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La seguridad del paciente, dimension de la calidad que
atraviesa y une a las otras dimensiones

WHO EURO, Barcelona. Measuring hospital performance: defining the sub dimensions and a framework for selecting evidence-based indicators Barcelona, WHO 2003,
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Las
intervenciones de
atencion o lo
salud se realizan

con el proposito
de

beneficiar a los

pacientes, pero
también pueden

causarles dano...

Informe de la OMS - Consejo Europeo sobre seguridad del paciente (diclembre 2001)
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Calidad de la atencién: sepuridad del paciente
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cLa prestacion de salud ...... es una actividad

Log,,
Tasa
de

error

CaliC

peligrosa?

Riesgo 10
veces mayor que estancia en hospital

‘Transporte aéreo: Riesgo 20 veces
menor que estadia en Hospital

Conduccion ‘Plantas nucleares

W

automovil _
‘Portaaviones USA
*Industria quimica
‘Ferrocarriles europeos
Riesgo 20 veces mayor
que accidente de transito
— ! !
Sistemas Sistemas SR GINER Sistema
peligrosos requlados ultra seguros ideal
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Facts on patient safety

»Industrial aeronautica y nuclear: industrias con alta
percepcion del riesgo. Poseen record de procesos Sseguros:
probabilidad de 1/1000000 de que un pasajero resulte lesionado.
En la salud esa probabilidad aumenta a 1/300.

»Cirugia: al rededor de 100 millones de personas en el mundo Jgt
requieren cada afio de una intervencion quirdrgica. Los EA 7
asociados a cirugia representan la mitad de los eventos adversos )
evitables que terminan en muerte o discapacidad.

» Costos: entre 6000 y 29000 millones de dolares se gastan de mas
a causa de los cuidados no seguros (prolongacion de
hospitalizacion, infecciones intrahospitalarias, juicios, etc.)
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LA PRIMERA LLAMADA DE ATENCION

Heinrich; un Ingeniero, encontro que en la industria americana
ocurria un evento adverso grave por 29 leves y 300 incidentes sin
daiio o "near misses” (1:30 y 1:300)

PIRAMIDE DE HEINRICH
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Fatiga y estilo de trabajo

Los pilotos de avion I os
. Aplican protocolos, listas de chequeo

 Reconocen mas que los médicos que estan
cansados.

« Estan habituados al trabajo en equipo,
trabajan coordinadamente y se comunican
activamente entre si.

« Solicitan ayuda al resto del equipo.

« Estan adiestrados para reconocer cuando
estan cansados.

« Estan habituados a comunicar y oA
aprender de los errores. nﬁ

_ﬁ"‘@ﬁﬁﬂ?ﬂﬁmas EJ, Helmrelch RL Error, stress and teamwork in medicine a
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SEGURIDAD DEL PACIENTE
De que estamos hablando? T

NACIONAL

aSEGURIDAD

SPACIENTE

Ausencia o reduccion, a un nivel minimo aceptable, de
riesgo de sufrir un dano innecesario en el proceso  de
atencion en salud.

Fuente. AMSP/OMS. Internaional Claification for Patient safety (CISP) 2008

“‘Nivel minimo aceptable”. nivel de conocimiento
actual, recursos disponibles y contexto en que se
produce la atencion frente al riesgo de no tratamiento
u otro tratamiento
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I SIMPOSIO
NACIONAL

REDUCIR LOS ERROEE@,S,.%E
MEJORAR EN SEGURIDAD

Ningun piloto en su sano juicio
acepta un avion que no este en
condiciones optimas para volar.

& .

Reducing &rrer
~Jmprovipg“safety
DI rov g safer
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Un supuesto para reflexionar

“Figurese que el motor de un Boeing 757 contuviera un cable naranja, esencial o« o
para que funcionara correctamente. Figurese que un ingeniero aeronéuticggg @‘m%
hacer la inspeccion previa a un vuelo, observara que el cable estaba SPACIENTE
desgastado y lo atribuyera a un fallo sistematico, mas que a un desgaste

ocasionado por el uso.

