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NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS A LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

1. OBJETIVO:

Estandarizar el procedimiento de notificacion de eventos adversos relacionados a la
seguridad del paciente definiendo el flujo y responsables de las actividades a realizar, para
un mejor seguimiento y aplicacion de los planes de accion.

2. ALCANCE:
Todos los procesos asistenciales.

3. RESPONSABLES:

Responsable de la Supervision: Unidad de Calidad
Responsable de la Aplicacion: Lideres de procesos
Responsable del Monitoreo del Indicador: Unidad de Calidad

4. DEFINICIONES:

e Accién de mejora: de acuerdo a la OMS que define a la medida de mejora como la accion
adoptada o una circunstancia alterada para mejorar o compensar cualquier dafio derivado
de un evento.

e Barrera de seguridad: accidn o circunstancia que reduce la probabilidad de presentacion
del cuasi evento o evento adverso. Factores atenuantes o de defensa.

e Cuasi evento: error de comision o por omisién que podria haber causado dafio al
paciente, pero que no produjo un dafio grave gracias a la casualidad, a la prevenciéon o a la
atenuacion.

e Cultura de seguridad: producto de los valores, las actitudes, las percepciones, las
competencias y los patrones de comportamiento individuales y colectivos que determinan
el compromiso con la gestidon de la salud y la seguridad en la organizacion y el estilo y la
competencia de dicha gestion.

e Complicacién: dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencién en salud
sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

e Dafio: alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial
derivado de ella.

e Equipo de Mejora Continua: EMC

e Error: acto de comision u omision que causo la lesién involuntaria o contribuyé a causarla.

e Error por comisién: error que se produce como consecuencia de una accién. Es un error
por accion.

e Error por omision: error que se produce como consecuencia de no haber tomado una
medida.

e Evento relacionado con la seguridad del paciente: todo desvio de la atencion médica
habitual que causa una lesion al paciente o entrafia riesgo de dafio.
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NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS A LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

e Evento adverso: evento que causa un dafio involuntario al paciente por un acto de
comision o de omision, no por la enfermedad o el trastorno de fondo del paciente.

e Evento adverso evitable: lesion o dafio no intencional causado por la intervencion
asistencial ejecutada con error, no por la patologia de base. Es un evento adverso
prevenible.

e Evento adverso no evitable: lesion o dafio no intencional causado por la intervencion
asistencial ejecutada sin error, no por la patologia de base. Se presenta a pesar del
cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial. Es un evento adverso no
prevenible.

e Evento centinela: todo evento adverso que haya derivado en la muerte del paciente o la
pérdida permanente e importante de una funcién, de caracter imprevisto y sin relacion con
la evolucion natural de la enfermedad o el trastorno subyacente del paciente.

e Factores contributivos: todos estos factores son condiciones que pueden afectar el
desempeiio de las personas, precipitar errores y afectar los resultados para el paciente,
predisponiendo a una accion insegura (falla activa).

e Factores humanos: estudio de las interrelaciones entre los seres humanos, los
instrumentos, equipos y métodos que utilizan, y los entornos en los que viven y trabajan.

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

e Fallas latentes: error que es precipitado por una consecuencia de procesos de gestion y
organizacion y representa el maximo peligro para los sistemas complejos. Los fallos
latentes no se pueden prever, pero si se detectan pueden corregirse antes de que
contribuyan a causar percances.

e Fallas activas: conducta que ocurre durante el proceso de atencién en salud, usualmente
por accién u omision de miembros del equipo. Son acciones inseguras.

e Resiliencia: proceso dinamico, constructivo, de origen interactivo y sociocultural que
conduce a la optimizacion de los recursos humanos y permite sobreponerse a las
situaciones adversas.

e Reaccion adversa: dafio imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la
aplicacion del procedimiento correcto en el contexto en que se produjo el evento.

