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GUIA DEL SISTEMA DE REGISTRO, NOTIFICACION, REPORTE,
PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS
EN LOS SERVICIOS DE SALUD - ESSALUD

l. INTRODUCCION

La seguridad de los pacientes es un tema complejo en el que participan e interactian
multiples disciplinas y procesos, los cuales requieren un enfoque integrado que
permita mejorarla. En una politica 6ptima de seguridad se prioriza el evitar que surjan
dafios por ello es indispensable la existencia de un sistema de notificacion de
registros de incidentes y eventos adversos para priorizar, aprender y crear una Cultura
de Seguridad en las organizaciones de salud.

En este sentido, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) decide ya en el afio 2004
asumir el liderazgo mundial en pro de la seguridad de los pacientes a través de la
iniciativa conocida como World Alliance for Patient Safety (Alianza Mundial por la
Seguridad de los Pacientes) en cuyas acciones establece: elaborar sistemas de
notificacion y aprendizaje para facilitar el analisis de las causas que originan errores y
prevenirlos.

El estudio de los documentos elaborados tanto en el marco europeo (Declaracién de
Luxemburgo) o la Recomendacion del Comité de Ministros de los Estados Miembros
de la Alianza Mundial para la Seguridad de los Pacientes (Informe de la Secretaria de
la OMS, Declaracién de Londres) sobre la gestion de la seguridad de los pacientes y
de la prevencion de los eventos no deseables en los cuidados de salud, pone de
manifiesto la importancia creciente que se esta reconociendo a la seguridad del
paciente en el sector sanitario y la necesidad de introduccién de sistemas de
notificacion de eventos adversos por parte de los estados.

La disponibilidad de un sistema de notificacién y registro de incidentes y eventos
adversos en relacion con la seguridad del paciente constituye una de las metas
prioritarias e irrenunciables de todos los sistemas de salud a nivel mundial, con el fin
de detectar, conocer, estudiar y prevenir la aparicion de aquéllos con perjuicios graves
para la salud o la vida de los pacientes usuarios del sistema de salud. Es por eso que
la Defensoria del Asegurado por intermedio de la Oficina de Calidad y Seguridad del
Paciente, ha considerado por conveniente disefiar y poner en marcha un sistema de
reporte, registro y notificacion de los Incidentes y Eventos Adversos.

I DEFINICION DE UN SISTEMA DE REPORTE Y NOTIFICACION DE
INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

Un sistema de salud debe contemplar mecanismos para la identificacion de incidentes
y eventos adversos, que sirva de insumo para el conocimiento del perfil de ocurrencia
de los eventos adversos en el pais y de esta manera acompafiar la monitorizacion de
mejoras en los procesos en el marco de la seguridad del paciente.

Los resultados de un sistema de reporte de incidentes y eventos adversos son Utiles
para la identificacion de las causas que han favorecido la ocurrencia de éstos y en que
medida originan atenciones inseguras. El reporte es una metodologia a través de la
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cual se puede detectar y medir cual es el perfil de los eventos adversos en una
institucion.

Tener un sistema institucional de reporte de eventos adversos implica la definicion de:
- Un proceso para el reporte de eventos adversos
- Identificar un listado de eventos adversos que se reporta
- Los niveles de responsabilidad de quién reporta y hacia quiénes
- Un mecanismo sistematico de como se reporta
- Definir los medios que se utilizan para el reporte
- Determinar la frecuencia y periodicidad del reporte
- Garantizar la confidencialidad del reporte
- Seleccionar la pertinencia de alternativas al autoreporte
- Establecer el proceso de analisis del reporte y retroalimentacion
- Definir los mecanismos para promover el reporte en la institucion

Un Sistema de Notificacion para esto debe estandarizar un formato, desarrollar
analisis, generar respuesta y posteriormente difundir el aprendizaje generado por el
registro de eventos via la comunicacion y retroalimentacion. Las acciones que se
adoptan tras el registro, la respuesta constructiva y no el registro en si, son lo que
provoca los cambios y aporta valor agregado.

Para que el reporte de eventos adversos, sea Util es necesario que se desarrolle:

e Un andlisis de las causas que favorecieron la ocurrencia del EA.
Definicion del mecanismo para difundir las lecciones aprendidas,
El mecanismo para la implementacion de barreras de seguridad,
Identificacién de los procesos inseguros deberan ser redisefiados, y;
Finalmente, el apoyo institucional (Alta Direccién) a las acciones de
mejoramiento.