Imagine que ocurriria posteriormente: es bastante probable que los motores de
todos los Boeing 757 en funcionamiento serian revisados y sustituidos los
cables naranjas defectuosos.

Al igual que en las aerolineas, los hospitales se hacen cargo de la vida de
las personas diariamente. Sin embargo, vamos por detras de otras
empresas que han puesto la seguridad como eje de su actividad.

El descubrimiento en un pais, de un fallo sistematico que pusiera '
pacientes en riesgo, deberia ser rapida y simultaneamente comp i
ser corregido por los servicios de salud de todo el mundo”

Do dson hen Iheé.‘fthc ass thee@range w, est? Thel.ancet 2004, 3
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Atencion Seqgura

Atencion libre o

Supone desarrol
encaminados a:

e danos evitables

ar sistemas y procesos

— reducir la probabilidad de aparicion de fallos y

errores.

— aumentar la probabilidad de detectarlos
cuando ocurren.

— mitigar sus consecuencias.
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El sistema como causa del error

« Las personas son falibles
« Las personas fallan
* Los errores son esperables / previsibles

 Los errores se facilitan o son consecuencia
de:

— Fallos latentes en el entorno asistencial ...

— Los procesos y procedimientos que se &=
aplican
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Para la reflexion:

El Gnico hombre que no se equivoca  =rcin

es el que nunca hace nada.
Johann W. Goethe (1749-1832)

Poeta y dramaturgo

Si no te equivocas de vez en cuando,
es gue no lo intentas Woody Allen

Director de cine iy it
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Sicologia del error

* Relacionados con la accion: Y
— La accion se realiza de forma indebida, a pesar de que sabemgééﬁ'ﬁ[%
como deberia de hacerse: ZPACIENTE
» Despistes distracciones o fallos de la atencion (slips)

* Olvidos o fallos asociados a la memoria (lapsus)

« Relacionados con la planeacion:
— La accion corresponde con nuestra intencion, pero esta era
equivocada
» Errores relacionados con la aplicacion de pautas (rule-based mistakes)
» Errores relacionados con el conocimiento (knowledge-based mistakes)

« Incumplimiento o transgresion de normas y procedimientos:
— Desviacion intencional de la manera que es la mas apropiada para
realizar una actividad (violations)
L Transgresmnes rutinarias
« Transgresiones circunstanciales
« Transgresiones excepcionales
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POR QUE SE PRODUCEN LOS ERRORES

Fallos latentes

trabajo

Condiciones de

Fallos de
actividad

Organizacion

Gestion

* Sobrecarga de trabajo

* Indefinicion de tareas

* Formacion insuficiente
* Supervision insuficiente
* Fallos de comunicacion

| « Recursos obsoletos

* Escaso nivel de

automatizacion

* Incorrecto mantenimiento de
instalaciones

* Insuficiente estandarizacion
de procesos, ...

actos inseguros)

Barreras/
defensas POSIO
JRIDAD

* Omision

* Distracciones

* Errores

* Fallos de atencion
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Lo peor no es cometer un error, si no tratar de
justificarlo, en vez de aprovecharlo como aviso
providencial de nuestra ligereza o ignorancia”

Santiago Ramon y Cajal

1852 — 1934
Premio Nobel de Fisiologia y Medicina
1906
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El error

« La estrategia de actuacion es analizarlos y aprender
sobre los mismos (Learn from errors):

— ldentificar el suceso

— Reparar el dano

— Buscar las causas profundas en el sistema
— Redisenar el sistema en funcion del analisis
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Analisis sistematico de los incidentes

Barreras y

Condiciones y fallos latentes Errores defensas

Adecuacion de —

instalaciones T

” y dispositivos -
Despistes
Cohesidn y =
comunicacion -
Decisiones - del quipo
de gestion de trabajo Lapsus - —

- Factores de los - I
individuos

; (Formacion) Errores ] [
organizacion

- Definicion - |:

Y

de tareas Incumplimiento
‘ Facl:nres del ‘ e normas
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Estudios epidemiologicos de EA

" I .-.. HD Hﬂ F ¥ “
e hospitales pacientes Sl evitables S
:

