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1. Objetivo

Establecer un sistema que fortalezca la gestion relacionada con la investigacion, notificacion e identificacion
del riesgo y la seguridad de los pacientes, asi como su prevencion para contribuir al cambio de la cultura de
seguridad para garantizar practicas seguras en el proceso de atencion al paciente y ofrecer un servicio de salud
con altos estandares de calidad.

1.1.0bjetivos especificos

1.1.1. Generar una cultura de notificacion de cuasi fallas, eventos adversos, eventos centinela,
cuasifallas y/o errores de medicacion, que favorezca la implementacion de barreras de seguridad en
beneficio de los pacientes.

1.1.2. Orientar el desarrollo de practicas seguras.

1.1.3. Fortalecer la atencion centrada en el paciente y las interacciones del personal clinico y no
clinico de la organizacidon con el paciente y su familia en el escenario asistencial frente a la
comunicacion del riesgo y los eventos adversos.

1.1.4. Establecer un sistema interno de reporte y analisis de cuasifallas y/o errores de medicacion,
cuasi fallas, eventos adversos y eventos centinela.

1.1.5. Realizar un seguimiento de las intervenciones realizadas en el ambito de la seguridad de la
atencion del paciente y su grado de efectividad.

2. Alcance
Aplica para todo el personal clinico y no clinico de la organizacion desde la admision del paciente hasta el
egreso del mismo.

3. Receptor del servicio
Todas las areas clinicas y no clinicas y pacientes de la organizacion.

4. Responsable
Area de calidad
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5. Areas Involucradas

AREA RESPONSABLE FIRMA
Administracion Gerente administrativo
Admision Responsable de admision
Almacén Responsable de almacén
Archivo clinico Responsable de archivo clinico
Area medica Coordinadora médica
Atencion al cliente Responsable de atencion al cliente
Biomédica Ingeniero biomédico
Calidad Director de calidad
Cocina Lider de comedor

Direccion general

Directora general

Direccion médica

Director médico

Enfermeria

Responsable de enfermeria

Imagenologia

Responsable de imagenologia

Jefatura de ensenanza

Jefa de ensenanza

Laboratorio

Responsable de laboratorio

Nutricion Coordinador de evaluaciones médicas
Operaciones Gerente de operaciones

Promocidn Coordinador de promocién

Psicologia Psicologo

Reclutamiento

Gerente de reclutamiento

Recursos humanos

Gerente de recursos humanos

Rehabilitacion

Responsable de terapia fisica

Seguridad

Gerente de seguridad

Seguros

Responsable de seguros

Tecnologias de la Informacion

Administrador de multimedios

6. INTRODUCCION

AESP.7 La Clasificacion Internacional de Seguridad del Paciente (CISP), coloca a la notificacion del evento
como el principal medio por el que se identifican los eventos adversos, con el proposito de mejorar la atencion
otorgada a un paciente; identificar y corregir las fallas de los sistemas; prevenir la repeticion de eventos;
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ayudar a crear una base de datos orientada a la gestion de riesgos y la mejora de la calidad; y contribuir a
ofrecer un entorno seguro para la atencion de los pacientes.

Es necesario promover la seguridad del paciente y la gestion de riesgos como uno de los principios
fundamentales de nuestro sistema organizacional con el fin de reducir el nimero de cuasifallas y errores de
medicacion, eventos centinelas, eventos adversos y cuasifallas derivados de la atencion y su repercusion en la
vida de los pacientes, por lo que la creacion de un sistema de reporte de problemas de seguridad en la
atencion constituye una estrategia para aprender de los errores y evitar su ocurrencia en el contexto de
mejora continua, a fin de tener evidencia sobre el impacto en la mejora de la calidad y seguridad en todos los
procesos de atencion.

7. SISTEMA DE NOTIFICACION Y ANALISIS DE EVENTOS RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
(QPS.4)

La organizacion para desarrollar una cultura de calidad y seguridad creo6 un sistema de reporte y analisis de los
eventos relacionados con la seguridad del paciente que le permitira aprender de sus errores e implementar
mejoras para prevenir su ocurrencia.

El sistema de notificacion y analisis de eventos relacionados con la seguridad del paciente incluye:

1. Las definiciones operativas de cuasifalla y errores de medicacion, evento centinela, evento adverso y
cuasifalla.

Un mecanismo para su notificacion.

Un proceso definido para el analisis causa-raiz para eventos centinela, asi como el analisis de patrones
y tendencias para eventos adversos y cuasifallas.

La consideracion de la segunda victima.

La gestion y la confidencialidad de la informacion.

La toma de decisiones correspondientes para la mejora del sistema.

La retroalimentacion periddica a los directivos, responsables de areas y personal involucrado.

w N

oo

7.1 DEFINICIONES OPERATIVAS DE EVENTO CENTINELA, EVENTO ADVERSO Y CUASIFALLA Y ERROR DE
MEDICACION.

EVENTO CENTINELA

Dano sufrido por el paciente como consecuencia del proceso de atencion (aquel que causo la muerte del
paciente o puso en grave riesgo la vida de éste o pérdida permanente y grave de una funcion), siempre y
cuando la muerte o la pérdida de la funcion no estén relacionadas directamente a su padecimiento.
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EVENTO ADVERSO
Accién que causa dafo o complicacion involuntaria en el paciente independientemente del padecimiento y que
puede prolongar su estancia hospitalaria (el error se presento y tuvo consecuencias en el paciente).

CUASIFALLA / CUASIFALLA DE MEDICACION
Evento o acto inseguro y/o peligroso que puede producir un dano y que ha sido evitado por casualidad o
intervencion oportuna; sirven de aviso de la posibilidad que ocurra un evento adverso.

ERROR DE MEDICACION

“Cualquier incidente prevenible que puede causar dano al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada
de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o
consumidor”. Es un acontecimiento evitable que ocurre durante el proceso de prescripcion, preparacion
dispensacion o administracion de un medicamento, independientemente de si produce lesion o el potencial de
lesion esta presente.

