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OBSERVATORIO DE CALIDAD EN SALUD

NOTA TECNICA N° 11/2018

RECOMENDACIONES PARA LA IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE NOTIFICACION O
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS EN ATENCION ABIERTA

l. Introduccién

La garantia de calidad, constituye la cuarta garantia establecida en la Reforma de Salud del afio 2005,
qgue determina que las prestaciones del Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES), deben ser
otorgadas por un prestador institucional de salud acreditado. La condicién de “acreditado” de los
prestadores institucionales se logra con el cumplimiento de los requisitos incluidos en los diversos
Estandares Generales de Acreditacién y sus respectivos Manuales y Pautas de Cotejo. En los
Manuales, tanto para los prestadores de atencidn cerrada y abierta, en el ambito “Gestidon Clinica”
(caracteristica GCL 2.3 y GCL 2.2, respectivamente) se exige que el prestador que desee acreditarse
realice vigilancia de los eventos adversos asociados a la atencidn, que cuente con un procedimiento
de reporte y el analisis de los eventos centinelas ocurridos. Por otra parte, la Ley 20.584 de 2012, en
su 4° articulo establece que: “Toda persona o quien la represente tiene derecho a ser informada
acerca de la ocurrencia de un evento adverso, independientemente de la magnitud de los dafios que
aquel haya ocasionado.”.

Ambos hitos, exigen a cada prestador institucional implementar un sistema de vigilancia y de
notificacién de eventos adversos, la cual frecuentemente es liderada por los profesionales
Encargados de Calidad, apoyandose en las recomendaciones existentes en la literatura y las
directrices que otorga la normativa vigente. Esta Nota Técnica contiene recomendaciones y ejemplos
con el fin de contribuir a la creacién y el desarrollo de tales sistemas en las instituciones, con
definiciones atingentes a los contextos clinicos-asistenciales de la atencidn ambulatoria respecto a
los eventos adversos y centinela, considerando orientaciones descritas en la literatura actual y
respaldada por organizaciones internacionales.
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l. Epidemiologia de los eventos adversos en la atencion abierta o ambulatoria

Existe variabilidad respecto a la frecuencia de eventos adversos que se presentan en la
atencion abierta o ambulatoria en la informacién (reportes, estudios) disponible en la actualidad, ya
sea por la diversidad de la taxonomia utilizada o los distintos tipos de registro e instrumentos de
recoleccidon de informacidn de dichos eventos. Por otra parte, en general los estudios con mayor
participacién se refieren a la realidad de la atencién primaria como sinénimo de atencién
ambulatoria, situacidén que no es del todo consistente con nuestra realidad pais, pues el nivel primario
de atencidn gestionado por el sistema publico, adopta en una gran parte de las instituciones el
modelo de atencién de salud familiar, coexistiendo con la atencién ambulatoria provista por redes
nacionales de atencidon de prestadores privados de atencién abierta, que entregan diversas
prestaciones , incluyendo la atencion médica de especialidades.

Tomando en cuenta esta consideraciones y con el fin de obtener una visién general de la dimension
de la problematica de los eventos adversos podemos mencionar los siguientes estudios, que sirven
como datos referenciales en relacidn a lo que podria estar ocurriendo en nuestro pais.

1. Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en Atencion Primaria: APEAS, Espaiia, 2008 (1).
Participaron 48 Centros de Atencién Primaria. La prevalencia de eventos adversos por
consultas fue de 11.8% (total de 96.047 consultas que involucraron 2.059 notificaciones). En
el 48,2% de los casos los eventos adversos estaban relacionados con la medicacidn, 25,7% con
los cuidados, 24,6% con la comunicacion del equipo de salud, 13,1% con el diagndstico, 8,9%
con la gestién y en un 14,4% se determinaron otras causas. Se identific6 una mayor
prevalencia de eventos adversos en los pacientes con patologias crénicas (fundamentalmente
Hipertension Arterial y Diabetes Tipo 2).

