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Objetivo:

1. Garantizar la calidad de los servicios de salud mediante la adopcién de
herramientas que fortalezcan las barreras de seguridad y establezcan un entorno
seguro, para prevenir y disminuir el riesgo de eventos adversos en la atencién en
salud brindada a los pacientes.

2. Construir e incorporar en el quehacer cotidiano de todos los involucrados
(comunidad universitaria y partes interesadas), una cultura de seguridad del
paciente, mediante la articulacién de las funciones misionales, el Sistema de
Bienestar Universitario y el Sistema de Seguridad del Paciente de la Universidad.

Alcance:

El Programa de Seguridad del Paciente de la Universidad Nacional de Colombia
debera implementarse en las dependencias con servicios habilitados (los cuales
deberan contar con el registro en la plataforma REPS del ministerio de salud) para la
prestacion de servicios de salud humana y en los programas de las facultades de las
areas de la salud humana y psicologia como parte del compromiso institucional con
la formacidn de profesionales éticos y comprometidos con la seguridad del paciente.

La Universidad Nacional de Colombia cuenta con 18 dependencias prestadoras de
servicios de salud en sus 4 sedes andinas distribuidas asi:
e Area de Salud (con servicios de salud habilitados) en las sedes Bogota,
Medellin, Manizales y Palmira.
e Unisalud con sus cuatro prestadores propios en las sedes Bogota3,
Medellin, Manizales y Palmira.
e Laboratorios de la Facultad de Medicina ubicados en la sede Bogota:
Centro de la Comunicacion Humana, Laboratorio del Movimiento
Corporal Humano, Laboratorio de la Ocupacidon Humana, Laboratorio de
Lipidos y Diabetes, Laboratorio de Micobacterias y Cdmara de Gesell.
Facultad de Odontologia ubicada en la sede Bogota.
Servicio de Atencion Psicoldgica SAP, de la Facultad de Ciencias Humanas
ubicada en la sede Bogota.
e Instituto de Genética, laboratorio de citogenética en la sede Bogota.

A continuacién, se presenta informacion con el fin de contextualizar acerca de la
diversidad, caracteristicas y servicios ofertados por las diferentes dependencias que
prestan servicios de salud en la Universidad Nacional de Colombia y que se
encuentran ubicadas en las sedes andinas.

Area de salud (con servicios de salud habilitados): es un servicio de apoyo a la
comunidad universitaria estudiantil que brinda atencidn bdsica en medicina,
odontologia, psicologia, optometria, enfermeria, atencién prioritaria, entre otros.

Unisalud: es la Unidad de Servicios de Salud especializada de la Universidad Nacional
de Colombia, la cual es responsable de garantizar el bienestar de sus afiliados en
materia de seguridad social en salud. La Unidad presta servicios de primer nivel de
complejidad y algunos de segundo nivel en sus prestadores propios de las cuatro
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sedes andinas de la Universidad. Los servicios son ofertados dependiendo de los
recursos disponibles en cada sede-

Instituto de Genética: esta dependencia ofrece servicios especializados en las areas

clinicas, forenses, de biodiversidad y asesorias en el campo genético. Cuenta
actualmente con los siguientes servicios: consulta médica en genética
clinica, Laboratorio de Analisis Citogenético (cariotipo), Laboratorio de Identificacién
Humana, Servicio de Secuenciacion y Analisis Molecular — SSiGMOL.

Servicio de Atencidn Psicoldgica - SAP: esta dependencia juega un papel fundamental
como centro de practica para los estudiantes de psicologia. Cuenta con los siguientes
servicios: Psicoterapia (individual, familiar, pareja), Intervencién en situaciones de
crisis, Intervenciones grupales (habilidades sociales, manejo de la ira, regulacion
emocional), evaluacion cognoscitiva, del desarrollo, de personalidad y Orientacién
vocacional individual y grupal.

Facultad de odontologia: se realizan practicas de pregrado y postgrado bajo la
supervisiéon de los docentes, para los servicios de: rehabilitacion oral, endodoncia,
periodoncia, ortodoncia y ortopedia maxilar, cirugia oral, operatoria dental estética,
odontopediatria. Se cuenta con un centro de imagenes diagnosticas.

Laboratorio de Micobacterias: laboratorio de la Facultad de Medicina que ofrece el
servicio de procesamiento de muestras para analisis especifico de micobacterias:
Baciloscopia, Cultivo para micobacterias, Identificacion molecular de Micobacterias,
método molecular PRA, PCR para diagnéstico de tuberculosis, Deteccidn rapida de
Multidrogoresistencia, Prueba de Tuberculina.

Laboratorio de la Ocupacién Humana: es un espacio de desarrollo académico,
investigativo y de extensién, que brinda servicios de terapia ocupacional a la
comunidad.

Centro de la Comunicacién Humana: en esta dependencia se realizan practicas del
pregrado de Fonoaudiologia y la maestria en Neurociencias. Brinda servicios de salud
en los campos de habla, lenguaje y audicion. Se encuentra habilitado para prestar
servicios de fonoaudiologia y terapia del lenguaje.

Laboratorio del Movimiento Corporal Humano: dependencia que presta el
servicio de consulta externa en Fisioterapia con Valoracidn Integral, Asistencia
Individual y Asistencia Grupal.

Cdmara de Gesell: el propésito de esta dependencia es brindar atencidén diagndstica
y terapéutica a pacientes con dificultades de salud mental y Psiquiatria, mediante el
servicio de consulta externa especializada, con el apoyo de estudiantes de pregrado
y posgrado de medicina.
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Laboratorio de Lipidos y Diabetes: a través de los servicios de consulta externa en

medicina general, endocrinologia, nutricidn y terapia fisica, esta dependencia
atiende a personas con diagndstico de diabetes y dislipidemia.

Es importante mencionar que el presente programa aplica a las dependencias segln
los servicios habilitados y su tamafo y condiciones particulares.

Justificacidn (Opcional):

La Seguridad del Paciente, es definida por la Organizacién Mundial de la Salud, como
el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias
basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el
riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o de minimizar
sus consecuencias; por lo tanto tiene una importancia crucial a lo largo de todo el
proceso asistencial y administrativo en todos los niveles de atencion y con todas las
modalidades de prestacién de los servicios de salud.

Sin embargo, a pesar de los lineamientos dados por los organismos internacionales y
nacionales en el area de la salud, los pacientes siguen sufriendo dafios en el proceso
de atencion sanitaria. Si bien, la desaparicion del riesgo en la atencidn en salud no es
posible, es fundamental que se fomente un modo de actuar institucional que
propenda por trabajar diariamente en torno a la Seguridad del Paciente,
desarrollando una Cultura de Seguridad del Paciente tanto en la formacién de los
profesionales de las dreas de la salud como en la prestacion de servicios de salud.

El fomento de la Cultura de Seguridad del Paciente es uno de los objetivos
primordiales para la implementacién de la Politica de Seguridad del Paciente en la
Universidad Nacional de Colombia, de modo que, a través de un entorno no punitivo,
de aprendizaje, de confianza y de mejora continua de los procesos se logre brindar
una atencién cada vez mas segura a los pacientes. Para lograrlo, se debe a su vez
promover el reporte de los indicios de atencién insegura dentro de las dependencias
prestadoras de servicios de salud de la Universidad; para asi conocer las fallas en los
procesos que puedan facilitar la ocurrencia del error y de un evento adverso.

Por lo tanto, la responsabilidad de la Universidad Nacional de Colombia, va mas alla
del compromiso derivado de la prestacion de servicios de salud en sus dependencias
e involucra su objetivo misional en la formacion de profesionales de las areas de la
salud; quienes requieren el desarrollo de habilidades clinicas y la ética profesional
para propender por el bienestar de los pacientes, asi como ademas pueden aportar
a la creacién de conocimiento que favorezca la realizacion de estudios basados en la
evidencia en temas de Seguridad del Paciente.

La Resolucién de Rectoria 663 de 2020* con modificaciones por la resolucién 563 de
2023, crea el Sistema de Seguridad del Paciente en la Universidad Nacional de
Colombia y deroga las resoluciones previas en lo relacionado con la Politica y el
Comité Nacional de Seguridad del Paciente, los cuales quedaron contemplados en
los Capitulos Il y IV de la Resolucidn mencionada.
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La creacidon del Sistema de Seguridad del Paciente en la Universidad Nacional de
Colombia no sélo vuelve explicito el compromiso de las directivas de la Universidad
con la seguridad del paciente a través de estandares elevados de calidad en Ia
prestacion de servicios de salud; sino con la formacién de profesionales de las dreas
de la salud éticos y conscientes de la importancia de no hacer dafio, como parte
fundamental de la practica clinica.

Es a través del Programa de Seguridad del Paciente que se da cumplimiento a la
normatividad vigente, proporcionando los lineamientos a seguir en lo relacionado
con las practicas seguras que son transversales a las dependencias habilitadas de la
Universidad; pero también, que se definen herramientas para el fortalecimiento de
la Cultura institucional de seguridad tanto en la prestacién de servicios de salud,
como en los programas de las dreas de la salud y psicologia, asi como también en la
comunidad universitaria en general.

Definiciones:

Atencidn en salud: servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para
promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud.?

Accién correctiva: accidén que elimina la causa de un evento adverso u otra situacion
no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento
adverso. 3

Accidn insegura: conducta que ocurre durante el proceso de atencién en salud,
usualmente por accidon u omisidon de miembros del equipo. En un incidente pueden
estar involucradas unas o varias acciones inseguras, las cuales tienen dos
caracteristicas esenciales: a) La atencion se aparta de los limites de una practica
segura. b) La desviacion tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un
evento adverso para el paciente. 3

Accidn preventiva: accién que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso?®
Adherencia: capacidad de alcanzar unién entre dos cosas, para efectos
institucionales, lograr concordancia entre lo documentado y lo implementado.?
Andlisis de causa raiz: Proceso sistematico y reiterativo mediante el cual se
identifican los factores que contribuyen a un incidente, reconstruyendo la secuencia
cronoldgica de los sucesos y preguntandose repetidamente por qué, hasta que se
hayan elucidado las causas raiz subyacentes. 3

Barrera de Seguridad: una accién o circunstancia que reduce la probabilidad de
presentacién del incidente o evento adverso.?

Buenas Practicas de Seguridad del Paciente: herramienta para incentivar, promover
y gestionar la implementacion de practicas seguras de la atencion en salud. 3
Calidad: grado en que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones
aumentan la probabilidad que se produzcan los efectos buscados en la salud y son
coherentes con los conocimientos profesionales del momento. 3

Comité de Seguridad del Paciente: instancia administrativa que actuara como un
comité de cardacter consultivo y decisorio, en la adopcién e implementacion de
lineamientos y estrategias en materia de seguridad del paciente en la Institucidn. 3
Cultura de seguridad: Es la manera como se combinan armdnicamente en una
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organizacidn los principios, valores, actitudes, aptitudes, conocimientos, habilidades,
comportamiento y normas por parte de sus integrantes en forma individual y grupal;
lo cual determina la manera mas adecuada como se aborda la seguridad del paciente
en la Universidad. El ambiente de despliegue de las acciones de seguridad del
paciente debe darse en un entorno de confidencialidad y de confianza entre
pacientes, profesionales, dependencias de la Universidad y la comunidad
universitaria. Es deber de los diferentes actores de la Universidad facilitar las
condiciones que permitan dicho ambiente.!

Equipo de atencion en salud: es el conjunto de profesionales, técnicos y tecnélogos
encargados de manera conjunta, pero con el desarrollo de diferentes
responsabilidades y actividades, del proceso de atencidn en salud de los pacientes.3
Evento Adverso: es la lesién o dafio no intencional que se le produce a un paciente
mientras se le atiende. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no
prevenibles.?

Gestion del riesgo: el proceso de gestion de riesgos es la aplicacidn sistematica de
politicas, procedimientos y prdacticas de gestion establecer el contexto, identificar,
analizar, evaluar, tratar, monitorear y revisar el riesgo. 3

Guia de buenas practicas en seguridad del paciente guia técnica no. 001
Recomendaciones que pueden tener en cuenta las Instituciones para incentivar,
promover y gestionar laimplementacién de practicas seguras de la atencion en salud,
que buscan: - Obtener procesos institucionales seguros - Obtener procesos
asistenciales seguros - Involucrar a los pacientes y sus allegados en su seguridad -
Incentivar practicas que mejoren la actuacién de los profesionales.?

Incidente relacionado con la seguridad del paciente: es un evento o circunstancia
gue sucede en la atencidn clinica de un paciente que no le genera dafio, pero que
en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencién. !

Indicio de Atencidn Insegura: acontecimiento o circunstancia que puede alertar
acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o un evento adverso.3
Mejoramiento continuo: es una herramienta de administraciéon de la calidad que
aporta a la competitividad de las organizaciones a lo largo del tiempo, mediante la
aplicacion constante de mejoras en cada una de las dreas y procesos de la
organizacién.?

Paquete instruccional: herramientas basadas en el disefio instruccional
(instruccional design) que generan especificaciones instruccionales por medio del
uso de diversas opciones pedagdgicas que permiten el fortalecimiento de
competencias técnicas y operativas fundamentales en la practica de la atencién en
salud y la seguridad del paciente.?

Programa de Seguridad: se entiende como el conjunto de elementos estructurales,
procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente
probadas, que propende por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso durante
el proceso de atencién de salud, maximizar la probabilidad de interceptarlos cuando
ocurran, reaccionar adecuadamente ante su ocurrencia y/o mitigar sus
consecuencias. De igual forma, se incluyen todas las acciones encaminadas a la
detencion de incidentes que eventualmente pueden conducir a Eventos Adversos y
el seguimiento a sus posibles consecuencias a fin de prevenir la ocurrencia de estos®.
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Protocolo de Londres: protocolo para investigacidén y andlisis de incidentes clinicos
basado en el modelo organizacional de causalidad de errores y eventos adversos.?
Riesgo: es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.?

Seguridad del paciente: reduccidn del riesgo de dafio innecesario asociado a la
atencidn sanitaria hasta un minimo aceptable.?