7.2 MECANISMO PARA SU NOTIFICACION.

1.- La notificacion de cuasifallas y/o errores de medicacion, cuasi fallas, eventos adversos y eventos centinela
es de caracter voluntario y no implica un castigo.

2.- Los eventos identificados como cuasifallas, eventos adversos y eventos centinelas deberan notificarse
mediante el formato ya establecido (CEMA-RG-FA-NMCEAC-09) (Anexo 1), mismo que debera ser llenado y
entregado al jefe inmediato de la siguiente manera: Las cuasi fallas y eventos adversos en un lapso no mayor a
24 horas, y los eventos centinela de forma inmediata.

3.- Los eventos identificados como cuasifallas y/o errores de medicacion deberan notificarse mediante el
formato ya establecido (CEMA-RG-FA-NMCEM-23) (Anexo 2), mismo que debera ser llenado y entregado al jefe
inmediato de la siguiente manera: Las cuasifallas y/o errores de medicacion categoria G, H, | de forma
inmediata y los de categoria A, B, C, D, Ey F en un lapso no mayor a 24 horas.

4.- El lider que haya recibido la notificacion, debera realizar el informe y enviar el formato debidamente
llenado de manera inmediata al area de calidad, y/o a los siguientes correos electronicos:
vicente.moreno®tuzos.com.mx y rosa.bejarano@ufd.mx.

5.- El area de calidad procedera a convocar la reunién correspondiente para llevar a cabo la atencion del caso
de la siguiente manera: en el caso de cuasi fallas y eventos adversos sera en un lapso no mayor a 36 horas y
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para los eventos centinela (causa de muerte o invalidez permanente) la atencién debera ser en un plazo no
mayor a 24 hrs.

6.- El area de calidad procedera a convocar la reunion correspondiente para llevar a cabo la atencion del caso
de la siguiente manera: en el caso de cuasifallas y/o errores de medicacion categoria G, H, | en un lapso no
mayor a 24 horas y la categoria A, B, C, D, Ey F en un lapso no mayor a 36 horas.

7.- El analisis de las cuasifallas y/o errores de medicacion, cuasi fallas, eventos adversos y eventos centinela
también permitira a la organizacion implementar acciones para la prevencion y la seguridad de los pacientes.

7.3 PROCESO DEFINIDO PARA EL ANALISIS CAUSA-RAIZ PARA EVENTOS CENTINELA ASi COMO EL ANALISIS DE
PATRONES Y TENDENCIAS PARA EVENTOS ADVERSOS Y CUASIFALLAS.

Como una estrategia para mejorar la calidad de la atencion y la seguridad del paciente, se desarrolla a partir
del involucramiento y participacion activa del personal clinico y no clinico con capacidad para tomar
decisiones e implementar los cambios.

Area de calidad
7.3.1 Es responsable de dirigir y evaluar la notificacion, seguimiento y resiliencia del proceso en conjunto con
el comité CEMA.
Conformacion del comité CEMA

Administracion

Coordinacion Médica

Calidad

Personal de las areas relacionadas al evento notificado
Para la atencion a las notificaciones por cuasifallas y/o error de medicacion se considerara como parte del
Comité CEMA al area de almacén.

Equipo multidisciplinario
Conformado por personal de las areas relacionadas al evento notificado.
7.3.2 Los integrantes deberan realizar siete pasos para el Analisis causa raiz:
1) ldentificar el incidente por investigar.
2) Recopilar informacion del incidente con dafo.
3) Elaborar mapa de los hechos.
4) Analizar la informacion.
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5) Categorizar las causas y analizar las barreras.

6) Elaborar estrategias de mejora y el plan de accion.

7) Realizar el informe final y compartir las lecciones aprendidas a todo el personal de la organizacion,
entregando informe final al COCASEP.

7.3.3 Para realizar el Analisis Causa Raiz se requiere de:

a) Personal que conozca el Analisis Causa Raiz (ACR).

b) Disponer de los recursos para realizar el analisis.

c) Acceso a la informacion requerida.

d) Persona confiable, que resguarde los resultados obtenidos del Analisis Causa Raiz.

e) Apoyo de los directivos de la organizacion para realizar las acciones de mejora que resulte del analisis.

f) Realizar una reunién informativa de los resultados del analisis a todo personal involucrado en el incidente.

Personal CEMA
7.3.4 Debera notificar todo evento centinela que se presente, en el preciso momento en que se suscite al area
de calidad, conforme al procedimiento establecido.

Area de calidad
7.3.5 Debera de conformar en un maximo de siete dias habiles, a partir de la notificacion del evento
centinela, al equipo multidisciplinario para realizar el Analisis Causa Raiz.

Equipo multidisciplinario

7.3.6 Debera de elaborar maximo en treinta dias habiles, a partir de la notificacion del evento centinela, la
solucion al Analisis Causa Raiz detectado, presentando la solucidn analizada en las sesiones extraordinarias del
COCASEP.

Area de calidad

7.3.7 Llevara el registro de notificaciones y manejo de cuasifallas, evento adverso y evento centinela (CEMA-
RG-CA-NMEC-09) (Anexo 3) que se alimenta de la informacion de las notificaciones generadas de las diferentes
areas y servicios de la organizacion reportadas a través del formato de notificacién y manejo de cuasifalla,
evento adverso y evento centinela (CEMA-RG-FA-NMCEAC-09) (Anexo).

7.3.8 Debera realizar un analisis de manera mensual ante el comité de COCASEP para el analisis de la moda y
frecuencia de los eventos relacionados con la seguridad del paciente para generar lineas de accién en la
mejora para la prevencion de riesgos. A través de un informe de indicador mensual.
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7.4 SIETE PASOS PARA EL ANALISIS CAUSA RAIZ

COCASEP

7.4.1 Revisara la informacién del registro de notificaciones y manejo de cuasifallas, evento adverso y evento
centinela (CEMA-RG-CA-NMEC-09), e informacidn de indicadores hospitalarios, es importante se encuentren las
areas relacionadas con los incidentes presentados.

