Servicio de

Salud Chiloé
Hospital de Castro 1 1 2 2 6 '
Subdepto. Gestién y Desarrollo RESOLUCION EXENTA N.° A

Res.N® 57 02-11-2022

CASTRO, 0 3 NOV“ Zm

VISTOS: DL N9 2.763/79 del Ministerio de Salud
modificado en lo pertinente por la Ley N© 19.937/2004; Decreto N° 38/2005 que regula
los Establecimientos Autogestionados en Red: Decreto Supremo N¢ 15/2007 que define
Reglamento del Sistema de Acreditacién para los Prestadores Institucionales de Salud y
sus modificaciones; Decreto Supremo N© 140 del Ministerio de Salud; Resolucién N°
10310 del 12/10/2022 que establece el orden de subrogancia de la Direccién del
Hospital de Castro; Resolucién N° 3898 del 03/05/2018 gue aprueba la Estructura
Organizacional y Organigrama del Hospital de Castro y sus modificaciones; Resolucion
N°5155 del 07/06/2019 que aprueba el Protocolo de Notificacién y Vigilancia de Eventos
Adversos y Centinela del Hospital de Castro; lo dispuesto en la Resolucién N©
06,07,08/2019 y N°10/2017 ambas de ia Contraloria General de la Republica y sus
modificaciones posteriores

CONSIDERANDO: la necesidad de dejar sin efecto
la Resolucion N°5155 del 07/06/2019 y de dar a conocer y poner en marcha el nuevo
Protocolo de Notificacidn y Vigilancia de Eventos Adversos y Centinela, segdn solicitud
de la Oficina de Calidad y Seguridad del Paciente del Hospital de Castro, dicto la
siguiente:

RESOLUCTION

1.- DEJASE SIN EFECTO la Resolucién
N°5155 del 07/06/2019 que aprueba el Protocolo de Notificacién ¥ Vigilancia de Eventos
Adversos y Centinela del Hospital de Castro.

2.- APRUEBASE el nuevo "Protocolo de
Notificacion y Vigilancia de Eventos Adversos y Centinela del Hospital de Castro”, cuyo
objetivo es contribuir a la seguridad de la atencién, mediante la impltementacion de un
sistema de notificacion y vigilancia de eventos adversos y centinela que se registren en
el Hospital de Castro.

3.- DEJASE establecido que sera
responsabilidad de cada jefatura dar a conocer el presente documento al personal bajo
su dependencia.

4,- DEJASE establecido que el documento
que se adjunta forma parte integrante de la presente resolucién.

5.- DEJASE establecido que la presente
resolucion se encuentra disponible en la pagina web del Hospital de Castro en el link de

http: [[biblioteca.hospitalcastro.gov.cl.



ANOTESE Y COMUNIQUESE,

P ALEJAN ENEY
DIRECTORA (S)
] SO HOSPITAL DE CASTR
pr o ‘
o

ADP /

DISTRIBUCION:
Direccién (copia digital) Servicios Clinicos (copia digital)
Subdirecciones (4 copias) Unidad |1AAS (copia digital)
Centros de Responsabilidad (7 copias digitales) Unidad de Auditorfa Administrativa (copia digital}
Subdeparitamentos (2 copia digital) Unidad de Auditoria Médica (copia digital)
Oficina de Calidad y Seguridad de! Paciente (copia Asesoria Juridica (copia digital)

digital) Oficina de Partes
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N . Subdireccion Médica I
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Revisado por Enfermeria oS- 1%
Subdireccion Gestidn
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Dr. Enzo Pena Fighetti. Calidad y Seguridad ~ |\ne—
del Paciente 0% Oe 22
i.C.1 Alejandra Deney Director (S)
Aprobade por Pérez Hospital de Castro 01. 0 Q\ Ll
Control de Cambios
Edicidn N°® de Fecha de Descripcién del cambio
N° Resolucién aprobacion
1 6387 31-12-2015 Primera edicion que d‘escnbe el sistema de vigilancia de
eventos adversos vy centinela.
Actualiza formato e incluye sistema de vigilancia activa de
2 3950 16-05-2017 | eventos adversos y otros eventos a vigilar.
3 5155 07-06-2019 Camblo en el sistema de v:g'lfa‘ncia_ de eventos adversos y
centinelas y se agrega Tecno vigilancia.-
4 Se especifica el sistema de vigilancia de eventos adversos y
centinela y procedimiento de reporte

Pagina 1 de 14
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1. OBJETIVOS

Contribuir a la seguridad de la atencién, mediante la implementacién de un sistema de
notificacién y vigilancia de eventos adversos y centinela que se registren en el Hospital de
Castro.

