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Resumen

Objetivo: Caracterizar la importancia del reporte de eventos adversos
relacionados con las tecnologias en salud en las clinicas y hospitales de

Colombia en los ultimos 10 anos.

Metodologia: Se realiza revision de la literatura a nivel general sobre el

reporte de eventos adversos derivados de la atencién en salud.

Resultados: El reporte de eventos adversos tiene una marcada
importancia en la politica de seguridad del paciente, por lo tanto, es
imprescindible realizarlo, con el fin de aportar positivamente a nivel de
salud publica. En la busqueda bibliografica se encontraron varios motivos
por los cuales no se realiza el reporte de eventos adversos, entre los cuales
destaca de manera relevante el temor que siente el personal a las
represalias ante la ocurrencia y reporte de algun evento adverso. Se
proponen algunas estrategias a las instituciones a nivel de procesos y

métodos para mitigar las causales de no reporte de eventos adversos.

Conclusiones: En la recopilacion de los diferentes contenidos tedricos hay
relacién en que una de las causas para la omisién es el miedo al castigo
que tiene el personal de salud. Han asociado el reporte de EA con algo
punitivo, que puede traer repercusiones para la hoja de vida o el cargo que
desempefia. De acuerdo con los resultados obtenidos se realizan algunas
recomendaciones a las instituciones, profesionales en salud, al ente
regulatorio, pacientes y familiares, promoviendo la cultura del reporte de

eventos adversos y adherencia al mismo.

Palabras clave: Evento adverso, Reporte, Seguridad del paciente,

Profesional de salud, tecnologias en salud.
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Abstract

Objective: Characterize the importance of ADRs that are related with health

care technologies in Colombian clinics & hospitals in the last ten (10) years.

Methodology: We are done a review of general literature on adverse events

reporting derived from health care.

Results: ADRs has a grand importance in patient safety politics, therefore,
doing them is essential with the purpose of positively help in public health. In
the literature search, several reasons were found for not reporting adverse
events, among which the fear that staff feel of retaliation for the occurrence
and reporting of any adverse event stands out. Some strategies are proposed
to institutions at the level of processes and methods to mitigate the causes of

non-reporting of adverse events.

Conclusions: The compilation of the different theoretical contents is related
in that one of the causes for the omission is the fear of punishment that health
personnel have. They have associated the ADR with something punitive, which
can have repercussions for the resume or the position held. According to the
obtained results, we are done some recommendations to institutions, health-
care professionals, regulatory bodies, patients & families, where it is promoting

the reporting culture and adherence to it.

Keywords: Adverse event, Report, Patient safety, Health professional, health

technologies.
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Introduccion

Un tema de suma relevancia en las instituciones prestadoras de servicios de
salud es la seguridad del paciente. Si revisamos la definicion que otorga la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a la seguridad al paciente,
encontramos que hace alusién a la ausencia de dafios prevenibles a los
pacientes mientras se encuentran participando del proceso de atencién
sanitaria, la reduccion a un minimo aceptable, de los riesgos de dafios
innecesarios relacionados con la atencién en salud (1). Es importante tener en
cuenta que para reducir y prevenir estos dafios que sufren los pacientes, es
fundamental realizar seguimiento a los eventos adversos y reportarlos de

manera oportuna (1).

Es trascendental que las instituciones y profesionales de la salud implementen
estrategias de seguridad enfocadas en la identificacion de los eventos adversos
que tienen lugar en los procedimientos de atencién, logrando que se puedan
realizar un debido proceso ante su gestion y prevencion, creando en las
instituciones una cultura del reporte para mitigar el dafio a los pacientes y

mejorar oportunamente la aparicion de estos (2).

A nivel mundial, se estiman hospitalizaciones anuales para 421 millones de
personas, y que, en esta estancia, los pacientes son victimas en
aproximadamente 42.7 millones de eventos adversos, lo que indica que estos
dafios que sufren los pacientes corresponden a la 142 causa de
morbimortalidad mundial (1). Un estudio realizado en Latinoamérica sobre la
incidencia de eventos adversos, arrojo los siguientes resultados, el 19.8% de
los eventos adversos estaban relacionados directamente a la asistencia
hospitalaria y el 9.87% de ese porcentaje anterior estaban relacionados con

el uso de la medicacion (3).
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Si bien se tiene un porcentaje de notificacion de eventos adversos, hay que
tener en cuenta que existen barreras para la notificacion e implementacion de
estas estrategias. Una de las principales barreras del sistema de notificacidon
espontanea de eventos adversos relacionados con medicamentos (EAM) es la
subnotificacidn o subregistro, comprometiendo la capacidad de los programas
nacionales como farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivo vigilancia para

efectuar informes sobre la seguridad de medicamentos y dispositivos médicos

(4).

La subnotificacién es una limitacién importante de los sistemas de notificacidon
espontanea, ya que se estima que solo se notifican entre el 6 y el 10% de
todas las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). Por un lado, esta
elevada tasa de subregistro impide cuantificar las RAM para calcular su
impacto en términos de incidencia y riesgo, y, por otro lado, retrasa la
activaciéon de sefales de alerta, con las consiguientes repercusiones en la salud
publica. Estos retrasos en las decisiones de restringir el uso de un
medicamento o retirarlo pueden resultar en que muchos mas pacientes se

vean afectados (5).

Es importante resaltar que las RAM hace parte de las tecnologias en salud que
acorde con el ministerio de salud y proteccion social (MSPS) son como el
conjunto de procedimientos y medios técnicos puestos a disposicién por la
ciencia, la investigacion y los operadores del sector salud para con fines de
prevencion, tratamiento y rehabilitacion, las cuales abarcan desde una tableta
de un medicamento hasta los insumos como por ejemplo una sonda

nasogastrica (6).

El contenido de esta monografia se desarrollé en varios apartados, en el primer
apartado se abordo el problema sobre las diferentes causas de la omisién del

reporte de eventos adversos y las consecuencias de esto en las clinicas y
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hospitales. En la justificacion se aborda el porqué es importante reportar los
eventos adversos, y la utilidad de esto para los profesionales de la salud, las
instituciones y los programas de salud. En el tercer apartado se describieron
el objetivo general y los especificos que daran al conocimiento lo que se
pretende realizar en la monografia. También en los marcos referencial y
tedrico se hace énfasis sobre los eventos adversos y datos que se han
presentado a nivel mundial como a nivel nacional. En los marcos conceptual y
juridico que muestran definiciones y normas juridicas en relacién con la
seguridad del paciente y reporte oportuno de eventos adversos. En la
metodologia se da a conocer el proceso llevado a cabo para la recoleccién de
la informacion y seleccidn de articulos que hicieron parte de la monografia. Por
ultimo, los resultados detallan un resumen de lo referenciado en diferentes
estudios acerca del tema, las conclusiones que trata de dar respuesta sobre la
importancia de reportar y poner en conocimiento los eventos adversos

relacionados con las tecnologias en salud.
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1 Planteamiento del problema

Segun lo ha indicado la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), al menos uno
de cada diez pacientes se ha visto afectado o ha sufrido dano al verse inmerso
en un evento adverso. Por lo cual, entre el 4% y el 17% de los pacientes
sufririan un evento inesperado, tras ingresar a una institucion de salud,
derivado de aspectos relacionados a la atencién en salud recibida y no se

relaciona con la patologia por la cual ingresaron (7).

En consecuencia, la OMS propicid la creacidon de una alianza para la seguridad
del paciente, con objeto de una mejor coordinacidn, difusién y lograr mejoras
en materia de seguridad del paciente a nivel mundial y, provee directrices
efectivas para la identificacion, gestién y reporte de eventos adversos. No
obstante, un problema que se ha venido presentando durante todo este tiempo
en muchos paises es la omisién del reporte de eventos adversos en las

instituciones prestadoras de salud (8).