7.4.2 Determinara el incidente que debera investigarse a través del Analisis Causa-Raiz.
7.4.3 Apoyara las acciones y/o actividades que realice el comité.

Equipo multidisciplinario
Realizan los siete pasos para el Analisis Causa Raiz:

Paso 1. Identificar el incidente por investigar.
Definir el problema de manera clara y concisa.
Describir qué es lo que se hizo de manera incorrecta.
Se focaliza en el resultado y no en sus causas.

El problema se define brevemente, en una oracion, por ejemplo: “Fallecimiento de un recién nacido por una
posible sobredosis de potasio”.

Niveles de gravedad del dafno

Nivel dg,Dano/ Descripcion

Lesion

Leve Cualquie'r, inciglgnte de seggridad del paciente que re~quierla‘ una
observacion adicional o tratamiento menor y que causo un dafio minimo a
uno o mas pacientes.

Grave Cualquier incidente de' seguridad del paci,ente que~prov'oc<.').un 'aumento
moderado del tratamiento y que causé6 un dano significativo pero
permanente a uno 0 mas pacientes.

Cualquier incidente de seguridad del paciente que provoco directamente la
Muy grave muerte de uno o mas pacientes.
También se considera como una falta muy grave la reincidencia de una
falta grave.
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Paso No. 2 Recopilar informacion del incidente con daio

La tarea central en este paso es la busqueda de informacion que permita comprender, de manera clara y
objetiva, lo sucedido.

En esta etapa el objetivo es realizar una descripcion exhaustiva y objetiva de lo sucedido.

Tipos de evidencia:

Entrevista.

Evidencia fisica.

Visitas al sitio donde ocurri6 el incidente.
Documentacion.

Entrevista

Constituye un método clave para la recoleccion de informacion sobre lo sucedido. Con los testimonios de las
personas relacionadas directa e indirectamente con el evento, el equipo puede comprender qué fue lo que
sucedio y también por qué sucedio.

a. Las preguntas propuestas son:

« ;Qué cree que ocurrio?

(En qué se basd para tomar su decision?
;Cual era su objetivo en ese momento?
» ;Qué ocurrio entonces?

La Evidencia Fisica

Potencialmente vinculada al incidente con dano, es un elemento esencial para identificar las fallas del
proceso. Son relevantes todas las muestras de laboratorio, documentos, equipo utilizado para la atencion,
entre otros.

Visitas al sitio donde ocurrié el incidente
Se refiere a la visita del comité al lugar en el que ocurrid el incidente. Es una actividad efectiva, ya que
establece una interaccion directa con el personal y los pacientes.

Documentacion
Este tipo de evidencia incluye todo el material en papel o digital potencialmente relacionado con el incidente.

Considerar los siguientes tipos:
e Documentos vinculados con los datos del paciente que sufrio el incidente con dano: historia clinica,
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ordenes o prescripciones médicas, resultados de laboratorio, resultados de anatomia patologica o
estudios complementarios, todo tipo de documento que describa el estado de salud o el proceso de
atencion del paciente que sufrid el evento.

e Documentos vinculados a las politicas o procedimientos: protocolos, guias de practica clinica, manuales
de procedimientos, reglamentos del servicio o de la organizacion.

e Documentos vinculados al recurso humano: resultados de la evaluacion del desempeno profesional o de
la evaluacion de competencias; calificacion del personal.

e Documentos vinculados al proceso de atencion: estadisticas del servicio sobre los procesos de atencion
o resultados vinculados al evento que se analiza.

o Documentos vinculados al mantenimiento de los equipos: manuales de funcionamiento del equipo;
protocolos de trabajo para los responsables de mantenimiento; documentos de verificacion de la
realizacion de los controles y mantenimiento de los equipos.

Expediente clinico como herramienta para identificar incidentes

Existen diversas metodologias que permiten detectar el subregistro de eventos adversos, a partir de “indicios”,
que son sefales que indican los danos causados a los pacientes, por la ocurrencia de eventos adversos durante
el proceso de atencion. Una metodologia es la “herramienta indicio” (trigger tool), que ha demostrado ser
efectiva y confiable para detectar un indicio de evento adverso en los registros del expediente clinico.
Derivado del Estudio de Prevalencia de Efectos Adversos en Hospitales de Latinoamérica (estudio IBEAS),
realizado en 2007, se sugiere realizar la blUsqueda intencionada de indicios de dafos al paciente en el
expediente clinico, mediante la aplicacion del instrumento de tamizaje, cotejando en el expediente clinico y
en el instrumento de recoleccién de informacion, la situacion de alerta relacionada con la posible ocurrencia
de un evento adverso.

Toda evidencia fisica debe ser adecuadamente rotulada, para poder analizarla luego y permita identificar las
causas-raiz del incidente. Deben registrarse datos como: fuente, localizacion, fecha, hora y responsable de la
obtencion de la evidencia. Los profesionales a cargo del comité deben tener un lugar destinado a guardar
organizadamente este tipo de evidencia. En caso de que el evento se deba al incorrecto funcionamiento de un
equipo, éste debe ser sefalizado y prohibirse su uso hasta tanto se logre aclarar el incidente.

Paso 3. Elaborar el mapa de los hechos.

Se realiza una descripcion detallada del incidente, incluyendo cuando, donde y como sucedi6. A su vez, en
esta etapa, el comité debe transformar ese relato narrativo del incidente en una representacion grafica del
proceso de atencion que precedio el evento.
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La descripcion del evento con dafo debe incluir:

Una breve descripcién de lo sucedido.

Descripcion de donde y cuando ocurrio el evento (lugar, fecha, dia de la semana, hora).

Identificacion de las areas, servicios y personal de salud relacionados con el evento.