2. DISTRIBUCION
Debera existir un ejemplar en papel o digital de este protocolo en:

» Direccion.

¢ Subdireccion Médica.

»  Subdireccion Administrativa.

¢  Subdireccién Gestidén del Cuidado de Enfermeria.

s  Subdirecciéon Gestién del Cuidado de Matroneria.

* Centros de Responsabilidad Clinicos y Administrativos.
» Servicios y/o Unidades Clinicas y de Apoyo.

o Oficina de Calidad y Seguridad del Paciente.

e |AAS

+ Biblioteca virtual.

+ Auditoria Médica
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3. PROTOCOLO DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS Y CENTINELA
Ministerialmente la definicién de Eventos Adversos y Eventos Centinela, define un evento

adverso como una situacion o acontecimiento inesperado, relacionado con la
atencion sanitaria recibida por el paciente que tiene, o puede tener, consecuencias
negativas para el mismo y que no esta relacionado con el curso natural de la

enfermedad; y gvento centinela, como un suceso inesperado que produce la muerte

o serias secuelas fisicas o psicolégicas, o el riesgo potencial de que esto ocurra.
Algunos de los eventos adversos y centinelas ocurren en circunstancias en que existen
medidas de prevencion que deberian haber estado instaladas.

TECNOVIGILANCIA

Conjunto de actividades implementadas por el prestador institucional de salud, para la
prevencion, deteccién, investigacion y difusién de informacién sobre eventos e incidentes
adversos, ocurridos con dispositivos médicos durante su uso, con el fin de proteger la
salud y mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aguel que se vea implicado.

3.1. EVENTOS ADVERSOS Y CENTINELAS A VIGILAR.

En el Hospital de Castro se realizara la vigilancia pasiva de Eventos Adversos y
Centinelas relacionados con la atencién clinica y ademds, Eventos relacionados con la
falla de Equipos.

Eventos adversos asociados a errores de medicacién: cualguier incidente

prevenible que pueda causar dafno al paciente o dé lugar a una utilizacién inapropiada

de los medicamentos, cuando éstos estin bajo el control de los profesionales, del

paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con:

* Reaccion adversa a medicamentos (RAM), asociado a antecedente previo
conocido.

¢ Error de prescripcién

e Error de dosis de medicamento

» Error por via de administracién del medicamento

» Error de horario de administracion
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iv.

+ Medicamento administrado en paciente equivocado
¢ Administracién de medicamento incorrecto

¢ Medicamento mal rotulado

e Error de dispensacion (desde Servicio de Farmacia)

* Medicamento vencido o en mal estado
¢ No administracién de medicamento indicaclo

Eventos adversos e incidentes asociados a la atencion directa del paciente:
s Agresion a personal

¢ Autoagresion

» Agresion entre pacientes

Eventos adversos e incidentes asociados a actos quirlrgicos y/o terapéuticos.
* Lesién inesperada de o6rgano y/o tejido en procedimiento quirirgico y/o

terapéutico.

Eventos adversos generales:
¢ Calda de pacientes

¢ Fuga de pacientes

¢ Reingreso antes de 7 dias

o Ulceras por presion

¢ Lesiones por contencidn terapéutica

* Auto extubacion y/o autoretiro de sondas o drenajes
* Quemaduras

* Error de rotulacién examenes

« Error de rotulacién muestras biopsias

» Pérdida de examenes

» Error en tipificacion de grupo sanguineo
» Error de identificacion de paciente

* Eventos por insumos defectuosos

+ Equipo quirdrgico incompleto
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Eventos Centinela relacionados con la Seguridad de la Cirugia

» Enfermedad tromboembolica (ETE) en pacientes quirirgicos (trombosis venosa
profunda o tromboembolismo pulmonar).