2. Eventos Adversos en Atencion Primaria de Reino Unido, 2013 (2). Uno de los mayores
estudios epidemioldgicos respecto a eventos adversos en atencién primaria. Constituye una
cohorte representativa de la poblacion atendida en atencion primaria a nivel nacional, la cual
fue seguida por 9 afios (n=74.763). La incidencia de eventos adversos fue de 8 eventos por
cada 10.000 consultas. (6 por cada 1000 personas/afio). 72% de los eventos adversos se
encontraban con mayor frecuencia en los grupos clasificados como quirurgicos (infeccién,
dolor) y medicacién. Se identificaron como factores de riesgo de la ocurrencia de un evento
adverso una mayor edad de los usuarios y un mayor nimero de consultas previas.
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3. Frecuencia de eventos adversos en la atencion ambulatoria en paises latinoamericanos:
estudio AMBEAS/PAHO, 2015 (3). Cohorte de cuatro paises de latinoamericanos (México,
Peru, Brasil, Colombia La prevalencia de eventos adversos en 6 meses fue de 5.2% (108 en
2080 pacientes). 73% de los EA fueron clasificados como “relacionados con la medicacién”
(RAM, errores de prescripcion), seguido de fallos en la comunicaciéon entre los profesionales
y profesional-paciente.

En Chile no existe un estudio a nivel nacional que nos permita conocer incidencia o prevalencia
de eventos adversos en atencidn primaria o en prestadores de atencién ambulatoria. Podemos
extrapolar datos de la literatura internacional a la realidad nacional: |la prevalencia en los estudios
mencionados fluctia entre un 5.2% a un 11.8%. En el caso inglés, se describe una incidencia de 8
eventos por cada 10.000 consultas, si consideramos que para el 2013, segun datos del Ministerio
de Salud (4) se realizaron un total de 15.293.792 de consultas de atencién primaria a nivel nacional,
en Chile esta incidencia en términos de numeros absolutos reflejaria la ocurrencia de 122.350
eventos adversos en la atencidn primaria en dicho aio.
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lll. Tipos de eventos adversos en la atencién ambulatoria

El proceso clinico asistencial varia segun el nivel de atencion, lo cual determina diferentes riesgos
clinicos y por ende distintos tipos de eventos adversos relacionados con la atencion en salud.
Desde esta perspectiva los eventos adversos mas frecuentes en cada nivel son (5):

- Atencion Abierta/Ambulatoria: eventos relacionados con la medicacidon y diagndstico
(retraso/error).

- Atencion Cerrada: eventos relacionados con las infecciones asociadas a la atencién en salud,
procesos quirurgicos, patologia tromboembdlica, errores asociados a la medicacion.

Lo anterior es importante al considerar el disefio de un sistema reporte de eventos adversos,
pues légicamente la vigilancia debera encontrarse orientada a aquellos eventos descritos cémo
mas probable de aparicién segun el nivel de atencion.

Existen algunos factores inherentes a la atencién ambulatoria y particularmente a los modelos
de atenciéon primaria que han sido descritos en la literatura y que dan cuenta de porque los
eventos relacionados con la medicacion y el diagndstico cobran particular relevancia en este
contexto. Por una parte recordemos que la atencion primaria o ambulatoria es la puerta de
entrada al sistema de salud, por lo tanto recibe un alto flujo de pacientes con numerosas y
diversas patologias, a mayor cantidad de consultas y mayor diversidad clinica existe un mayor
riesgo de ocurrencia de un evento adverso. En nuestro pais, la atencién primaria otorga
prestaciones a poblaciones con alta proporcién de adultos mayores, existiendo 6 veces mas
riesgo de ocurrencia de un evento adverso en el grupo etario de 65-84 afios, grupo que ademas
tradicionalmente es usuaria de diversos medicamentos, ocurriendo la “polifarmacia” o
“polimedicacion”, lo que incide en un mayor riesgo de incidentes de seguridad relacionado con
farmacos. Mencidén especial debe hacerse de aquellos Centros de Atencion Primaria y Atencion
Abierta que otorgan sus servicios a comunidades particularmente vulnerables o de bajos niveles
socioeconémicos, pues la evidencia demuestra un mayor riesgo de ocurrencia de eventos
adversos en dichos estratos (1-3).
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IV. Caracteristicas de un buen sistema de reporte y /o notificacién de eventos adversos en salud

Primero, es importante establecer cudles son los objetivos primordiales que debemos esperar que
cumpla la informacidn recopilada por un sistema de reporte y/o notificacion de eventos adversos (6).