Algunas de las herramientas utilizadas para representar graficamente el proceso de atencion y comprender
mejor qué ocurrid, son el diagrama de flujo y la linea de tiempo, que dan respuesta a las preguntas ;Cuales
fueron los pasos en el proceso? y ;Qué paso realmente?

Estas herramientas facilitan la comprension de las relaciones causales y las cadenas de error entre factores
que estuvieron involucrados o que contribuyeron para que ocurra el evento.

Herramientas de apoyo.

Instrumento para el reporte de eventos adversos.
Cronologia Narrativa.

Linea del tiempo.

Preguntas ;Por qué? en cascada.

Paso 4. Analizar la informacion.
Diagrama de Ishikawa
Presentar el diagrama para la revisidon de la informacién del evento adverso en la sesion del COCASEP.

Paso 5. Categorizar las causas y analizar las barreras.

Se identificaran las protecciones o barreras que fallaron para que se haya producido el incidente.

Existen distintos tipos de barreras: fisicas, naturales, humanas y administrativas, principalmente.

Para el analisis de las barreras se debe hacer un listado de todas las que actuaron o podrian haber actuado en
la prevencion de la falla y luego, se debe analizar el desempeno de cada barrera durante el incidente. Para
eso, el comité puede intentar responder estas preguntas:

;Qué estrategias o barreras propusimos e implementamos?

;Qué sucedio, qué mejoro y qué no?

;Por qué se repitio la falla?

En este punto, con la informacion recabada, el comité identificara la causa que origino el evento centinela.
Tipos de causas: proximales, subyacentes y de raiz.

Causas proximales
A partir de la descripcion del problema el comité se pregunta repetidamente ;por qué? La respuesta al primer
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;por qué? permite identificar la causa proxima al incidente: es decir, la inmediata que explica el evento, y que
involucra aquellos factores cercanos a su origen. Son fallas del sistema que natural y directamente producen
una consecuencia.

« Errores.

» Omisiones.

« Deficiencias del sistema.

» Competencias inadecuadas.

« Deficiente documentacion o comunicacion.

« Deficiencias en las instalaciones o equipos.

« Deficiencias en la habilidad o disponibilidad de equipos de salud.

« Ausencia de gestion.

Causas subyacentes

Son fallas del sistema o del proceso de atencion que permiten que ocurran las causas proximales:
» Factores humanos: relacion pacientes/profesionales, turnos, fatiga, formacion.

« Factores del proceso: fallos organizativos y operativos en los diferentes pasos de proceso.

» Equipamiento: obsolescencia, disponibilidad, mantenimiento preventivo y correctivo.

» Factores ambientales: ruido, espacio, mobiliario.

« Gestion de la informacion: comunicacion.

« Liderazgo: cultura de la organizacién con respecto a la seguridad.

« Supervision inadecuada.

Causas-raiz

Son las causas fundamentales por las que fallo el proceso. Puede tratarse de una Unica causa, sin embargo,
pueden ser varias que interactlan y generan una condicion propicia, o condiciones latentes, para que ocurra el
evento centinela.

Paso 6. Elaborar estrategias de mejora y el plan de accion.

Una vez que se han identificado las causas que ocasionaron el evento centinela, se deberan desarrollar las
estrategias de mejora y plasmarlas en un plan de accion, para prevenir y/o reducir la ocurrencia de eventos
centinelas derivados de la atencién médica.

El comité debe trabajar en conjunto para desarrollar una lista de posibles acciones de mejora destinadas a
crear barreras del sistema cuando éstas no existan, o a corregir y fortalecer aquellas que no funcionaron
adecuadamente.

Recomendaciones:
« Cuando la causa-raiz sea una duplicacion o sea debida a la complejidad ocasionada por actividades que
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ocurren simultaneamente, la accion de mejora debe ser dirigida a simplificar y reducir el nimero de
actividades, o mejorar las comunicaciones.

e Cuando se abordan causas-raiz relacionadas con actividades que no son rutinariamente realizadas o son
desconocidas por el personal clinico, debe considerarse la opinién de otros profesionales capacitados o
familiarizados con ese tipo de actividades.

Cada una de las opciones generadas es afectada por diversos factores, tales como el costo de su
implementacion, su complejidad y el tiempo requerido para ponerla en funcionamiento, la naturaleza de la
causa y como se relaciona con otras causas raiz (interaccion de los factores), entre otros aspectos.

El comité debe seleccionar una estrategia priorizando aquella que considere que eliminara la causa-raiz
encontrada.

Dos preguntas pueden ayudar al equipo a sintetizar el potencial de cada accion de mejora propuesta:
1. ;Qué resultara de implementar esta accion?

2. ;Cual seria el resultado de no implementar esta accion?

Herramientas asociadas a esta etapa
e Lluvia de ideas (descrita previamente).
e Flujograma.
e Cronograma de actividades.

Paso 7. Realizar el informe final y compartir las lecciones aprendidas

El informe final debe escribirse en forma concreta y facil de leer, para que todo el personal de la organizacion
conozca el resultado de la investigacion del incidente (considerando el anonimato de los actores), asi como los
detalles del plan de accién que sera implementado para reducir y evitar la ocurrencia de eventos centinelas.
Este informe es elaborado por los integrantes del comité.

7.5 LA CONSIDERACION DE LA SEGUNDA ViCTIMA

La organizacion realiza la consideracion de la segunda victima a través de un analisis multidisciplinario por
medio del comité, en donde se realiza una autopsia verbal (entrevista para el relato de los hechos) al personal
relacionado con el evento notificado.

Una vez analizadas las evidencias del evento notificado y teniendo el resultado de la autopsia verbal, el
comité, procede a determinar las acciones que se aplicaran al personal relacionado con el evento notificado.
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La organizacion establecio las siguientes definiciones y acciones para los tipos de danos/lesiones presentados:

LESIONES LEVE
Cualquier incidente de seguridad del paciente que requiera una observacion adicional o tratamiento menor y
que causo un dafo minimo a uno o mas pacientes.