» Cirugia equivocada

+ Cirugia de paciente equivocado

« Cirugia de sitio equivocado

e Cuerpo extrafio olvidado

¢ Paro cardiaco intra operatorio

e Extirpacion no programada de un érgano

» Extravio de biopsias

Eventos Centinela relacionados con la Atencion QObstétrica
e Muerte materna

e Muerte fetal tardia
+ Asfixia neonatal

e Trauma obstétrico grave

Eventos centinelas relacionados con infecciones asociadas a la atencién en
salud
e Prolongacién o reapariciéon de brote epidémico.

* Distribucién de material no estéril a los servicios clinicos.

» Muerte de paciente asociada a infeccion asociada a la atencién en salud.

Eventos centinelas relacionados con la seguridad de la medicina transfusional
» Transfusion del paciente equivocado

» Transfusién de componentes sanguinecs sin tamizajes microbiolégicos conformes
» Infecciones por un agente transmisible por medio transfusiones de hemoderivados
» Reaccién hemolitica aguda por incompatibilidad de grupo sanguineo

¢ Reaccion por sobre carga de volumen

Eventos relacionados con falla de DISPOSITIVO MEDICO O EQUIPO MEDICO.
» Errores asociados a mal funcionamiento de equipos.
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SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS Y CENTINELA

Vigilancia pasiva: (sistema de notificacién) de eventos adversos v centinela

El evento adverso se reportara directamente a la Oficina de Calidad en formulario
especifico para tal efecto (Anexo 1), ya sea via digital (por correo electrénico a
calidad@hospitaicastro.gob.cl} o formato fisico, ambas modalidades son vélidas.
Procurando siempre, que el servicio de donde emana el evento posea una copia del
mismo.
Los eventos reportados son recepcionados y revisados por La Oficina de Calidad y
Seguridad el paciente, donde podrian ser re-clasificados si corresponde. Después de
esta revisién son ordenados para su tabulacién digital.
Si se trata de un reporte de evento adverso y la Oficina de Calidad lo re clasifica
como centinela, esta Oficina notificara via mail a la jefatura del servicio que reporta.
Respecto de eventos centinelas definidos a vigilar por el establecimiento que se
notifiquen o informen, le correspondera a un integrante del equipo clinico de la oficina
de calidad, realizar visita, con caracter de actividad prioritaria, al lugar de ocurrencia
del evento con el objeto de recabar mas antecedentes.
El encargado de la oficina de calidad debera solicitar al Jefe de servicio
correspondiente donde ocurrié el evento centinela un informe detallado y cronoldgico
del evento (con participacidn del personal de salud involucrado), el cual debe ser
entregado en un plazo no mayor a una semana, desde la fecha de confirmacion.
La oficina de calidad, una vez realizado el analisis, solicitara un plan de mejoras a la
jefatura correspondiente del servicio, el cual debera ser realizado en conjunto con el
equipo clinico que participé en el evento, y su envio debe realizarse en un plazo no
mayor a una semana.
La oficina de Calidad, realizara seguimiento de las actividades y una vez finalizadas,
procedera a timbrar el plan de mejoras, representando la finalizacién de actividades
realizadas en el plan.

Los eventos adversos y centinelas seran presentados a la Direccidn del Hospital y

distribuido a los servicios clinicos semestralmente, mediante un informe.
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i. Sera el equipo clinico de la Oficina de Calidad quien determine si es necesario trabajar
con algun servicio especifico, o apoyo en la gestién en medidas de prevencién y
mejoras, si existe algun evento de mayor ocurrencia en el mismo, sin perjuicio que

algun servicio en especifico solicite apoyo en el area.