El primero es la DESCRIPCION del evento. Es decir, lo que sucedid, lo cual puede ir acompafiado de
diversa informacion que incluya las caracteristicas del paciente (edad, género, etc.), las caracteristicas
del suceso (observaciones, caracteristicas clinicas, clasificacion inicial del evento), la localizacién
(dénde ocurrid el suceso), personas involucradas (médico tratante, varios profesionales, familiares,
etc.), como fue detectado el evento y las acciones inmediatas que se tomaron para resolver la
situacion.

El segundo objetivo a satisfacer por parte de la informacion recopilada por el sistema de reporte es
que dé respuesta a PORQUE ocurrié el evento, identificando las causas, los factores contribuyentes y
los que mitigaron el daio.

Finalmente el sistema deberia incluir informacidn respecto a un tercer objetivo, el cual es que existan
MEDIDAS CORRECTIVAS, es decir se describa la reaccidon al evento, lo cual puede incluir la
identificacidon de puntos criticos en un proceso, la revisién de procedimientos clinicos, asi como de
requerimientos administrativos, de capacitacion u infraestructura para prevenir la ocurrencia de
sucesos similares y minimizar el impacto.

En un estudio en hospitales de América Latina un panel de expertos (7) identificé algunos elementos
claves en la implantacion de sistemas de notificacion de eventos adversos, entre las mds importantes
encontramos:

1. Que el sistema se encuentre orientado a mejorar la calidad de la atencién y la seguridad
del paciente

Que un sistema de reporte esté orientado a la mejora continua, significa en términos practicos que

constituye una plataforma de aprendizaje y no un elemento que puede utilizarse punitivamente.

Esto es fundamental para promover el reporte y notificacion de eventos adversos y es de

responsabilidad institucional dejar en claro a todo el personal que el objetivo es contribuir a mejorar

la seguridad de las atenciones y por lo tanto el andlisis que se realice de la informacién recopilada
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Serd enfocado de manera sistémica y no en la busqueda de responsabilidades individuales. Para esto
es de gran utilidad resguardar la confidencialidad de quien reporta o notifica un evento. El que el
reporte se realice de manera anénima es una recomendacién ampliamente avalada por la literatura
e instituciones referentes en seguridad asistencial (6-10), ya que es una seiial clara de que el objetivo
de la recolecciéon de informacidn tiene mayor relacion con detectar fallas o deficiencias en un
determinado proceso mds que con las personas involucradas. Otra definicion relevante es si la
notificacién serd establecida como voluntaria u obligatoria. Ambas opciones son igual de validas y
dependeran del tipo de informacidon que cada prestador desee recabar y del grado de desarrollo de
la cultura de calidad y seguridad a nivel local. En general al implementar un sistema de notificacion
y/o reporte de eventos adversos se recomienda que exista notificaciéon obligatoria de eventos
adversos, particularmente aquellos de relevancia epidemiolégica por su gravedad o que deben
vigilarse por normativa. Cuando existe un sistema de reporte de eventos adversos consolidado,
utilizado ampliamente en la institucidn, puede establecerse la voluntariedad de notificacion, pero
particularmente para incidentes de seguridad o aquellos eventos que no llegaron a generar dafio en
el paciente pero igualmente constituyen una fuente de aprendizaje y mejora.

2. Que exista un mecanismo de retroalimentacidon de la informacion a los profesionales

Este atributo es fundamental pues contribuye a la sustentabilidad de un sistema de notificacién y
reporte de eventos adversos. El prestador puede establecer que se generaran informes con
determinada periodicidad, los cudles serdn difundidos al interior de la institucién. Estos informes
idealmente deben contener una breve descripcion epidemiolégica de los eventos adversos
notificados, el andlisis realizado y las acciones de mejora implementadas. Por otra parte, es muy
importante que exista un mecanismo que permita a la persona que notificd, realizar un seguimiento
de su reporte, resguardando la confidencialidad de su identificacidon, desde el reporte hasta la
finalizacion de todo el procedimiento que involucre dicha notificacion.