De hecho, existen diferentes causas para la omisidon del reporte de EA en las
instituciones, como, por ejemplo: El miedo al castigo y represalias en general,
hace que los profesionales sanitarios se muestren resistentes a informar de
errores. Si bien temen por la seguridad de los pacientes, también lo hacen a
las consecuencias disciplinarias, incluyendo el temor de perder sus trabajos si
informan estas situaciones, aunque no sean intencionadas.
Desafortunadamente, no informar contribuye a la probabilidad de danos

graves al paciente (7).

Por otra parte, las deficiencias en la capacitacién del personal, asociada a
factores como el desconocimiento sobre los casos y situaciones que se deben
reportar, la ausencia de retroalimentacién cuando se efectian reportes, entre

otras, son limitantes que deben ser el foco de atencién y accidn para disminuir
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la frecuencia con la que se presentan y para la adherencia a las politicas de

seguridad al paciente (7).

Al mismo tiempo, la informaciéon que brinda el paciente durante una consulta
médica es fundamental para conocer su estado de salud y, posiblemente evitar
algun evento adverso prevenible, valiéndose de la informacidén que se
suministre desde el primer contacto. Ademas, otra de las causas que se
presentan es la informacion incompleta del paciente al profesional médico,
generando que, al momento de una complicacién, el paciente ingrese por
urgencias a causa de un evento adverso relacionado con el uso de algun
medicamento, ocasionando que el personal de salud omita el reporte de
eventos adversos por no tener claridad de la informacién suministrada por el

paciente (9).

En efecto, cuando el paciente presenta un evento adverso, se evallan riesgos
potenciales que no han sido identificados y pueden comprometer la seguridad
del paciente vy, adicionalmente, los profesionales en salud pueden
experimentar multiples sentimientos, entre ellos, considerarse segundas
victimas del evento ocurrido, prefiriendo no reportar por temor a las
consecuencias una encuesta realizada en un hospital de Medellin mostré que
el 44,4% de los profesionales que participan de la atencién en salud habia
estado implicado en algun EA, y el 99% de estos mismos profesionales
presentd afectaciones emocionales, sintiéndose una segunda victima en la

ocurrencia del EA (9).

En general, la omisién del reporte de EA por motivo de cualquier causa,
ademas de conllevar implicaciones de incumplimiento normativo, representa
riesgos potenciales para la seguridad del paciente y la gestién que debe
realizar el personal asistencial para garantizarla, que serian las expectativas

minimas que tiene el usuario y su familia, al igual que el requerimiento
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normativo. El hecho de no reportar impide la adecuada gestidén de rutas vy
soluciones a las directas causales, por lo cual se incrementan las posibilidades
de reincidencia del mismo evento y/o similares, lo cual, a gran escala, se vera
reflejado en problemas de salud publica relacionados a la utilizacién de

tecnologias en el tratamiento de los pacientes (9).

Es indispensable la apropiacidon del personal encargado de la atenciéon en
salud el acoger este requerimiento simple de realizar el reporte
oportunamente, socializar las medidas que a raiz de este se originen. Solo asi
se puede brindar la seguridad y la calidad en la prestacién de los servicios de
salud, ya que disminuira costos evitando complicaciones y la prolongacion de
la estancia hospitalaria derivada de las mismas, generando resultados
positivos en el proceso de atencidén el salud y mayor satisfacciéon en los
usuarios y su familia. La resolucién 3100 de 2019 establece el caracter del
reporte como educativo y no punitivo, precisamente para promover la cultura

de las buenas practicas del reporte.

Es por eso por lo que nos preguntamos en esta monografia éCual es la
Importancia del reporte de eventos adversos relacionados con las
tecnologias en salud en clinicas y hospitales de Colombia en los

ultimos 10 aifos?
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2 Justificacion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vela porque se brinden garantias
durante la atencion en salud en pro de la seguridad del paciente. Es aqui donde
radica la importancia del reporte de eventos adversos relacionados con

tecnologias en salud en los hospitales publicos de Colombia (1).

Es de notar que existen estrategias preventivas y correctivas para posibles
eventos adversos, tales como: una capacitacion efectiva que permita la
correcta identificacion y reporte de eventos adversos, al igual que la claridad
de la informacién durante la atencidon en salud y un registro detallado en la

historia clinica del paciente (2).

No obstante, pueden presentarse situaciones que impidan un éptimo flujo para
el proceso de identificacién y reporte de eventos adversos, imposibilitando la
trazabilidad y seguimiento de estos, a la vez que puede exponer la seguridad
del paciente durante la atencién en salud e incurrir en negligencia e

incumplimientos normativos (4,5).

Mediante el analisis de las causas de omisidn y no seguimiento a los reportes
de eventos adversos, se pretende caracterizar la importancia del reporte de
eventos adversos relacionados con las tecnologias en salud en clinicas y
hospitales en Colombia, al igual que la importancia que representa en la
atencion en salud, la seguridad del paciente, los procesos de calidad, los
programas nacionales de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivo

vigilancia y la salud publica en general, el realizar este tipo de reporte (4,5).

La omisién de los reportes y seguimiento de eventos adversos es una
problematica que se presenta a nivel nacional. Se considera de gran

importancia para la atencion en salud, que en las instituciones realicen un
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seguimiento a los casos con el fin de intervenir oportunamente acorde a las
necesidades, dar Ooptimo flujo al proceso y dar cumplimiento a los

requerimientos normativos (8).

Segun lo anteriormente expuesto, el hecho de reportar aporta a la divulgacién
cientifica, interviene la incidencia de eventos adversos asociados al mismo
caso, o a situaciones similares y, facilita el tratamiento y las acciones
correctivas al paciente afectado. Asi mismo, la calidad de la institucion es
favorecida, brindando una atencidn mas segura y con reduccion de costos de
no calidad derivados de los EA, el personal asistencial encontrara facilidad en
la realizacion de sus funciones y atencion a los pacientes, quienes también

tendran tratamientos mas especificos no experimentales.

La OMS refiere que al menos el 4% de los pacientes que ingresan a un centro
de atencién en salud registra haber presentado un EA, y un estudio realizado
en Colombia mostré que el 44,4% del personal asistencial, en algun momento
directa o indirectamente participé de un EA (7,10). Para la auditoria en salud,
es indispensable garantizar una evaluacion exhaustiva del sistema de gestién
documental, recopilaciéon de la informacidon para nutrir las bases de datos,
generacion de informes y reportes, consistencia en los registros de la historia
clinica, calidad y seguridad en la atencion al paciente; estas son las razones
por las cuales se encontrd pertinente abordar el reporte de EA y seguimiento
de los mismos como un item de relevancia para los 6ptimos resultados de la

atencion en salud.

La realizacion de la presente monografia, pretende mostrar claramente
algunas estrategias que pueden contrarrestar los causales mas
representativos del no reporte de EA, las cuales, como herramientas
empleadas durante la atencién en salud, realizan una gran contribucioén a la

politica nacional de seguridad del paciente, especificamente a lineamientos
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como: Fomentar un entorno seguro en la atencidén, integracién de los
procesos de calidad, recursos fisicos, tecnoldgicos, talento humano, gestion
de la informacién y el sistema de reporte integrado con los procesos
asistenciales en alianza con el paciente y su familia. Al mismo tiempo,
contribuye al objetivo de desarrollo sostenible asociado a salud, promoviendo
el bienestar, apoyando las actividades de investigacion de medicamentos y la
mejora de los sistemas de alerta temprana ante los riesgos a la salud,
conllevando a una inversidn eficiente del capital en salud y la calidad en la
prestacion del servicio, evitando sobrecostos y reprocesos en las instituciones
(11,12).