Los sistemas de registro y notificaciébn constituyen una parte en la construccién de
una “Cultura de Seguridad”, en la cual se considera a los eventos adversos como
una oportunidad para aprender y mejorar mas; que como fallos que deben ser
escondidos y utilizados para sancionar a los involucrados.

M. OBJETIVO

El objetivo primordial de la notificacion es aprender de las experiencias y también
contribuir a la mejora del clima de seguridad dentro de los &mbitos de trabajo.

Es util para monitorizar los progresos en la prevencién de incidentes y eventos
adversos. Es decir, los datos obtenidos un afio dependen mas de la intensidad de
notificacion de los profesionales, si aquél afio estan especialmente motivados para
notificar; que de la propia aparicién de eventos adversos.

Contribuir a la mejora la seguridad clinica en el ambito del trabajo mediante la
identificacion, cuantificacion y andlisis de los incidentes y eventos adversos (riesgos)
producidos en el &mbito sanitario, que permita a los profesionales, aprender de las
experiencias para prevenir la aparicion de los mismos (gestion de los riesgos), reducir
y mitigar sus efectos, identificar areas vulnerables (puntos débiles) y promover las
buenas practicas (cultura de seguridad).
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Un proceso de notificacion y reporte, permite mejorar e implementar la seguridad de
los pacientes en diferentes sentidos: alertando de nuevos riesgos (ejemplo: efectos
adversos de un nuevo farmaco), compartiendo la informacién sobre nuevos métodos
para prevenir errores (aplicacion de herramientas de ingenieria a los servicios de
salud) y creando una cultura de seguridad. El andlisis de los datos permite revelar
tendencias y riesgos que requieren la atencion y también permite recomendar “buenas
practicas” a seguir y ser implementadas en el Seguro Social de Salud - EsSalud.

En definitiva:

1. Potenciar la comunicacion y aprendizaje de incidentes y eventos adversos
2. Prevenir los eventos adversos mediante aplicacién de acciones de mejora
3. Reducir y mitigar los efectos de los eventos adversos

V. ALCANCE

De aplicacion a todos los directivos, profesionales de la salud y personal administrativo
que trabajen directamente en las areas asistenciales de todo centro asistencial de la
Seguridad Social de Salud (EsSalud). Queda a su mismo abierta la notificaciéon por
parte de pacientes, familiares, voluntarios o cualquier persona que tome contacto con
los centros asistenciales.

V. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Resolucion Ministerial N° 727-2009/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Politica Nacional de Calidad en Salud

e Resolucion Ministerial N° 456-2007/MINSA, “Norma Técnica de
Acreditacion de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo”

e Resolucion Ministerial N° 676-2006/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Plan Nacional para la Seguridad del Paciente

e Estudio Nacional Sobre los Efectos Adversos Ligados a la Hospitalizacion,
estudio ENEAS 2005, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid Espafa.

e Estudio Iberoamericano de Eventos Adversos, Estudio IBEAS, OPS 2007,
estudio donde particip6 el Peru.

e Bartolomé A, et al. Seguridad del paciente y sistemas de comunicacion de
incidentes. Revista Calidad Asistencial. 2005;20(4):228-34

o [Estrategia en Seguridad del Paciente. Recomendaciones del taller de
expertos celebrado el 8 y 9 de febrero de 2005. MSC, 2005.

o Estrategia en Seguridad del Paciente. IV Conferencia Internacional de
seguridad del Paciente. 25 y 26 de noviembre de 2008. Ministerio de
Sanidad y Consumo de Espaiia, 2009.

e Establecimiento de un sistema nacional de notificacion y registro de
incidentes y eventos adversos: La notificacion de eventos adversos en el
sector sanitario: perspectiva de derecho comparado: segundo informe,
diciembre 2007. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 2008.

¢ Runciman, W.; Hibbert, P.; Thomson, R.; Van der Schaaf, T.; Sherman, H.;
Lewalle, P. Towards an International Classification for Patient Safety: key
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concepts and terms. International Journal for Quality in Health Care 2009.
Volume 21, Number I: pp 18-26.

e Organizacion Mundial de la Salud. Marco Conceptual de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente. Versién 1.1. Informe Técnico
definitivo, Enero 2009.