Documentos de
Referencia:

Seguridad del Paciente en Colombia

Lineamientos para la implementacidon de la politica de seguridad del paciente en
Colombia *. Ministerio de Salud y Proteccidn Social, noviembre de 2008.

Herramientas para promover la estrategia de la seguridad del paciente 5, Ministerio
de Proteccién Social, 2007.

Guia técnica buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencién en salud
6, Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2010.

El Decreto 780 de 2016 7 Art 4.1.1 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el cual
establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencidn de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, define los cuatro componentes del
sistema:

Sistema Unico de Habilitacién.

Sistema Unico de Acreditacién.

Sistema de Informacién para la Calidad en Salud.
Auditoria para el Mejoramiento Continuo.

El Decreto define los atributos de calidad, a saber: pertinencia, accesibilidad,
continuidad, oportunidad y seguridad.

Por otra parte, define Seguridad del Paciente como el conjunto de elementos
estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencién de salud o de mitigar sus consecuencias.

A través del Sistema Unico de Acreditacién en Salud, en el 2005, se introdujo por
primera vez la Seguridad del Paciente como requisito de entrada a las instituciones
que quisieran acreditarse, exigiendo contar con un sistema de reporte de eventos
adversos, lo cual condujo a estas instituciones a disefiar, implementar y mejorar
continuamente un Programa de Seguridad del Paciente.

Posteriormente, el componente de Habilitacion definié como requisito minimo a los
prestadores de servicios de salud, la implementacion de la politica y el programa
institucional de seguridad del paciente; asi como las buenas practicas para la
seguridad del paciente definidas como prioritarias.
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Resolucién 256 de 2016 8 del Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Por la cual se
dictan disposiciones en relacion con el Sistema de Informacidn para la Calidad y se
establecen los indicadores para el monitoreo de la calidad en salud.

A través del Sistema Unico de Habilitacién, que es la puerta de entrada al sistema y
por lo tanto de obligatorio cumplimiento para todos los prestadores de servicios de
salud, se establecen los lineamientos para el aseguramiento de la Seguridad del
Paciente en los diferentes servicios de salud.

La Resolucion 3100 de 2019 ° del Ministerio de Salud y Proteccién Social, vigente a la
fecha de realizacién de este documento, define los procedimientos y las condiciones
de inscripcidon de los prestadores de servicios de salud y de habilitaciéon de los
servicios de salud, asi como también el manual de inscripcidon de prestadores y de
habilitacion de los servicios.

Las condiciones tecnoldgicas y cientificas tienen como misién proteger y dar
seguridad a los usuarios al garantizar el cumplimiento de unas condiciones esenciales
para el funcionamiento de un prestador de servicios de salud, a partir de los
estandares de habilitaciéon. Estos estandares se enfocan en el riesgo, delimitan el
punto en el cual los beneficios superan a los riesgos y su no cumplimiento implica
probabilidad de que un riesgo se materialice afectando el estado de salud y la
dignidad del paciente, por lo tanto, no pueden ser sustituibles por otro requisito. La
no obligatoriedad implicaria que el Estado permite la prestacién de un servicio de
salud aun sabiendo que el usuario estd en inminente riesgo, de esta forma no
permiten la presentacién de planes de mejora para su cumplimiento y su fin dltimo
es la seguridad del paciente.

Teniendo en cuenta lo anterior, las implicaciones del incumplimiento de los
estandares traen las siguientes consecuencias:

e Eventos adversos para los pacientes.

e Costos sociales, institucionales, para el paciente, etc.

e Cierre de espacios de practicas académicas.

e Cierre de servicios de salud.

e Sanciones legales y econdmicas.

e Impacto sobre los procesos de acreditacidon de programas e instituciones.

Resolucién 2020007532 de 2020. Por la cual se actualiza el programa nacional de
reactivo vigilancia.
Resolucién 1403 del 2007. Por la cual se determina el Modelo de Gestidn del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se
dictan otras disposiciones que estdn relacionadas con el programa Nacional de
Farmacovigilancia.

Decreto 2200 de 2005. Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan
otras disposiciones. Este decreto tiene por objeto regular las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico entre las que se encuentra: Participar en
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la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y
dispositivos médicos, especialmente los programas de farmacovigilancia.

Decreto 677 de 1995 del Ministerio de la Proteccion Social de la Republica de

Colombia. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico
y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

Decreto 4725 de 2005. Define a los dispositivos médicos de cualquier instrumento,
aparato, mdaquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado solo o en combinacidn, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informadticos que intervengan en su correcta aplicacidn.

Resolucidn 434 de 2001 del Ministerio de Salud. “Por la cual se dictan normas para
la evaluacion e importaciéon de tecnologias biomédicas, se definen las de importacion
controlada y se dictan otras disposiciones”. Articulo 2: la presente resolucién tiene
por objeto establecer metodologias y procedimientos de evaluacién técnica y
econdmica, asi como aquellos que permitan determinar la mas eficiente localizacién,
de tecnologia biomédica y determinar los criterios para su importacién o adquisicién
y adecuada incorporacién a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
garantice la calidad de la atencién en salud, basado en criterios de calidad de la
atencion en salud y costo-efectividad.

Resolucién 4816 de 2008. Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia. Articulo 10°y 12°.

Decreto 3275 de 2009 de la presidencia de la republica. “Por el cual se modifica el
articulo 1 y se adiciona un paragrafo al articulo 18 del Decreto 4725 de 2005”. Al
objeto y dmbito de aplicacién de la resolucién 4725 del 2005 se le adiciona que se
exceptua del cumplimiento de las disposiciones contenidas en ese decreto a los
reactivos de diagndstico In Vitro y a los dispositivos médicos sobre medida.

Seguridad del Paciente en la Universidad Nacional de Colombia

Politica Institucional de Seguridad del Paciente de la Universidad Nacional de
Colombia.

La Universidad Nacional de Colombia con el compromiso de la Alta Direccidn articula,
coordina y comunica desde el nivel Nacional, un modelo estandarizado de
cooperacion y participacion responsable de los diversos actores que hacen parte del
sistema de atencidn en salud, para sensibilizar, promover, concertar y coordinar
acciones efectivas en seguridad del paciente para mejorar la calidad de la atencién
en salud y garantizar el respeto de los derechos de los pacientes.

Un factor importante en este compromiso es reconocer que los problemas de
seguridad del paciente son inherentes a la atencion en salud. Por lo tanto, es
necesario identificarlos y estudiarlos para evitar y minimizar sus efectos en los
pacientes, en concordancia con la Politica de Seguridad del Paciente promovida por
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el Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del Sistema Obligatorio de Garantia
de la Calidad en Salud (SOGCS).

Esta politica involucra a todos los miembros de la comunidad universitaria
directamente implicados en la prestacidn de los servicios de salud en nombre de la
Universidad Nacional de Colombia, como son: la Unidad de Servicios de Salud de la
Universidad Nacional de Colombia- UNISALUD-, las Areas de Salud de la Direccién de
Bienestar Universitario, los servicios de salud que se prestan en las diferentes
dependencias de la Universidad (Facultades de Medicina, Odontologia, Ciencias
Humanas, Instituto de Genética, laboratorios y todos aquellos que participen en
actividades de docencia-servicio en el area de salud).

La Universidad Nacional de Colombia, ademas de cumplir con sus principios
institucionales se adhiere y desarrolla los principios establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social para la implementacién de la Politica de Seguridad del
paciente.

La Universidad Nacional de Colombia en su planeacién estratégica engloba
componentes esenciales como: laimplementacion de la politica, un equipo funcional
lider del programa de seguridad del paciente, la designacién de un docente como
coordinador nacional, la construccidn de una cultura de seguridad del paciente, un
sistema institucional de reporte y gestién de eventos relacionados con la seguridad
del paciente: incidentes y eventos adversos, la creacion, adopciéon o adaptacién y
seguimiento a la adherencia de guias para précticas de atencién seguras.

Con el fin de implementar el Programa de Seguridad del Paciente se han definido tres
ejes conductores, que permiten agrupar y viabilizar las acciones necesarias para
alcanzar los objetivos propuestos. Estos impactaran las tres dreas misionales de la
universidad en varios de sus procesos y la totalidad de sus sedes y dependencias:

1. Construccion y fomento de la cultura de Seguridad del Paciente.
2. Gestion del riesgo en la atencidn en salud.
3. Promocion de la Seguridad del Paciente.

Condiciones
Generales:

Cada programa de las facultades de las areas de la salud, psicologia, y
dependencias de la Universidad Nacional de Colombia que cuente con servicios
de salud habilitados debera:

Definir un equipo o delegar un comité que asumira los aspectos relacionados con
la seguridad del paciente y documentara adecuadamente el contenido de sus
sesiones.

Designar formalmente un responsable de seguridad del paciente quién serd el
encargado de implementar el programa de seguridad del paciente segun aplique,
con base en la Guia “Buenas Practicas de Seguridad del Paciente en la Atencién
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en Salud” del Ministerio de la Proteccidon Social. Dicha guia sefala cuatro
componentes:

1. Implementar procesos institucionales seguros.

2. Implementar procesos asistenciales seguros.

3. Incentivar practicas que mejoren la actuaciéon de los profesionales.

4. Involucrar los pacientes y sus allegados.

Fomentar y fortalecer la cultura de Seguridad del Paciente mediante la divulgacién y
cumplimiento de la normatividad, de su politica de Seguridad, asi como los procesos
de sensibilizacién e inclusién de tales tematicas en los planes de estudio.

En lo relacionado con los reportes de incidentes o eventos adversos:

Cada programa de las facultades de las dareas de la salud, psicologia, y
dependencias de la Universidad Nacional de Colombia que cuente con servicios
de salud habilitados contara con un profesional responsable de seguridad del
paciente, quién serd el encargado de recolectar, clasificar y priorizar los reportes.

Debido a su responsabilidad como prestadores directos y/ o soporte de los servicios
de salud en las dependencias habilitadas, a los profesionales y estudiantes de areas
de la salud, asi como los servidores administrativos, les corresponde dar
cumplimiento a las acciones contenidas en el programa de Seguridad del Paciente.
Igualmente, serdn ellos desde su visidn y contacto directo con el paciente quienes
podran contribuir en el reporte de eventos adversos dentro de una cultura de mejora
continua.

Los reportes deberdn hacerse en el formato/aplicativo establecido de gestién de
los eventos adversos, cumpliendo con una informacién minima: perfil del
reportante, nombre del paciente, nimero de identificacion, edad, género, fecha
y hora del suceso, servicio donde ocurrid, descripcion del suceso, acciones
inseguras identificadas y/o fallas en las barreras de seguridad.

La custodia y confidencialidad de los reportes debe garantizarse como parte de
los registros clinicos del paciente.

Las circunstancias por reportar incluyen: indicios de accién insegura, accion
insegura, cuasi-incidente, incidente (sin dafo), evento adverso (incidente con
dafio), evento adverso a medicamento, evento adverso asociado al uso de un
dispositivo médico, incidente adverso asociado al uso de un dispositivo médico,
efectos indeseados por reactivos de diagndstico “in vitro”, evento supuestamente
atribuido a la vacunacién o inmunizacion.

Desarrollo del contenido
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LINEAS DE ACCION DEL PROGRAMA

Las lineas de accién corresponden a la operativizacidn del programa de seguridad del paciente en las dependencias
y programas de las facultades de las areas de la salud, psicologia y demds dependencias con servicios de salud
habilitados de la Universidad Nacional de Colombia.

Cultura de seguridad.

Gestion de la seguridad.

Procesos asistenciales seguros.

Buenas practicas de seguridad del paciente.

Vigilancia (Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y reactivovigilancia).
Medicién y seguimiento.

SUuhEWNE

1. CULTURA DE SEGURIDAD

La Cultura de Seguridad es el conjunto de conocimientos y comportamientos compartidos por los colaboradores,
sobre la importancia del bienestar y el cuidado de los pacientes, apoyados en procesos confiables y donde se
promueve el aprendizaje, la responsabilidad y la ética profesional; y se empodera al personal para informar las
fallas en el proceso de atencidn en salud, haciendo énfasis en los procesos y no sélo en el individuo.

La teoria de las Organizaciones Altamente Confiables® (High Reliable Organizations: HRO), fue evaluada por la
AHRQ para introducir el concepto de “Cultura de Seguridad” para los sistemas de salud. De acuerdo con la agencia,
las caracteristicas de las Organizaciones Altamente Confiables, las cuales son enumeradas a continuacion, guardan
una estrecha relacién con los atributos desarrollados en las instituciones con Cultura de Seguridad implementada.

a. Preocupacién por el fracaso: todos los colaboradores deben ser conscientes de los errores y o riesgos en los
procesos, de modo que siempre estan en bulsqueda activa ellos. Los lideres de organizaciones altamente
confiables saben que no existen sistemas perfectos; lo cual implica transparencia, honestidad y sistemas de
medicidn confiable y en evaluaciéon permanente.

b. Evitan simplificar: son instituciones donde se comprende y valora la complejidad del trabajo realizado y, por lo
tanto, buscan la verdadera causa raiz de las fallas, para lo cual cuentan con personal entrenado en metodologias
de andlisis.

c. Procesos vigilados: estas organizaciones conocen el trabajo realizado desde la primera linea del proceso, de
modo que se detecta cualquier desviacién de lo definido en el estandar. Tienen en cuenta que un pequeio cambio
puede afectar la totalidad del sistema; por lo cual, saben del potencial de falla que también tienen las acciones de
mejora.

d. Compromiso con la resiliencia: las organizaciones altamente confiables fomentan la capacidad de identificar y
contener el error para mejorar los procesos y adaptarse a los cambios, aprenden de todo tipo de eventos e
incidentes, comparten modelos de atencidn exitosos, promueven la seguridad psicoldgica creando espacios de
didlogo para compartir experiencias, e implementan el concepto de Cultura Justa donde todos los colaboradores
expresan sin temor lo que consideran una amenaza para la seguridad del paciente.

e. Reconocimiento a la experiencia: permiten a los colaboradores que puedan tomar decisiones de acuerdo con
su experiencia y conocimiento, evitando jerarquias rigidas. Los lideres identifican quiénes en el proceso tienen
habilidades y experticia para cada situacion.