3.3. PROCEDIMIENTO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Y CENTINELA

Cada funcionario podra reportar el o los eventos adversos y eventos centinelas que
detecte, en el formulario correspondiente {Anexo 1), pudiendo este reporte ser anénimo o
no, ya que los reportes no tienen caracter punitivo. Este formulario debe ser enviado en
formato fisico a la Oficina de Calidad y Seguridad del Paciente, no requiriendo oficio
conductor. También puede enviarse dicho formulario por correo electrénico
(oficinacalidad@hospitalcastro.gob.cl)

Se debe marcar el evento adverso o centinela notificado, registrar el servicio clinico, fecha
del evento, Rut del paciente, edad, diagnéstico del ingreso y descripcion del evento,
donde debe relatarse detalladamente el evento de manera cronoldgica .Se establece un
plazo deseable de envio del evento ocurrido de no mayor a tres dias habiles en caso de
evento adverso y durante el mismo dia en caso de tratarse de un evento centinela,
ademas, se debe dejar una copia (fisica o digital) en el servicio de donde se esta
reportando. Si el plazo de envio fuese mayor, igualmente sera recepcionado.

Desde el ano 2020, la Oficina de Calidad es quien informa la no ocurrencia de eventos
centinelas a los diferentes Servicios/Unidades, a través de oficio.

3.4. FORMULACION DEL PLAN DE MEJORA

Una vez revisado el andlisis del evento centinela por parte de la oficina de calidad, ésta
procedera a solicitar la elaboracion de un plan de mejora, donde se formularan objetivos,
actividades, responsables del cumplimiento de las actividades y plazos de cumplimiento.

La responsabilidad del cumplimiento de las acciones definidas en el plan de mejora sera
de la Jefatura correspondiente de cada Unidad de Apoyo o Servicio clinico. La oficina de
calidad y seguridad de la atencién realizara seguimiento de las acciones de mejora

implementadas.
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3.5. SITUACIONES ESPECIALES

» Los eventos Centinelas de muerte fetal tardia y muerte materna, ambos relacionados al
ambito de ia atencién obstétrica, son objeto de andlisis y auditoria por técnicos locales
y regionales bajo la coordinacién de la Seremi de Salud y quedan registrados en
plataforma “Auditoria Mortalidad.minsal.cl’, por esta razén, no requerirdn plan de
mejoras y dicho andlisis y auditoria, debe adjuntarse al reporte de evento centinela y al
analisis solicitado por oficina de calidad.

» Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) deben ser notificadas segun lo
descrito en protocolo de la caracteristica APF 1.5 (Manual de Procedimientos
Relacionados con medicamentos HC).

* El Programa de Infecciones asociadas a la Atencién de Salud, realiza vigilancia segun
protocolo de la caracteristica GCL 3.2 Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de
Infecciones Asociadas a la Atencién Hospitalaria.

* La Unidad de Medicina Transfusional realiza vigilancia activa segin Protocolos de la
caracteristica APTr 1.2.

» Los casos de reoperaciones quirlrgicas no programadas, son revisadas y analizadas
periddicamente segun lo establece la Norma sobre Seguridad del Paciente y Calidad
de la Atencidn respecto de: Analisis de Reoperaciones Quirdrgicas no Programadas.

* En el caso de eventos relacionados con las vacunas, ESAVI: (eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacién) y para los eventos relacionados con error
programatico, EPRO, (que son ocasionados por error humano relacionados con los
aspectos operativos de la vacunacién), enfermera encargada de PNi o cualquier
funcionario clinico, realiza la notificacién a través de formulario ESAVI - EPRO (anexo
2) en plataforma ministerial o a través de formulario fisico enviado a Encargada del PNI
de H. de Castro.

3.6. ENTREGA DE INFORMACION AL PACIENTE Y/O FAMILIAR

En la ocurrencia de un evento adverso, se debe informar al paciente y/o familiar para dar
cumpiimiento a lo que establece el Articulo n°4 (Titulo I} de la Ley 20.584 “Regula los

derechos y deberes que tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su
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atencion en salud”. Atendiendo a la Norma nacional y por instruccién de la Direccién del
Hospital:

El responsable de la entrega de informacion es la jefatura directa del funcionario o equipo
involucrado en el evento adverso/centinela, debiendo asumir esta responsabilidad el jefe
de turno en horario inhébil. Esta accién debe quedar registrada en la Ficha Clinica del
Paciente.