La viabilidad de la presente monografia esta dada en la necesidad de reforzar
la conciencia de realizacidon del reporte de eventos adversos en pro de la
politica de seguridad del paciente; contando con disponibilidad de recurso
humano en formacién académica en el posgrado especializacidon en auditoria
en salud, ademas del acceso a bases de datos y fuentes de informacion
apropiadas, prescindiendo de mayores materiales y suministros y contando
con servicios técnicos generales para la utilizacion de equipos.
Econdmicamente muestra factibilidad, puesto que no existe dependencia de
fuentes de patrocinio por parte de ninguna entidad privada o publica
diferentes a la Universidad de Antioquia, que financia el acceso al material de

consulta de informacion académica.
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3 Objetivos

3.1 Objetivo general
Caracterizar la importancia del reporte de eventos adversos relacionados
con las tecnologias en salud en las clinicas y hospitales de Colombia en los

ultimos 10 anos.

3.2 Objetivos especificos
o Identificar los contenidos tedricos que traten sobre las principales causas
por las cuales se omiten los reportes de eventos adversos asociados al

uso de tecnologias en salud.

e Enunciar desde lo investigado las estrategias que existen para la

mitigacion de las causas de omision del reporte de eventos adversos.

e Proponer recomendaciones y estrategias de gestion y auditoria para el

buen reporte de eventos adversos.
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4 Marco Referencial

4.1 Marco teodrico

Los eventos adversos surgen como consecuencia de la atencién meédica,
ocasionando dafo no intencionado al paciente. Pueden dividirse en dos
categorias: aquellos que podrian haberse evitado, y los que no. Los
prevenibles se originan cuando un resultado no deseado podria haberse
impedido siguiendo los estandares de atencién establecidos en ese momento.
Por otro lado, aquellos no prevenibles ocurren a pesar de cumplir con dichos

estandares (10).

La seguridad del paciente ha ganado relevancia, especialmente desde que la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) emitio directrices al respecto en 2005
y establecio la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. Esta iniciativa
tiene como objetivo promover politicas relacionadas con la notificacién de
errores y el aprendizaje de los mismos para brindar mayor seguridad durante
la atencidon médica. En 2009, se publicé un marco conceptual para unificar los
conceptos que intervienen con la seguridad del paciente y presentar un ciclo
continuo de aprendizaje, que comprende desde la identificacidon de incidentes
que pueden tener lugar, hasta la implementacién de medidas preventivas para

mitigar directamente el riesgo de ocurrencia (10).

Segun datos de la OMS, aproximadamente uno de cada diez pacientes
experimenta un dafio debido a eventos adversos durante la atencion médica.
Se estima que entre el 4% y el 17% de los pacientes hospitalizados
experimentan eventos adversos no relacionados con su enfermedad principal.
Estos eventos pueden complicar su recuperacidn e incluso resultar en
fatalidades (7).
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Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) representan un desafio
significativo en términos de salud publica, con impactos en mortalidad,
morbilidad y costos. La farmacovigilancia, que consiste en la deteccion y
gestién de riesgos asociados con los medicamentos después de su
comercializacidon, es esencial. La notificacién espontanea de sospechas de RAM
por parte de profesionales de la salud, seguida de su evaluacién y registro en
bases de datos, es crucial para evaluar continuamente el balance beneficio-
riesgo de los medicamentos. Sin embargo, la subnotificaciéon es un problema
importante, con solo alrededor del 6% de todas las RAM notificadas. Esto
afecta la capacidad de cuantificar el riesgo y puede retrasar las medidas de

seguridad necesarias (11).

El modelo tedrico de los "siete pecados capitales", propuesto por Inman,
explora las razones detras de la subnotificacién de RAM por parte del personal
de salud. Identificar los conocimientos y actitudes de los profesionales de la
salud es crucial para desarrollar estrategias educativas efectivas. Sin embargo,
los estudios sobre factores asociados con la notificacién de RAM muestran

resultados inconsistentes debido a metodologias divergentes (13).

En Espaina, se reconoce la importancia de la participacién de las enfermeras
en la notificacion de RAM. La normativa requiere que todos los profesionales
médicos, incluidos los enfermeros, informen sospechas de RAM utilizando un
formato estandar. Sin embargo, el subregistro sigue siendo un desafio, con
solo alrededor del 10% de todas las RAM notificadas en paises desarrollados
(14).

En Colombia, se ha implementado una politica de seguridad del paciente con
el objetivo de mejorar la calidad de la atencién y prevenir eventos adversos

evitables. Esta politica se integra en los componentes del Sistema Obligatorio
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de Garantia de la Calidad en Salud, promoviendo la seguridad del paciente en

todas las etapas del proceso de atencién (8).

En la actualidad, algunas instituciones en Colombia estan promoviendo una
cultura de reporte de incidentes y eventos adversos entre el personal de salud.
Esto se logra mediante capacitaciones que enfatizan la seguridad del paciente
y la importancia del reporte oportuno, incentivando asi una notificacion mas

completa de los incidentes (8).

4.2 Marco Conceptual
A lo largo de la monografia, se tendran en cuenta algunos conceptos basicos

descritos a continuacion:

Evento Adverso: Resultado no intencionado de la atencion médica que causa

dano al paciente y se clasifica en prevenible y no prevenible (10).

Farmacovigilancia: Ciencia que busca detectar, evaluar y comprender los

riesgos asociados con el uso de medicamentos para minimizarlos (15).

Tecnovigilancia: Herramienta para garantizar la seguridad del paciente al
facilitar la notificacion de eventos adversos relacionados con dispositivos

médicos (14).

Reactivovigilancia: Conjunto de actividades para identificar y calificar
efectos indeseados causados por defectos de calidad en reactivos de

diagnéstico in vitro (15).

Hemovigilancia: Acciones de vigilancia epidemioldgica para detectar,
registrar y analizar eventos adversos e indeseables derivados de la donacion

y transfusion de sangre (16).
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Notificacion espontanea: Obligacion de los profesionales médicos de
informar sospechas de reacciones adversas a medicamentos que observan

durante su practica diaria (12).

Seguridad del paciente: Comprende el conjunto de aquellos procesos,
metodologias y elementos basadas en evidencia para minimizar el riesgo de

eventos adversos en la atencién médica (16).

Tecnologias en Salud: Intervenciones utilizadas con fines de prevencion vy
promocion de la salud, asi como el diagndstico y tratamiento de enfermedades
o rehabilitacion a largo plazo, incluyendo procedimientos médicos, productos

farmacéuticos, dispositivos y sistemas organizacionales (17).

Reacciones adversas a medicamentos: Lesiones o reacciones no buscadas

causadas por medicamentos (18).

Error de medicacion: Evento prevenible que puede causar dafio al paciente

debido al uso inadecuado de medicamentos (16).

Atencion en salud: Servicios recibidos para promover, mantener, monitorear

o restaurar la salud (16).

Indicio de atencion insegura: Circunstancia que alerta sobre un aumento

en el riesgo de eventos adverso (18).

Falla de la atencion en salud: Deficiencia en la realizacidon de una accidon

prevista o el uso incorrecto de un plan, ya sea por accidon o por omisién (16).
Riesgo: Probabilidad de que ocurra un incidente o evento adverso (16).

Evento adverso prevenible: Resultado no deseado que pudo ser evitado

mediante el cumplimiento de estédndares de atencién disponibles (16).
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Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado que ocurre a pesar

del cumplimiento de estandares de atencién (16).