Asi mismo, como parte de las herramientas brindadas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social de Colombia,
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para orientar a los prestadores de servicios de salud en la implementacidon de las practicas seguras, y los
lineamientos definidos por la Organizacién Mundial de la Salud en materia de seguridad del paciente, se
desarrollaron paquetes instruccionales. En el paquete denominado “Promociéon de la Cultura de Seguridad del
Paciente”!t, se pretende “desarrollar y fortalecer destrezas y competencias relacionadas con la promocion de la
cultura de seguridad del paciente”. De acuerdo con los lineamientos del documento, el ambiente cultural al
interior de las organizaciones debe favorecer:

e La reflexién organizacional sobre los temas de seguridad del paciente por medio de las rondas y las
reuniones breves de seguridad del paciente.
El caracter no punitivo de la vigilancia de la ocurrencia de un evento adverso.
La sancién o la desaprobacién del ocultamiento de un evento adverso ya que impide las acciones de
mejoramiento.
La informacidn y el analisis de lo ocurrido con el paciente cuando sea pertinente.
El énfasis en los resultados que se obtienen, antes de las acciones formales que se desarrollan.

1.1. Promocidn de la Cultura de Seguridad en la Prestacion de Servicios de Salud

De modo que, siguiendo las recomendaciones nacionales e internacionales se describen a continuacion las
diferentes estrategias que se proponen para la divulgacién y fortalecimiento de la Cultura de Seguridad del
Paciente en la Universidad Nacional de Colombia, en las dependencias donde se prestan servicios de salud. No
s6lo como parte del cumplimiento de los estandares minimos de habilitacidn, sino como parte de su compromiso
ético con la atencién en salud de calidad y el mejoramiento continuo.

Estas estrategias no requieren un orden especifico de implementacidn, sino que todas son fundamentales para la
construccion y fortalecimiento de la Cultura de Seguridad.

o liderazgo
Para lograr una adecuada implementacién del programa de seguridad del paciente y la promocidn de una Cultura
de Seguridad se debe contar con el compromiso de los lideres de las dependencias quienes designan un referente
de seguridad del paciente, los cuales tienen las funciones descritas en la Resolucidn 563 de 2023.

Estos profesionales deberan velar por la aplicacién de las practicas seguras y el monitoreo de la implementacién
de los lineamientos del presente programa de seguridad del paciente. Asi como también, realizaran los
reportes asociados a situaciones que afecten la seguridad y fomentaran la cultura de la seguridad del paciente.

e Rondas de Liderazgo

Son un mecanismo que permite involucrar a las directivas con el trabajo operativo en sus dependencias. Las
dependencias podrdn ajustar la frecuencia de estas rondas de acuerdo con sus caracteristicas, sin embargo, no se
deberan realizar menos de dos al aio. Estas rondas no deberan ser anunciadas y podran realizarse en cualquier
momento del horario de atencidn, esto con el objetivo de conocer la realidad del proceso de atencion a los
pacientes. En el recorrido se debe observar el proceso de atencion para evidenciar oportunidades de mejora y se
indagara por el conocimiento de los colaboradores por la forma de ejecucion del proceso al cual pertenecen,
ventajas y desventajas o dificultades que encuentran para su desempefio. Se debera dejar evidencia de su
realizacion mediante un acta firmada por los participantes de la ronda, donde se plasmen los hallazgos y se definan
las oportunidades de mejora en caso de haberlas encontrado.
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e Seguridad Psicoldgica

Las bases para la seguridad psicolégica se encuentran en la adecuada comunicacién entre los lideres de las
dependencias y sus colaboradores. Lograr la seguridad psicolégica requiere una jerarquia plana y un sistema de
aprendizaje sdélido que cree un entorno en el que las personas puedan hacer sugerencias comodamente. Los
lideres de las dependencias, deben ser modelos en la aplicaciéon de las practicas seguras y los planes de
mejoramiento y aprendizaje; asi como en la capacidad de retroalimentar los avances o sus fracasos y errores.
Estos tipos de entrenamiento y retroalimentaciéon son los mecanismos principales para lograr la seguridad
psicoldgica.

e Reuniones para la Seguridad del Paciente
En ellas los colaboradores pueden expresar sus percepciones sobre el desarrollo de los diferentes procesos de
atencion. Pueden adaptarse al contexto de cada dependencia, deben contar con la presencia del lider de ésta y
deberan conservar como objetivo identificar los problemas de caracter operativo que surgen en su sitio de trabajo
gue puedan afectar la seguridad del paciente, con el fin de disefiar o solucionar estas dificultades en el proceso y
disminuir la probabilidad de error.

Los cambios y resultados derivados de las sugerencias y el didlogo de los lideres con los colaboradores deberan
retroalimentarse en estos mismos espacios y asi en la medida que los miembros de la dependencia se dan cuenta
de que son escuchados y que los comentarios y aportes son bienvenidos, estos didlogos se volveran mas naturales.
De las reuniones para la seguridad del paciente puede dejarse evidencia de realizacién mediante memorias o
informe de las conclusiones de la reunién realizada.

Se definira la estrategia a realizar: como reuniones cortas Individuales de Seguridad del Paciente y de forma
abierta o mediante la aplicacidon de encuestas andnimas que permitan tener informacidn relacionada con:

° ¢Qué esta funcionando bien?

¢Qué sugerencias de mejora tiene?

¢Qué no funciona bien que hace que sea dificil hacer el trabajo?

¢Qué podemos mejorar para mejorar la Seguridad del Paciente?

¢Quiénes son las personas que deberiamos destacar por su excelente trabajo?

Siempre deberan ser retroalimentados los resultados obtenidos por parte del lider para definir de forma conjunta
las posibles soluciones.

e Transparencia
La transparencia se evidencia cuando los lideres, los colaboradores, los pacientes y sus familias, conocen los
resultados y participan de las actividades involucradas en el proceso de aprendizaje y mejoramiento continuo.

Este proceso implica apertura, comunicacion y responsabilidad.

- Transparencia entre colaboradores: como parte de las reuniones para la Seguridad del Paciente o al menos de
forma semestral, se debera realizar retroalimentacién con respecto a los resultados de los planes de
mejoramiento producto de los reportes relacionados con Seguridad del Paciente.

- Transparencia con los pacientes y sus familias: se debera contar con el documento que indique el plan de manejo

que se le dara a los eventos adversos. También se disefiardn mecanismos de comunicacién con los pacientes
donde se les informe los avances en temas de Seguridad del Paciente en las dependencias
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e Responsabilidad y Cultura Justa
Esta estrategia define la importancia de hacer que los individuos sean responsables por sus acciones, pero no por
fallas en los procesos o sistemas de la institucidn. Para esto es necesario que cada dependencia de salud de la
Universidad Nacional cuente con procesos bien definidos, documentados y socializados, para que asi los
colaboradores tengan claro el marco de referencia esperado por la institucion.

Por medio del desarrollo de perfiles y obligaciones contractuales especificas, y procesos de seleccion
transparentes y por competencias, se garantiza contar con colaboradores idoneos para la realizacién de las tareas
asignadas, dentro del marco ético profesional.

Asi mismo, cada dependencia deberd contar con procesos, procedimientos y guias de prdctica clinica
documentadas, actualizadas, socializadas y evaluadas; segun lo recomendado por la norma de habilitacién en el
estdndar de procesos prioritarios.

Si bien la seguridad del paciente no se encarga de la fiscalizacidn de los individuos o de emitir conceptos legales
sobre la responsabilidad individual; el encargado del analisis de los eventos adversos, al indagar por los factores
contributivos del individuo, deberd evaluar las acciones de los colaboradores involucrados en la situacién,
utilizando el siguiente Algoritmo de Responsabilidad??, con el fin de direccionar mejor la investigacién y favorecer
la mejora de los procesos:

1. ¢Fueron las acciones del individuo evidentemente intencionales para causar dafo o maliciosas?

Respuesta “Si”: esto debe alertar ante una posible actividad delictiva y la dependencia debera gestionar los
tramites que correspondan para que los organismos internos de la Universidad procedan en consecuencia.
Respuesta “No”: se continua con la siguiente pregunta.

2. ¢El individuo comprometido estaba pensando claramente o tenia alguna alteracion mental/neurolégica que le
ocasionaba alteracion en su conciencia?

El pensamiento puede estar afectado adversamente por problemas de salud, estresores sociales severos como el
divorcio o un nifio enfermo, drogas (legales o ilegales) o abuso de alcohol. Respuesta “No”: se deberd buscar
apoyo de Seguridad y Salud en el Trabajo, la ARL o apoyo de trabajo social o psicologia; seguin sea pertinente para
evaluar la necesidad de apoyo al colaborador. Respuesta “Si”: pasar a la siguiente pregunta.

3. éLas acciones del individuo fueron razonables y apropiadas?

Para aclarar esta pregunta es fundamental la existencia de lineamientos bien definidos y socializados en la
dependencia; de modo que se pueda evidenciar que lo estandarizado y esperado por la institucién o dependencia
sobre las acciones para determinado proceso o procedimiento eran o no conocidas por los colaboradores
involucrados. Pero asi mismo, en algunos casos puede ser relevante consultar con pares, al menos tres, de los
profesionales involucrados para determinar si bajo las condiciones del caso se actud de forma razonable y
apropiada.

De acuerdo con estos conceptos se debera definir si la dependencia tiene que realizar mejoras en el proceso o si
las acciones no fueron apropiadas.

4. ¢Las acciones del individuo fueron arriesgadas, imprudentes o involuntarias?

En este punto la ayuda de pares también puede contribuir a definir si en las condiciones determinadas las acciones
fueron adecuadas.

Si se llega a la conclusion de que las acciones fueron riesgosas, apuntan a posibles problemas de juicio de la
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situacidn por impericia o desconocimiento del individuo.
Si el comportamiento es imprudente, significa que la persona voluntariamente asumio riesgos innecesarios, por
lo que se deberdn evaluar los procesos de sensibilizacién al personal.

5. éEl individuo tiene antecedentes de comportamiento inseguro?

Si el mismo individuo ha estado involucrado en multiples eventos adversos se deberd evaluar el perfil del
colaborador, sus actitudes y aptitudes, el proceso al que pertenece, las tareas que le han sido asignadas y los
planes de mejoramiento previos para definir el compromiso del individuo con la seguridad del paciente.

e Respeto y Negociacion
Aunque el nivel de conocimiento y entrenamiento de los individuos de las dependencias sea diferente o, aunque
tengan diferente tipo de contratacidn o vinculacion con la dependencia y la Universidad, todos tienen el mismo
nivel de responsabilidad en la aplicacion de las Buenas Prdcticas de Seguridad del Paciente y en la promocion de
la Cultura de Seguridad. Por lo tanto, los jefes de cada dependencia deberan asegurarse de que el trato entre los
colaboradores sea respetuoso.

Con los integrantes de la dependencia y para quienes ingresan a ella, desde el proceso de induccién, se debe abrir
un espacio para los temas de Seguridad del Paciente que incluya el compromiso con el trato respetuoso con todos
los integrantes del equipo.

e Confiabilidad
La confiabilidad es la capacidad de un sistema para reproducir con éxito un producto o servicio segun las
especificaciones, para esto y en cumplimento con la norma de habilitacion, cada dependencia debera contar con
evidencia de procesos estandarizados, documentados, socializados y evaluados.

Por lo tanto, en lo concerniente a Seguridad del Paciente, cada dependencia debera contar con la medicién de la
adherencia a las Buenas Practicas de Seguridad del Paciente, y de forma complementaria a las guias de practica
clinica, protocolos y procedimientos asistenciales y administrativos que le correspondan segun los servicios
ofertados.

Se debe dejar evidencia mediante las auditorias que se realicen a las Précticas Seguras y las acciones de mejora
contempladas en caso de ser requeridas.

e Cultura del Reporte
El reporte de los indicios de atencidn insegura es un componente fundamental dentro de la Cultura de Seguridad
del Paciente, sélo aquellas instituciones que conocen las fallas pueden tener elementos para mejorar. Es a su vez
un reflejo de la seguridad psicoldgica y el liderazgo. La Universidad Nacional de Colombia a través del Comité
Nacional de Seguridad del Paciente ha definido los componentes del Formato de Reporte de Indicios de Atencién
Insegura.

Con el fin de favorecer la cultura del reporte, en cada dependencia, se realizaran actividades con los colaboradores
para dar a conocer su contenido, caracteristicas y forma de realizacion y de las cuales se debera dejar evidencia

de realizacion.

Siempre deberan existir formatos fisicos disponibles aun cuando se haya definido el reporte electrénico; y el sitio
de su ubicacidn dentro de la dependencia debera ser de facil reconocimiento y con adecuada identificacion.
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El referente para seguridad del paciente de cada dependencia debera llevar un recuento de los indicios de
atencidén insegura reportados y de su clasificacion posterior a la realizacion del analisis pertinente.

° Andlisis, Medicién y Mejoramiento

Las dependencias de la Universidad Nacional de Colombia deberan realizar el analisis de los reportes de indicios
de atencidn insegura que lo requieran, siguiendo las recomendaciones del documento “Guia de Gestion de
Incidentes relacionados con la Seguridad del Paciente”, dentro del cual se define como metodologia el Protocolo
de Londres. El referente de cada una de las dependencias sera el lider experto en andlisis. Sin embargo, los
colaboradores de todas las dependencias deben tener los conocimientos basicos de esta herramienta para aportar
de una forma mas activa en el analisis de los eventos cuando sea requerido.

El Protocolo de Londres hace parte de los conocimientos minimos que deben tener los colaboradores de las
dependencias sobre Seguridad del Paciente y hace parte del Plan de Aprendizaje anual del Sistema de Seguridad
del Paciente, tal como lo reglamenta la norma de habilitaciéon nacional de prestadores de servicios de salud.

Una vez que se identifican las fallas en los procesos a través del analisis, un enfoque de mejora sistematica es
necesario para redisefiarlos y lograr resultados importantes para el paciente, su familia, los colaboradores y la
Universidad.

Los datos recogidos a través de estas herramientas de mejoramiento deberdn compartirse con los colaboradores
y el Coordinador del Sistema cuando éste lo solicite.

