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Resumen

Objetivo: determinar el nivel de cumplimiento del programa
de seguridad del paciente definido por la normatividad
colombiana, e identificar las oportunidades de mejora que
se requieren implementar para ajustar este programa.
Materiales y Métodos: se realiz6 estudio de tipo
descriptivo, de campo y transaccional. Para la realizacion
de este estudio se utiliz6 la Lista de chequeo para las
buenas préacticas de seguridad de pacientes obligatorias,
definida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la
cual se aplicO mediante la realizacion de observacion
directa, y entrevistas al personal implicado en la ejecucion
de los procesos correspondientes al programa de seguridad
del paciente. Resultados: El nivel global de cumplimiento
del programa de seguridad del paciente de la IPS fue del
31%, se hallaron aspectos importantes como la existencia
de una politica de seguridad emanada por la gerencia y la
existencia de un comité de seguridad, con las
oportunidades de mejora halladas se elaboré un plan de
mejoramiento que se propuso a la gerencia para su
implementacion. Conclusion: Algunos de los items
evaluados muestran algin grado de avance en su
desarrollo, lo que indica que definir una politica de
seguridad del paciente establecida por la alta gerencia,
contar con un referente del programa, la realizacion de
capacitaciones sobre temas afines y el tener un
procedimiento definido para la notificacion de eventos e
incidentes son aspectos que apoyan acciones tendientes al
logro de la implementacion del programa, de lo contrario
seria poco eficaz la minimizacion de riesgos.

Palabras Claves (DeCs): Seguridad del Paciente, Gestion
de seguridad, Evaluacion de los servicios, Errores Médicos.
(FuenteDeCS)

Aprobado: 06 de Octubre de 2015

Abstract

Objective: Determine the level of compliance of patient’s
security program defined by the Colombian normativity and
identity the improvement opportunities required to regulate
this program. Materials and methods: This survey was
made by a descriptive, transactional and field research. For
the implementation of this research, it was used the checking
list for a good management of patient’s mandatory security
practices, which were established by the Minister of Health
and Social Protection, which was applied through the
accomplishment of direct observation , and interviews to the
staff implied in the execution of the process related to
patient’'s security program. Results: The global level of
accomplishment from patient’s security program in an IPS
was 31%, which were found some important aspects as the
existence of a security politic arising out of the direction and
a security committee, with the improvement opportunities
found, it developed an upgrading plan, which was proposed
to the management for its implementation. Conclusion:
Some of the evaluated items show an advance in their
development, which proves define a patient’s security politic
established by the highest management, it is necessary to
have a referent of the program, the implementation of
trainings about topics related to this subject and to have the
defined procedure for the notification of events and incidents,
which aspects support actions that help the achievement of
the implementation of the program, in other way it could not
be efficient the risks minimization.

Key words (DeCs) : Patient’s security, safety management,
services evaluation, medical errors (FuenteDeCS).
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INTRODUCCION

La atencién en salud en si misma es un acto muy
complejo, en el que ademas de tratar de proveer
a un usuario el tratamiento mas adecuado a un
problema de salud, se corre el riesgo causar dafio
involuntario a este mismo, por ello desde el afio
2002 la organizacién mundial de la salud (OMS),
inst6 en su Resolucion WHAS5.18, a los Estados
Miembros a que prestaran la mayor atencion
posible al problema de la seguridad del paciente

).

Ante esta situacion la organizacion mundial de la
salud cred en el afno 2004 la “alianza mundial
para la seguridad del paciente” (2), su creacion
destaca la importancia internacional de la
cuestion de la seguridad del paciente(3), esta fue
formalizada en Colombia a través de iniciativas
como la Politica de seguridad del paciente (4),los
"Lineamientos para la implementacion de la
politica de seguridad del paciente"(5) y La Guia
técnica “Buenas practicas para la seguridad del
paciente en la atencién en salud’(6).

Como producto de los lineamientos dictados por
el Ministerio de salud, surgieron diversas normas,
como el Decreto 1011 de 2006 (7), que creo el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en
Salud, la Resolucion 1445 de 2006 (8),que
estableci6 el componente opcional de
acreditacion en salud, que incluia la
implementacion del programa de seguridad del
paciente para Instituciones Prestadoras de
Servicios (IPS) acreditadas, la Resolucion 0123
de 2012(9), que derogo a la anterior, y que
reglamento el Manual de Acreditacion en Salud
Ambulatorio y Hospitalario (10), en el que el
programa solo debia ser implementado por IPS
gue desearan acreditarse, dado el bajo nimero
de IPS acreditadas (11), fue necesaria la
expedicion de la resolucién 1441 de 2013(12),
derogada por la resolucion 2003 de 2014(13),
que establece de manera obligatoria para las IPS,
la implementacion del programa de seguridad del
paciente.