Incidente: Evento o circunstancia en la atencion clinica que no causa dafio al

paciente, pero revela fallas en los procesos de atencién (16).

Complicacion: Dafio o resultado clinico no esperado atribuible a la

enfermedad o condiciones del paciente (16).

Violacion de la seguridad de la atencion en salud: Desviacién deliberada

de un procedimiento, estandar o norma de funcionamiento (16).

Barrera de seguridad: Accidn o circunstancia que interviene reduciendo la

probabilidad de que ocurra un incidente o evento adverso (16).

Sistema de gestion del evento adverso: Conjunto de herramientas y
acciones con fines de identificacion y analisis de la progresién de una falla a la

produccion de dafo al paciente (16).

Acciones de reduccion de riesgo: Intervenciones realizadas con el fin de
minimizar la probabilidad de ocurrencia de incidentes o eventos adversos, ya

sea proactivas o reactivas (18).

4.3 Marco Normativo
A lo largo del tiempo se han ido implementando normas en Colombia con el
fin de adoptar estrategias orientadas a la seguridad del paciente y la

trazabilidad a los eventos adversos presentados, contemplando lo siguiente:

Ley 30 de 1986: Con esta ley se establece llevar un registro mediante el libro
de control de medicamentos elaborados con sustancias propensas a generar

dependencia (19).
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Ley 100 del 1993: El sistema de seguridad social se crea con la ley 100 de
1993 y se origina el INVIMA con el objetivo de ejecutar las politicas de
vigilancia sanitaria y control de calidad de medicamentos, con lo cual se busca
garantizar que los medicamentos cumplan con unos estandares minimos de
calidad y los hacen aptos tanto para el consumo como para el tratamiento.
(20).

Decreto 677 de 1995: Mediante este decreto, se asigna la inspeccion
vigilancia y control tanto de los establecimientos como de los productos, a
entidades como el INVIMA, las direcciones seccionales y ministerio de salud
todo aquello directamente relacionado con los registros, licencias y el control
de calidad de medicamentos y afines, productos cosméticos, productos de

aseo y preparaciones farmacéuticas (21).

Decreto 1011 del 2006: Las acciones implementadas por el SOGCS, cémo
lo estipula el decreto 1011 de 2006, orientan a la mejora de los resultados de
la atencion en salud, por lo tanto, seran las entidades departamentales vy
distritales quienes ejerzan la supervision y el control del cumplimiento de todos
los requerimientos establecidos, para mejorar la calidad dando cumplimiento
a caracteristicas como: accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y
continuidad (24).

Decreto 780 del 2016: Los procesos del servicio farmacéutico se
reglamentan en el decreto 780 de 2016, garantizando un éptimo manejo de
los medicamentos desde la planificacién, organizacién, control, adquisicién,
almacenamiento, dispensacion y la disposicién final de los medicamentos y

dispositivos médicos proporcionados durante la atencién a los pacientes (23).

Resolucion 1478 de 2006: El seguimiento vigilancia y control de las
sustancias sometidas a fiscalizacion y monopolio del estado, lo establece la

resolucion 1478 de 2006. Los servicios farmacéuticos se habilitan acorde a
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esta norma, estableciendo requisitos minimos y notificaciones de caracter
obligatorio (24).

Resolucion 1446 del 2006: En el sistema obligatorio de garantia de la
calidad a través de la resolucion 1446 de 2006 se establecen indicadores de
medicién y monitorizacién, entre ellos, la vigilancia de los eventos adversos
(25).

Resolucion 1403 del 2007: El modelo de gestidn de servicio farmacéutico
se establece en la resolucién 1403 de 2007, al igual que el manual de
condiciones esenciales y procedimientos, la participacion, creacion y desarrollo

del programa de farmacovigilancia (28).

Resolucion 4816 de 2008: “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional
de Tecno vigilancia”. La Tecnovigilancia se rige por la Resolucién 4816 de
2008, busca garantizar la seguridad de los pacientes a través del reporte de
los incidentes o eventos adversos que presenten los dispositivos médicos

buscando que no se repitan (27).

Resolucion 3100 del 2019: Exige que los prestadores de servicios en salud
cuenten con una politica de seguridad al paciente segun los lineamientos del

ministerio de salud y proteccion social (30).

Resolucion 2808 del 2022: Se actualizan los servicios y tecnologias de salud

financiados con recursos de la UPC, con el fin de garantizar el acceso (31).
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5 Metodologia

5.1 Criterios de bisqueda Bibliografica:
Se realiza revision de la literatura a nivel general sobre el reporte de eventos
adversos derivados de la atencién en salud, encontrando articulos nacionales

e internacionales y se tuvo en cuenta los idiomas inglés, espafiol y portugués.

5.2 Técnicas de bisqueda Bibliografica:

Se realiz6 una busqueda en el catdlogo de recursos de informacion digital y
electronicos en la biblioteca virtual de la Universidad de Antioquia, empleando
tesauros como: “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions”, “"Adverse
Drug Reaction Reporting Systems”, "“Reporting or adverse Reactions”, “Patient
Safety”  “Underreporting adverse”  “Omision eventos adversos”
“Subnotificacion de eventos adversos” y utilizando operadores boléanos “"AND,

OR”.

Durante el proceso de seleccion en la técnica de busqueda se da preferencia a
las fuentes confiables y conocidas entre las cuales se destacan: Pubmed,
SciencieDirect, Scielo y Scopus. Google Scholar y otras fuentes confiables a
nivel nacional como el Ministerio de Proteccidon Social, Protocolos y Politicas de
Clinicas y Hospitales, a nivel internacional se tendra en cuenta los lineamientos
de la Organizacién Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana en
Salud.

5.3 Clasificacion y seleccion del material bibliografico:
Se clasifica y selecciona el material teniendo en cuenta la antigiedad del
articulo, tomando como referencia los mas recientes durante los ultimos 10

anos.
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5.4 Criterios de inclusion:
Se incluye todos los articulos que estan relacionados con los eventos adversos

asociados al uso de tecnologias en salud durante el proceso terapéutico.

5.5 Criterios de exclusion:

Se excluyen todos aquellos articulos que no involucren el uso de tecnologias
en salud, articulos que traten de enfermedades con tratamiento de tecnologias
en salud, que no mencionen eventos adversos o aquellos eventos adversos

presentados en animales.
5.6 Plan de divulgacion:

Publicacion y divulgacion de la monografia con los hallazgos y conclusiones del
analisis realizado. El presente trabajo se subira al repositorio del sistema de
bibliotecas de la Universidad de Antioquia, con acceso mediante el enlace
https://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/web/inicio/sistema-bibliotecas a

través del catalogo bibliografico.
5.7 Consideraciones éticas:

De acuerdo con la Resolucion 8430 de octubre 4 de 1993 del Ministerio de
Salud, se considera sin riesgo de acuerdo al articulo 11 de la presente
resolucion, al tratarse de una revision bibliografica sin intervenir directamente
la comunidad (30).
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6 Resultados

Tabla 1 Busqueda de articulos en las diferentes fuentes

Tesauro Fuente Cantidad Filtro de
acuerdo a las
Exclusiones
Drug-Related Side | Scopus 17.787 16.802
Effects and | Pubmed 138.604 43.777
Adverse Reactions | Scielo 235 216
Adverse Drug | Scopus 11.220 5.117
Reaction Reporting | Pubmed 9.372 3.570
Systems Scielo 75 35
Reporting or | Scopus 123.192 123.192
adverse Reactions | Pubmed 3.207.448 3.143.915
Scielo 6.692 1.951
Underreporting Scopus 741 478
adverse Pubmed 3.019 1.685
Scielo 13 9
Omisién  eventos | Google Scholar 23.800 16.000
adversos
Subnotificacion de | Google Scholar 637 490
eventos adversos

La busqueda bibliografica se realizé entre noviembre de 2023 a mayo del 2024
mediante el uso de los tesauros definidos en la metodologia y en las fuentes
de informacidon confiables las cuales son: Pubmed, SciencieDirect, Scielo,
Scopus, Google Scholar y a partir de los resultados obtenidos, se seleccionaron

aquellos articulos durante los Ultimos 10 afios teniendo un total de
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documentos, luego se seleccionaron los articulos que cumplieron con los
criterios de inclusidon de los cuales se descartaron muchos articulos, por el aifio
diferente al establecido, y otros por no contar con acceso completo al
documento. Finalmente, se revisaron 50 articulos que contaban con los
criterios se realizd una matriz con los titulos, resimenes y resultados de cada
articulo y a partir de ello se descartaron 4 debido a que no eran relevantes

para nuestro estudio.