Finalmente, el Comité Nacional de Seguridad del Paciente llevara a cabo la Encuesta para medicién de Cultura de
Seguridad, adaptada de la Encuesta para Servicios Médicos Ambulatorios de la AHRQ, dado que es la Unica
disponible a la fecha para el contexto de la Universidad, cada 2 afios. Los resultados de las fortalezas y
oportunidades de mejora se socializaran con las dependencias y se comparardn con mediciones previas.

® Participacion del paciente y su familia

Se deberan establecer y facilitar canales de comunicacion con los pacientes y sus familias que propendan por la
educacion sobre sus derechos y deberes; asi como también su compromiso con la Seguridad del Paciente.

Se deberad instituir al interior de las dependencias con una frecuencia minima semestral, un Espacio Formativo y
de Promocién de la Seguridad del Paciente para los Pacientes donde a su vez ellos puedan aclarar inquietudes y
puedan sugerir mejoras en los diferentes procesos de atencion.

La implementacién de Formatos y mecanismos para quejas, sugerencias o felicitaciones; donde se realice una
retroalimentacion pronta y efectiva, es una herramienta que puede ademads aportar en temas relacionados con la
Seguridad del Paciente.

Al interior de cada dependencia y de acuerdo con los servicios prestados, se deberan desarrollar elementos

comunicativos que faciliten la comprensidn del proceso de atencién en salud tanto desde el punto de vista
asistencial como administrativo.
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e Plan de Aprendizaje

El Coordinador del Sistema programara anualmente el Plan de Aprendizaje al que se convocara a los Referentes
de las diferentes dependencias.

A su vez los Referentes de Seguridad del Paciente podran extender la invitacidon a los colaboradores de la
dependencia que consideren pertinentes y deberan garantizar la socializacién al interior de las dependencias ya
sea de forma presencial o virtual.

El Plan de Aprendizaje anual siempre incluird una sesién de generalidades y temas bdsicos en Seguridad del
Paciente como es la taxonomia, mecanismo de reporte y analisis de eventos asociados con la seguridad del
paciente, de acuerdo con los lineamientos normativos y definidos por la Universidad Nacional de Colombia.

Pero ademas con el animo de mantener sensibilizados a los colaboradores sobre la importancia de la Seguridad
del Paciente, se incluiran los temas relacionados con las Practicas Seguras teniendo en cuenta la literatura nacional
e internacional disponible mds actualizada al respecto.

Las evidencias de la socializacién del plan de aprendizaje al interior de las dependencias (listas de asistencia, pre
y postest, fotografias y/o videos) deberan estar disponibles y entregarse al Coordinador del Sistema cuando este
lo solicite.

Los referentes de seguridad del paciente deberdn tener en cuenta que la meta es que se evidencie participacién
de un minimo del 80 % del personal asistencial y administrativo en las actividades de aprendizaje programadas.

Por otra parte, se espera observar el impacto mediato y a largo plazo de las sesiones de formacidn. El primero
serd verificado mediante pre y post test. A largo plazo, el impacto sera verificado mediante el comportamiento
del reporte de eventos en la seguridad del paciente.

1.2. Promocion de la Cultura de Seguridad en la Academia

La Politica de Seguridad del Paciente de la Universidad Nacional de Colombia contempla la promocion de la Cultura
de la Seguridad del Paciente en la academia; de este modo en sus objetivos plantea, incluir en los programas
académicos de salud actividades relacionadas con Seguridad del Paciente y promover proyectos relacionados con
Seguridad del Paciente.

1.2.1. Docencia Segura

Las actitudes de los docentes en la préctica clinica son un factor fundamental dentro del aprendizaje; no sdlo se
aprenden los conocimientos sino los comportamientos. Por lo tanto, se debe promover que los docentes de las
areas de salud cuenten con los conocimientos basicos necesarios sobre Seguridad del Paciente y las Practicas
Seguras, para lo cual se dispone del Curso Virtual de Seguridad del paciente, siendo esta una estrategia que
permite afianzar conocimientos y ademds brindar herramientas para abordar la Seguridad del paciente dentro de
su programa curricular.

Asi mismo, asistiran a las sesiones del Plan de Aprendizaje que se programen por el Referente de Seguridad del
Paciente en la Dependencia o cuando se considere pertinente a las programadas por el Comité Nacional de
Seguridad del Paciente y se evaluara tanto la apropiacion de nuevos conocimientos como las Practicas Seguras al
menos 1 vez al afio.
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En las facultades del area de la salud, los Referentes para Seguridad del Paciente realizaran actividades para
promover el Reporte de Indicios de Atencidon Insegura en los grupos de docentes y profesionales que cumplan
actividades de supervision y acompafiamiento en las prdcticas clinicas de la dependencia.

1.2.2. Seguridad del Paciente con los Estudiantes

Con el fin de lograr que la Seguridad del Paciente esté inmersa en la practica diaria profesional, es necesario que
desde el pregrado se imparta el concepto de que el tema de la Seguridad del Paciente “no sélo” se trata de
procedimientos administrativos que no corresponden al profesional asistencial.

Al involucrar la Seguridad del Paciente en los procesos de aprendizaje, se logra generar cambios profundos de
comportamiento en los futuros profesionales de la salud, lo cual se verd reflejado en el desarrollo de los procesos
seguros en la prestacién de servicios de salud, asi como, se velara por el cumplimiento de los lineamientos
generales se Seguridad del paciente en los procesos de investigacion.

El Curso Virtual en Seguridad del Paciente sera de obligatoria realizacidn previo al inicio de las practicas clinicas
para los estudiantes de pregrado y postgrado de los programas de las dreas de la salud y psicologia, y su certificado
serd expedido por la Facultad de Odontologia, con una vigencia de 2 afios. Para la realizacién de este curso
semestralmente cada dependencia consolidara el listado de estudiantes a iniciar practicas asistenciales el cual
serd enviado a los correos establecidos desde el Sistema de Seguridad del paciente para la respectiva
matriculacién.

Asi mismo, el Comité Nacional de Seguridad del Paciente y los Referentes de Seguridad del Paciente difundiran a
través de redes sociales y correos electrdnicos institucionales datos interesantes y articulos relevantes sobre
Seguridad del Paciente.

2. GESTION DE LA SEGURIDAD

La gestidn de la seguridad del paciente tiene como objetivo la deteccién temprana de los riesgos asociados a la
prestacion de servicios de salud, asi como la definicion de los mecanismos para el reporte de las fallas en la
atencion y el andlisis de los eventos relacionados con seguridad del paciente, para asi encontrar oportunidades
de mejora en los procesos que lleven al mejoramiento continuo institucional y se eviten fallas que impacten al
paciente.

2.1. Deteccion de riesgo

Una de las herramientas mds importantes para la seguridad del paciente es la deteccién temprana de los riesgos
en la atencién en salud. La gestion del riesgo identifica tempranamente las fallas probables en el proceso de
atencidn para mejorar los procesos y asi evitar los eventos adversos.

El riesgo es la probabilidad de que ocurra un evento. Son fallas potenciales que pueden ocurrir en la ejecucién de
las actividades dentro del proceso de atencidn en salud y que pudieran llegar a generar dafio en el paciente cuando
las barreras de seguridad fallan también. Por medio de la identificacidn de los riesgos, se obtienen oportunidades
de mejora que propenden por evitar la ocurrencia del evento adverso y asi tener procesos mas seguros.

Existen diferentes metodologias para la gestidn del riesgo en la atencién en salud. El Andlisis de Modo y efecto de

falla AMEF® es una de las herramientas para la gestion del riesgo. A través de un grupo sistematizado de
actividades y pasos, se pretende reconocer y evaluar las fallas potenciales de un proceso y los efectos que pudiera
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tener.

Debido a la diversidad de servicios ofertados por las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional de
Colombia, serdn identificados y priorizados los riesgos inherentes comunes y particulares de las dependencias en
sus procesos de atencidn los cuales quedardn consignados en la matriz de riesgos.

Conjuntamente a esta priorizacidn, la matriz de riesgo identifica los factores causales o contribuyentes, asi como
las actividades o acciones de mejora necesarias para su mitigacion.

La monitorizacidén y andlisis de los indicadores de seguimiento a riesgos es facilitada gracias a que la institucion
cuenta con:

e la herramienta PHVA (planear, hacer, verificar y actuar) que permite realizar un seguimiento a los riesgos
dentro de una cultura de mejora continua gracias a sus etapas ciclicas, circulares, donde es posible su
revaloracion de manera periddica.

e Laidentificacion del o los responsables de las acciones de mejora.

e La existencia de una bitacora que cuenta con una fecha de inicio, de cierre, de seguimiento de hallazgos y
estado de la actividad, con la que cada dependencia cuenta.

2.2 Reporte de Indicios de Atencidn Insegura
Como se menciond en el capitulo anterior, el reporte de los indicios de atencién insegura es un componente
fundamental dentro de la Cultura de Seguridad del Paciente; es un reflejo de la seguridad psicolégicay el liderazgo.

La Universidad Nacional de Colombia a través del Comité Nacional de Seguridad del Paciente ha definido los
lineamientos para el reporte en el documento aprobado: “Guia de reporte primario de incidentes relacionados
con la seguridad del paciente para las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional de Colombia”; el cual
ademas incluye el modelo de “Formato de Reporte de Indicios de Atencidn Insegura” que se debera diligenciar ya
sea de forma electrdnica o fisica y podra ser andnima, garantizando asi su caracter confidencial.

Con el fin de favorecer la cultura del reporte, en cada dependencia, el Referente realizara actividades con los
colaboradores para dar a conocer su contenido, caracteristicas y forma de realizacidn y de las cuales debera dejar
evidencia.

Siempre deberan existir formatos fisicos disponibles incluso cuando se haya definido el reporte electrénico; y el
sitio de su ubicacién dentro de la dependencia debera ser de facil reconocimiento y debera estar identificado.

El Referente de cada dependencia debera llevar un recuento de los indicios de atencidn insegura reportados y de
su clasificacién posterior a la realizacion del analisis pertinente.

Se podran realizar estimulos no econémicos a aquellos servicios o individuos que reporten con mayor frecuencia
o que logren mejores avances en la implementacién de los planes de mejoramiento; lo cual se dara a conocer a
los colaboradores en las Reuniones para la Seguridad del Paciente.

2.3. Analisis y gestidn de situaciones relacionadas con seguridad del paciente

La Universidad Nacional de Colombia a través del Comité Nacional de Seguridad del Paciente ha definido los
lineamientos para el analisis de los eventos relacionados con seguridad del paciente a través del documento: “Guia
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para la gestién de incidentes relacionados con la seguridad del paciente.”

Tal guia proporciona lineamientos para generar la participacion de los pacientes y familiares, promocionar la
atencién segura en salud, identificar, evaluar y priorizar los riesgos, prevenir la ocurrencia de nuevos eventos,
mejorar la calidad del servicio y realizar los reportes requeridos por los entes de control en el marco legal de los
Programas Nacionales de Seguridad del Paciente: Farmacovigilancia, Tecnovigilancia, Biovigilancia y Reactivo
vigilancia, incorporando el cumplimiento de la normatividad nacional vigente.

Actualmente, se cuenta con diversidad de metodologias para el andlisis de ocurrencia de incidentes y eventos
adversos (Luengas 2009, Kelsey 2016, Ramos, Carbajal et al. 2016). Entre las metodologias de analisis mas
corrientemente utilizadas podemos encontrar, el método ancla, el analisis de ruta causal o andlisis de causa raiz
(Luengas 2009), y el protocolo de Londres (Taylor and Vincent 2007) que por su caracter sistematico y su abordaje
del proceso de atencidn con un enfoque sistémico amplio fue la estrategia escogida por la Universidad Nacional,
dado que contempla los diversos factores contributivos que pueden llevar a las acciones inseguras. Cabe aclarar,
gue una vez se cuente con este analisis se adjuntara como archivo adjunto la evidencia de la metodologia utilizada
y los resultados (causa raiz) seran registrados en el sistema softexpert dispuesto por la Universidad para
tratamiento de ocurrencias y formulacidon de planes de mejoramiento, a los cuales se les realizara seguimiento
desde el sistema de seguridad del paciente.

El Referente sera el lider y experto en el analisis y se encargard de documentarlo segin sea pertinente, como
soporte de cada uno de los casos. Al final, el andlisis debe llevar a la conclusién del caso; de modo que se defina
si en efecto la situacion se tratd de un evento adverso, o si, por el contrario, se traté de un incidente o de una
complicacién. De cualquier forma, las oportunidades de mejora deberdn quedar documentadas y se estableceran
actividades o planes de mejoramiento para evitar que continlen las fallas y evitar la afectacién de los pacientes.

El Modelo para el Mejoramiento debe combinar una metodologia sistemdtica con conocimiento de la materia
para generar los cambios deseados, por este motivo se recomienda que los encargados del andlisis y realizacion
de los planes de mejoramiento sean colaboradores con el perfil adecuado y entrenamiento para tal fin.

El Modelo de Mejoramiento inicia con tres preguntas y luego la aplicacion del ciclo PHVA (Planear — Hacer —
Verificar — Actuar) para probar los cambios y evaluar si conducen o no a una mejora.

» ¢Qué estamos tratando de lograr?
Asi se define el objetivo del mejoramiento, el cual debe ser conciso, medible y con un limite de tiempo. Le da al
equipo de Seguridad del Paciente de la dependencia una visidn clara del proyecto a realizar.

» ¢CAmo sabremos que un cambio es una mejora?
Con esta pregunta se definen los componentes de medicion. Los resultados no serdan mejores sin cambiar el
proceso que lo impulsa; asi una vez se tiene un proceso confiable, se puede verificar si el proceso es capaz de
producir el resultado deseado.

El seguimiento a los indicadores de las Buenas Practicas de la Seguridad del Paciente que apliquen a cada
dependencia se constituye en el mecanismo mas sencillo; sin embargo, al interior de cada dependencia de acuerdo
con su contexto se podrdn aplicar otros indicadores que consideren pertinentes para evaluar el proceso y los
resultados. Estos resultados podran ser requeridos por los entes de control o por el Coordinador del Sistema de
Seguridad del Paciente.
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» éQué cambio podemos hacer que resulte en una mejora?
Generalmente las mejores propuestas e ideas para el mejoramiento provienen de los colaboradores y de los
pacientes. Los lideres y los referentes deberan por lo tanto ser cercanos y a través del didlogo con los usuarios y
los colaboradores, evaluar las partes del proceso que requieren cambios. También se podran tener de referencia
otras entidades para adaptar ideas que propendan por la Seguridad de los Pacientes.