VI. FORMATOS

Se propone comenzar con un formato de notificacion (Ficha de Registro del Anexo 1)
que contiene los siguientes campos: datos generales del paciente, descripcién del
evento, caracteristicas del incidente a notificar, factores contribuyentes, otras causas,
plan de intervencién para evitar que se produzcan sucesos similares

VIl.  TERMINOLOGIA

e Atencién de Salud: conjunto de prestaciones que se brindan a la persona, la
familia y la comunidad para la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion
de salud.

e Barrera: control o medida para prevenir dafios y aumentar la seguridad del
sistema.

e Complicaciones: alteracion del proceso natural de la enfermedad, derivada de la
misma y no provocado por la actuacion de los profesionales de la salud.

e Cultura de Seguridad: la cultura estd formada por el modelo de creencias,
valores, actitudes, normas, asunciones tacitas y procedimientos arraigados, que
influyen en la forma de trabajar de las personas y de la organizacién en conjunto.
Es una fuerza muy poderosa, que permanece incluso cuando se cambian los
equipos y se traslada al personal.

e Dafo: alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto
perjudicial derivado de aquella. Comprende los conceptos de enfermedad, lesion,
sufrimiento, discapacidad y muerte.

e Evento Adverso en Salud: desviaciones en los procesos definidos para la
atencion en salud en los centros asistenciales de la Seguridad Social, que causan
dafio o riesgo de dafo al paciente. El evento incluye errores, eventos adversos
prevenibles, riesgos o peligros, todo accidente o suceso que ha causado dafio al
paciente. El evento puede producir un alargamiento del tiempo de hospitalizacion,
una secuela al momento del alta, discapacidad permanente, una lesién o la
muerte; esta directamente ligado con la atencién del paciente y no con la historia
natural de la enfermedad o a sus condiciones propias.

e Error: es una desviacion de la practica aceptada como correcta,
independientemente del efecto que produzca en el paciente. En la practica
sanitaria el error puede deberse a tres causas: realizar acciones innecesarias 0
sin precaucion, realizar de forma incorrecta acciones necesarias o la omision de
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estas acciones. Las dos primeras serian errores de comisiéon y la ultima por
omision

e Evento potencial: es un evento o situacién que pudo haber resultado en un
evento adverso, pero que por causa del azar, una intervenciéon oportuna, o una
barrera de seguridad no genero dafio en el paciente.

e Factor atenuante: accion o circunstancia que impide o modera la evolucién de un
incidente hacia la provocacion de un dafio a un paciente.

e Factor contribuyente: circunstancia, accion o influencia que se considera que ha
desempefado un papel en el origen o la evolucién de un incidente o que ha
aumentado el riesgo de incidente.

e Fallas Activas: cometidas por las personas que estan en contacto directo con
paciente o sistema.

e Fallo del Sistema: defecto, interrupcion o disfuncion en los métodos operativos,
los procesos o la infraestructura de una organizacion.

e Fallas Latentes: son las graves fallas en el disefio y organizacion que estaban
presentes mucho antes de que se produzca el evento adverso.

e Incidente (“near misses” en la terminologia inglesa): acontecimiento o
situacion imprevista o inesperada que no produce dafio al paciente. Se considera
incidente sin dafio aquel que por casualidad o bien por una intervencion
determinada a tiempo, no ha producido dafio, ni pérdidas al paciente, pero que en
otras circunstancias podria haberlo producido.

e Medida de mejora: medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar o
compensar cualquier dafio derivado de un incidente.

e Medidas adoptadas para reducir el riesgo: acciones encaminadas a reducir,
gestionar o controlar un dafio futuro o la probabilidad de un dafio asociado a un
incidente.

e Mejora del sistema: resultado o consecuencia de la cultura, los procesos y las
estructuras que estan dirigidos a prevenir el fallo del sistema y a mejorar la
seguridad y la calidad.

e Notificacién: acciéon de transmitir, comunicar o dar noticia de un evento. En el
ambito de la gestién de riesgos en las organizaciones sanitarias, lo que se notifica
es entre otros: los errores, los dafios, los incidentes, el mal funcionamiento de los
equipos, o los fallos en los procesos y otras situaciones peligrosas.

En los estudios realizados por Heinrich, pionero de la salud ocupacional y la
seguridad, se sugeria una razon aproximada de un evento adverso grave por cada 30
eventos adversos leves y por cada 300 incidentes sin dafio “near misses” (figura 1).
Mas recientemente se ha sugerido una jerarquia en la que la distribucion evento
adverso grave-evento adverso leve-incidente era 1-10-600. Estos resultados se
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basaron en el estudio de 1,5 millones de incidentes. Estos trabajos han llevado a
definir el modelo de “iceberg” que establece la razén entre eventos e incidentes.