3. Qué exista terminologia claramente definida, explicita y conocida por quien puede
reportar

Esto es fundamental pues permite la estandarizacion de la informacidn recopilada y que las personas
utilicen de manera adecuada el sistema de reporte. Un punto critico es la capacitacion y divulgacion
de la terminologia al interior del prestador. La definicién de evento adverso, incidente de seguridad
o cualquier otro término es recomendable que también esté disponible junto al formulario de
reporte, ya sea este on-line o papel. Es de mucha utilidad, acompanar dichas definiciones de
ejemplos, contextualizandolas a la realidad local.
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5. Qué existan metodologias de andlisis de la informacion claramente definidas

Todas las notificaciones deben sistematicamente someterse al mismo analisis, ya que esto permite
resguardar la objetividad en la interpretacidon de los resultados obtenidos.

Existen diversas metodologias descritas en la literatura para efectuar este anadlisis: Andlisis modal de
fallos y efectos (AMFE), analisis causa-raiz, protocolo de Londres, etc.
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V. Definiciones y ejemplos de eventos adversos en atencion abierta o ambulatoria

Si bien aun no existe una definicidn Unica y estandarizada de evento adverso, entregamos las
siguientes definiciones orientadas a facilitar la identificacién y reporte de ellas, basandonos en la
taxonomia utilizada por organizaciones internacionales y la literatura disponible (6, 8,9).

Evento Adverso: Es un suceso inesperado e imprevisto que causa incapacidad y/o dafio al paciente,
gue se deriva de la atencidn en salud o de la falta de atencién y no de la enfermedad de base del
paciente. Un evento adverso podra ser leve, moderado o grave dependiendo del dafio que ocasione
al paciente y las acciones requeridas para su mitigacion.

- Evento adverso grave: corresponde a un EVENTO CENTINELA, ya que ocasiona un dafo severo
al paciente, muerte, incapacidad funcional permanente o de larga evolucién. Requiere de
hospitalizacién para su manejo o de una intervencidn quirudrgica.

- Evento adverso moderado: ocasiona un dafno moderado o incapacidad transitoria, Puede
requerir hospitalizacién o atencién en una Unidad de Urgencias para su manejo.

- Evento adverso leve: Ocasiona incapacidad leve que puede requiere observacién pero no de
hospitalizacién para su manejo.

Incidente de seguridad del paciente: Es un suceso inesperado e imprevisto relacionado con la
atencidn en salud que no produce dafio ni incapacidad al paciente.

A continuacion enumeramos algunos ejemplos de eventos adversos que pueden presentarse en la
atencion abierta y/o ambulatoria, considerando como referencia los puntos de verificacion que
figuran en la pauta de cotejo del Estdndar para la Acreditacion de Prestadores Institucionales de
Atencion Abierta en la caracteristica que exige se realice vigilancia de dichos eventos. Algunos
debido a su gravedad y manejo se clasifican inmediatamente como eventos centinelas.
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Algunos ejemplos de eventos adversos en atencidn abierta
Es importante recordar que este listado constituye un ejemplo y que de ninguna manera
determinan que obligatoriamente los prestadores deban incluirlos en sus protocolos pues este es
un documento ilustrativo.

CIRUGIA MAYOR AMBULATORIA

CIRUGIA AL PACIENTE EQUIVOCADO (CENTINELA).

CIRUGIA DEL LADO EQUIVOCADO (CENTINELA).

PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS

DESCOMPENSACION HEMODINAMICA O RESPIRATORIA DEL PACIENTE PRODUCTO DE SEDACION PARA ENDOSCOPIA, QUE REQUIERE
MANEJO FARMACOLOGICO O DE ViA AEREA.

PERFORACION INSTRUMENTAL DE TRACTO DIGESTIVO (CENTINELA).

HEMORRAGIA INESPERADA TRAS PROCEDIMIENTO.

IMAGENOLOGIA

DESCOMPENSACION HEMODINAMICA O RESPIRATORIA DEL PACIENTE PRODUCTO DE SEDACION QUE REQUIERE DE MANEJO
FARMACOLOGICO O DE ViA AEREA.