A nivel internacional se han llevado a cabo
estudios de prevalencia en incidencia de eventos
adversos en la atencién en salud, dentro de los
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cuales se destacan el Estudio nacional sobre los
efectos adversos ligados a la hospitalizacion
ENEAS (14) y el Estudio APEAS Sobre La
Seguridad de los pacientes en Atencién Primaria
en Salud (15), que han evidenciado la alta
frecuencia con la que dichos eventos se
presentan. Se destacan también intentos de
estandarizar la terminologia utilizada para
describir los sucesos y elementos propios de un
programa de seguridad del paciente (16), y los
retos mundiales propuestos por la misma OMS
en pro de la reduccién de Eventos Adversos,
tales como, las infecciones relacionadas con la
atencién sanitaria, y la seguridad de las practicas
quirargicas (17).

La IPS objeto de este estudio, presta atencién
ambulatoria y se encuentra ubicada en el
municipio de Corozal, en el departamento de
Sucre, como integrante de la red nacional de
prestadores de servicios de salud, no es ajena a
la obligatoriedad en la implementacion del
programa de seguridad del paciente, es por ello
gue, se hizo necesario evaluar el programa de
seguridad del paciente de esta, estableciendo el
nivel de cumplimiento para cada uno de los
criterios establecidos en la hormatividad vigente,
e ldentificando los criterios con menor grado de
cumplimiento que pudieran ser considerados
como oportunidades de mejoramiento por la
organizacion.

MATERIALES Y METODOS

La evaluacién del programa de seguridad del
paciente se llevé a cabo a través de un estudio
de tipo descriptivo, de campo y transeccional.

La poblacién estuvo constituida por la totalidad de
los procesos llevados a cabo en la IPS. La
muestra estuvo conformada por el programa de
seguridad del paciente de la IPS.

El estudio se realiz6 en una IPS que presta
servicios de atencion ambulatoria y
geogréaficamente se halla ubicada en la ciudad de
Corozal, departamento de Sucre, Colombia.

Para la recoleccién de la informacion se utilizo la
Lista de chequeo para las buenas practicas de
seguridad de pacientes obligatorias (18),

10



REVISALUD Unisucre. Sincelejo (Col.) ISSN: 2339-4072 (En linea).

promulgada por el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

La recopilacion de la informacién implicé la
realizacion de una comparacion entre los
requisitos establecidos en la Lista de chequeo
para las buenas practicas de seguridad de
pacientes obligatorias (18) y las diferentes
evidencias de cumplimiento o incumplimiento que
aporté la IPS. Las técnicas usadas para la
recoleccion de informacion fueron observacion
directa y realizacion de entrevistas al recurso
humano involucrado en la realizacion de las
actividades propias del programa.

La informaciéon recolectada fue registrada y
tabulada utilizando el software de hoja de célculo
Excel 2010, posteriormente esta misma fue
procesada para determinar el nivel global de
cumplimiento del programa de seguridad del
paciente de la IPS.

RESULTADOS

Exclusién de criterios

Teniendo en cuenta que la IPS es de baja
complejidad con modalidad de atencion
ambulatoria, para la evaluacién del programa de
seguridad del paciente se excluyeron algunos
criterios de la Lista de chequeo para las buenas
practicas de seguridad de pacientes obligatorias
(18), por tratarse de actividades que no se llevan
a cabo en dicha IPS, Ver Tabla 1.

Nivel de cumplimiento del programa de
seguridad del paciente.

Se realiz6 la evaluacibn de cada uno de los
criterios establecidos en la Lista de chequeo para
las buenas practicas de seguridad de pacientes
obligatorias (18). Los resultados obtenidos
fueron los siguientes:

Criterio 1. Contar con un Programa de Seguridad
del Paciente que provea una adecuada caja de
herramientas para la identificacion y gestion de
eventos adversos.

El nivel de cumplimiento global en este criterio fue
del 54,55% .Ver grafica 1
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CONTAR CON UN PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE QUE PROVEA UNA ADECUADA CAJA DE
HERRAMIENTAS PARA LA IDENTIFICACION Y
GESTION DE EVENTOS ADVEROS.

B CUMPLIMIENTO
INCUMPLIMIENTO

Grafica 1. Cumplimiento criterio 1 Contar con un programa
de seguridad del paciente que provea una adecuada caja de
herramientas para la identificacion y gestion de eventos
adversos. (Fuente: Estudio de Investigacion.)