LESIONES GRAVES
Cualquier incidente de seguridad del paciente que provoco un aumento moderado del tratamiento y que causo
un dafo significativo pero permanente a uno o mas pacientes.

LESIONES MUY GRAVES
Cualquier incidente de seguridad del paciente que provoco directamente la muerte de uno o mas pacientes.
También se considera como una falta muy grave la reincidencia de una falta grave.

TIPO DE DANO TIPO DE ACCIONES

Llamados de atencion verbales por el responsable de area.

Levantamiento de incidencia.

Llamada de atencion al personal involucrado y firma de acuerdos.

Correccion inmediata de la falta.

Capacitacion referente al proceso donde se presento el evento.

Si al periodo de 30 dias el personal reincide 3 veces en una falta

leve, se considerara como grave ésta.

Se canalizara al comité responsable del analisis de eventos

notificados.

Se emite dictamen correspondiente por el comité.

Se firma una carta compromiso.

Capacitacion referente al proceso donde se presentd el evento.

Se canalizara al comité responsable del analisis de eventos

notificados.

Se emite dictamen correspondiente por el comité.

Personal responsable firma una carta condicionante o;

4. Se firma baja definitiva con el personal responsable en el area de
recursos humanos en caso de que proceda.

LEVE

RS

N

GRAVE

ok

N

MUY GRAVE

w

En cualquiera de los casos presentados el comité, determinara las acciones que mejor convenga para cada uno
de los involucrados.
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7.6 LA GESTION Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

7.6.1 Se debe preservar la informacion, documentacion o materiales empleados en la atencion del paciente
que sufrié un dano. El comité debe comunicar al personal involucrado la importancia de garantizar y preservar
toda informacion o documentacion relacionada con la atencién del paciente que sufrio el evento, por ejemplo,
muestras biologicas, medicamentos, equipo utilizado, registros del paciente, historia clinica, entre otros. En el
caso de los errores de medicacion, deben preservarse las jeringas o ampolletas empleadas, que habitualmente
son descartadas por procedimientos de rutina, pero deben extremarse las medidas para evitar que ese tipo de
material se pierda.

7.6.2 La informacidon generada del proceso de notificacion y del analisis de causa raiz es confidencial,
Unicamente el comité tendra acceso a ella para el proceso de analisis.

7.6.3 Toda la informacion generada del proceso de notificacion y analisis de causa raiz quedara bajo el
resguardo del area de calidad, para la disponibilidad a la peticion de la Direccion General.

7.7 LA TOMA DE DECISIONES CORRESPONDIENTES PARA LA MEJORA DEL SISTEMA

Comité

7.7.1 Procedera a analizar toda la informacion generada del incidente reportado, en conjunto con las
evidencias mostradas, se realizara protocolo de analisis y se procedera a dar conclusiones del tema,
proponiendo acciones de mejora en las areas que aplique, asi como las acciones a seguir con el personal
involucrado y la atencion al paciente.

7.8 LA RETROALIMENTACION PERIODICA A LOS DIRECTIVOS, RESPONSABLES DE AREAS Y PERSONAL
INVOLUCRADO

COCASEP

7.8.1 Presentara de manera mensual el reporte de incidentes presentados en el periodo, asi como las acciones
de mejora propuestas en atencion al tema.

7.8.2 Documentara todos los analisis causa raiz de los eventos centinelas presentados en la organizacion.

7.8.3 Es responsabilidad del lider de area la notificacion de las acciones de mejora a su personal a cargo.
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7.9 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE CAUSA - RAIZ

NO. ACT. RESPONSABLE

Areas de servicios

Area de calidad

Area de calidad

Comité

Comité

Comité

DESCRIPCION

Identifican y notifican el evento
centinela

Define el comité CEMA que
atendera y analizara el incidente
presentado.

Convoca a reunion ordinaria o
extraordinaria segun aplique al
Comité CEMA.

Realiza resumen de lo ocurrido,
focalizado en los resultados.

Clasifica las causas que provocan

el evento centinela y analiza las

barreras de seguridad mediante:

a) Analisis de barreras

b) Diferenciacion de causa-raiz
y causa contribuyente (con el
apoyo de herramienta de los
5 ;Por qué?

Elabora estrategias de mejora y

plan de accion para disminuir los

riesgos que provoca el incidente

de salud.

DOCUMENTOS
O ANEXO
Formato de
notificacion vy
manejo de

cuasifalla,
evento adverso
y evento
centinela
(CEMA-RG-FA-
NMCEAC-09)

Comité CEMA.

Minuta de
acuerdos de
reunion.
Formato de
notificacion,
evidencias
presentadas.

Analisis de
barreras.

Cronograma de
actividades a
realizar  para
disminuir los
riesgos que
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provocan un
incidente de
salud.

Realiza el informe final de los Informe  final
Comité hallazgos encontrados en la del analisis
investigacion ante el COCASEP. causa-raiz.

Termina procedimiento

8. DEFINICION OPERATIVA DE EVENTO CENTINELA (QPS.4.1)

EVENTO CENTINELA

Dano sufrido por el paciente, como consecuencia del proceso de atencion (aquel que causo la muerte de
paciente o puso en grave riesgo la vida de éste o pérdida permanente y grave de una funcioén), siempre y
cuando la muerte o la pérdida de la funcion no estén relacionadas directamente a su padecimiento.

La organizacion establecio las siguientes definiciones operativas para eventos centinelas que incluye:

1.-Muerte imprevista no relacionada con el curso natural de la enfermedad o el problema subyacente del
paciente.

2.-Pérdida permanente de una funcion no relacionada con el curso natural de la enfermedad o el problema
subyacente del paciente.

3.-Cirugia en el lugar incorrecto, con el procedimiento incorrecto o al paciente equivocado.

4.-Muerte materna. (Emergencia obstétrica)

5.-Transmision de una enfermedad o afeccion cronica como resultado de una transfusion.

6.- Suicidio

7.- Violacion, maltrato u homicidio de cualquier paciente.