A continuacion, se desarrollan cada uno de los objetivos especificos que son
propuestos para esta monografia. El desarrollo de los siguientes resultados se
desarrollé con base en la revision bibliografica desarrollada como herramienta
metodoldgica, haciendo uso de los articulos seleccionados, al igual que se tiene

en cuenta normatividad vigente y diversos autores.

6.1 Principales causas por las cuales se omiten los reportes de
eventos adversos asociados al uso de tecnologias en salud

De acuerdo con los estudios encontrados se logré evidenciar las diferentes
causas por la cuales se omite el reporte de los eventos adversos en las clinicas
y hospitales de Colombia por parte del personal de salud. Una de ellas se
detecté por medio de una encuesta donde el personal considerd la principal
causa, es sobre el formato para los reportes de eventos adversos ya que lo
perciben como demasiado complicado y requiere de muchos detalles
provocando agotamiento visual y falta de interés en realizarlo. La segunda
causa con respecto a la encuesta realizada es que el personal deja de reportar
debido a que nunca reciben informacidon sobre las acciones que se realizaron

o si se logro retroalimentar al personal acerca del evento presentado (7).

Continuando con las causas, el personal de salud siente temor al momento de
reportar algun evento por miedo a las medidas disciplinarias que puedan

recaer sobre ellos, o problemas que se puedan presentar a nivel institucional
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si reportan; lo que esto conlleva a la poca iniciativa por parte de la institucidon
en capacitar al personal sobre la importancia de generar reportes con el fin de
disminuir los errores que puedan presentarse durante una atencion en salud,
teniendo en cuenta que el reportar no implica asumir medidas disciplinarias,
al contrario, se promueve mejorar la seguridad del paciente. El miedo o temor
a las posibles repercusiones negativas de informar un evento adverso esta
relacionado con los costos de litigio, dafio a la reputacidon o perspectivas
profesionales. El miedo puede crear un ambiente en la institucién de silencio
entre el personal que realiza la atencién médica, incitando a no informar los
eventos adversos relacionados con medicamentos, generando resultados

negativos para los pacientes (8,33).

Otra de las causas que se presentan es el desconocimiento del programa de
seguridad del paciente y la gestion de los eventos adversos, teniendo en
cuenta que la gran mayoria de las instituciones prestadoras de servicios de
salud (IPS) tienen un programa y una politica de seguridad del paciente, con
un enfoque principal el garantizar una atencién segura y mitigar la ocurrencia
de eventos adversos, pero la cultura del reporte es significativamente baja en
muchas instituciones por motivos de que los profesionales en salud no cuentan
con una informacién adecuada para generar el registro de un evento o
incidente. Ademads, el personal en varios estudios manifiesta que la
informacion que suministran las instituciones es poca y que los conceptos no
son claros presentando dudas e inquietudes lo que se hace dificil que se
adhieran a la politica y los diferentes protocolos en la gestién y la cultura del
reporte (34-36).

El personal también menciona que el reporte genera comentarios negativos
por parte de los companeros y superiores de acuerdo con los estudios

encontrados, debido a que perciben que en el momento posterior al reporte
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se presentan represalias afectando el clima laboral y generando desconfianza
dentro de la institucién. En estos casos el personal de salud considera que no
hay apoyo por parte de la gerencia y los altos directivos de la institucidén en
estos procesos en donde hay que promover la cultura del reporte, logrando
gue las personas sientan confianza y acompafiamiento cuando se realice una
notificacion. El trabajo en equipo es fundamental, los incidentes y eventos se
pueden presentar en cualquier momento y es importante contar también con
el apoyo de los compaferos de trabajo, ya que, sin equipo, la persona afectada
no va a realizar el reporte del suceso afectando la seguridad del paciente, su

familia y la de la institucion en general (35,36).

La omisién para el reporte de eventos adversos por parte del personal en salud
también se da por cuestiones de la complejidad en las jornadas laborales
debido a que interfiere en la identificacidon y analisis de estos casos, a causa
de que los trabajadores deben realizar otras funciones encaminadas a
promover la salud de los pacientes, el cual al realizar estos reportes, requieren
de tiempo para gestionarlos o dejar de hacer otras actividades fundamentales
y puede disminuir la productividad y eficiencia en su trabajo. Realizar también
el reporte en los formatos de farmacovigilancia y tecnovigilancia son muy

complejos, consumen mucho tiempo y el flujo del trabajo normal (37,38).
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Tabla 2 Compilacion Causas de las causas de omision de eventos

adversos
Estudio Afo Método Resultado Autor(es) Lugar
1 Identificaci 2021 Proyecto de Indiferencia Yohn Mazo Apartadd
on de las intervencién ante el
causas de diligenciamien
subnotificac to.
i6n de Desconocimie
eventos nto en temas
adversos de
asociados a farmacovigila
medicamen ncia.
tos en una Falta de
institucion tiempo por
prestadora exceso de
de servicios carga laboral.
de salud de
mediana
complejida
d.

2 Factores 2016 Descriptivo Formato del Paula Bogota
que analitico reporte Andrea
influyen en demasiado Rodriguez
la omisién complicado Sandra P.
del reporte No se Beltran.
de retroalimenta Yeily
incidente y al personal Katherine
eventos Preocupacion Pefa
adversos del personal
en una por las
institucion medidas
acreditada disciplinarias.
de tercer
nivel en
Bogota.

3 Causas del 2021 Cuantitativo Comentarios Yaneth Bogota
no reporte descriptivo negativos por Parra
de eventos parte de Soledad

adversos compafieros y = Ramirez
en el superiores Erika
personal de Rincon
enfermeria
de una

clinica de
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IV nivel en
la ciudad
de Bogota
4 Factores 2019 Estudio Miedo al Nathalia Bogota
que observaciona castigo Andrea
contribuyen | de corte Castillo
al no transversal Isis
reporte de Daniela
eventos Garcia
adversos Shanen
por parte Garcia
de los
profesional
es
asistenciale
S en una
institucion
de I nivel
en Bogot3,
en el
segundo
trimestre
del afio
2019
5 Causas del 2020 Descriptivo Desconocimie Andrés Bogota
no reporte nto del Jaimes
de eventos programa Martha
adversos seguridad de Nifio
en dos IPS paciente. Cristina
odontoldgic Miedo Uribe
as en Repercusién
Bogota negativa en
hoja de vida.
6 Percepcion 2019 Cualitativa No posee el Daniela Pereira
del descriptiva conocimiento Ocampo
personal de de la gestic')n Leidy
salud sobre de eventos Trejos
causas del adversos.
no reporte No saben
de eventos quien es el
adversos responsable
en los de.reportar
. Existe temor
sgrv,|C|os de en reportar
|mag’enes eventos
diagndstico adversos