EE.UU
R Brennan 1384 a1 30195 3.8 276
e Thomas 1552 28 14.565 29 274326
Estudio UTCOS
AUSTRALIA 1.2
Estudio GAHCS Wilson 1332 28 14.179 166
REINC UNIDO Vi 1999 2 1014 "r e
- s Schioler 2002 1 1) 1.087 9 404
HUEVA ZELANDA Davis 1998 13 13 =
rmad Baker 2002 20 3. 720 [ 6.9
ESPANA Aranaz 2005 24 5.624 9.3

Aranaz JM®. Aibar C. Gaa MT. Leu-nHT LuﬁeFe-l:mia:hrHE:E en la asistenda hospitalaria. mm@%md
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El iInforme de la OMS senala:

» Uno de cada 10 pacientes hospitalizados
sufre algun tipo de EA

» 70% de los EA causan dano temporal, 16% permanente
y 14% son mortales

» En EEUU, causan entre 50.000 y 100.000 muertes al
afo: mas que accidentes, cancer de mamay sida

> Los costos de atencion de los EA son exorbitantes
> El 50% de los EA son evitables
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De que eventos hablamos

Infecciones hospitalarias
Ulceras de decubito
Complicaciones anestésicas
Caidas

Errores y retrasos diagnosticos
Cirugia inadecuada
Dehiscencias de sutura
Cuerpo extrano tras intervencion
Reingresos

Fallecimientos

Confusion de historias
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11 IMPOSIO

Errores de medicacion SIAMEQSLO
RIDAD

Radiografia a una embaré%ééG aNTE
Sobreutilizacion terapéutiCéi S
Cirugia del sitio equivocado
Variaciones injustificadas

Litigios y reclamaciones
Casi-errores

latrogenias en cascada....
Catastrofes hospitalarias
Incidentes
Eventos centinela
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DR\
Facts on patient safety RS World Health
¢ Organization

Problema de salud publica mundial

»En paises desarrollados 1 de cada 10 pacientes es lesionado a
causa de eventos adversos

»>El riesgo de adquirir una infeccion intrahospitalaria en los paises
en vias de desarrollo es 20 veces mayor que en los paises
desarrollados

»1.4 millones de personas en el mundo sufren de infecciones
adquiridas en los centros de salud

» Al rededor del 50 % del equipamiento biomedico de los
paises en vias de desarrollo no funciona o funciona
parcialmente.
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Los eventos adversos I

=PACIENTE

asoclados al uso de
dispositivos médicos y de
la tecnologia no deberian
ocurrir nuncal




En el Reino Unido cerca de 400 personas mueren
anualmente como consecuencia de EA
relacionados con DM

La OMS informa que anualmente mueren en EEUU
cerca de 1000 personas relacionadas con EA
asociados al uso de DM

La OPS reporta que entre el 50y 70% de los EA
asociados a DM ocurren por errores de
ensamble, fallas por suspension de las alarmas
de los equipos, conexiones erradas, uso
diferente al definido por el fabricante,
parametros errados, falta de monitoreo.......
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Enfoque sistémico de la seguridad del

paciente @
P [RS8
& SEGURIDAD
EIlEL
PACIENTES CON DANOS - EVENTOS ADVERSOS (E.A.)
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‘ CULTURA DE SEGURIDAD/ SISTEMAS DE NOTIFICACION l

* El “nivel minima arepimble” hmce referencia al nivel de conocimiento actual, los recursos disponibles y &l contedto &n que &
produce |a stencon frente al riesgo de no tratamiento u otro tratamiento
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¢Como nos afectan la ocurrencia de
Eventos Adversos?