Este criterio se halla estructurado sobre la base
de cuatro subcriterios, de los cuales se
obtuvieron los siguientes resultados tras su
evaluacion: Plataforma Estratégica de la
Seguridad 67%; Fortalecimiento de la Cultura
institucional de notificacion de eventos adversos
100%; Reporte, medicién, analisis y gestién de
los eventos adversos 50% Yy Procesos Seguros
40%.

Se evidencié que existe una politica institucional
de seguridad del paciente emanada por la
direccion y un referente del programa de
seguridad del paciente designado por la
gerencia; se halla constituido el comité de
seguridad del paciente, pero no se encontré en el
acta de constitucion que el referente haga parte
de este.

Por otro lado, Se demostr6 la realizacion de
capacitaciones con respecto a temas relativos a
la seguridad del paciente y la existencia un
procedimiento para la notificacién de incidentes y
de eventos adversos, pero no se evidencié que
exista una metodologia definida para el andlisis
de causas de incidentes o eventos adversos, asi
como tampoco ningun tipo de priorizacion de
riesgos para procesos asistenciales, ni
formulacibn e implementacion de acciones
preventivas tendientes a disminuir los riesgos
mas criticos en los procesos asistenciales.
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La IPS cuenta con un procedimiento
documentado para la adopcién de guias clinicas
suministradas por su contratante, se encontraron
guias adoptadas y evidencia de la socializacion
de estas.

Criterio 2.  Monitorizacion de  aspectos
relacionados con la seguridad del paciente.

El nivel de cumplimiento del programa de
seguridad del paciente con este criterio fue del
100%. Se evidencié la realizacion de una
evaluacion semestral de la adherencia a guias de
manejo clinico, asi como se evidencia el
seguimiento y reporte de indicadores de calidad
del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad
en Salud.

Criterio 3. Detectar, prevenir y reducir el riesgo de
infecciones asociadas a la atencién en salud.

El nivel de cumplimiento del programa de
seguridad del paciente con este criterio fue del
33%. Ver grafica 2.

DETECTAR, PREVENIR Y REDUCIR
EL RIESGO DE INFECCIONES.

B Cumplimiento

Incumplimiento

Grafica 2. Cumplimiento Criterio 3 Detectar, prevenir y
reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion en
salud. (Fuente: Estudio de Investigacion.)

Se evidencid la presencia de insumos
institucionales para la higiene de manos, se
evidencia también un protocolo de venopuncién
socializado, cabe resaltar que en la IPS no se
realiza colocacion ni mantenimiento de sondas
vesicales. La institucién no cuenta con protocolos
para aislamiento de pacientes, cuenta con un
manual de bioseguridad con wuna Udltima
actualizacion realizada hace méas de cinco afios,
no se mide la adherencia a este.
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Criterio 4. Mejorar la seguridad en la utilizacion
de medicamentos.

El nivel de cumplimiento obtenido para este
criterio fue del 20%. Ver grafica 3.

MEJORAR LA SEGURIDAD EN LA
UTILIZACION DE MEDICAMENTOS.

‘ ® Cumplimiento

80% Incumplimiento

Grafica 3. Cumplimiento Criterio 4 Mejorar la seguridad en
la utilizacion de medicamentos. (Fuente: Estudio de
Investigacion.)

Se realiz6 revisién de los eventos o incidentes
adversos reportados, se hallaron dos reportes de
incidentes, y ambos correspondian a entrega de
medicamento incorrecto, en ninguno de los casos
se hallaron evidencias de andlisis de causas de
estos, a pesar de que fueron presentados en el
comité de seguridad del paciente.

A pesar de que se hallaron procedimientos
documentados en el servicio farmacéutico, el
procedimiento de dispensacion no permite
realizar una evaluacion de la adherencia a este.
No se hallaron evidencias de que existan
procesos para: Administracion segura de
medicamentos, Uso racional de antibidticos e
Identificacion y  marcaje  adicional de
medicamentos de alto riesgo. Se evidencio la
elaboracion de un acta cuando se reciben los
medicamentos por parte del proveedor, y en la
historia clinica se identifican alergias a
medicamentos que hayan padecido o padezcan
los pacientes.

Criterio 5. Asegurar la correcta identificacion del
paciente en los servicios asistenciales.

El nivel de cumplimiento obtenido en este criterio
fue completamente nulo. La evaluacion del
programa de seguridad del paciente de la IPS, no
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evidencio la existencia de un protocolo que
asegure la correcta identificacién de los pacientes
al ingreso a la institucién, tampoco se
evidenciaron reportes de eventos o incidentes
relacionados con este item.

Criterio 7. Procesos para la prevencion vy
reduccion de la frecuencia de caidas.