REACCION ALERGICA A MEDIO DE CONTRASTE ENDOVENOSO.
EXTRAVASACION DE MEDIO DE CONTASTE POR ViA VENOSA QUE CAUSA FLEBITIS.
RETRASO DIAGNOSTICO DE PATOLOGIA (AGUDA O CRONICA) POR OMISION EN NOTIFICACION DE RESULTADO CRITICO.

FARMACIA

DESCOMPENSACION DE PATOLOGIA DE BASE DEL PACIENTE POR DISPENSACION DE FARMACO EQUIVOCADO.
REACCION ALERGICA POR PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE FARMACO EN PACIENTE CON ANTECEDENTES DE ALERGIA PREVIA.

DESCOMPENSACION DE PATOLOGIA DE BASE DEL PACIENTE POR PRESCRIPCION ERRONEA DEBIDO A LA NO CONCILIACION DE LA
MEDICACION.
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ANATOMIA PATOLOGICA

RETRASO DIAGNOSTICO DE PATOLOGIA ONCOLOGICA POR OMISION EN LA NOTIFICACION DE BIOPSIA ALTERADA.
RETRASO DIAGNOSTICO POR PERDIDA DE CITOLOGICO DEBIDO A ERROR EN IDENTIFICACION DE LA MUESTRA.

RETRASO DIAGNOSTICO POR PERDIDA DE LA MUESTRA DURANTE TRANSPORTE A UNIDAD DE ANATOMIA PATOLOGICA.

TRANSPORTE

LESION DEL PACIENTE POR CAIDA DESDE CAMILLA DE TRANSPORTE EN AMBULANCIA.

COMPLICACION DE CUADRO CLINICO DEL PACIENTE POR RETRASO EN TRASLADO DEBIDO A FALLA POR FALTA DE MANTENCION DEL
MOVIL.

DENTAL

EXODONCIA DE PIEZA INCORRECTA (CENTINELA).

HEMORRAGIA INESPERADA TRAS PROCEDIMIENTO.

DESCOMPENSACION HEMODINAMICA DEL PACIENTE QUE REQUIERE DERIVACION TRAS ADMINISTRACION DE ANESTESIA.
LESION NEUROLOGICA TRAS ADMINISTRACION ANESTESIA REGIONAL.

LESION DEL PACIENTE POR CAIDA DESDE SILLON DENTAL.

DESCOMPENSACION DE CUADRO CLINICO EN TRATAMIENTO POR ADMINISTRACION ENDOVENOSA DE FARMACO ERRONEO.
DIAGNOSTICO TARDIO DE PATOLOGIA POR IDENTIFICACION INCORRECTA DE ORDENES DE EXAMENES.

DESCOMPENSACION DE CUADRO CLINICO DEL PACIENTE EN SALA DE ESPERA POR OMISION EN CATEGORIZACION DE LA ATENCION O
CATEGORIZACION INCOMPLETA/INADECUADA.

LESION DEL PACIENTE POR CAIDA DESDE CAMILLA.

COMPLICACION DE CUADRO CLINICO DEL PACIENTE POR FALLA EN LA OPORTUNIDAD DE TRASLADO A CENTRO DE MAYOR
RESOLUTIVIDAD.

LESION DEL PACIENTE POR FALLA O COMPLICACION EN LA INSTALACION DE DISPOSITIVO (SONDA FOLEY, SONDA NASOGASTRICA)

10
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VI. Datos minimos recomendados a registrar en el sistema de reporte

Existen algunas recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud establecidas en su Informe
“MINIMAL INFORMATION MODEL FOR PATIENT SAFETY”(10), que identifican algunas categorias de
informacién imprescindible que debe recopilarse para el reporte o notificacién del evento;

Informacion acerca de la identificacion del evento

- Paciente: la persona afectada por el evento. La privacidad del paciente no debe verse
afectada por la informacién recogida en el sistema de reporte por lo que se recomienda
registrar sélo edad y género.

- Fecha y hora de ocurrencia del evento (o en su defecto, cuando éste fue detectado)

- Lugar de ocurrencia: se recomienda registrar lugares genéricos y no especificar. Ejemplo:
Unidad de Urgencias, no es necesario agregar informacién acerca del box u otra
informacidn particular.