Figura 1. Piramide de Helnrichs,

Evanto
advarso
29 Incidenta
300 Incidenta

Los eventos adversos graves son el pinaculo de una amplia base de eventos adversos
leves e incidentes, y éstos tienen un proceso causal comun a los eventos adversos
con lo que el aprendizaje colectivo que se desprende de su analisis es (til para los
eventos que producen lesiones o muerte.

e Resiliencia: grado en el que un sistema previene, detecta, atenda o mejora
continuamente peligros o incidentes.

e Seguridad del Paciente: reduccién y mitigacion de actos inseguros dentro del
sistema de salud a través del uso de las mejores practicas, que aseguren la
obtencién de 6ptimos resultados para el paciente

VIll.  PROCEDIMIENTOS

Los sistemas de registro sirven para recopilar informacion tanto de eventos adversos
como de incidentes y permiten aprender de los fallos que se detectan. La situacion de
estos sistemas dentro del marco de la seguridad queda reflejada en:

FACTORES AMBIENTALES

[ e e i

CULTURA DE SEGURIDAD

INFRAESTRUCTURA DE SEGURIDAD

Datos — Informacion —» Conocimiento —» Aprendizaje

Sistema de Compartir Resolver

Notificacion 1 3 Informacion Problemas

e e e e ]
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Los sistemas de registro son herramientas que permiten actuar para mejorar la cultura
de seguridad, la cual esti afectada por la totalidad de los factores ambientales que la
rodean. La cultura de seguridad es el producto de los valores individuales y de grupo,
las actitudes, percepciones, competencias y objetivos que determinan el grado de
implicacion gque tienen las organizaciones para minimizar el dafio al paciente. Tanto los
sistemas de notificacion, la informacion asociada a estos sistemas compartidos y la
resolucion de estos problemas permiten a las organizaciones por un lado identificar y
aprender de las experiencias y por otro redisefiar procesos.

Caracteristicas de un Sistema de Notificacion Exitoso:

No punitivo Los notificadores estén libres de temores a las represalias
contra ellos o el castigo de los demas como resultado de
los informes

Confidencial La identidad del paciente, notificador y la institucién nunca

son reveladas

Independiente El sistema de notificacién es independiente de cualquier
autoridad con poder para sancionar al notificador o a la
organizacion

Anélisis de Expertos Los reportes son evaluados por expertos quienes
comprenden las circunstancias clinicas y son entrenados
para reconocer causas subyacentes al sistema

Oportuno Los reportes son analizados con prontitud y las
recomendaciones son rapidamente diseminadas a
guienes necesitan ese conocimiento, especialmente
cuando serios riesgos son identificados

Orientado a sistemas | Las recomendaciones se centran en cambios a los
sistemas, procesos o0 productos, mas que en el
desempefio individual

Que dé respuesta La instancia que recibe los reportes es capaz de difundir
las recomendaciones. Las organizaciones participantes se
comprometen a aplicar las recomendaciones siempre que
sea posible
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Tipos de Sistema de Notificacion

La notificacién de los sistemas de registro puede ser de caracter voluntario o bien de
caracter obligatorio.

Sistemas obligatorios: de notificacion se centran en los eventos adversos que
producen lesiones graves o muerte (Evento Centinela). Pretenden aportar a los
pacientes unos minimos de proteccién y ser un incentivo para que las instituciones
eviten problemas de seguridad que les podrian conducir a sanciones y en ultimo lugar,
en exigir a las organizaciones inversiones en recursos para la seguridad del paciente.

Sistemas voluntarios: estan destinados hacia la mejora de la seguridad. Se emplean
en la notificacion de los incidentes potenciales (sin dafo a los pacientes o “near
misses”) y de los eventos adversos leves, moderados y severos que generan
problemas de seguridad del paciente.