El cumplimiento del programa con este criterio
fue nulo. No se hallaron evidencias que muestren
la clasificacion de riesgo de caidas de los
usuarios de la institucion, asi como tampoco
existen protocolos relacionados con este
aspecto. Tampoco se hallaron reportes de
incidentes o eventos adversos relacionados con
este item.

Criterio 9. Garantizar la atencion segura del
binomio madre hijo.

En nivel de cumplimiento del programa con este
estandar fue de 17%. Ver grafica 4.

GARANTIZAR LA ATENCION DEL
BINOMIO MADRE HIJO.

’ B Cumplimiento

83% Incumplimiento

Grafica 4. Cumplimiento Criterio 9 Garantizar la atencion
segura del binomio madre hijo. (Fuente: Estudio de
Investigacion.)

Se evidencid la existencia de guias clinicas para
la atencidn de la gestante en periodo prenatal,
pero no se evidencia la existencia de algun
protocolo para la atencién prioritaria a gestantes.
No se realiza medicién de adherencia a guias de
manejo clinico de gestantes, ni tampoco se hall6
kit de emergencias obstétricas.

Se determiné que el nivel total de cumplimiento
del programa de seguridad del paciente de la IPS
con los requisitos establecidos fue del 31%. Ver
grafica 5.
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salud.
9. Garantizar la atencion segura del binomio madre hijo.

2. Monitorizacion de aspectos relacionados con la seguridad del paciente
4. Mejorar la Seguridad en la Utilizacion de Medicamentos
7. Procesos para la prevencion y reduccion de la Frecuencia de caidas. . %
[=)

caja de herramientas para la identificacidn y gestién de eventos adversos.
5. Asegurar la Correcta Identificacion del Paciente en los servicios asistenciales. . %
[=)

1. Contar con un Programa de Seguridad del Paciente que provea una adecuada
3. Detectar, Prevenir y Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion en

Grafica 5. Comparativo de cumplimiento por criterios del
programa de seguridad del paciente. (Fuente: Estudio de
Investigacion.)
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DISCUSION

Por su complejidad, los procesos de atencion en
salud se consideran sistemas de alto riesgo, y por
lo tanto, se requiere que estos involucren en su
disefio numerosas barreras de seguridad que
prevengan los fallos involuntarios que puedan
presentarse durante la atencién de un paciente,
(19) teniendo en cuenta las nociones colectivas
de los conocimientos del momento, los recursos
disponibles y el contexto en el que se prestaba la
atencion. (20)

Los resultados del estudio muestran que a pesar
de que se excluyeron varios criterios e items de
la evaluacion realizada, existen multiples
oportunidades de mejoramiento en aspectos que
son claves para garantizar la prestacion de
servicios seguros.

Cabe resaltar que, algunos de los items
evaluados muestran algun grado de avance en su
desarrollo, es asi que, contar con una politica de
seguridad del paciente establecida por la alta
gerencia, contar con un referente del programa,
la realizacion de capacitaciones sobre temas
afines y el tener un procedimiento definido para
la notificacion de eventos e incidentes son
aspectos que denotan que se han iniciado
acciones tendientes a la implementacién del
programa.

Sin embargo, aspectos como no tener definida
una metodologia para la evaluacion y analisis de
los eventos e incidentes registrados, indica que
las posibles acciones tomadas para minimizar la
ocurrencia de estos no resulten lo
suficientemente eficaces, més aun, sise tiene en
cuenta que autores como Aibar y col. plantean
gue el estudio de la seguridad del paciente y los
resultados adversos precisa de dos perspectivas
complementarias: una colectiva, fundamentada
en el método epidemiolégico y orientada a
cuantificar los riesgos asistenciales, y otra
individual, basada en métodos cualitativos,
encaminada a analizar las causas y los factores
contribuyentes (21), para lo cual se precisa de
una metodologia definida para ello.

En la ejecucién de esta evaluacion se detectaron
criterios especificos con nivel de cumplimiento
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relativamente bajo, tales como: prevenir |,
detectar y reducir el riesgo de infecciones,
mejorar la seguridad en la utilizacion de
medicamentos, asegurar la correcta
identificacion del paciente , procesos para la
prevencion y reduccion de frecuencia de caidas y
asegurar la atencién segura del binomio madre
hijo, situacién que implica que la IPS deba
priorizar la implementacion de acciones que
permitan mejorar el nivel de cumplimiento de
estos aspectos, Maderuelo y col. Plantean que la
seleccién de las areas en las que el equipo de
atencién primaria tratara de mejorar la seguridad
de los pacientes, debe estd basada en criterios
que lo justifiguen, como la magnitud o la
frecuencia de aparicién de eventos adversos.(22)