ga, 2017
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, de la sede
circunvalar
de IDIME
S.A
Identificar 2023  Cuantitativo, La jornada Adriana Ibagué
las causas transversal, laboral Quintana
del no no interfiere en Angie Rico
reporte de experimental la Edwin
eventos , descriptivo, identificacion Riveros
adversos, y el reporte
que afectan de eventos
la adversos.
seguridad
del
paciente,
en una IPS
de la
ciudad de
Ibagué
durante el
segundo
semestre
del afio
2023
Percepcion 2017 Cuantitativo, No reportar Jeymee Bucaramang
de la descriptivo porque los Estévez a
cultura de de tipo corte compaferos Luz
seguridad transversal. lo utilizarian Jiménez
del en su contra. Maria De
paciente en No reportar los
el servicio porque Angeles.
de buscan un
urgencias culpable en
de una ves de la
Institucidn causa.
prestadora
de Servicio
de Salud de
cuarto nivel
de
complejida
d,
Bucaraman
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9 Climade 2015 Cuantitativo, Temory Sthephany Medellin
seguridad descriptivo preocupacion  Castafieda
del de tipo corte por las Yessica
paciente transversal. consecuencias Henao
Hospital de un error Mazo
General de en la
Medellin, prestacion del
2015. servicio.
10 Conocimien 2017  Cuantitativa No hay Gloria Valle
toy descriptiva claridad en Céspedes
practicas los conceptos, Jheny
sobre caracteristicas Franco
eventos , Lady
adversos, identificacion Obando
personal y cultura del Carmen
asistencial, reporte. Betancur
Hospital
San Juan
de Dios,
Cartago,
Valle 2017

6.2 Estrategias para mitigar las causas de omision del reporte de

eventos adversos

Durante la realizacién de la presente monografia, “Importancia del reporte de
eventos adversos relacionados con las tecnologias en salud en los Hospitales
Publicos en Colombia”, se hizo evidente que la primera estrategia para mitigar
las causas de omisiéon del reporte de eventos adversos que deberia
implementarse, es llevar a cabo una sensibilizacién profunda a todo el personal
en salud acerca de la valoracidn de la importancia y trascendencia del proceso
de reporte de EA, como las implicaciones y agravantes que trae el no realizarlo,
segun lo menciona la revision bibliografica realizada por Murillo y Gomez,
sensibilizar en este aspecto es reforzar la concienciacién en la seguridad del

paciente. (41,42).
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Una vez realizada una adecuada sensibilizacién, en segundo lugar, la
capacitacion al personal resulta indispensable para la adecuada ejecucidon de
los procesos, en este caso para el reporte de EA, ya que, ademas de ser una
guia que marca el paso a paso durante la ejecucidon de las funciones, permite
al personal hacer distincién claramente, en la diferencia existente entre los
errores, que se atribuyen a desaciertos generados inintencionalmente, que
pueden causar dafio al paciente o conducir al uso inadecuado de tecnologias
en salud mientras esta bajo cuidado del profesional sanitario y, las fallas de la
atencion en salud, o deficiencias que permitan realizar una accion prevenible
o la utilizacidn de un plan incorrecto, asociados bien sea a la falta de atencién
o de informacidén; es la que brinda las herramientas para saber cémo actuar
(10,18,41,42).

Se debe enfatizar el recomendar a enfermeria, realizar todas las notas posibles
y de manera mas detallada, para facilitar la trazabilidad en la atencién, a la
vez que la deteccion e investigacion de EA. El auditor, dentro de sus
responsabilidades, debe involucrarse y participar del plan de capacitaciones,
ademas velar por el adecuado cumplimiento y seguimiento. Asi, primero que
nada, se previenen eventos y se forma el criterio tanto para la identificacion
de los eventos adversos como para la priorizacién de su reporte y, a posteriori
una cultura preventiva. Es importante recurrir a esta estrategia de manera
inicial y retroalimentar frecuentemente, puesto que el aprendizaje garantiza la
idoneidad del personal para la prestacion de los servicios en salud y, es
fundamental contar con el conocimiento de los factores de exposicién que

facilmente puedan desencadenar eventos adversos (10,18,41,42).

Mientras se logran las dos primeras estrategias, se debe prestar especial
importancia a los aspectos relacionados con la gestidn del talento humano que

desempefia funciones asistenciales, garantizar la contrataciéon de personal
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idéneo, factores de riesgo psicosocial y ambiente laboral. Desde el acuerdo
contractual se deben definir los alcances, acorde al perfil y definir las funciones
e identificar de manera inmediata las necesidades de capacitacidon. Asi mismo,
planificar los seguimientos y el apoyo requerido, al igual que evaluar la
adherencia a las politicas institucionales, puede resultar sumamente
favorecedor. Conviene ademads, realizar una pronta intervencion a las
necesidades del personal, intervenir las causales que se traducen en limitacidn
de tiempo para poder realizar el reporte de EA y gestion del estrés, prevenciéon
del cansancio en el personal, factores de riesgo psicosocial para que el
personal no disminuya la atencion ni la eficiencia, son aspectos clave a tener
en cuenta, al igual que las enfermedades y desgaste laboral que puedan
desembocar en sindrome bornout ante un elevado nivel de agotamiento. El
auditor, ademas de verificar y controlar los procesos, debe velar por que el

entorno para el personal en salud sea apropiado (39-42).

A proposito, la resolucion 3100 de 2019 y el enfoque educativo hacia el que
se direcciona la politica de seguridad del paciente, por encima de una
orientacion sancionatoria, evita que el personal que brinda la atencién en salud
sea una segunda victima una vez ocurrido el evento adverso, al concentrar sus
esfuerzos en mitigar los danos potenciales que puedan presentarse posterior
a la ocurrencia del evento adverso en lugar de puniciones. Esta estrategia
abrazada desde la normatividad invita a realizar los reportes de EA sin temor
ni excepcion, el auditor puede valerse de la divulgacién de esta primicia con el

fin de promover el reporte oportuno de EA (40).

De la misma forma, la promociéon de la cultura del reporte de EA para
garantizar su éxito debe ir unida a la creacion de un plan estratégico que la
haga efectiva, es tan importante contar con un procedimiento para realizar el
reporte, como garantizar que se efectuarda el mismo una vez ocurrido e

identificado el EA. El uso de herramientas como el manual de usuario para la
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politica de seguridad del paciente guia claramente en la realizacién del reporte
de EA, y a su vez, la gestion de estos, bajo la direccion del SOGCS. Recurrir a
estrategias pedagdgicas como la realizacion de simulacros pueden facilitar la

adherencia a la realizacidn del reporte de EA (39).

La atencién en salud debe enfocarse principalmente en la identificacién de
posibles eventos adversos, con el fin que permita intervenir de manera
inmediata y 4agil todos aquellos eventos que puedan ser prevenibles,
empleando una estrategia prospectiva, basandose en los antecedentes,
procurar disminuir la ocurrencia de EA con supervision, mediciones de la
frecuencia de la ocurrencia y su impacto, también actualizar con frecuencia los
protocolos institucionales acorde a las necesidades, inspeccionar los factores
determinantes en la calidad de la atencidon en salud; evaluar si el desenlace

del incidente alcanza o no al paciente, y le causa dafio o no el EA (39).

Es importante recurrir a estrategias que faciliten realizar mediciones de
manera periddica en cuanto a la efectividad de las practicas implementadas
para mejorar el reporte de EA y disminuir la ocurrencia. Modelos como el queso
suizo, en el que se evidencian que, si tienen lugar varias falencias, puede
acentuarse cualquiera de ellas originando un EA vy, asi, poder definir, identificar
e intervenir barreras de seguridad existentes, o mitigarlas como lo solicita el

Ministerio de Salud y Proteccion Social (43).