5. DESCRIPCION:
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Diagrama del procedimiento
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Desarrollo de procedimiento

N° de
Actividad

Responsable

Actividades Realizadas

Personal de
1 |salud

NOTIFICAR AL LIDER DE PROCESO

Cuando durante o luego del proceso de atencién se
identifique un evento relacionado con la seguridad del
paciente, se debe diligenciar en el “Registro de Notificacion
de Eventos Relacionados con la Seguridad del Paciente”
lada A (Anexo 1) los datos del establecimiento, datos del
paciente, informacion del notificador, tipo de evento,
naturaleza del evento, 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 Notificacion de Eventos Relacionados con la
Seguridad del Paciente”.

Pasar a la actividad 2

Lider de
2 | proceso

VALIDAR INFORMACION

Se valida la informacién contenida en el “Registro de
Notificacion de Eventos relacionados con la Seguridad del
Paciente” revisando que los datos obtenidos sean legibles,
precisos y estén completos:

- Datos personales

- Identificacion del evento

- Descripcion de eventos adversos / cuasi eventos

- Desenlace de eventos adversos / cuasi eventos

Pasar a la actividad 3

Lider de
3 | proceso

INFORMAR A DIRECCION ASISTENCIAL, Y CALIDAD
Mediante memorando dirigido a la Direccion Asistencial con
copia a Calidad y por el sistema Quipux, se informa del
evento relacionado a la seguridad del paciente ocurrido, en
el cual deber& estar como adjunto el Formulario de Registro
de Notificacion de Eventos Relacionados con la Seguridad
del Paciente (FORM. DNCSS-MSP-002) escaneado.

El flujo contindia pasando a las actividades 4, 6 y 13.
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VERIFICAR TIPO DE EVENTO
Con el Quipux recibido se verifica el tipo de evento
notificado, poniendo especial atencién cuando se trata de
eventos centinela.
¢ Es un evento centinela?
Si, pasar a la actividad 5
Direccion No, Pasar a la actividad 18
4| Asistencial
DESIGNAR COMISION TECNICA
Solamente cuando un evento sea definido como Evento
Centinela, conforme las definiciones que constan en este
documento, la Direccion Asistencial designaréd una
Comisidn Técnica que investigara lo ocurrido. Esta
comisién se conformara de preferencia con los
Coordinadores Técnicos y un Subdirector quien la presidira.
Direccion Pasar a la actividad 9
5 | Asistencial
DEFINIR TIPO DE EVENTO
Conforme a las definiciones del Manual de Seguridad del
Paciente, segun el tipo de evento reportado, el lider de
proceso realizara lo siguiente:
e Cuasi Evento, pasar a la actividad 7
e Evento Centinela, pasar a la actividad 9
Lider de e Evento Adverso, pasar a la actividad 10
6 | proceso
CONSOLIDAR CUASI -EVENTOS DEL MES
Cuando las notificaciones corresponden a Cuasi Eventos,
el lider del proceso las registrara y llevara un registro de las
Lider de mismas, en busca de identificar las de mayor frecuencia.
7 | proceso Pasar a la actividad 8.
CONVOCAR A REUNION ORDINARIA EMC
Cuando el mes concluya se convoca a una reunion
ordinaria del Equipo de Mejoramiento de la Calidad del
proceso, y se incluye como punto del orden del dia el
analisis de los cuasi eventos presentados durante el mes
finalizado.
Lider de Pasar a la actividad 15.
8| proceso
Lider de 3
9| proceso 0.
CONVOCAR REUNION EXTRAORDINARIA EQUIPO DE
MEJORA CONTINUA
Cuando se presenta un evento adverso, inmediatamente
envia la convocatoria a los integrantes del Equipo de
Lider de Mejoramiento de la Calidad del proceso para realizar una
10 | proceso Reunion Extraordinaria en maximo 24 horas. El Unico punto
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del orden del dia a tratar es el Analisis del Evento Adverso
presentado. En la convocatoria no se debe poner nombres
del paciente tampoco de los profesionales involucrados.
Para identificar el evento se utilizard las dos letras iniciales
del primer apellido del paciente mas las dos letras iniciales
del segundo apellido mas las dos letras iniciales del primer
nombre. En caso de neonatos se utilizara dos letras
iniciales del primer apellido més las dos letras iniciales del
segundo apellido de la madre mas las letras RN.