OBLIGARIO VOLUNTARIO

Objetivo Responsabilidad Mejora de la calidad
Administrador Estado Privado
. Eventos adversos Incidentes (Near
Datos recogidos i
graves misses)
Revelacion datos Si No

Areas del Sistema de Notificacion

Los Eventos Adversos se agruparan en:

Relacion con Infeccién Nosocomial
Relacionado con los Procedimientos
Relacionado con el Diagnéstico
Relacion con la Medicacion
Relacionado con los Cuidados
Otros

ogrwWNE

Causalidad de eventos adversos y errores

De acuerdo al modelo del “Queso Suizo” del Profesor James Reason (British Medical
Journal, 2000) existe una linea de confluencia de factores que intervienen en la
génesis de un evento adverso:

Comunicacion deficiente

Falta de supervision

Formacion inadecuada

Técnica inapropiada

Monitorizacion deficiente

O O O O O
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Condiciones de Fallos de Barreras/

Fallos Latentes trabajo Actividad defensas

Sobrecarga
de trabajo

Indefinicién o
de tareas Omision

Formacién Distracciones
Organizacién Insuficiente

Supervision Errores
Insuficiente
Fallos de e ACCIDENT B
& Fallos de Atencion
Gestion Comunicacion

Incumplimiento
de
procedimientos

Recursos
Obsoletos

Incorrecto
mantenimiento
de instalaciones

Insuficiente
estandarizacion
de procesos

Formulario/Formato de Notificacion

Se notificaran todos los eventos adversos y los incidentes aunque no hayan tenido
ninguna repercusion clinica en el paciente. Existir4 un formulario especifico a tal efecto
hasta que se ponga en marcha una herramienta informatica desde el Nivel Central.

Hasta la creacion del registro central (Software) existird en cada Oficina/Unidad de
Calidad de la Red y centro asistencial una base de datos en Excell.

La informacién se remitira;

1. Formato Impreso
2. Formato por correo electrénico
3. Viatelefbnica (se detallara este mecanismo posteriormente)

Andlisis y difusién de resultados:

Una vez recibido la notificacion la Unidad/Oficina de Calidad procedera a llenar los
datos en el formulario y realizara una evaluacién previa para definir la posibilidad de
realizar un analisis detallado del evento con el equipo de seguridad del paciente (o
Comité de Seguridad del paciente) a través de un grupo de expertos constituido por
personas del servicio implicado y ajeno al mismo. Los resultados se enviaran al
servicio implicado y al é&rea notificante asi como a las direcciones y comités
correspondientes.

Ademas se procedera a:
e Elaboracion vy difusion de informes trimestrales por el centro notificador.
e Elaboracion de alertas que permitan la difusion al maximo numero de
trabajadores, de aquellas recomendaciones que por su frecuencia o
gravedad tienen especial relevancia.

e Aspectos clave para la reduccion de los riesgos asistenciales.
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Mejora del conocimiento:

- Sistemas de notificacion de errores y sucesos adversos
- Estudios epidemiol6gicos

- Difusion de buenas practicas

o Condiciones de trabajo:

- Organizacion del trabajo

- Definicion de funciones

- Jornadas adecuadas de trabajo

- Supervision de tareas

- Programas de mantenimiento de medios diagndsticos y terapéuticos
Entrenamiento (conocimiento, actitudes y habilidades):

- Formacién inicial y continuada

- Practica clinica fundamentada en la evidencia

- Guias clinicas y protocolos

o Cambio cultural orientado hacia:

- Evaluacion y rendimiento de cuentas

- Calidad y seguridad

- Comunicacion

- Involucramiento de pacientes en la toma de decisiones.

o

o

IX. ANEXOS

ANEXO 1: FICHA DE REPORTE Y NOTIFICACION DE INCIDENTES Y
EVENTOS ADVERSOS EN LA ATENCION DE SALUD.

ANEXO 2: RELACION DE EVENTOS ADVERSOS SUJETOS DE
NOTIFICACION

ANEXO 3: EVALUACION Y CLASIFICACION DEL EVENTO ADVERSO
POR SU NIVEL DE RIESGO

ANEXO 4: PLAN DE INTERVENCION POR NIVEL DE RIESGO

ANEXO 5: SEGUIMIENTO Y MONITOREO DEL PLAN DE
INTERVENCION

ANEXO 6: SISTEMA DE NOTIFICACION — DIAGRAMA DE FLUJO
ANEXO 7: PROCESO - DIAGRAMA DE FLUJO
ANEXO 8: ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS

ANEXO 9: ANALISIS CAUSA RAIZ (ACR)

Av. Arenales # 1302. Oficinas 205 — 320. JesUs Maria. Lima - Per( / Teléfono: 2656000 / Anexos: 2080-2531-2938
TeleFax: 2656000, Anexo 2140 / Email: defensoriadelasequrado@essalud.gob.pe




ﬁ EssaIUd PRESIDENCIA EJECUTIVA
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