Las mediciones realizadas, permitiran reunir, clasificar y analizar
detalladamente la naturaleza de los incidentes, si son derivados de falencias a
nivel organizacional, en las instalaciones, coordinacidon del equipo de trabajo,
capacitacion del personal, condiciones particulares del paciente, propiciando
errores e incumplimientos y no existe ningun tipo de barrera que pueda evitar
el incidente, requiriendo mayores medidas y exigencias a nivel institucional
(44).
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Lo anterior, ademas de impactar positivamente todo lo relacionado a la cultura
de seguridad del paciente disminuira sobre costos y reprocesos que puedan
presentarse, las Instituciones prestadoras de salud son las que mayor
responsabilidad tienen de realizar los reportes de EA y garantizar la efectividad
del sistema (39).

Por su parte, brindar informaciéon y educacidon tanto al paciente como a su
familia es una estrategia que marca una diferencia contundente en el reporte,
ya que permite amplificar informacion de los EA posteriores a la estancia
hospitalaria, e incluso de una manera mas oportuna a nivel de prevencién vy,
en caso de que no se tenga contacto de manera inmediata con el profesional
de salud. Solicitar informacion especificamente del consumo de Fito
terapéuticos y otros productos de origen natural, libre venta, ya que se
consideran inofensivos y no se logra profundizar en la supervisidn ante este

antecedente de administracion (39,45).

Se considera que el promedio de sub-reportes es de aproximadamente el 94%,
segun estudios realizados en varios paises europeos que destacan en avances
en esta materia, por lo cual es preciso contemplar estrategias que garanticen
la efectividad desde la inmediatez, por ejemplo, realizar reportes en linea, bien
sea por parte de enfermeria, el médico tratante, farmacia o el paciente y su
familia. La disponibilidad de reportes amigables en paginas web, aplicaciones
gratuitas y de facil navegacion, que permitan anexar imagenes (por ejemplo,
para el caso en que se presenten reacciones y que se manifiesten
cutdneamente), adicionalmente, una guia breve y clara para los pacientes, con
el fin de reducir las barreras existentes para la realizacion del reporte. Esta es

una estrategia de la cual refiere resultados positivos la unidn europea (45).
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Adicionalmente, contar con tecnologia y ponerla al servicio de esta necesidad,
mejoraria considerablemente el conocimiento de los perfiles de seguridad de
medicamentos para enfermedades huérfanas, brindando la oportunidad de
ampliar la informacién. Esto permite la posibilidad de reporte a cada ciudadano
sin que tenga que mediar un profesional en salud, o una institucién, esto no
con el fin de omitir o sustituir el reporte de los profesionales en salud, sino de
complementarlo y, garantizarlo en los casos que no se logre un contacto
oportuno con el profesional. Incluso se pueden obtener detalles mucho mas
especificos acerca de efectos adversos que afectan directamente aspectos
relevantes en la calidad de vida de los pacientes, se debe garantizar
accesibilidad y facilidad de los mecanismos del mismo, por ejemplo, a través
de la lectura de un cdédigo de barras del medicamento, se envia la informacion
que requiere la realizacion de un reporte mediante un formulario; también
podria implementarse con la lectura de un cdédigo QR vy, buscar estrategias
distintivas para evitar la duplicidad del reporte, especificando el rol bajo el que

se realiza el reporte y la identidad de la persona afectada (45).

Para lograr la eficiencia en los reportes de EA, lo ideal es centrarse en los
parametros de la calidad en la atencidn, garantizar el bienestar y la seguridad
del paciente, es por ello que la estandarizacion del instrumento mediante el
cual se reporten los eventos facilita repercusiéon en la mejoria y difusidén de
recomendaciones grupo interdisciplinar de profesionales responsables de la

atencion en salud (46).
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Figura 2 Funcionamiento de las estrategias para mitigar las causas
de omision de eventos adversos
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6.3 Estrategias de gestion y auditoria para el buen reporte de

eventos adversos

Es importante analizar las estrategias que se pueden implementar desde un
enfoque como auditor en salud, teniendo en cuenta el despliegue que se realiza
desde esta especializacidn para gestionar y retroalimentar al personal de salud

sobre la cultura del reporte de eventos adversos. A continuacion, se
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mencionaran algunas estrategias que el auditor en salud debe realizar para la

gestién oportuna del reporte de los eventos adversos.

Como primer paso fundamental el auditor en salud debe conocer el programa
de seguridad del paciente del Hospital o Clinica donde se encuentre laborando,
de forma que conozca todo el proceso que realizan para el reporte de los
eventos adversos por parte del personal en salud de la institucion, como el
analisis y el seguimiento que se realizan para cada caso y las acciones
correctivas que se generan. En muchas ocasiones el personal de salud realiza
el reporte del evento adverso presentado y en el comité de seguridad de
paciente o especificamente en el comité de farmacia y terapéutica analizan los
casos y el plan de mejoramiento a seguir. Sin embargo, la informacion o la
retroalimentacién al personal muchas veces es minima, generando
inconformidad o poca importancia por estos mismos, por esto es importante
gue el auditor esté presente en los comités y contribuir a que la informacion
sea socializada a todo el personal y hacer seguimiento a que se cumpla con
los planes de mejora propuestos, efectuando la direccion correcta de un

programa de seguridad del paciente (49).

Como segunda estrategia para un auditor en salud es indispensable que tenga
una estrecha comunicacion con los profesionales de salud como por ejemplo
con el Quimico farmacéutico o el Regente de farmacia con el finde garantizar
una gestion integral de los eventos adversos relacionados con Ia
administracion de medicamentos (50,51). Esta estrategia es muy importante
debido a que el personal que se encuentra en farmacia, son los promotores en
mejorar la cultura del reporte o los primeros en captar los eventos adversos
por medio de la farmacovigilancia activa que es realizar seguimiento
farmacoterapéutico a los pacientes detectando interacciones medicamentosas,
duplicidades farmacoldgicas o cualquier otra eventualidad que genere algun

riesgo al paciente.
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Otra estrategia desde el enfoque del auditor para la gestién de los eventos
adversos es necesario realizar capacitaciones de forma periddica,
implementando un cronograma para estas capacitaciones, en donde la funcién
principal del auditor es hacer seguimiento para que se cumpla dicha
programacion, logrando que se pueda aclarar los diferentes conceptos y que
se puedan detectar los EA de forma oportuna (52). Los cronogramas son
fundamentales debido a que el auditor puede validar la necesidad de la
capacitaciones programadas. Como también medir por medio de indicadores
el cumplimiento de las metas y generando planes de mejora en caso tal, que

se presente alguna desviacion con los resultados en los indicadores.

Los auditores en salud también participan en la gestion del gasto, debido a
que si se realiza un buen seguimiento y reporte oportuno de los eventos
adversos que se presentan a nivel hospitalario pueden, disminuir la estancia
hospitalaria, lo que significaria disminucidn de los gastos sanitarios generando
como incentivo la satisfaccion y motivacion del personal asistencial y confianza
en el medio para atender a los pacientes. En general la auditoria en salud esta
enfocada en mejorar continuamente la calidad en la prestacion de servicios de
salud, debido a que si conocemos los servicios donde mas se presentan los
eventos adversos relacionados al uso de tecnologias en salud, se pueden
implementar estrategias enfocadas en la seguridad del paciente y controlar la
recurrencia de los eventos teniendo como resultado la gestion y disminucion
del gasto en salud (53-55).