[[[NACIONAT

Aumento de dias de estada:

Costo e lIH

ﬂ Medicina defensiva

Relacién Clinico paciente deteriorada -
Judicializacion

Ocurrencia de

Fventos Adversos:
Darios en la salud de
las personas

Dano imagen—2 Desconfianza en Instituciones
de Salud

_—

Ausentismo laboral
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Efectos adversos

Evitables Inevitables
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EA: causas mas frecuentes

« Fallos en la comunicacion efectiva [ipeSsio
» Fallos en la organizacion A

 Insuficiente informacion disponible
* Problemas de la continuidad asistencial
« Escasa estandarizacion de procedimientos

 Falta de entrenamiento o habilidades en determinados
procedimientos

» |nstalaciones y recursos obsoletos

 Insuficiente automatizacion de procesos de control de
pacientes o

« Fallos en la evaluacion del paciente
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Dispositivos médicos

Instrumento, aparato, maquina, software, equipo =
biomeédico, utilizado solo o en combinacion, |ncluyendo§§f§@8§f§,§‘5
sus componentes y programas informaticos, usados en:<ENTE

Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio de una
enfermedad o compensacion de una lesion o una deficiencia
Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de una
estructura anatomica o de un proceso fisiolégico

Diagnostico del embarazo y control de la concepcion

Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo
Incluyendo el cuidado del recién nacido

Productos para desinfeccion y o esterilizacion de dispositivos

medicos
Decreto 4725 de 2005

L. crs Ye QORGANIZAN ” oo . . p- oo,
CaliDa & S= R Shuw N (D AR

o NORTE  psaiiieliog ol e’ SAN MIGUE\



29 “
.mmmm
Ee3

nu/”

@

L

ing e O

SALUD
NORTE
Rac te St de Nota B 5L

=

ORGANIZA
Wip o Sacum e
Opexre ES.E

Centro
anr=rr==re <X, s

( ==
Salud

&

CaliD 4



DISPOSITIVOS MEDICO
4 _ T L

Equipos Biomédicos -
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Insumos

(e-m*»?-""ﬁ

Definicion: Son todos los productos que tienen importancia sanitaria
tales como los materiales de prétesis y de oOrtesis, de aplicacion Al
intracorporal de sustancias, que se introducen al organismo con fines (¢
de diagnostico y demas, las suturas y materiales de curacion generaly
aquellos otros productos que requieran registro sanitario para su
produccion y comercializacion.

DECRETO 1945 DE 1996 Articulo 2

DECRETO 4725 DE 2005

RGANIZAN
r HOSPITAL
u &:‘ Okent ES.E. VOSMUD M\. SEmATRCS
-gzeznrt:'g .5.0 Wac g Saht S Nota ESE. ',“,E'_E_”_'_!',lﬂﬂﬂ 5‘” MlG“E\-



Dispositivos médicos implantables

Definicion: Cualquier dispositivo médico disefiado para ser .,
: .y s N
implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una AD

115

superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion
quirurgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion
por un periodo no menor de treinta (30) dias.

DECRETO 4725 DE 2005. Articulo 2
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Equipos biomédicos

Definicion: Dispositivo médico operacional y funcional que reline

sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos,
incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o
rehabilitacion. No constituyen equipo biomeédico, aquellos
dispositivos meédicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un solo uso.

W
i
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DECRETO 4725 DE 2005. Articulo 2
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Definiciones (4,,

4
EVENTO ADVERSO SERIO ol
NAL
* Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la )AD
salud del paciente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. _ H_E
EVENTO ADVERSO NO SERIO -

* Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente.

INCIDENTE ADVERSO SERIO

* Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudieron haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO

* Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud,, pero que por causa del azar o la intervencion de
un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generd un
desenlace adverso.
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MODELO DE SISTEMAS DE RIESGO

INSTALACIONES

l

USUARIOS — PACIENTE =

AMEBIENTE

T

TECNOLOGIA
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Causas de Iincidentes con DM

Error del usuario « DMSU Il

Fisaso
&SEGURIDAD
 Error de ensamble  Perdida del suministro =PACIENTE
« Supresion de alarmas energetico
« Conexiones erradas * Interferencias

electromagnéticas

« Factores ambientales (
temperatura, agua , luz,
polvo, humedad)

« Uso clinico incorrecto

* Incorrecta seleccion

« Parametrizacion
 Programacion incorrecta
 Falla en el monitoreo
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Mecanismos de lesion

[ Electrocucion R
QLesiones de piel ( quemaduras) SBACIENTE
J Asfixia

d Barotrauma

J Sobredosis

J Embolismo
dFuego

d Aplastamiento
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Electrocucion