Pasar a la actividad 15.

CUSTODIA HISTORIA CLINICA

Se aplica el procedimiento de custodia de Historia Clinica, y
se envia una copia digital a los integrantes de la comision
designada cuando estos la soliciten.

11| Estadistica Pasar a la actividad 12

INVESTIGACION CLINICA

Se aplica el procedimiento de investigacion clinica,
utilizando metodologias como Protocolo de Londres, Causa
Comisién Efecto, etc.

12 |técnica Pasar a la actividad 19

REGISTRAR EN MATRIZ DE ERSP

Una vez recibida la notificacion de un evento relacionado
con la seguridad del paciente via Quipux, se registra en la
matriz denominada “Registro de Eventos Adversos” (Anexo
3) la misma que permitira consolidar informacién necesaria
tanto para reporte de indicadores de seguridad del paciente
como para seguimiento de la ejecucion.

Analista Calida | Pasar a la actividad 14

13|d

ASESORAR EN METODOLOGIA

La unidad de calidad por intermedio de sus analistas brinda
apoyo metodoldgico durante todo el proceso de
investigacién tanto a los Equipos de Mejora de Calidad,
como a las comisiones conformadas para investigacion de
eventos centinelas.

Analista Calida | Pasar a las actividades 15y 24

14 |d
ANALIZAR EL EVENTO
Conforme a la convocatoria realizada por el Presidente del
Equipo de Mejora de la Calidad, se procede a analizar el
Evento relacionado a la seguridad del paciente notificado,
Equipo de para lo cual se llenara el lado B del Formulario de Registro
mejora de la de Notificacion de Eventos Relacionado con la Seguridad
calidad del del Paciente (Anexo 2) en donde se identificara Acciones
15 | proceso Inseguras, Factores contributivos de cada accion insegura,
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para lo cual revisara la Historia Clinica y de ser necesario
entrevistara a los involucrados.
Pasar a la actividad 16

ELABORAR PLAN DE ACCION

Una vez identificadas las acciones inseguras y los factores
contributivos que generaron el evento relacionado con la
seguridad del paciente, se elabora un plan de accion en
donde se definira las estrategias aplicar, desglosandolas en
actividades puntuales a ejecutar con fecha ejecucion y
responsables de cada una. EL lider de proceso sera el

Equipo de responsable de que el plan de accion se ejecute acorde a
mejora de la lo planificado y firmara en este formulario.
calidad del Pasar a la actividad 17
16 | proceso
REMITIR PLAN DE ACCION A DIRECCION
ASISTENCIAL
El lider del proceso quien también es Presidente del Equipo
de Mejora de la Calidad del proceso involucrado, remite el
plan de accion via Quipux a la Direccién Asistencial con
Lider de copia a la Unidad de Calidad.
17 | proceso Pasar a la actividad 13y 18
REASIGNAR A SUBDIRECTOR CORRESPONDIENTE
Se reasigna la notificacion y el informe recibido a uno de
los subdirectores para que realice el seguimiento de
cumplimiento de tiempo establecidos y ejecucién del plan
Direccion de accion.
18 | Asistencial Pasar a la actividad 19
INICIAR SEGUIMIENTO DEL EVENTO
Desde que se recibe la reasignacion del evento y/o el plan
de accion se realiza las acciones pertinentes para que los
tiempos establecidos se cumplan.
19 | Subdirector Pasar a la actividad 20

EJECUTAR PLAN DE ACCION.

Con el apoyo del subdirector asignado se ejecuta el plan de
accién establecido, coordinando el cumplimiento de las
actividades planteadas en los tiempos establecidos con

Lider de cada uno de los responsables.
20 | proceso Pasar a la actividad 21
EMITIR INFORME DE CUMPLIMIENTO DE PLAN DE
ACCION.
En el plazo de maximo un mes el lider del proceso debe
emitir un informe de los avances del cumplimiento del plan
Lider de de accién y los resultados obtenido en relacién al
21 | proceso mejoramiento de la calidad de los productos del proceso. El
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documento debe ser enviado via Quipux a la Direccion
Asistencial con copia al Subdirector asignado y a la Unidad
de Calidad

Pasar a la actividad 22

22| Subdirectores

VERIFICAR RESULTADOS DEL PLAN DE ACCION
Se evalla si el plan de accion ha sido ejecutado en los
plazos establecidos y si las estrategias aplicadas han
tenido un impacto positivo en la disminucién de la
incidencia de los eventos relacionados a la seguridad del
paciente.