Una vez se hayan aclarado estas preguntas, se podrad implementar con mas facilidad el ciclo de mejoramiento
PHVA. (Planear — Hacer — Verificar — Actuar).

3. PROCESOS ASISTENCIALES SEGUROS

El Ministerio de Salud y Proteccidn Social a través del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud - SGOCS
incorpord la Seguridad del Paciente como eje central, como se puede observar en Sistema Unico de Habilitacion,
brindando lineamientos y herramientas practicas y generales. Entre ellas, la “Guia técnica de buenas practicas
para la seguridad del paciente en la atencién en salud”, publicada en el afio 2010 proporciona a las instituciones
“recomendaciones técnicas” para la operativizacion de la Seguridad del Paciente a nivel institucional. En su
segunda version define los paquetes instruccionales y listas con un enfoque hacia el aprendizaje basado en
problemas.

Para la implementacidon de las buenas practicas de atencién en salud, la Universidad Nacional seguird las
directrices proporcionadas en los paquetes instruccionales del Ministerio de Salud y Seguridad Social que se
apliquen a las singularidades de las dependencias habilitadas.

3.2 Guias de Practica Clinica

La Universidad Nacional y sus diversas dependencias cuentan con protocolos, manuales y guias de practica clinica
para sus procedimientos y patologias mas frecuentes, asi como para aspectos claves en los que se incluyen la
capacitacioén del personal, aspectos de custodia y confidencialidad y el control de ingreso y salida entre otros.

e las dependencias tienen definidos y documentados los procedimientos, guias clinicas de atencién,
protocolos, manuales y listas de chequeo de los diversos servicios prestados.

e La dependencia cuenta con el procedimiento para el desarrollo o adopcién de guias de practica clinica
acorde con los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

e Cuando sea posible, se adoptardn y actualizaran las guias que expida el Ministerio de Salud y Proteccién
Social. En caso contrario, se realizara la busqueda sistematica de los documentos vigentes en diferentes
paises que cumplan con los criterios de seleccién establecidos por el Ministerio y que se adapten a la
realidad de las dependencias de la Universidad.

e Los procesos, procedimientos, guias y protocolos serdn socializados al interior de los equipos, dejando
evidencias que permitan la trazabilidad del ejercicio. Se recomienda realizar pre y post test para evaluar
de manera temprana la apropiacidn del conocimiento por parte de los equipos.

e Los documentos seran implementados por el personal encargado y responsable.

e lLa documentacion e implementacion de los documentos relacionados con la prestacion de servicios que
representen un alto riesgo para los pacientes sera priorizada.

e la actualizacién documental se realizard en un plazo no mayor a 3 afios de acuerdo con los lineamientos
del SIGA y/o los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

La verificacion de la adherencia a las guias de atencién y protocolos es llevada a cabo a través de formatos de
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seguimiento por parte de las dependencias. En caso de desviaciones en el cumplimiento de estas se
retroalimentard a los equipos o se realizara actualizacién o resocializacion de los documentos en pro de la mejora
en el servicio. La medicidn de la adherencia se realizard de manera semestral.

4. BUENAS PRACTICAS DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

De acuerdo con la normatividad nacional y teniendo en cuenta la diversidad de servicios de salud ofertados por
las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional de Colombia, este programa de seguridad del paciente
incluye las practicas seguras que son representativas para todas las dependencias, aunque no necesariamente
todas ellas le apliquen a una determinada dependencia. Por esto, el presente documento pretende estandarizarse
para implementacién en todas las dependencias habilitadas.

Se documentaran protocolos complementarios a este programa que proporcionardn los lineamientos para la
implementacion de las practicas seguras, aplicables segun las necesidades de cada dependencia o facultad con
servicios de salud habilitados.

4.1. Identificacidn Correcta del Paciente en los Servicios Asistenciales y en las Muestras de Laboratorio.

Es el procedimiento mediante el cual el equipo de trabajo tiene la certeza, durante el proceso de atencién en
salud, de que la identidad del paciente es la correcta, mediante la implementacién de diferentes herramientas
como, por ejemplo: verificacién cruzada, brazaletes de identificacidn, entre otros.

Los errores de identificacion pueden ocurrir en cualquiera de las fases del proceso de atencion, desde la solicitud
de una cita, la admisién a la institucién, pasando por la atencién asistencial y la generacidn y autorizacién de las
ordenes médicas. Asi, deberd entonces prestarse especial atencidn a las fases criticas del proceso 41>16:

e Ingreso del paciente.

e Diligenciamiento de la historia clinica.

e Toma de muestras de laboratorio.

e Toma de imagenes diagndsticas.

e Administracién de medicamentos.

e Realizacidn de procedimientos.

e Traslado de pacientes.

e Generacién de érdenes médicas.

Es asi como las fallas en la identificacidn correcta pueden llevar a errores en el diagndstico, tratamiento, entrega
del recién nacido, en los procedimientos, en la aplicaciéon de derivados sanguineos o incluso pueden llevar a la
muerte del paciente.

De acuerdo con los servicios ofertados en las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional de Colombia,
las principales Fallas Activas que se pueden presentar en el proceso de identificacién del paciente son:

e Error en la identificacion al ingreso.

e Identificacion del paciente con datos diferentes a los personales.

e Mala calidad en la captura de los datos del paciente, por errores de ortografia o que no corresponden al
paciente.

e Muestras mal identificadas o sin identificar.

e Error en la transcripcion de resultados.

e Toma de muestras a paciente equivocado.
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e Andlisis de muestra equivocada.

e Error en la entrega de resultados.

e QOrden de paraclinicos mal diligenciada.

e Ordenes de medicamentos o remisiones mal diligenciadas.

> Précticas seguras y herramientas para disminuir los errores en la identificacion de los pacientes:
La responsabilidad primaria de la verificacidn de la identidad del paciente es de los profesionales de la salud que
brindan la atencidn. Ellos tienen la responsabilidad primaria de verificar que coincida la identidad del paciente con
la registrada en las érdenes, resultados, muestras etc. En los puntos clave del proceso de atencion.

La estrategia de identificacidon del paciente tiene un caracter transversal en toda la institucidn, por lo tanto, su
alcance involucra a todos los servicios prestados por las diversas dependencias de la Universidad, siendo
responsabilidad del personal involucrado en el proceso asistencial.

Por lo cual, los integrantes de los equipos de las dependencias deberan:

e Brindar informacion oportuna y clara a los pacientes sobre la importancia del proceso de identificacién
con el objetivo de lograr su involucramiento en el mismo como parte esencial en su atencion.

e Tener en cuenta que la responsabilidad es compartida por todo el personal de salud en la realizacién de
una correcta identificacién del paciente.

e Desarrollar, implementar y participar en los planes de aprendizaje al interior de las dependencias para
gue todos los integrantes del equipo fortalezcan sus conocimientos y habilidades en el proceso control y
verificacion de la identidad del paciente.

e Instaurar, realizar y participar en los seguimientos al proceso de identificacion, reporte, seguimiento y
correccion de las fallas y eventos relacionados con la identificacién del paciente.

e Notificar eventos adversos relacionados con fallas en la identificacidn, asi como, participar en el andlisis
de su causa, factores contributivos, acciones inseguras, consecuencias y acciones de mejora del proceso
de ser necesarias.

Teniendo en cuenta las recomendaciones internacionales de la Joint Commission en su publicacién Patient Safety
Solutions Vol. 1.15, las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional deberan implementar lo siguiente:

» Protocolo de Identificacion:
Se estandarizard para las dependencias con servicios de salud habilitados el proceso de identificacion desde el
ingreso del paciente y en todo el continuo de la atencidon de acuerdo con los servicios ofertados. Teniendo en
cuenta las particularidades de cada dependencia seran definidos los mecanismos de identificacién correcta del
menor que participa del proceso de atencién, asi como también seran definidos lineamientos para la atencion de
estudiantes menores de 18 afos que asisten a cualquier servicio de salud, sin embargo, no cumple los criterios de
acompanamiento permanente de un acudiente.

> Protocolo de toma de muestras ¥’
En este se debera contemplar la marcacidn de los tubos y frascos requeridos, previo a la toma y delante del
paciente, verificando si es posible la identificacion con él también. En los laboratorios clinicos o de patologia, es
importante que los protocolos garanticen la identificacidn correcta en las diferentes fases (preanalitica, analitica
y postanalitica) asi como definir qué hacer cuando el resultado no coincide con los datos de la historia clinica del
paciente.
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» Protocolo de los 5 correctos 18
Es una herramienta ampliamente difundida especialmente para la administracién de medicamentos; pero que
usted puede utilizar también para la correcta identificacién del paciente o previo a la realizacion de un
procedimiento. Consiste en verificar, al menos, lo siguiente:

e Paciente correcto.

e Medicamento correcto.
Dosis correcta.
Ruta correcta.
e Hora correcta.

> Protocolo de entrega de resultados
En las dependencias donde aplique se debera contar con un protocolo o procedimiento para la entrega de los
resultados, el cual deberd contemplar al menos lo siguiente:
e Se evitara la entrega telefénica de los resultados.
e Seimprimiran los resultados solo en el momento que sean reclamados.
e Se dispondra de infraestructura para el escaneo/impresion de resultados que lleguen de laboratorios
referentes.

4.2. Comunicacion Efectiva
La comunicacién efectiva se define como la forma de comunicacién que logra transmitir un mensaje de forma
clara y entendible para su interlocutor sin que se generen dudas, confusiones o interpretaciones erréneas.

En el drea de la salud, la comunicacién efectiva y clara facilita la atencién de alta calidad en salud y a su vez sirve
de garante para la seguridad del paciente. Las malas practicas de comunicacion y la falta de continuidad en la
comunicacion son la principal causa de eventos adversos en centros de atencién en salud.

Asi mismo, para favorecer el proceso de comunicacién efectiva, es fundamental enseiar a los pacientes y su
familia, habilidades de lectura y comprensidn critica de la informacién en salud y que asi puedan participar
activamente del proceso de atencién.

De igual modo, el dialogo abierto con el paciente y su familia disminuye el riesgo de demandas y hace parte del
compromiso ético con los pacientes. Las dificultades en la comunicacidn estan relacionadas con la desinformacién
y la mala interpretacion y éstas pueden generar un deterioro en el resultado final del proceso de atencion en
salud?®®

De acuerdo con los servicios ofertados en las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional de Colombia,
las principales Fallas Activas que se pueden presentar en el proceso de comunicacién efectiva 2° son:

Mecanismos de comunicacion no estandarizados.

Uso de acrénimos, siglas, y/o abreviaturas no estandarizadas ni socializadas.
Comunicacion inadecuada en cambios de turnos.

Comunicacion no adecuada en el traslado de pacientes.

Errores en la generacion de la agenda médica o en su confirmacion.

No evaluacién de las expectativas de los pacientes.

Reporte inoportuno de paraclinicos.

YVVVVYYVY
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» Error en la comunicacion de la informacidn de consentimiento informado (omitir informacion o entregar
mas informacién).

Practicas seguras y herramientas para disminuir los errores en la comunicacidn:
Con el fin de disminuir los errores en la comunicacién en salud, en las dependencias habilitadas podran
implementar estrategias para fortalecer en sus colaboradores:

e Construccion y mantenimiento de una cultura de seguridad enfocada hacia una mayor y mejor
comunicacion, compromiso hacia mejores practicas y estandarizacién de procesos.

e Diligenciar el consentimiento informado de acuerdo con el procedimiento establecido, verificando la
comprension del procedimiento y sus posibles complicaciones, asi como el efecto en la salud del paciente
en caso de disentimiento.

® Propiciar espacios con el paciente que permitan la discusién de conceptos y alternativas en las diversas
intervenciones en salud que lo demanden.

e Explorar el grado de entendimiento del paciente de los temas relacionados con su consulta: diagnéstico,
prondstico, medicacidn, efectos adversos, signos de alarma, fecha de préximo control, etc, solicitdndole
al finalizar la consulta/ servicio que con sus palabras exprese las indicaciones dadas por el profesional.
Mantener respeto por la opinidn o creencias del paciente evitando actitudes inapropiadas.

Utilizar las tecnologias que permitan una comunicacidén clara y frecuente entre los servidores de la
dependencia.

e Incluir en los planes de aprendizaje de los servidores, sesiones que fortalezcan la comunicacién asertivay
comunicacion clinica.

e Implementary actualizar cuando sea necesario de protocolos y manuales sobre el manejo de la
documentacion clinica
Educacidn continua del paciente y sus cuidadores.

Desestimular el uso de acronimos y abreviaturas dentro del ambito de la institucidn o crear un diccionario
de las siglas o acrénimos aceptados y realizar seguimiento a la adherencia al mismo.

A continuacidn, se mencionan algunas herramientas que se podrdan implementar en las dependencias habilitadas
de acuerdo con los servicios ofertados y sus particularidades:

- Reuniones de inicio y de cierre

- Técnica de comunicacién SAER

- Técnica de Lenguaje Critico

- Técnica de comunicacién Teach Back

- Protocolo de malas noticias SPIKES/EPICEE 2

- Protocolo de Comunicacidn de resultados criticos

- Estrategias de educacién al paciente y la familia 2
- Protocolo de comunicacion de eventos adversos 23
- Protocolo de manejo de la segunda victima

4.3. Consentimiento Informado

El consentimiento informado es un momento crucial para mejorar la relacion con el paciente y comunicarse de
forma adecuada. Hace parte del Acto Médico y consolida la relacion médico-paciente 25. Ademas, permite generar
el espacio para el desarrollo de la autonomia del paciente frente al manejo de su vida y salud.
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El consentimiento informado no es sélo un documento; es el proceso que obliga al médico o profesional de la
salud responsable de la atencidn a informar al paciente, sobre:

Riesgos, beneficios y demas circunstancias relevantes relacionadas con la situacion de salud del paciente y con la
intervencién propuesta para que, el paciente, de acuerdo con su criterio y convicciones personales, decida
libremente si se somete o no a la intervencion o procedimiento sugerido 26,

Las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional podran ajustar sus consentimientos informados y
deberdan contar con un procedimiento o documento que de los lineamientos particulares para la elaboracion del
consentimiento informado de acuerdo con los servicios ofertados teniendo en cuenta la ley de ética médica (Ley
23 de 1981), Cddigo de ética del odontdlogo (Ley 35 de 1989) y Cddigo ético y deontoldgico del Psicélogo (Ley
1090 de 2006) la norma de historias clinicas (Resolucion 1995 de 1999) 27 y la resolucidn de habilitacidn de servicios
de salud vigente, junto con las demds normas internas que le apliquen. Ademas, deberan considerar lo siguiente:

» Elementos del consentimiento informado

e Voluntariedad.

e Informacién en cantidad suficiente.

e Informacién con calidad suficiente.

e Competencia: definida como la capacidad del paciente para comprender la situacidn a la que se enfrenta,
los valores que estdn en juego y los cursos de accidn posibles con las consecuencias previsibles de cada
uno de ellos; para que, a continuacidn, pueda tomar, expresar y defender una decisién que sea coherente
con su propia escala de valores.