8.-Trauma al nacimiento.

9.-Lesion vaginal durante el parto.

10.-Maltrato fisico o psicoldgico hacia cualquier paciente que corresponda a la definicion de evento centinela.
11.-Extravio y/o robo de infante.

12.-Retencion de material o instrumentacion en quiréfano.

13.-Quemadura de segundo y tercer grado como consecuencia de un mal uso de medios fisicos utilizados en
terapia fisica (electroterapia, compresas himedo-calientes, crioterapia)

14.-Arritmia cardiaca al utilizar electroterapia en pacientes portadores de marcapasos.

15.-Afeccidon y/o retraso en el proceso de recuperacion y/o consolidacion por no respetar indicaciones
médicas.
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16.-Fracturas o lesiones graves por caidas de pacientes.

17.-Administracion de electrolitos concentrados sin diluir.

18.-Otorgar un alimento al cual el paciente es alérgico o intolerante.

19.-Otorgar dieta a paciente previo a ingresar a un procedimiento quirdrgico.

20.-Otorgar dieta a paciente post quirirgico con indicacion de ayuno.

21.-Toma de estudio de rayos x a paciente embarazada.

22.-Realizacion de resonancia magnética a paciente que cuenta con marcapaso y/o aparato auditivo.
23.-Ingreso de equipo de metal al area de resonancia magnética durante la realizacion de un estudio.
24.-Fuga de paciente.

8.1. Cuando se presente un evento centinela en la organizacion se debera realizar el analisis causa raiz,
desarrollado en los puntos del presente manual: 7.3 proceso definido para el analisis causa-raiz para eventos
centinela, 7.4 siete pasos para el analisis causa raiz.

8.2. La atencion para los eventos centinela (causa de muerte o invalidez permanente) debera ser en un plazo
no mayor a 24 hrs y el analisis de la causa raiz no debera exceder los 45 dias de la fecha del evento o la
notificacion del mismo.

8.3. Una vez llevado a cabo el analisis del evento se deberan implementar acciones para reducir la
probabilidad de que vuelva a ocurrir un evento centinela.

9. DEFINICION OPERATIVA DE EVENTO ADVERSO (QPS.4.2)

EVENTO ADVERSO
Accidén que causa dafo o complicacion involuntaria en el paciente independientemente del padecimiento y que
puede prolongar su estancia hospitalaria (el error se present6 y tuvo consecuencias en el paciente).

La organizacion establecio la siguiente definicion operativa para evento adverso que incluye:

1.-Error en la realizacion de un procedimiento/cirugia (que no cumple con el criterio de evento centinela).
(procedimiento incorrecto, paciente incorrecto, sitio incorrecto)

2.-Flebitis en cualquier catéter.

3.-Ulcera por decubito.

4.-Error en la Identificacion de paciente (nombre o fecha de nacimiento) en cualquier formato u omision del
mismo.

5.-Omision de la identificacion de recién nacidos al momento.

6.-Falla de equipo biomédico durante su uso.

7.-Error en el manejo de medicamentos (prescripcion, transcripcion, preparacion, administracion).
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8.-Se encuentra almacenado equipo reesterilizado caduco.

9.-Paciente con riesgo de caidas sin medidas de proteccion ambiental.

10.-Derrame de liquidos/sustancias corporales (por ejemplo; sangre).

11.-Error u omision en el consentimiento informado.

12.-Falta o inadecuada técnica en lavado de manos.

13.-Retraso en el tratamiento del paciente.

14.-Infeccion asociada a la atencion en salud.

15.-Uso de equipo reesterilizado con defectos que NO ocasiona dafnos en el paciente.
16.-Uso de equipo reesterilizado con defectos que Si ocasiona dafios en el paciente.
17.-Reaccion adversa relacionada a la sedacidn o anestesia.

18.-Reaccion adversa a medicamentos.

19.-Discrepancias importantes de los diagnosticos pre y post operatorio.
20.-Quemadura de primer grado como consecuencia de un mal uso de medios fisicos utilizados en terapia fisica
(electroterapia, compresas humedo-calientes, crioterapia)

21.-Lesiones por error en técnica de puncion.

22.-Traspapelar (intercalar) notas medicas entre pacientes.

23.-Perdida de expediente clinico.

24.-Expediente incompleto (falta de notas y/o registros).

25.-Dotacion de dieta a paciente incorrecto.

26.-Dotacion de alimentos que no cumple las condiciones organolépticas.
27.-Entrega de indicaciones y/o recetas médicas erroneas.

28.-Falta de senalética durante acciones limpieza, lavado de pisos, construccion, desinfeccion entre otros.
29.-Entrega de resultados incorrectos en servicios auxiliares de diagnostico.
30.-Error u omision en la administracion de medicamentos.

31.-Paciente no presenta ayuno requerido previo a procedimiento quirdrgico.

10. DEFINICION OPERATIVA DE CUASIFALLA (QPS.4.3)

CUASIFALLA
Evento o acto inseguro y/o peligroso que puede producir un dafo y que ha sido evitado por casualidad o
intervencion oportuna; sirven de aviso de la posibilidad que ocurra un evento adverso.

La organizacion establecio la siguiente definicion operativa para cuasifalla que incluye:

1.-Error en un procedimiento/cirugia que se detecta previo a iniciar dicho procedimiento

2.-Técnica inadecuada en el uso y cuidado de catéter.

3.-Error u omision de técnicas para la prevencion de ulceras por declbito, que aun no ha ocasionado una
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Ulcera por decubito.

4.-Error en la Identificacion de paciente (registro de datos en los formatos, preguntar al paciente, revisar
brazalete, etc.) que se detecta previo o durante el proceso con el paciente.

5.-Omision en la identificacion de recién nacido, que se detecta antes de salir de la sala de atencion del
parto/cesarea.

6.-Omision de cualquier paso de la comunicacion efectiva detectada durante el proceso de atencion de
paciente.

7.- Se encuentra almacenado equipo reesterilizado con defectos/problemas.