,Los resultados son efectivos?

Si, pasar a la actividad 23.

No, pasar a la actividad 16

23| Subdirectores

CERRAR CASO

Cuando se ha ejecutado todo el plan de accién y se han
verificado con resultados las acciones de mejora en el
proceso el subdirector emitira un informe indicando que el
caso se cierra, el cual sera enviado por Quipux a la
Direccion Asistencial con copia a la Unidad de Calidad y al
Lider del proceso implicado.

Fin

24| Calidad

VERIFICAR INFORMACION RECIBIDA

Se verifica la notificacion recibida con la finalidad de
tamizar los eventos de muertes materno neonatales.
¢Es muerte materna o neonatal?

Si, Pasar a la actividad 25

No, pasar a la actividad 26

25| Calidad

PROCEDIMIENTO NOTIFICACION MUERTE MATERNA/
NEONATAL

En los casos de muerte materna o neonatal se aplica el
procedimiento elaborado para el efecto, y se coordina la
conformacién de la comisiones con la Direccién Asistencial.
Pasar a la actividad 26

26| Calidad

ENVIAR INFORMACION DE EVENTOS A LA CZ9
Maximo hasta el 5 de cada mes, la Unidad de Calidad debe
consolidar la informacién de los eventos relacionados con
la seguridad del paciente ocurridos en la matriz
denominada: “CONCENTRADO MENSUAL DE
NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS CON LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE QUE GENERARON
ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS INICIALES
EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD” (Anexo 4) y remitirlos via Quipux
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por intermedio de la Gerencia a la coordinacion Zonal 9.
Fin

6. INDICADORES:
Porcentaje de notificacion de eventos relacionados con la seguridad del
con acciones iniciales= (Numero de notificacion de eventos relacionados con
la seguridad del paciente que generaron acciones correctivas o preventivas
iniciales / Numero de eventos notificados) *100

Porcentaje de eventos cerrados= (NUmero de eventos notificados con
informe de cierre / Numero de eventos notificados) *100

7. REFERENCIAS:

e Ministerio de Salud Publica. Seguridad del Paciente - Usuario.
Manual. Primera edicion; 2016. Direccion Nacional de Normatizacion,
Direccién Nacional de Calidad de los Servicios de Salud —Ministerio
de Salud Publica. Quito 2016. Disponible en: http://salud.gob.ec

8. DISTRIBUCION

Direccion Asistencial

Subdirector de Especialidades Clinico-Quirurgicas
Subdirector de Cuidados de Enfermeria

Subdirector de Medicamentos y Dispositivos Médicos
Analista de Docencia/lnvestigacién

Lideres de Proceso

Coordinadores técnicos

Jefes de Guardia
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9. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION SECCION QUE VERSION
DEL CAMBIO CAMBIA
04/01/2019 Primera Version N/A 001
10.ANEXOS
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Anexo 1
';3 Version: 1
REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS CON LA — -
i . SEGURIDAD DEL PACIENTE Eodiggi | Epeseas
saels Fecha: 01/08/2016
1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
a.Institucién del Sistema: MSP || IESS || FFAA | PNL Municipal [ | RedPrivada [ | Fiscomicional
Jb.Provincia: c.Zona: d.Distrito: e.Unicodigo:
If.EstabIecimiento de salud: g.Tipologia:
|h.servicio / Area donde se produce el evento: Ii.Fecha: j-Hora:

2. DATOS DEL PACIENTE

a.Nombres y apellidos del paciente:
Jb.Edad: cSexor H [ | ™M ] d.N® de Historia Clinica unica:
le.Diagndstico / Motivo de atencién: f.CIE 10:

