del comité

NOMBRE CARGO
CPNV-CSM SARA BENITEZ Presidente 3
BURGOS DIRECTOR TECNICO |
ASISTENCIAL

CPNV-CSM IRENE CHEHAB

Preside en ausencia

CPFG-MD Ménica Romero
Rodriguez

Subdirector de Especialidades
Clinicas Quirargicas

SUBS-SN Lourdes Alvarado

Subdirectora de servicios de
enfermeria

CPFG-MD Tatiana Salas Grijalva

Subdirector de Docencia e
Investigacion

CPFG -MD Miguel Calvache
Ontaneda

Subdirector de Diagnéstico y
Terapéutico

CPCB-MD Miguel Molina

Unidad de Gestion de Calidad

CPCB-IG Johny Villacrés Guerrero

Jefe de Mantenimiento de
Equipos

VILLACRES GUERRERO

CPFG -MD Edgar Gualoto

Responsable de Laboratorio
y/o imagenes

Firmado electrénicamente por
EDGAR FABIAN
GUALOTO RAMOS

TNNV-OD Cristina Maduro

Analista de Comunicacion
Social

ra]
o

3 Firmado electrénicanente por:
CRISTINA ELENA

SERPUB-QUIM FARM. Cristina
Damian

Secretario Técnico
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REGISTRO DE CAMBIOS

(,)\lr%'_ Description del Cambio Epiﬁi?:ggom%?s FRengr;zt?oe Firma
1 Introduccion, Antecedentes, | HOSNAG-DTE- | 2016-
modificacién de Términos, revision | CSP-PTR-2016- | 2017
del contenido y bibliografia 009
2 HOSNAG-DTE- | 2023
Actualizacién normativa y evidencia | CSP-PTR-2023-
del | 009

cientifica

en
Procedimiento

Descripcién
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