A parte de ello, la priorizacién de implementacion
de acciones de mejoramiento para el programa
de seguridad del paciente debe tomar en cuenta
la evidencia cientifica disponible respectiva al
tema, como por ejemplo, el estudio IBEAS sobre
prevalencia de eventos adversos en hospitales
de Latinoamérica, que encontrd que el 37,4% de
los eventos adversos estaban relacionados con
la medicacion(23), o la evidencia aportada por
Tejedor y col. , que hallaron que los tipos de
Eventos Adversos mas numerosos en unidades
de tratamiento del dolor de Andalucia han sido
los relacionados con distintos aspectos del uso
de la medicacion (45,4%), el segundo tipo de
Eventos Adversos mas frecuente fue el de los
relacionados con las técnicas invasivas con un
22,7%. El siguiente grupo por frecuencia (15,5 %)
de Eventos Adversos esta relacionado con el
mismo proceso asistencial, o sea, con las
actividades que se llevan a cabo para obtener el
diagnostico y durante la administracion del
tratamiento. (24)

Por otra parte, si se revisa el nivel global de
cumplimiento del programa de seguridad del
paciente de la IPS (31%), se comprende que para
elevar el nivel cumplimiento total de este,
deberian implementarse acciones encaminadas
a los elementos de estructura, de proceso y de
resultados, que permitan alcanzar la totalidad de
los requisitos legales exigidos para este
programa.
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Santacruz-Varela y col. Evaluaron el riesgo para
la seguridad del paciente en un hospital general
con 170 camas, cuatro servicios basicos y 16
Especialidades médico-quirdrgicas. Los
resultados encontrados en el hospital evaluado
muestran que el componente estructural tiene
riesgo moderado, el componente de proceso
riesgo alto y el componente de resultados
también riesgo moderado (25).

Por otro lado, cualquier estrategia que se
implemente al interior de la IPS, debe involucrar
de forma activa a los pacientes, que son los
usuarios finales de los servicios de salud
prestados por esta, considerando planteamientos
como los de Saturno y col. que definieron que las
tres estrategias principales existentes en la
actualidad para vincular a los pacientes a la
mejora de su propia seguridad clinica son: la
movilizacion de los pacientes para su seguridad;
promover la participacion activa del paciente en
la prevencion de incidentes de seguridad; solicitar
y utilizar la informacion relevante que pueden
aportar los pacientes. (26)

Por ultimo, es posible inferir a través de los
resultados del estudio que la conciencia por la
implementacion del programa de seguridad del
paciente en la IPS esta en una etapa incipiente.

CONCLUSIONES

Del estudio realizado se puede concluir que, el
nivel de cumplimiento de la IPS con los requisitos
de ley establecidos para el programa institucional
de seguridad del paciente fue del 31%, dejando
en evidencia que es relativamente elevado el
namero de requisitos incumplidos en lo que a
este programa respecta.

Los criterios del programa de seguridad del
paciente con mayor nivel de cumplimiento
fueron: Contar con un Programa de Seguridad del

Paciente que provea una adecuada caja de
herramientas para la identificaciéon y gestién de
eventos adversos con un 54% de cumplimiento y
monitorizacién de aspectos relacionados con la
seguridad del paciente con un 100% de
cumplimiento.

Los criterios del programa de seguridad del
paciente con menor nivel de cumplimiento:
Detectar, prevenir y reducir el riesgo de
infecciones asociadas a la atencién en salud con
un cumplimiento de 33%, Mejorar la seguridad en
la utilizacién de medicamentos con un nivel de
cumplimiento del 20%, Garantizar la atencion
segura del binomio madre hijo con un nivel de
cumplimiento del 17%, y los items de Asegurar la
correcta identificacion del paciente en los
servicios asistenciales y Procesos para la
prevencion y reduccion de la frecuencia de
caidas cuyo cumplimiento fue nulo.

La Lista de chequeo para las buenas préacticas de
seguridad de pacientes obligatorias, es una
herramienta atil para evaluar el nivel de
cumplimiento de los programas de seguridad del
paciente, y para identificar las oportunidades de
mejoramiento que respecto a este programa
tengan las IPS. Con los hallazgos se elaboré un
plan de mejoramiento basado en la metodologia
5W + 1H (27) (28), donde los hallazgos fueron
priorizados siguiendo las “Pautas De Auditoria
Para El Mejoramiento De La Calidad de la
Atencion en Salud” (29) y por la metodologia
“Riesgo-Costo-Volumen” (30), este fue entregado
a la institucion para el inicio de las acciones de
mejora correspondientes.
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