8.- Se dispone de manera incorrecta de los RPBI.

9.-Falla de equipo médico detectada previo a una cirugia programada.

10.- Falta de confirmacion de datos del paciente al momento del ingreso hospitalario (verificacion de citas y/o
servicios activos del paciente).

11.- Registros erréneos en expedientes duplicados.

12.- Datos sobre escritos en expediente activo de otro paciente.

Las cuasifallas se notifican y analizan con base en el procedimiento descrito en el presente manual que es
como lo ha definido la organizacion.

Para los eventos identificados y notificados se procede a realizar un analisis de patrones y tendencias por cada
tipo de notificacion recibida, dicho analisis se realiza de manera mensual y se presentan las acciones de
mejora implementadas durante la sesion del COCASEP, asi mismo se analizan dos veces por ano cada 5 meses
en los periodos establecidos por la organizacion de diciembre 2018 a abril 2019 y de mayo 2019 a septiembre
2019, dichos registros se encuentran plasmados en la memoria anual 2019 del COCASEP (CEMA-DO-MCOCASEP-
02) la cual se realiza con base en el desarrollo del sistema organizacional de calidad y seguridad del paciente.

11. DEFINICION OPERATIVAS DE CUASIFALLAS Y/O ERRORES DE MEDICACION

ERRORES DE MEDICACION

“Cualquier incidente prevenible que puede causar dafo al paciente o dar lugar a una utilizacién inapropiada
de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o
consumidor”. Es un acontecimiento evitable que ocurre durante el proceso de prescripcion, preparacion,
dispensacion o administracién de un medicamento, independientemente de si produce lesion o el potencial de
lesion esta presente.

La organizacion establecio la siguiente definicion operativa para cuasifallas y/o errores de medicacion que
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incluye:
1.- Medicamento erréneo.
1.1 Medicamento no indicado/apropiado para el diagnéstico.

1.2 Alergia previa o evento adverso similar.

1.3 Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacion clinica, etc.

1.4 Medicamento contraindicado.

1.5 Duplicidad terapéutica.

1.6 Medicamento innecesario.

1.7 Interaccion medicamento-medicamento.

1.8 Interaccion medicamento-alimento.

1.9 Transcripcion/administracion/dispensacion de un medicamento diferente al prescrito.
2.- Omisién de dosis o de medicamento (excluye aquellos casos en que el paciente rehUsa voluntariamente
tomar la medicacion):

3.- Dosis incorrecta.

4.-Frecuencia de administracién erronea.

5.- Error de preparacion/manipulacion/acondicionamiento.
6.-Técnica de administracion incorrecta.

7.- Via de administracion erronea.

8.-Velocidad de administracion erronea.

9.- Volumen de dilucion y/o diluyente incorrecto.

10.- Falta de registro de los horarios de administracion.
11.- Hora de administracion incorrecta.

12.- Paciente equivocado.

13.- Duracion del tratamiento incorrecta.

14.- Monitorizacion insuficiente del tratamiento.

15.- Medicamento deteriorado/caduco.

16.- Falta de cumplimiento por el paciente.

17.- Falta de intervalos y/o duracion del tratamiento.
18.- Dispensacion de medicamento incorrecto.
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12. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE EVENTOS CENTINELAS, EVENTOS ADVERSOS Y

CUASIFALLAS

No. Act. RESPONSABLE

ACTIVIDADES

DOCUMENTOS O

ANEXO
Detectan y notifican el
Personal clinico y no clinico incidente de salud
reportandolo a su jefe
inmediato.
Formato de

notificacion y manejo

Area de calidad

dependiendo si es:
Cuasifalla

Evento adverso
Evento centinela

Profesionales de la salud Llenan el formato | de cuasifalla, evento
correspondiente. adverso y evento
centinela  (CEMA-RG-
FA-NMCEAC-09).
Registra en la base de datos Reg.1s'tro. de
notificaciones y

manejo de cuasifallas,
evento  adverso vy
evento centinela
(CEMA-RG-CA-NMEC-
09).

Profesionales de la salud

¢ES EVENTO CENTINELA?

SI: Notifica de forma verbal o
por medio del formato de
notificacion a su jefe
inmediato y al area de calidad.

NO: Procede a llenar formato
de notificacion y entregarlo al
jefe inmediato.

¢ES CUASIFALLA?

Sl: Procede a llenar formato de
notificacion y entregarlo al
jefe inmediato.

Formato de
notificacion y manejo

de cuasifalla, evento
adverso y  evento
centinela  (CEMA-RG-

FA-NMCEAC-09).
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¢ES EVENTO ADVERSO?

SI: Procede a llenar formato de
notificacion y entregarlo al
jefe inmediato.

Entregan formato de
notificacion de eventos
relacionados con la seguridad
del paciente al area de calidad
Lideres de area y/o envi6 a los correos | Notificaciones.
electronicos:
vicente.moreno@tuzos.com.mx
y rosa.bejarano@ufd.mx.

EVENTOS CENTINELA

Convoca a reunion
extraordinaria en un plazo no
mayor a 24 hrs al comité
CEMA.

Se procede a realizar el
analisis causa raiz  del
incidente de salud presentado.

Minuta de acuerdos.

Area de calidad

EVENTOS ADVERSOS,
CUASIFALLAS

Convoca a reunion ordinaria en
un lapso no mayor a 36 horas
al comité CEMA.

; Notifica al comité de COCASEP
Area de calidad los resultados del analisis de
las reuniones.

Minuta de acuerdos.

Reportes mensuales de
eventos relacionados
con la seguridad del

paciente.
Define las acciones de mejora | Documentado en las
8 COCASEP A ] .
que se notificaron. minutas.
. . Supervisa evallia la | Minuta con las
Area de calidad P ) y . .
asignacion de las acciones | acciones.
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preventivas y/o correctivas
para los eventos centinela.