» Firma del consentimiento informado
Ademas del profesional responsable del procedimiento a realizar, el consentimiento debera firmarse por:

e El paciente o su representante legal.

e Los padres de un menor de edad, los terceros responsables o acudientes legales cuando el paciente no lo
pueda hacer, siempre y cuando manifiesten y determinen los mejores intereses y beneficios hacia la
persona menor o incapacitada que representen o tengan la preparacion emocional y fisica para la
adecuada realizacion del proceso de recopilacién de informacion.

® Los menores de edad, mayores de 12 afios, cuando las condiciones lo permitan, deberan dar su propio
consentimiento y para ello debe ddrsele toda la informacion y adaptarla a su nivel de entendimiento.

e Eldocumento debe llevar escrito nombre completo de los que firman con su tipo y nimero de documento
de identificacion

Contenido del Consentimiento informado

Nombre del tratamiento o procedimiento a realizar: Qué es lo que se va a hacer.

Objetivos: Para qué se va a hacer el procedimiento o tratamiento.

Beneficios: Qué se espera obtener como resultado.

Riesgos mas graves y frecuentes para ese procedimiento o tratamiento en especifico.

Alternativas: Cudles alternativas existen a lo que se esta proponiendo que estén disponibles teniendo en
cuenta la literatura médica basada en la evidencia disponible.

® Riesgos de No Tratamiento: Qué ocurriria clinicamente si el paciente decide no acceder a lo que se le
ofrece.

e 0o 0 0 o VY
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Qué hacer si necesita mas informacion: A quién preguntar, déonde y como.
Posibilidad de revocabilidad: Qué hacer si cambia de idea frente al consentimiento otorgado o rechazado.
El disentimiento puede ser un documento aparte.

Recomendaciones generales:

Escriba con términos sencillos y frases cortas.

Incluya dibujos o graficos si es posible

Utilice un tamafo de letra apropiado.

Procure que el documento no ocupe mds de un folio por las dos caras.

Evalle la legibilidad del texto.

Si el procedimiento lo requiere, evalte la posible valoracién por el Comité de Etica, si su institucion cuenta

e 6 6 o o o Y

con uno.
e Evite manipular la decision del paciente

El referente de seguridad del paciente de las dependencias habilitadas deberd entrenar al personal asistencial y a
los mismos pacientes acerca de la importancia de su participacion en la aprobacién o no de los procedimientos y
debera sensibilizar al personal asistencial en la importancia legal del consentimiento informado y sus
repercusiones por no diligenciamiento adecuado.

4.4. Uso Seguro de Medicamentos

Los errores en los procesos relacionados con los medicamentos pueden traer graves consecuencias para los
pacientes. La campafia “Medicacion sin Dafos” 28 de la Organizacién Mundial de la Salud involucra tanto a los
pacientes como a los profesionales de la salud en el proceso de atencidn, para asi garantizar el uso seguro de
medicamentos y busca impulsar un proceso de cambio para reducir el daifo al paciente asociado a las practicas
en la medicacién insegura.

Los errores relacionados con los medicamentos en la atencidn en salud pueden ocurrir en cualquier parte del
proceso; desde la prescripcidn, pasando por la entrega o dispensacidon y finalmente en la administracién, ya sea
gue ésta la realice el mismo paciente o el personal de salud. 2°

De acuerdo con los servicios habilitados por las dependencias de la Universidad Nacional, los siguientes pueden
ser los errores o fallas activas mas frecuentes en el proceso de uso de los medicamentos:

e No identificacion oportuna de los efectos secundarios o de las interacciones medicamentosas que pueda
tener un medicamento en un paciente determinado

e Brindar informacién inadecuada o no darle al paciente ninguna informacién sobre el medicamento
prescrito

e Errores en la realizaciéon de formulas médicas: ilegibles o incompletas

e Utilizacién de medicamentos sin registro sanitario INVIMA

No realizacién de conciliacién medicamentosa

No revisién de los antecedentes alérgicos del paciente

Incumplimiento de los protocolos de almacenamiento y dispensacién de los medicamentos

Administracion del medicamento equivocado

e Incumplimiento a lo definido para el manejo de los medicamentos LASA

e Dispensacién incompleta o inoportuna de los medicamentos
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e Incumplimiento del protocolo de los 5 correctos

A continuacidn, se enumeran algunas estrategias que podran implementar las dependencias habilitadas de la
Universidad Nacional para disminuir los errores en el uso de los medicamentos

1. Acciones para disminuir los errores con los medicamentos LASA 3°

e Revision del listado de medicamentos de la dependencia en caso de que se manejen y definir cuales son
similares en sonido o apariencia.

e Desarrollar mecanismos para la socializacién de medicamentos LASA con los colaboradores

e En caso de almacenar medicamentos en la dependencia marcar los medicamentos LASA para facilitar el
proceso de verificacién

e Promover la correcta realizacién de las formulas medicas

2. Estrategia 5 Momentos para la Seguridad en la Medicacidn 3!

Esta estrategia resalta los puntos clave donde se puede reducir el riesgo de dafio asociado con el uso de
medicamentos. El objetivo de la herramienta es involucrar a los pacientes en su propio cuidado de una manera
mas activa y fomentar la curiosidad sobre los medicamentos que se encuentra usando. Cada momento incluye
preguntas criticas, unas para el paciente y otras para el profesional de la salud. Asi se indagaran los siguientes
momentos:

Al inicio de la medicacion

Tomando el medicamento

Cuando se adiciona un medicamento

Al revisar el tratamiento

Al finalizar el tratamiento

De acuerdo con las particularidades de cada dependencia esta herramienta podra ajustarse.

VVVVYVYVYYVY

3. Protocolo de 5 correctos en la Medicacion 32

En las dependencias en las que se realice el proceso de administracién de medicamentos, la dependencia debera
contar con el protocolo de los correctos que contemple al menos:

Paciente correcto
Medicamento correcto
Dosis correcta

Via correcta

Hora correcta

YV YV VYV

4. Zona de Cero Interrupciones 33

Si bien es una estrategia ampliamente utilizada en el medio hospitalario, en las dependencias donde se
administren medicamentos debera implementarse para disminuir el riesgo de error durante el proceso.

El personal que se encuentre realizando la tarea de administracion de medicamentos estara identificado y los
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colaboradores de la instituciéon deberan conocer que dicho identificador implica no interrumpir la labor de esta
persona.

4.5. Prevencion de Caidas

La caida de un paciente se define como un descenso no planificado al suelo con o sin lesiones para el paciente. La
Organizacion Mundial de la Salud, define las caidas como la consecuencia de cualquier acontecimiento que
precipita al individuo al suelo en contra de su voluntad.

Una caida puede provocar en el paciente fracturas, laceraciones o hemorragias internas; lo cual aumenta la
estancia hospitalaria o el uso de servicios de salud.

Los principales factores de riesgo para que un paciente se caiga en un servicio de salud son 34:

Consumo de alcohol y sustancias psicoactivas

Efectos secundarios de medicamentos

Enfermedades de base del paciente

Edad del paciente: Aunque las caidas son un riesgo para todas las personas en general; algunos pacientes
por su edad tienen un riesgo mas elevado.

Nifios: Los nifios pueden tener mayor riesgo de caidas debido a su estado de desarrollo, a su curiosidad y
al aumento progresivo de su nivel de independencia; lo cual, los lleva a adoptar conductas mas riesgosas
Personas mayores: Las personas mayores son quienes corren mayor riesgo de muerte o lesién grave por
caidas y el riesgo aumenta con la edad. Esto puede deberse, a los cambios fisicos, sensoriales y cognitivos
relacionados con el envejecimiento, asi como al consumo de medicamentos hipotensores o con efectos
en el sistema nervioso central o a la falta de adaptacién del entorno a las necesidades de la poblacién de
edad avanzada.

En las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional, algunas de las acciones inseguras y factores
contributivos que incrementan el riesgo de caida de un paciente son %:

No aplicacién o aplicacidn inadecuada de las escalas de valoracidn del riesgo de caidas

No educacién al paciente y su familia en las medidas preventivas de caidas

Infraestructura que favorece las caidas o que no brindan el apoyo suficiente para aquellos con alto riesgo
No cumplimiento de las normas de sefializacion en la institucion

Ausencia de mecanismos de alerta o de llamado para el paciente en los baios

Por lo tanto, a continuacion, se enumeran medidas generales que pueden disminuir el riesgo de caida en las
dependencias y que deben implementarse de acuerdo con los servicios ofertados en el protocolo de prevencion
de caidas:

La prevencion de caidas inicia desde la consulta externa con la adecuada prescripcién de medicamentos,
con el control adecuado de las enfermedades de base y con la educacion al paciente y su familia.

Educar al personal asistencial sobre las técnicas de movilizacién

Tener en cuenta las personas en condicién de discapacidad o con necesidades especiales de
comunicacion.

Identificar adecuadamente a los pacientes con alto riesgo de caida y educar al paciente y familiares al
respecto.

Durante las transferencias es posible que algunos pacientes requieran movilizacién en silla de ruedas
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Mantenimiento de las condiciones adecuadas de las dreas de consulta y procedimientos. Esto incluye
suficiente espacio para circulacién y monitoreo, asi como una adecuada iluminacién tanto diurna como
nocturna en los servicios de las dependencias.

Se debe garantizar la presencia de botones de alarma o de llamado en bafios y se debera verificar su
adecuado funcionamiento

Se debe educar a los colaboradores, paciente y familiares sobre el cumplimiento de la sefializacién de piso
humedo en los corredores, salas de espera y espacios generales de los servicios

En pacientes con alto riesgo educar sobre la importancia de las medidas preventivas, el uso de elementos
de soporte en caso de requerirlos y calzado con suela antideslizante.

Promover la deteccidon temprana de fragilidad en los pacientes mayores, asi como de los requerimientos
de vitamina d y la evaluacién de factores de riesgo de osteoporosis cuando sea pertinente. Asi mismo el
médico tratante debera dejar registro de las medidas tomadas para la correccién de alteraciones en la
movilidad, alteraciones visuales u otras que puedan incrementar el riesgo de caida del paciente
Vigilancia activa de condiciones de seguridad

Mecanismos de Verificacién y Mejora:

La Universidad desarrollara, socializara y hara seguimiento semestral a la adhesién del protocolo para la
minimizacién de riesgos de caida de los usuarios. Igualmente documentara las acciones de mejora si
aplica.

Se documentardn los analisis y acciones de mejora relacionados con: causas del evento adverso, acciones
inseguras y factores contributivos.

4.6. Prevencion de Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud
Las Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud (IAAS) son uno de los mayores problemas para la seguridad del
paciente; por esto la OMS en el afio 2005 publicé la estrategia: “Una atencién limpia es una atencion mas segura”

36

En esta campana se enfatizé en el lavado de manos como medida fundamental en todos los niveles de atencion y
en todos los servicios para evitar la transmision de infecciones en la atencidn sanitaria.

Los microorganismos pueden transmitirse a través de diversos mecanismos:

Por contacto directo

Por contacto indirecto
Oral

Por gotas

Transmisidn por via aérea
Transmisidn por vectores

Para disminuir la ocurrencia de infecciones asociadas a la atencidn en salud, las dependencias habilitadas deberan
implementar las siguientes medidas:

-. Precauciones Estandar 3738

Las Precauciones Estandar o Medidas Esenciales son una serie de estrategias que requieren ser aplicadas por el
equipo de salud en la atencidon de TODOS los pacientes, independientemente de su diagndstico y de saber si posee
0 no alguna infeccién o colonizacién por un microorganismo.
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Dentro de estas medidas se encuentran:

1. Higiene de manos.

2. Uso de guantes y uso de elementos de proteccion personal (EPP).

3. Prevencidn de exposiciones por accidentes con

instrumentos cortopunzantes.

4. Cuidados para el manejo del ambiente y de la ropa, los desechos, soluciones y equipos.
5. Higiene respiratoria y etiqueta de tos.

6. Limpieza y desinfeccidn de dispositivos y equipos biomédicos.

» Protocolo de Higiene de Manos :
Las dependencias habilitadas deberdn contar con Protocolo de Lavado de Manos que contemple las
recomendaciones de la OMS, este debera socializarse y el referente de seguridad del paciente debera auditar la
implementacion adecuada de este protocolo.

El fortalecimiento de esta practica en la Universidad se realizara mediante la implementacién de las siguientes
estrategias:

-Educacidn al personal sobre el lavado de manos, impulsando los cinco momentos definidos por la OMS:
o Antes de tocar al paciente cuando se acerque a él.

Antes de realizar una tarea limpia/aséptica.

Después de un riesgo de exposicién a liquidos corporales.

Después de tocar a un paciente.

Después del contacto con el entorno del Paciente.

O O o ©o
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Sus 5§ Momentos

para la Higiene de las Manos

Kukoor Livese las manos antes de tocar al paciente cuando se acerque a &l
PR U  Para proteger al paci de los gé dafiinos que tiene usted en las manos.