La Direccion del Hospital 0 a quién esta delegue, podra entregar informacién de
relevancia a Paciente o Familiares en caso de un evento centinela.

Los Funcionarios del Hospital de Castro tienen Prohibicién de entregar informacion parcial
o total de eventos adversos ocurridos, a terceros y/o personas externas a la institucion sin

designacién o instruccion de la Direccién.

4. RESPONSABILIDADES

Funcionarios de! Hospital: al tomar conocimiento de la ocurrencia de un EA o Evento
centinela, debe realizar la notificacion. Dar cumplimiento a las normas, protocolos y
procedimientos relacionados con la atencién y seguridad del paciente. Adoptar una actitud
activa en la prevencidn de eventos adversos. Participar en el andlisis de los eventos
centinelas cuando corresponda.

Jefaturas de Servicios Clinicos, Unidades de Apoyo y del CAE: colaborar en la gestién
operativa del protocolo. Adoptar una actitud activa en la prevencién, notificacién, registro y
analisis local de los eventos adversos y centinelas que ocurran en su servicio o Unidad.
Participar en la planificacién y ejecucién de medidas de mejora adoptadas en relacion a
los eventos centinelas ocurridos. Informar (o asignar responsable de) al familiar directo o

tutor del paciente del evento adverso ocurrido, dejando constancia en ficha clinica.

Oficina de Calidad: recepcionar notificaciones de Eventos Adversos y Centinelas.
Mantener registros y clasificar los eventos reportados. Solicitud de andlisis de los eventos
centinelas reportados y conducir las reuniones de eventos adversos si son solicitados por
los servicios/unidades. Elaborar y remitir informes semestrales a las respectivas Unidades

y servicios Clinicos, respecto a los EA reportados.
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5. SOLUCION DE PROBLEMAS
En caso que surjan problemas relacionados con la notificacion de eventos adversos o
centinelas, se debera hacer la consulta a la Oficina de Calidad.
De la misma forma si existe duda con alguna notificacién, en cuanto a su clasificacion, se

llevara a discusion a Oficina de Calidad.

6. GLOSARIO

BISPOSITIVO MEDICO : Cualquier instrumento, aparto , aplicaciéon , material o articulo ,
incluyendo software usados solos 0 en combinacién y definidos por el fabricante para ser
usados directamente en seres humanos , siempre que su accién principal prevista en
seres humanos no se alcance por medios farmacolégicos , inmunoldgicos o metabdlicos ,
aungque puedan concurrir tales medios a su funcién, con el propdsito de diagnostico,
prevencion, seguimiento , tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o discapacidad,
de investigacion o de reemplazo o modificacidn de la anatomia o de un proceso fisiologico

o de regulacién de la concepcion .

EQUIPO O EQUIPAMIENTO MEDICO: Equipo eléctrico, provisto de una sola conexion
con la red de alimentacién eléctrica o bateria y destinado a diagnosticar, tratar o vigilar al
paciente bajo supervision médica y que tiene contacto fisico o eléctrico con el paciente y
transfiere o recibe energia al o del mismo, o detecta dicha energia transferida o recibida al
o del paciente. Este incluye aquellos accesorios que se definen por el practicante como

necesarios para permitir la utilizacién normal del equipo.

7. REFERENCIAS
* “Protocolo de Elaboraciéon y Gestién Documental” Hospital de Castro, Res.4705 del
18/06/2020.

e  “Norma General Técnica sobre Calidad de la Atencién: Reporte de Eventos Adversos
y Eventos Centinela”. MINSAL.
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8. ANEXOS

ANEXO 1. FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS Y CENTINELA

i. Eventos adversos asociados a errores de medicacion

Reaccién adversa a medicamentos {(RAM) asociado a
antecedente previo conocido

Error de rotulacién examenes

Error de prescripcién

Error de rotulacién muestras biopsias

Error de dosis de medicamento

Pérdida de exdmenes

Error por via de administracién del medicamento

Errer en tipificacién de grupe sanguineo

Errar de horario de administracion

Error de identificacidn de paciente

Medicamento administrado en paciente equivocado

Errores asociados a mal funcionamiento de
equipos

Administracién de medicamento incorrecto

Eventos por insumos defectuosos

Medicamentc mal rotylado

Equipo quirdrgico incompieto

Error de dispensacién (desde Servicio de Farmacia)