Area de calidad
10 Comité CEMA

Realiza un analisis de manera
mensual analizando la
frecuencia y la moda de los
eventos relacionados con la
seguridad del paciente,
recurrentes en caso de

cuasifallas y eventos adversos.
A PROCEDIMIENTO

Informe indicador
mensual.
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13. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE CUASIFALLAS Y/O ERRORES DE MEDICACION

DOCUMENTOS O

RESPONSABLE ACTIVIDADES ANEXO
Detectan y notifican el
Profesionales de la salud incidente de salud
reportandolo a su jefe
inmediato.
Formato de
Profesionales de la salud Llenan el formato not1f1ca§:1on y manejo
correspondiente. i cuaSIf alla;l y errores
de medicacion (CEMA-
RG-FA-NMCEM-23).
Registro de
notificaciones y

Registra en la base de datos
) dependiendo si es:

Area de calidad Cuasifalla de medicacion

Error de medicacion

manejo de cuasifallas,
evento adverso, evento
centinela, cuasifalla

y/o error de
medicacion (CEMA-RG-
CA-NMEC-09).

¢ES CATEGORIA G, H, I?

SI: Notifica de forma verbal de

manera inmediata y posterior

por medio del formato de F
ormato de

notificacion a su jefe
inmediato y al area de calidad.
iES CATEGORIA A, B, C, D, Ey
F?

SI: Procede a llenar formato de
notificacion y entregarlo al
jefe inmediato en un lapso no
mayor a 24 horas.

Entregan formato de
Lideres de area notificacion de eventos | Notificaciones.
relacionados con la seguridad

notificacion y manejo
de cuasifallas y errores
de medicacion (CEMA-
RG-FA-NMCEM-23).

Profesionales de la salud
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del paciente al area de calidad
y/o envio a los correos
electrénicos:
vicente.moreno@tuzos.com.mx
y rosa.bejarano@ufd.mx.

CATEGORIAS A,B,C,D,Ey F Minuta de acuerdos.
Convoca a reunion en un plazo
no mayor a 36 hrs al comité
CEMA.

6 Area de calidad
CATEGORIAS G, H, |

Convoca a reunion ordinaria en
un lapso no mayor a 24 horas
al comité CEMA. Minuta de acuerdos.

Notifica al comité de COCASEP SEpETiEs MEMEEIES 66

[ . e . los eventos
7 Area de calidad los resultados del analisis de .
. relacionados con la
las reuniones.

seguridad del paciente.

Define las acciones de mejora | Documentado en las
que se notificaron. minutas.

Supervisa 'y evalila la

; asignacion de las acciones

9 Area de calidad preventivas y/o correctivas

8 Comité de COCASEP

Minuta con las
acciones.
para los errores de
medicacion.
Realiza un analisis de manera
mensual analizando la
: . frecuencia la moda de los
Area de calidad Y . .
eventos relacionados con la | Informe indicador

10 Comité CEMA

seguridad del paciente, | mensual.
recurrentes en caso de
cuasifallas 'y errores de
medicacion.

A PROCEDIMIENTO
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Formato de notificacion y manejo de cuasifalla, evento adverso y evento centinela

(CEMA-RG-FA-NMCEAC-09)
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Formato de notificacion y manejo de cuasifallas y errores de medicacion
(CEMA-RG-FA-NMCEM-23)
(Anexo 3)
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Registro de notificaciones y manejo de cuasifallas, evento adverso, evento centinela, cuasifalla y/o error
de medicacion (CEMA-RG-CA-NMEC-09)

15. Diagrama de flujo

PERSONAL CLINICO
Y NO CLI'NICO

Nifnz] f\ —

1.-Detecta y notifica el incidente
de salud reportandolo a su jefe
inmediato.

2.- Llenar el formato de notificacion y
manejo de cuasifallas y errores de
medicacion  (CEMA-RG-FA-NMCEM-23) o
formato de notificacion y manejo de
cuasifalla, evento adverso y evento
centinela (CEMA-RG-FA-NMCEAC-09)

(l‘

dxuogg\
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3.- Detecta y notifica el incidente
de salud reportandolo a su jefe

inmediato.

16. Resultado deseado / Entregables

4.- A través de un
analisis
multidisciplinario se
analiza el evento y se
atiende en el tiempo
definido para cada tipo
de evento.

5.- Se implementan acciones de mejora en
los procesos de la organizacion. El lider del
area socializa las mejoras con su personal.

Mantener el registro de los eventos relacionados con la seguridad del paciente, notificados en la organizacion.
Establecer y ejercer correctamente el sistema de notificacion y analisis de eventos relacionados con la

seguridad del paciente.

17. Indicador (es)

FRECUENCIA DE

No. TIPO NOMBRE ALGORITMO OBJETIVO REVISION
Porcentaje de
personal operativo NUmero de eventos
(no directores ni notificados que se apegan 100% de
PROCESO lideres de area) al proceso notificaciones Mensual

1 (AESP.7) que realiza = ----------------------- X100 que se apegan
notificaciones  de NUmero de eventos al proceso
eventos evaluados en el periodo
relacionados con la
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seguridad del
paciente
NUmero de

notificaciones de
cuasifallas, eventos

La cultura de
notificacion

RESULTADO NUumero de notificaciones
adversos, eventos o del personal de Mensual
(AESP.7) . recibidas en el mes.
centinela, la
cuasifallas y errores organizacion.
de medicacion
Notificaciones de
errores n la NUmero de notificaciones 100% de
RESULTADO identificacion  del . . pacientes
X . recibidas por incorrecta e Mensual
(MISP.1) paciente en algun . P . identificados
.. identificacion del paciente
servicio de la correctamente
organizacion.
Numero de errores NUmero de notificaciones
de medicacion de errores de medicacion
. . 0
RESULTADO relac10na‘c!os a la relac10na‘dlas con la 100% o de
preparacion y preparacion y procedimientos Mensual
(MMU.8.1) . ., L .
administracion de administracion de correctos
medicamentos medicamentos  recibidas
notificados. durante el mes.
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