[Ludnnor  Lavese las i di. antes de realizar una tarea limpia /aséptica. .
POROUE? Para proteger al paciente de los gérmenes dafiinos que podrian entrar en su
cuerpo, induidos los gé del propio paciente.
LuAnoo?  Lavese las inmediatamente después de un riesgo de exposicion a liquidos
porales [y tras quitarse los g )-
poroui> Para pr y proteger el de ion de salud de los gérmenes
dafiinos del paciente.

Zumpor Lavese las manos despues de tocar a un paciente y ka zona que lo rodea, cuando A

deje la cabecera del paciente.

FOROUE'  Para protegerse y proteger el entormo de atencion de salud de los gérmenes
dafinos del paciente.

(Coivo  Livese las manos después de tocar cualquier objeto o ble del inmediato
del paciente, cuando lo deje (incl que no haya do al paci ).

poeroulr Para protegerse y proteger el entorno de atendcén de salud de los gérmenes
dafinos del paciente.

¢z, Organizacion Seguridad del Paciente | SAVE LIVES
R Mundial de la Salud VAL ALLAATA WINOLAL PARA S0k ATENCICN AS BETULS Clean Your Hands

Puntos para el lavado de manos en numero suficiente, de facil acceso, en condiciones adecuadas y con
disponibilidad permanente de los insumos requeridos.

Semestralmente se evaluard la adherencia de esta practica por la proporcidn de personal asistencial que aplique
los principios de la higiene de manos.

Asi mismo debera incluirse en el protocolo, la desinfecciéon o friccion de manos; la cual de acuerdo con los
lineamientos de la OMS consiste en la aplicacion mediante friccién de un agente antiséptico con base en alcohol
sobre la superficie de las manos, eliminando microorganismos transitorios y disminuyendo microbiota residente
de la piel, conformada por los microorganismos que se encuentran habitualmente en la piel de la mayoria de las
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personas. Las soluciones para desinfeccidén de las manos mas eficaces son aquellas con concentraciones de alcohol
entre 60% y 95%.

» Protocolo de uso de guantes y otros elementos de proteccidn personal (EPP)
Protegerse no sdlo permite que el personal de salud se cuide, sino que evita que el paciente se contamine con
microorganismos que usted le puede transmitir.

Cada dependencia habilitada debera definir los procedimientos en los que los colaboradores requieran el uso de
elementos de proteccion personal, asi como el tipo de elementos necesarios, teniendo en cuenta las siguientes
recomendaciones generales:

e El uso de guantes no reemplaza el lavado de manos. Recuerde que siempre se debe realizar higiene de
manos previa a la postura de guantes e inmediatamente posterior a su retiro.

e Cambie de guantes cada vez que se rompan.

e Cuando la atencién de un paciente requiere de intervencién en distintas zonas corporales con diferente
riesgo de contaminacidn, es necesario cambiar de guantes.

e Siempre se deben cambiar los guantes entre la atencidn de un paciente y otro. No reutilice los guantes.

e Sjutiliza una bata larga, los guantes deben ponerse siempre sobre el puiio de la bata.

e Eluso de doble guante no es recomendado de rutina.

e El uso de otros EPP como batas desechables, proteccion ocular, mascarillas, respiradores, polainas entre
otros seran definidos por la dependencia de acuerdo con el servicio y el procedimiento a realizar, teniendo
en cuenta que para su uso se deberd tener claro cudles son los riesgos de contaminaciéon con el
procedimiento a realizar y el tipio de paciente a atender. Asi mismo se debera contar con las instrucciones
para su uso y posterior retiro y eliminacion, teniendo presente que las partes de los EPP mds contaminadas
son aquellas que tienen mayor contacto con el paciente y la zona corporal mas riesgosa para el usuario
de los elementos es el rostro; por lo tanto, los EPP de esta zona se retiran al final, luego de haberse lavado
las manos.

> Otras estrategias adoptadas en la universidad para prevencion de infecciones

Las practicas seguras dirigidas a la disminucién del riesgo de infeccidn asociada a la prestacidén de servicios de
salud aplicables de acuerdo con los servicios ofrecidos por las dependencias habilitadas incluyen:

- Adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccidn de equipos, dispositivos médicos y superficies en general

- Implementacidon del Plan de Gestidn Integral de Residuos Hospitalarios y Similares

- Adherencia y seguimiento permanente de las normas de precaucidn universal independientemente de si el
paciente es considerado infectado o no.

- Existencia de procedimientos, guias, protocolos, manuales, lineamientos pertinentes de acuerdo con los
servicios ofertados por la dependencia habilitada, los cuales podran ser estandarizados cuando las
condiciones de diferentes dependencias asi lo permitan.

- Estandarizacidon de: manuales y guias para el uso y reuso de dispositivos médicos, teniendo en cuenta las
especificaciones del fabricante; procedimientos siguiendo las recomendaciones del fabricante para el
procesamiento y control de calidad que demuestran eficacia y desempeiio y esterilidad del producto.

- Documentacién, actualizacidn, socializacidon e implementacién del Programa de tecnovigilancia que garantice
que el dispositivo médico no ha perdido la eficacia y desempefio para el cual fue disefiado, ni exponga al riesgo
de infecciones ni complicaciones al usuario.
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- Socializacidn de estos documentos a los servidores y a los estudiantes que roten en la dependencia.

- Seguimiento a la adherencia a protocolos institucionales para el control de infecciones entre los que se
encuentran: protocolo de higiene de manos, protocolo institucional de asepsia, antisepsia de herida
quirdrgica.

- Establecimiento de planes de mejora en los casos en que aplique.

- lluminacién adecuada de las dreas destinadas a la prestacién de los servicios

- Cumplimiento del cronograma de mantenimiento preventivo de equipos y dispositivos médicos vy
odontoldgicos

- Monitorizacién de la efectividad de las acciones a través de los comités de vigilancia epidemiolégica e
infecciones hospitalarias- COVE y de seguridad del paciente.

- Realizacién de desinfeccién y esterilizacidn de equipos e instrumental en las dependencias en las que aplica
de acuerdo con el Manual de bioseguridad.

- Asepsiay antisepsia de equipos y superficies en los diversos servicios de acuerdo con el Manual de limpieza y
desinfeccién. Adherencia y seguimiento permanente de las normas de precaucidon universal
independientemente de si el paciente es considerado infectado o no.

Seguimiento de conductas especificas

- Verificacion del estado de inmunidad de todos los servidores del equipo para los bioriesgos prevenibles por
este medio.

- Control post operatorio por parte del cirujano oral.

- Seguimiento de enfermeria a pacientes que requieren curacion por diferentes causas.

- Utilizacién de barreras de seguridad segun lo definido en el protocolo institucional para los servicios que asi
lo requieran.

Gestion de eventos adversos

- Realizacién de vigilancia activa con base en los COVE de cada dependencia.

- Seguimiento y gestién a la notificacién de eventos adversos relacionados con la presentacion de infecciones
asociadas a la prestacién de los servicios.

- Desarrollo de auditorias semestrales que evalien los indicadores relacionados con la prevencién de
infecciones relacionadas con la atencidn sanitaria.

La Universidad Nacional de Colombia cuenta con un plan de gestion integral de residuos hospitalarios y similares,
gue contribuye a la sostenibilidad ambiental de todas las unidades académicas y administrativas. Este documento
proporciona los lineamientos para el manejo integral de los residuos generados en el marco de las actividades que
generen residuos en la atencidn a la salud y otras actividades dentro de la institucién. Como parte integral del
plan de gestién Integral, la Universidad Nacional cuenta con anexos, procedimientos, procesos y actividades que
permiten dar cumplimiento a los requerimientos de las autoridades ambientales y sanitarias.

> Protocolo de Uso seguro de Antibidticos 40 41
Como profesional de la salud tiene la responsabilidad de promover el buen uso de los antibidticos y evitar la
proliferacién de microorganismos multirresistentes tanto en la comunidad como en el medio hospitalario. Para
esto también se debera educar a los pacientes sobre los riesgos de la auto formulacidon. Este protocolo aplicara
para aquellas dependencias donde aplique se debera contar con un protocolo de uso seguro de medicamentos de
acuerdo con los lineamientos de la OMS
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7.7. Cirugia/Procedimiento Seguro

Los procedimientos quirurgicos, odontoldgicos entre otros pueden traer una serie de riesgos para el paciente; por
eso a través de la campafiia “Cirugia Segura Salva Vidas” la OMS da los lineamientos que buscan disminuir el riesgo
de errores en la identificacidén, en el sitio de realizacién del procedimiento, los riesgos relacionados con la

anestesia, con el uso de hemoderivados, asi como con la prevencién de infecciones asociadas al sitio operatorio
42,43

A través de la implementacién de las practicas seguras de Cirugia Segura se busca evitar los “Never Events” o
eventos que nunca deberian ocurrir 4647

e Realizacién del procedimiento quirudrgico en el paciente equivocado

e Realizacidn del procedimiento equivocado al paciente

e Realizacién del procedimiento quirdrgico en el sitio equivocado

e Permanencia de cuerpos extrafios en el cuerpo del paciente

En algunas de las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional se prestan servicios de odontologia general
y especializada a quienes les aplica esta practica segura.

En lo relacionado con la realizacidn de una cirugia o un procedimiento en general, se debe tener en cuenta la fase
previa (preoperatoria), la realizacién del procedimiento (operatoria) y la fase posterior a este (postoperatoria).

Antes de realizar cualquier tipo de procedimiento o cirugia, es fundamental que el profesional realice una
adecuada Identificacion de Riesgos, algunos ejemplos son:

e Errores en documentos para el tramite del procedimiento.
e Historia Clinica incompleta o mal diligenciada.

e Informacidn al paciente incompleta o inadecuada.

e Demoras en el diagnéstico.

Demoras en la remision.

Demoras en tratamiento.

Remisidén con poca o nula informacidn, inexacta, incorrecta.
Errores en manejo farmacolégico que trae el paciente.

e Error en la indicacién del procedimiento.

e Interacciones medicamentosas.

e Efectos secundarios/uso inadecuado de analgésicos.

e Mal manejo de antibidticos.

e Errores en procedimientos previos.

e No adherencia a guias de prdactica clinica.

e No adherencia a las practicas seguras de la OMS.

e (Caidas del paciente en el servicio.

e (Caidas de objetos pesados sobre el paciente.

e Lesiones por instrumental cortopunzante, quemaduras.

e Ingesta o aspiraciéon de material o liquidos odontolégicos.
e Dafio ocular

Entre otros, diligenciar completamente la historia clinica, con especial énfasis en los antecedentes personales del
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paciente para identificar apropiadamente el riesgo quirurgico:
e Riesgo de infeccidn.
e Necesidad de profilaxis antibidtica.
e Riesgo de sangrado.
e Realice identificacion del riesgo cardiovascular.
o Alergias

Se debe escribir explicitamente en la Historia Clinica el nhombre del procedimiento a realizar, el sitio y la
justificacion clinica para este. Asi mismo, se definira en los casos que se requiera, el tipo de anestesia y/o analgesia
a usar.

Con la evaluacidon adecuada prequirdrgica el profesional podrd estimar el riesgo cardiovascular con las
herramientas definidas por las dependencias. La clasificacion ASA es ampliamente conocida y puede ser una
herramienta de facil uso y acceso para los profesionales de la salid que asi lo requieran en las dependencias
habilitadas

Asi mismo la valoracidon prequirdrgica es la oportunidad para educar al paciente y su familia sobre el
procedimiento a realizar.

» Marcacion del sitio a intervenir 46.47;
Cuando se habla de procedimiento correcto se debe tener en cuenta que este se realice en el lado y el lugar
correcto, en el drgano correcto, a la persona correcta y utilizando el implante o prétesis correcta en caso de
requerirla. Para esto se recomienda la implementacidn de la practica que consiste en la marcacion del sitio de la
intervencidn, lo cual para el caso de las dependencias habilitadas que prestar servicios de odontologia también
se puede utilizar.

La lista de chequeo quirurgica #>* puede utilizarse en la realizacidn de procedimientos médicos y odontolégicos,
podra ser ajustada de acuerdo con los requerimientos de cada dependencia y de los servicios ofertados para que
se socialice y se realice en los momentos que sea pertinente.
e Verificacion de existencia de alergias.
e Corroboracidn de identidad del paciente y firma de consentimiento informado
e Indicacién sobre la naturaleza de la intervencion: Cirugia programada o urgencia
e Verificacion de imagenes diagndsticas
e |dentificacion de zona de intervencion
e Verificacién de medicacién necesaria
e Chequeo de material e instrumental necesarios
e Revision del funcionamiento de instrumental rotatorio, equipo de aspiracion quirurgica, etc.
e Creacion de la lista de verificacion de documentos administrativos de soporte
e Diligenciamiento completo de la Historia Clinica del paciente.
e Desarrollo de sistema de alerta de conteo de material médico-quirurgico.
e Disefo de plan de contingencia en caso de cirugias de urgencia o prolongacion de tiempos quirurgicos.
e Informacién clara sobre el procedimiento al paciente y su familia: Este incluird preparacién antes del
procedimiento y cuidados posteriores al mismo.
e Procedimiento de compra, chequeo y mantenimiento de equipos, instrumental y dispositivos médicos
necesarios para el procedimiento.
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e Planeacion en la compra y mantenimiento de insumos médicos necesarios.
e Establecimiento y mantenimiento de un drea de procedimientos adecuada (iluminacién y ventilacién).

» Prevencidn de las infecciones del Sitio Operatorio
Uno de los eventos mas frecuentes relacionados con la realizacién de procedimientos y cirugias es la infeccién del
Sitio Operatorio. Para evitarlos es fundamental contar con lideres en la dependencia que tengan claras las medidas
relacionadas con seguridad del paciente y destine los recursos suficientes para la consecucién de insumos que
permitan practicas seguras.
En el servicio de odontologia y en los que apliquen otros procedimientos, es importante tener en cuenta las
siguientes precauciones estandar:

e Cumplir con el Manual Institucional de Bioseguridad.

e Realizar adecuada Higiene de manos.

e Uso de elementos de proteccion personal.

e Cumplir con las medidas de higiene respiratoria.

e Implementar las medidas de seguridad con cortopunzantes.

e Implementar las medidas de seguridad en practicas de inyeccién.

e Realizar adecuada limpieza y desinfeccién de superficies.

e  Cumplir con el Proceso de Esterilizacién.