Medicamento vencido 0 en mal estado V. Otros eventos adversos
No administracién de medicamento indicado | I
il Eventos adversos e incidentes asociados a ia atencidon vi. Eventos Centinefa relacionados con la Seguridad
directa del paciente: de la cirugia

Agresién a personal

Enfermedad tromboembdlica (ETE) en
pacientes quirirgicos (trombosis venosa profunda o
tromboembolismo pulmonar).

Autoagresion

Cirugia equivocada

Agresion entre pacientes

Cirugia de paciente equivocado

id. Eventos adversos e incidentes asociados a actos
quinirgicos:

Cirugia de sitio equivocado

Cuerpo extrafo clvidado

Lesién inesperada de drgano yio tejido en procedimiento
guirirgico y/o terapéutico

Paro cardiace intraoperatario

Extirpacién no prcgramada de un érgano

VA Eventos adversos generales:

Extravio de biopsias

Caida de pacientes

vii. Eventos centinela relacicnados con la atencién
obstétrica

Fuga de pacientes

Muerte materna

Reingreso antes de 7 dias

Muerte fetal tardia

Utceras por prasién

Asfixia necnatal

Lesiones por contencitn terapéutica

Trauma obstétrico grave

Auto extubacion y / o autorretiro de sondas y drenajes

Quemaduras

viii. Eventos centinefas relacionados con infecciones
asociadas a la atencién en salud

Prolongacion o reaparicion de brote epidémico.

Distribucidn de material no estéril a los servicios
clinicos.
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Muerte de paciente asociada a infeccion
asociada a la atencién en salud.

ix Eventos centinelas relacionados con la seguridad de la

medicina transfusional x. Otros eventos centinelas

Transfusién del paciente equivocado ,

Transfusion de componentes sanguineos sin tamizajes
microbiotbgicos conformes

Infecciones por un agente transmisible por medio
transfusiones de hemoderivados

Reaccién hemolitica aguda por incompatibilidad de grupo
sanguineo

Reaccién por sobre carga de volumen

- Eventos relacionados con falla de dispositivo médico
0 equipo médico.

Otros eventos adversos

SERVICIO CLNICO:

FECHA DEL EVENTO:

RUT DEL PACIENTE:

EDAD:

DIAGNOSTICO DE INGRESO:
DESCRIPCION DEL EVENTO:
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ANEXQ 2. FORMULARIO ESAVI - EPRO
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EVENTOS
SUPUEST. AﬁjENTE ATRIBUIDOS A VA{:UKACI'{)H
£ INMUNIZACION (ESAVI) O ERROR PROGRAMATICO.
Marque con uba cruz 5i esta notificando:
1. ESAVL: Error Programatico:
2. DATOB GEINERALES DEL PACIENTE
Fachi do Hotifisaciin: Wm
fdortiieaeon $5) pacintia | IDRiaen) | Coemuns (Peticnte i
TR RRToibaianin GerGa (esTid 16 Viaunae) Ragiint
Tedablnciohionts Gus noGhica; Gorvic 4o Sokud:
Beeo BT 3P ) Pt o Hacierbandy “‘Eéwmfuws :u}'%ﬁé‘"iiﬁ:
Eaidu o VW;W

i transeurdids entes by vatwnoditn ¢ 19 sparicién de sintoman; (152 Horgs: P

.- ALLATO DEL ERROK FROGRAKATICN (lenar noio 1 casn da bratarse da Brror Programdoon)

4.~ YIPD DE ERAGR PRGGRAMATICO {fanar tdip an £230 o trararen £0 Breor Programdiny’)

Batr h £ b1, ok e fomion Wt (e thel UKD, 30 EELATROR (IR 4T CRTE kL T el ifoedda
Bewrrarhes w3 ¥bardroeckin e Borioaes
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