 Circulacion de corriente por contacto nal %éﬁRDAE

Invasivo o contacto cardiaco directo( SPACIENTE

catéteres de estimulacion)

e Causas:

* |nstalaciones eléctricas: sin polo a tierra o sin
sistema de alimentacion aislada

 Equipamiento electromedico inseguro, mal
valorado para su adquisicion, con )
mantenimiento inadecuado

......
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Lesiones en piel: guemaduras

 Quemadura por radiofrecuencia: hacer circular corriente de aItaH
frecuencia entre un electrodo activo y una pequefia porcion de te @ltBID
produciendo su coagulacion

» El efecto no deseado se produce cuando:
— Hay mal contacto del electrodo o su colocacién es incorrecta

— Electrodos de otros equipos conectados sin salida a tierra y no aislados de
electrobisturi

— Salida no aislada a tierra del aparato y contactos puntuales del paciente a tierra
« Correctivos:

« Adquisicion de tecnologia con seguridad y monitoreo de electrodos de
retorno

* Programas de mantenimiento preventivo de los equipos
« Capacitacion de los usuarios
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Asfixia / Barotrauma

« Maguinas de anestesia en quiréfanos
* Ventiladores en Ucis >
Causas: [[INACIONAT
: SSEGURIDAD
* problemas en el monitoreo de FIO2,CO2 SPACIENTE
« Mal funcionamiento del respirador de la maquina
Prevencion:

« Correcta seleccion de tecnologia: equipos confiables, con
alarmas, calibrados, con parametros adecuados y medidos y
amigables para el usuario

« Capacitacion y reentrenamiento periodico de usuarios en el
manejo de las maquinas y respuesta adecuada ante alarmas

 Uso de telefonia celular: distraccion, falta de atencion, ___
interferencia '

 Instalaciones de suministro de gases con backup
mantenimiento periodico
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Sobredosis

« Las bombas de infusion y jeringas volumétricas son de uso

frecuente [RS8
. . : _ &SEGURIDAD
» Se debe disponer de equipos confiables, parametrizados, SPACIENTE

amigables con el usuario, con mantenimiento y calibracion perlodlca

* Muchos de estos equipos estan en comodato y no existe un control
de su funcionamiento periédico

« Los usuarios deben ser capacitados y reentrenados en su uso y la
respuesta ante alarmas

« El uso de telefonia celular produce distraccion y falta de atencion
acerca del funcionamiento de la bomba como la preparacion de las
dosis de medicamentos a infundir, ademas de la p03|b|I|dad de
Interferencia con el sistema de alarmas 5
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Fuego

Especialmente en el quirofano: I
Perdidas o fugas en las instalaciones de

suministros de oxigeno y oxido nitroso con
concentraciones elevadas en el ambiente

Cercania de estos gases con fuentes electricas
como electrobisturi

Uso de soluciones de desinfeccion inflamables y
fuentes eléctrica produciendo combustion y llam
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Pensando en seguridad del paciente

Dispositivos de manejo sencillo, comodo y facil de aprender.  ZPACIEN
Estandarizacion en el disefio de equipos y dispositivos.

Limitacion de los dispositivos y equipos utilizados.

<N X X

Reducir la dependencia de la memoria: check-lists, recordatorios,
protocolos y sistemas de ayuda a la decision,...

AN

Automatizacion en alarmas, monitorizacion de pacientes,...

AN

Mejorar la visibilidad y la forma de dar la informacion.
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Pensando en seguridad del paciente

v’ Estandarizacion en indicacion de fechas, dosis,... [[Eiegsio
JAL : SSEGURIDAD
v' Disefio adaptado a los pacientes. =PACIENTE

v" Programas de mantenimiento y renovacion de instalaciones,
equipos y tecnologia.

v Vigilancia de incidentes y efectos adversos relacionados con la
seguridad de tecnologias medicas.

v" Condiciones ambientales: silencio, iluminacion, mobiliario,
ergonomia,...

v Salud fisica y psiquica de los profesionales: fatiga, estrés,. ..
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