La profilaxis antibidtica debe tenerse en cuenta desde la valoracidon preoperatoria de acuerdo con las guias de
practica clinica que le apliquen a la intervencidn a realizar. Se recomienda que en los servicios de consulta externa
donde aplique se debera citar al paciente con el tiempo suficiente para administrar el medicamento antes del
ingreso al procedimiento.

» Otros riesgos asociados al procedimiento 48
De acuerdo con el procedimiento a realizar la dependencia debera evaluar la probabilidad de ocurrencia de
trauma asociado al uso del instrumental, infecciones oculares por salpicaduras y quemaduras por uso de liquidos
acidos/basicos o el uso del electrobisturi.

Al finalizar el procedimiento comienza la fase postoperatoria, en la cual es importante tener en cuenta:

e Recomendaciones por escrito, especificas para el procedimiento y haberlas explicado desde antes del
procedimiento.

e Dejar agendada la cita de control antes de que el paciente salga de la dependencia

e Diligenciar adecuadamente las férmulas y ordenes adicionales incluyendo la incapacidad que el paciente
pueda requerir.

e Dar por escrito al paciente los signos de alarma y donde acudir en caso de urgencias

e Solo dar la salida del paciente en el momento que se verifique que esta en condiciones de hacerlo.

4.8. Reducir el riesgo de la atencion de pacientes con enfermedad mental

La salud mental es el estado de bienestar en que la personal es consciente de sus capacidades, afronta de manera
efectiva las presiones de la vida diaria, trabaja activamente y contribuye al desarrollo de su comunidad. La salud
mental es un asunto de todos pues afecta la vida, no sélo de las personas que padecen enfermedades mentales,
sino también la de sus cuidadores influyendo de forma negativa en la productividad de la sociedad % %,

En la atencidn primaria y de consulta externa no sdélo en las dependencias con servicios de psicologia y
psiquiatria sino en medicina general, el profesional de salud deberd estar alerta a los posibles sintomas y signos
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gue pueda manifestar el paciente para lograr una atencién oportuna en lo referente a su situacién emocional **
51

> Las fallas activas mas frecuentes en la atencidn de los pacientes con diagnostico o posible riesgo de
enfermedad mental son 95 52;

e No valoracién del riesgo por parte del profesional de la salud

e Error en el diagnostico u omision del diagndstico de enfermedad mental (depresion, ansiedad, estados
alterados de conciencia y riesgo de suicidio)

e No remision a psiquiatria o psicologia en los casos que se requieren

e Ausencia de seguimiento al paciente con enfermedad mental o que ha acudido a los servicios para la
atencion de una crisis emocional

e No identificacidon del riesgo de autolesién, consumo de sustancias psicoactivas y suicidio

» Actividades para mitigar el riesgo:

e |dentificacidn del riesgo.

e C(lasificacién del riesgo al ingreso y egreso del paciente
e Prevenir suicidio

e Prevenir agresion fisica

e Prevenir violacion

e Prevenir consumo de cigarrillo y psicoactivos

4.9. Atencidn de pacientes Gestantes y Recién Nacidos
De acuerdo con la literatura, a mayor parte de muertes maternas tiene lugar después del parto, generalmente
durante las 24 horas siguientes. Aproximadamente la cuarta parte de las muertes ocurre durante el embarazo y
alrededor del 15% durante el parto. La investigaciéon ha demostrado que los recién nacidos que pierden a sus
madres tienen menos probabilidades de sobrevivir 5254,

Debido a que las mujeres y los recién nacidos se ven expuestos a una considerable carga de riesgos y dafios
derivados de una atencidn poco segura, agravados por la alteracion en la prestacion de los servicios esenciales a
causa de la pandemia de COVID-19, en el afio 2021 la OMS recalcé la importancia de la atencion segura para las
maternas y los recién nacidos en el dia mundial de la seguridad del paciente y de acuerdo con sus cifras informd
gue cada dia mueren aproximadamente 810 mujeres por causas prevenibles vinculadas al embarazo y el parto 55.

En las dependencias habilitadas de la Universidad Nacional de Colombia, si bien no se presta atencién del parto;
a varias de sus dependencias acuden a consulta mujeres gestantes que son candidatas de ofrecerles un adecuado
control prenatal que puede contribuir con la deteccion temprana de anormalidades en el proceso del embarazo y
del parto. Asi mismo, en algunas dependencias se cuenta con servicio de pediatria, en el cual se realiza la atencién
del recién nacido.

En las dependencias donde no se cuente con atencién especifica para la gestante y el recién nacido pero que
dentro de su poblacidon puedan asistir mujeres gestantes se deberan tener en cuenta las siguientes practicas
seguras %6;

e Atencidn oportuna evitando demoras por tramites administrativos

e Uso seguro de medicamentos teniendo en cuenta la clasificacién del riesgo de su uso en gestacién y
lactancia
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e Remision a la especialidad o el nivel de atencién que corresponda dejando evidencia en la historia clinica
del riesgo detectado.

e Promocion de la planificacion familiar segin el tipo de servicios ofertados y donde corresponda,
identificando grupos de riesgo y favoreciendo una adecuada consejeria

En las dependencias de la Universidad donde se cuente con atencidn especifica para las gestantes y el recién
nacido, ademas de las medidas anteriores deberan contar con un programa de control prenatal o deteccidn
temprana de los riesgos asociados a la gestacidn.

En lo relacionado con la formacién del personal asistencial se debera tener en cuenta:
e Disponer de un entrenamiento y formacion del personal de atencidon que incluya capacitacion y
difusion de guias y protocolos de atencidn.
® Asegurar que los programas de educacidn al trabajador incluyan componentes practicos sobre
identificacion de signos de alarma y la forma de responder a emergencias obstétricas
e Formar al personal para que conozca y transmita informacidn acerca de los derechos en salud sexual
y reproductiva

Asi mismo se deberd identificar y direccionar segun lo tenga definido la dependencia, a aquellas maternas que
cumplan con los criterios de interrupcion voluntaria del embarazo.

5.VIGILANCIA

El principal objetivo de los programas de vigilancia (farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia) es
contribuir a la proteccion de la salud y la seguridad de pacientes, mediante acciones de deteccién, reduccion y
control del riesgo que se puede generar como resultado de la utilizacion de medicamentos, dispositivos médicos
o reactivos in vitro que puedan ocasionar incidentes o eventos adversos que pongan en riesgo la integridad o
salud de los usuarios.

5.1 FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia es definida por la OMS como “la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacidn, comprension y prevencién de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible
problema relacionado con los farmacos”s8

Su principal orientacion es supervisar los medicamentos contribuyendo a su uso seguro y racional mediante la
evaluacidn permanente de sus riesgos. Tratandose asi, de una actividad compartida por los profesionales de la
salud y relacionada con la vigilancia sanitaria de los mismos para identificar los efectos adversos que
eventualmente pueden producir los medicamentos, los cuales ocupan un lugar especifico y no es otro que el grupo
de factores de riesgo del consumo, el cual tiene relacion con todos los elementos, agentes o circunstancias capaces
de alterar la seguridad o inocuidad de los productos objeto de atencidn.

» Los principales objetivos son:
e Formular directrices y lineamientos para garantizar la gestion de medicamentos en una forma segura en pro de
la seguridad del paciente.
o |dentificar y evaluar los riesgos generados por la gestion de medicamentos para prevenir incidentes y eventos
adversos.
e Generar mecanismos y estrategias para disminuir y controlar los riesgos generados en la gestion de
medicamentos.
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e Vigilar y gestionar en cuanto aplique tanto en las dependencias y facultades de salud con servicios de salud
habilitados eventos y reacciones adversas a medicamentos.

e |dentificacidn de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de las reacciones adversas.

e Estimacion de los aspectos cuantitativos de la relacidn beneficio/riesgo y difusion de la informacion necesaria
para mejorar la regulacién y prescripcion de medicamentos.

» Que se debe vigilar
RAM: Reaccidn Adversa a Medicamento
EAM: Evento Adverso a Medicamento
PRM: Problema Relacionado con Medicamento Muchos de las RAM y de los PRM no son prevenibles y estdn
condicionados por factores no modificables como la edad o el sexo del paciente. En consecuencia, es muy poco lo
gue se puede intervenir directamente sobre ellos.

5.2 TECNOVIGILANCIA

Tecnovigilancia es un Sistema de vigilancia postmercado de dispositivos médicos (DM) que identifica,
recolecciona, evalla, gestiona y divulga los eventos o incidentes adversos que presentan los dispositivos médicos
(DM) durante su uso, para mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes.5®

Dentro de los estandares de obligatorio cumplimiento establecidos por la normatividad vigente se encuentra la
implementacion del programa de Tecnovigilancia, esto con el fin de mejorar la seguridad de los pacientes para lo
cual este programa debe contar con requisitos como: calidad y capacidad de reunir la informacidon mas completa
sobre eventos o incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos y equipos biomédicos, de manera
gue constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para futuras actividades de prevencion.

Ante la aparicién de un evento o incidente adverso generado por un dispositivo médico deben tomarse medidas
apropiadas al respecto, asi como, establecer soluciones efectivas y aplicables que beneficien tanto a los pacientes
como a las dependencias y programas de salud con servicios habilitados.

Las actividades y acciones que se desarrollaran para la implementacidn, seguimiento y evaluacion del Programa
de Tecnovigilancia se encontraran descritas en el Documento institucional Programa de Tecnovigilancia, asi como
las acciones de seguimiento y evaluaciéon que permitirdn el mejoramiento, fortalecimiento y la adopcién de
practicas seguras.

5.3 REACTIVOVIGILANCIA

Conjunto de actividades que tiene por objeto la identificacidn y cualificacion de efectos indeseados ocasionados
por defectos en la calidad de los reactivos de diagndstico in vitro, asi como la identificacidon de los factores de
riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. El Programa Nacional de Reactivovigilancia se
basard en la notificacidn, registro y evaluacién sistematica de los problemas relacionados con los reactivos de
diagndstico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de estos para prevenir su
aparicién.e°

La garantia de la seguridad y confianza en la etapa pre-analitica, analitica y post-analitica se convierte en un factor
fundamental dentro del dmbito clinico y en la seguridad del paciente, por lo cual los servicios habilitados de
laboratorio clinico en la Universidad nacional de Colombia representan un servicio de apoyo diagndstico de vital
importancia para la definicion de Diagndstico y conducta terapéutica.
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De igual modo, se debe garantizar la identificacién, evaluacion, analisis, seguimiento, prevencién y divulgacién
oportuna de la informacién relacionada con los efectos indeseados o fallas con los reactivos de diagndstico IN
VITRO utilizados en la prestacion del servicio de toma de muestras y de laboratorio clinico, que conlleven a
presentar factores de riesgo con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de estos para prevenir
su aparicién.

Las actividades de vigilancia post-comercializacion a los reactivos de diagnéstico in vitro, utilizados en los
Laboratorios Clinicos habilitados en la sede Bogota de Unisalud, deben permitir identificar los eventos e incidentes
relacionados con seguridad del paciente, gestionar de manera integral la informacién, obteniendo el compromiso
y la participacion activa de todos los integrantes del equipo personas involucrados en el ciclo de vida del producto
y la atencién de los pacientes, con el fin de proteger la salud de la poblacidn y el medio ambiente en el marco de
un sistema de gestion de riesgos, articulado y gestionado por las autoridades sanitarias competentes.

Las actividades y acciones que se desarrollaran para la implementacidn, seguimiento y evaluacion del Programa
de Reactivo vigilancia se encontraran descritas en el Documento institucional Programa de Reactivo vigilancia, asi
como las acciones de seguimiento y evaluacidn que permitiran el mejoramiento, fortalecimiento y la adopcién de
practicas seguras en el uso adecuado de los reactivos de diagndstico in vitro.

6. MEDICION Y SEGUIMIENTO

La vigilancia y gestion de eventos adversos y riesgos priorizados constituye un aspecto fundamental en el
mejoramiento institucional. Para esto no solamente deberan realizarse actividades de autocontrol o de auditoria
por los referentes de seguridad del paciente en las dependencias habilitadas, sino por el coordinador general del
sistema.

Por medio del seguimiento de la promocién de la cultura institucional de seguridad, asi como de la
implementacion de las practicas seguras, podran detectarse de forma temprana oportunidades de mejora que
disminuiran el riesgo de ocurrencia de los eventos adversos.

Debido a la diversidad de los servicios ofertados por las dependencias de la Universidad, cada una deberd contar
con las Guias de Practica Clinica, procedimientos, protocolos que apliquen a los servicios ofertados, las cuales
serdn actualizadas minimo cada 3 afios o cada vez que se considere pertinente y deberan ser socializadas y
evaluadas con la regularidad definida en cada dependencia para asi apoyar la adecuada ejecucion de las tareas y
los procesos.

En lo relacionado con Seguridad del Paciente, se debera contar con la evidencia de la socializacion de las practicas
seguras y la medicion a la adherencia a las practicas seguras al menos cada 6 meses por medio de los indicadores
reglamentarios y aquellos que aplican a las Buenas Practicas de Seguridad del Paciente, incluidos en estos
documentos con la periodicidad definida por cada dependencia, no mayor a seis meses. En caso de encontrar
acciones inseguras por la no adherencia a los lineamientos, se debe hacer seguimiento de estos y ejecutar las
acciones necesarias para obtener una mejora y disminucién de su presentacidn. Los riesgos priorizados se
ajustardn periédicamente de acuerdo con los resultados obtenidos, a la normatividad vigente y a los lineamientos
institucionales de gestidn del riesgo emitidos por el SIGA.

Con el fin de consolidar la informacidn de las dependencias habilitadas en lo relacionado con Seguridad del
Paciente, el Coordinador del Sistema evaluara indicadores relacionados con los siguientes grupos:
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Reporte de eventos adversos

Gestidn de eventos relacionados con seguridad del paciente
Gestidn de la cultura de seguridad institucional
Implementacidn de las practicas seguras

Gestidon en formacién del personal

Los indicadores definidos consolidados para las 18 dependencias se encontraran en un documento anexo al
presente documento.
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