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

a.Médica/o || b.Enfermera/o| | c.Obstetra [ |d.Psicéloga/o | é.Trabajador/a Social [ | f.Odontéloga/o [ |

g.Estudiante [ | h. Familiares/amigos/cuidador [ ]

i.Fecha del reporte:

4. TIPO DE EVENTO

a.Cuasi evento | | b.Evento adverso ] c.Evento centinela [ ]
5. NATURALEZA DEL EVENTO
a.Medicaciéon [ b.Infeccién asociada a la atencion de salud =
c.Caidas =1 d.Ulceras por presion |
le. Trombosis Venosa Profunda L f.Dispositivos meédicos /equipas biomédicos
g.Procedimiento clinico ) h.Procedimiento quirurgico [ o]
i.Otro:
6. DESCRIPCION DEL CUASI EVENTO / EVENTO ADVERSO / EVENTO CENTINELA

[Cuando ocurrio: Al ingreso [ Durante la estancia [ ] Alalta [ JAmbulatorio 1=
J|Donde ocurrié: En el servicio L] En el traslado ] Otro:
IFue informado el paciente y/o familia:  Si L ] No ]

Realice una descripcion detallada de cémo se produjo el evento:

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

a.Ninguna (sin lesion): [ ]]|b.Sintomas leves/pérdida funcional o dafic minimao: [ ]
c.Requirid hospitalizacién o prolongé la hospitalizacién | _||d.Dafio de una funcién o estructura corporal temporal: 1]
le.Dafio de una funcion o estructura corporal permanente: [ J]f.Requirié intervencién quirtrgica o médica mayor [
le-Muerte: [ I|h.Otro:

i.Cual:

SNS-MSP-DNCSS-Form-059-2016
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Anexo 2

de Sal

| Publica 8. GESTION REALIZADA {a cargo del equipo de mej i inuo)

Anilisis del Evento: Fecha: / /
a. ACCIONES INSEGURAS b. FACTORES CONTRIBUTIVOS

c. Acciones correctivas/preventivas iniciales: Si [ ] No

PLAN DE ACCION. Acciones para abordar los Factores Contributivos

FECHA DE INICIO Y TERMINACION DE LAS
ACTIVIDADES

ESTRATEGIAS ACTIVIDADES RESPONSABLE/S

9. INFORMACION DEL RESPONSABLE DE LA GESTION
a.Nombres y apellidos: [b.Ne de cédula:
c.Cargo: |d Servicio:

e.FIRMA

prevencion o a la atenuacién.
Evento adverso: Lesién o dafio no intencional causado al paciente por la intervencién 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 funcién, de caracter
imprevisto y sin relacién con la evolucién natural de la enfermedad o el trastorno subyacente del paciente.

Este documento es de uso exclusivo para el establecimiento de salud. pag.2de2

Hospital General Docente de Calderén - Av. Giovanni Calles y Derbi, via a Marianas, Calderon
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Anexo 3
; . P S
) SALUD PUBLICA ;-"-' LS Tes |§ @ .ET
— -
REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS
AR
. Fecha
Fecha del | Fecha del | Proceso Ti Matural Motificado Envio d Presidente Fecha de Fecha de Maxi d
Mo. echa aet | Fecha det) Br . s !Dﬂ Paciente | Codigo aturaleza " Sintesis r!wu ,E, de la Tipo |Observacion | Actividad de Estado | Conformacidn ammalfe Seguimiento
Eventa | Reporte Motifica Paciente del evento por Motificacion . . _ Presentacion
comision Wejora Comision

Informe
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CONCENTRADO HEHSUALIDISTRITAL/ZONALINACIONAL DE HOTIFICACION DE EYENTOS RELACIOHADOS COH LA SEGURIDAD DEL PACIENTE QUE GEHERARON ACCIONES CORRECTITAS O PREYENTIFAS INICIALES EH ESTRBLECIMIENTOS DE SALUD DEL SISTEHA HACIONAL DE SALUD
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