Aunque la inteligencia artificial ha venido mostrando gran revuelo, hasta el
momento se evidencia gran utilidad en esta herramienta para el diagndstico y
tratamiento, ademas de ofrecer grandes posibilidades en la relacién médico
paciente, especialmente, en la prevencién de eventos adversos asociados a
tratamientos farmacoldgicos, con proyecciones de contribuir en gran manera

a la calidad en la atencion sanitaria. Sin embargo, no se cuenta con mayores
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registros acerca de los beneficios en la generacidon de reportes de eventos
adversos relacionados con esta herramienta, no obstante, es indiscutible que
integrar los registros electrénicos en salud que ofrece la inteligencia artificial
mejoraria la eficiencia operativa en las instituciones prestadoras de salud, y
con ello, pueden comenzar a surgir alternativas para favorecer y lograr mayor

adherencia al diligenciamiento del reporte de eventos adversos (56).
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7 Conclusiones

En relacion con el primer objetivo especifico, acerca de identificar las
principales causas por las cuales se omiten los reportes de eventos adversos
asociados al uso de tecnologias en salud, se concluye que mediante la
recopilacién de los diferentes contenidos teodricos, se identifica una relacidn
entre una de las causas de la omision y el miedo al castigo por parte del
personal de salud al realizar reportes, ya que temen posibles consecuencias
negativas. El personal asistencial ha asociado tradicionalmente el reporte de
EA con consecuencias punitivas, como repercusiones en su historial laboral o
cargo actual;, para superar esta predisposicion, es necesario difundir
ampliamente la orientacién no punitiva del reporte de EA y destacar sus

beneficios para la seguridad del paciente.

La falta de reportes de eventos adversos es considerada un problema de salud
publica de alcance mundial. Por lo tanto, en relacién con el segundo objetivo,
se concluye que se deben realizar intervenciones inmediatas, el personal
interdisciplinario de salud, debe trabajar en equipo, unificando los canales y
estrategias para la realizacién del reporte de EA. Es evidente que el primer
paso implica una sensibilizacion profunda del personal, junto con una
capacitacion adaptada a sus necesidades. Los simulacros representan una
estrategia pedagdgica efectiva. Por consiguiente, la documentacion y difusién
de la estandarizacion del proceso de reporte de EA al personal de salud, y a
su vez, extenderlo al usuario y su familia favorece la efectividad del
diligenciamiento del mismo.; para lo cual, se debe garantizar accesibilidad y
facilidad de los mecanismos del mismo, por ejemplo, a través de la lectura de
un coédigo de barras del medicamento, se envia la informacién que requiere la
realizacion de un reporte mediante un formulario; también podria

implementarse con la lectura de un cddigo QR y, buscar estrategias distintivas
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para evitar la duplicidad del reporte, especificando el rol bajo el que se realiza

el reporte y la identidad de la persona afectada.

Finalmente, respecto al tercer objetivo, Es fundamental que el auditor
encargado de gestionar los eventos adversos esté familiarizado con todo el
proceso de reporte de estos, desde el momento en que se presenta y se
reporta el hallazgo, hasta el punto del acompafamiento de las acciones de
mejora y la socializacién del personal acerca EA. Es ideal que el Auditor en
salud proponga estrategias para los lineamientos en la politica de seguridad al
paciente, ademas de aquellas barreras de seguridad que han ayudado a
mitigar aquellos que factores que desencadena un riesgo para el paciente y la
familia. EIl acompafiamiento con el area del servicio farmacéutico como en el
area del manejo de los equipos biomédicos generan un papel importante
debido a la magnitud de los EA relacionados con la administracion o uso de las
tecnologias en salud que se presentan en las instituciones. Debemos tener en
cuenta que las falencias en la omision del reporte de EA generaran gastos
hospitalarios debido a que se aumenta la estancia hospitalaria y se pueden
presentar retrasos en conocer las causas y el tratamiento a seguir para

mejorar las condiciones del paciente.
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8 Recomendaciones

La academia, como el primer lugar de acceso al conocimiento y la informacion,
deberia exponer la problematica a nivel de salud publica que representa la
omision en el reporte de eventos adversos en universidades e instituciones
formadoras de técnicos, tecndlogos y profesionales en salud, se exponga la
problematica a nivel de salud publica que representa el no realizar reporte de
eventos adversos, generando desde las etapas iniciales un mayor nivel de
conciencia, a la vez que, promover iniciativas en actividades grupales e inter
facultades y, en los grupos conformados de investigacion, con el fin de lograr
mayor actualidad y resultados en la adherencia relacionados con este tema;
facilitando ademas la incorporacién de la cultura del reporte de eventos

adversos desde la etapa practica y el inicio del ejercicio profesional.

Las instituciones prestadoras de servicios de salud, cuentan con una
responsabilidad de mayor magnitud en la promocion de la cultura del reporte
de eventos adversos; al brindar mayores espacios de capacitaciéon vy
participacion en el abordaje de los mismos, abarcando desde sensibilizaciones,
capacitaciones, conferencias, comités de analisis y agrupacién de casos
frecuentes, a la vez que optando por estrategia innovadoras apoyandose en la
tecnologia, y bondades de la difusion mediante las redes sociales, puede
beneficiar considerablemente la adherencia al proceso de reporte de eventos
adversos. Si bien es importante tener en cuenta todos estos aspectos, también
se debe considerar hacer una adecuada programacion de las funciones
congruentes con la capacidad instalada, con lo cual se lograra que no se dejen
de realizar reportes de eventos adversos por factores como limitantes de
tiempo a causa de sobrecarga laboral, a la vez que no se incrementen los

eventos en si por agotamiento del personal asistencial.
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En cuanto a los profesionales de salud es fundamental que tengan la claridad
de que los eventos adversos se pueden presentar el cualquier momento,
debido a que somos humanos y que en ninguna circunstancia lo que se esta
realizando es para generar dafio al paciente, al contrario, al reportar un
evento, esta creando seguridad e importancia en la salud de los pacientes. Por
lo tanto, el personal de salud debe estar motivado y contar con el apoyo de la
institucidn para hacer los analisis de los EA como las acciones correctivas, con
el fin de seguir implementando barreras de seguridad o mitigar los riesgos que
se presentar a futuro, considerando que la vida y la salud de los pacientes es

el deber ser de los profesionales de la salud.

Se recomienda a los Auditores en Salud estar a la vanguardia de los
lineamientos y normatividades relacionadas con la seguridad del paciente.
Contar con un pensamiento analitico de los eventos adversos que se presenten
en una institucién, que pueda aportar su conocimiento para identificar las
causas que genero dicho factor negativo, como también apoyar y acompafar
al personal de salud en los reportes, promoviendo esa confianza que necesitan
el personal para entender que los EA no son de caracter punitivos. Ademas de
contribuir en las acciones correctivas para controlar o mitigar aquellos riesgos
gue generan un peligro para la salud de los pacientes. Y por Uultimo es
fundamental que los auditores en salud, siempre estén presente en los comités
que se realizan en las instituciones tanto de seguridad del paciente como de
farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivo vigilancia aportando estrategias
de prevenciéon como también hacer seguimiento que las actividades que se
dejaron en el comité sean socializadas al personal y que estén vinculadas al

paciente y su familia.

Los pacientes y sus familiares, como actores directos en la recepcion de la

atencién en salud, deben asumir una mayor responsabilidad y participacion
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activa en el proceso, deben involucrarse directamente con sus derechos y
deberes como usuarios de salud, garantizando la provisién de informacion
clara y completa sobre sus antecedentes médicos durante la consulta, y estar
atentos a las recomendaciones, por ejemplo durante la estancia hospitalaria,
con el fin de lograr una oportuna identificacién de eventos adversos y, asi,

inmediatez en la realizacion del reporte desde cualquier rol.
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