- Agentes involucrados: puede ser un producto, un dispositivo, medicamento, personas,
etc.

Tipo de evento

Segun las definiciones establecidas y divulgadas por la institucién, por ejemplo puede
corresponder a un evento adverso leve, moderado o grave, o eventualmente a un
incidente de seguridad del paciente.

Resultado del evento

Describir cualquier tipo de impacto que haya generado el evento tanto en el paciente
como en el personal.

En ocasiones este tipo de informacién se completard en la medida también que se realice
el andlisis del evento y del dano provocado. Es importante que la clasificacion final del
evento incluya la identificacidn de él con su resultado o impacto, a modo de ejemplo un
evento inicialmente puede ser reportado como “extravio de biopsia”, pero finalmente el
evento adverso quedara identificado como “Retraso diagndstico por extravio de biopsia”,
lo que logicamente contextualiza el impacto del evento.

11
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Accion resultante
Describir toda accién inmediata o mediata relacionada al paciente o al personal que fue
originada por el evento reportado.

Reportante
Se recomienda sélo identificar estamento de quién reporta de manera genérica: personal
de salud, administrativo, etc.

Dado que algunos de los campos requieren descripciones que pueden prolongarse, es muy
recomendable que el sistema incorpore un acapite de texto libre, que permita a quien reporta
explayarse si lo desea.

12
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adversos

v El reporte puede establecerse como voluntario u obligatorio. En la etapa de implementacion
se recomienda establecer un reporte obligatorio, un reporte voluntario es de mayor utilidad
en sistemas ya consolidados y en la que la informacién reportada corresponde a incidentes
(sucesos sin dafio al paciente).

v El sistema debe acompafiarse de politicas no punitivas respecto al reporte y confidencialidad
de la informacion reportada.

v La institucidn puede establecer qué tipo de eventos seran los reportados (todos, centinelas,
establecidos por normativa, etc.). A mayor informacion reportada, mayor insumo para el
aprendizaje y la mejora del propio sistema.

v" Todo el personal de la institucién debe tener la posibilidad de reportar, no debe restringirse
esta posibilidad solamente a los profesionales o equipo de salud.

v' Laincorporacién del paciente y sus familiares como reportantes debe considerarse en etapas
consolidadas del sistema.

v' El sistema de reporte y notificacion de eventos adversos debe funcionar en vias
completamente independientes a los reclamos, acciones disciplinarias, quejas administrativas,
etc.

v" El anonimato de quien reporta debe ser garantizado y resguardado por la institucién.

v' El andlisis de la informacion recolectada a través del sistema debe ser periédicamente

difundido al interior de la institucion con el fin de que constituya un recurso de aprendizaje y
mejora para todo el personal y la institucidn.

13
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https://www.oecd.org/els/health-systems/The-economics-of-patient-safety-March-2017.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/patient_safety/docs/guidelines_psqcwg_reporting_learningsystems_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/patient_safety/docs/guidelines_psqcwg_reporting_learningsystems_en.pdf
http://www.who.int/patientsafety/implementation/icps/icps_full_report_es.pdf
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9. Ministerio de Sanidad y Consumo Espafia. Direccién General de la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud. Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion. ENEAS
2005. Informe febrero 2006. Disponible en:
www.seguridaddelpaciente.es/resources/contenidos/castellano/2006/ENEAS.pdf

10. Preliminary versiéon of Minimal Information Model for Patient Safety. Working Paper. World
Health Organization. 2014. Disponible en:
http://www.who.int/patientsafety/implementation/IMPS_working-paper.pdf
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Nota

Documento elaborado por la Unidad de Asesoria Técnica de la Intendencia de Prestadores,
agradecemos la valiosa colaboracién de los profesionales de atencién primaria de la
Municipalidad de Valdivia y a quienes respondieron nuestra encuesta sobre Sistemas de
Reporte y Notificacion de Eventos Adversos en Atencidn Abierta pues dicha informacion sirvié
como insumo para esta Nota Técnica.

Consultas y comentarios: observatorio@superdesalud.gob.cl
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