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SIGLAS Y ABREVIATURAS

DFL Decreto con Fuerza de Ley

DM Dispositivo Médico

EA Eventos Adversos

EC Eventos Centinela

MINSAL Ministerio de Salud

NT Norma Técnica

RN Recién nacido

SDRA Subsecretaria de Redes Asistenciales

SNSS Sistema Nacional de Servicios de Salud

SS Servicios de Salud

VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana

VMI Ventilacion Mecaénica Invasiva
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1. INTRODUCCION

La evolucién de los sistemas de salud ha impulsado la necesidad de establecer sistemas de vigilancia
para comprender la dindmica y los cambios en los procesos de salud. En las Ultimas décadas se ha
desarrollado como una disciplina dentro de la salud publica, con conocimientos, objetivos,
metodologia, fuentes de datos y evaluacion de procedimientos propios.

En Chile, durante el afio 2012, se promulgd una serie de normativas relacionadas con seguridad de
los pacientes, especificamente para la prevencién de EA y EC en los establecimientos de salud. Una
de estas normativas establecié como estrategia principal para cumplir con su propdsito el desarrollo
de un sistema de vigilancia dedicado a estos eventos de importancia para la salud publica (1).

En este contexto, y ante la necesidad de avanzar hacia sistemas de informacidn nacionales, surge la
iniciativa de implementar un sistema de reporte inmediato de EC priorizados que ocurren en los
establecimientos pertenecientes al SNSS. Esto con el objetivo de facilitar la implementacién de
mejoras de manera coordinada entre los distintos niveles: local, SS y MINSAL.

Este documento tiene por objetivo precisar el sistema de notificacidn de los EC de reporte inmediato
ocurridos en los establecimientos de salud de atencién cerrada de los SNSS. Estableciendo
responsabilidades de los distintos niveles de la red, el procedimiento para el reporte y seguimiento
de estos eventos para la ejecucién de estrategias que permitan implementar acciones y medidas
preventivas al respecto.

Es importante destacar que esta estrategia se encuentra en constante revision, por lo que es posible
que se realicen actualizaciones en el futuro para asegurar su calidad y vigencia.

2. OBIJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Contribuir a la calidad y seguridad de la atencién de los pacientes mediante el reporte inmediato al
SS y MINSAL de EC priorizados con el fin de generar nuevos conocimientos que permitan la
implementacién de medidas de mejora.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

i. Estandarizar los procedimientos relacionados al reporte inmediato de EC.
ii. Implementar un sistema de notificaciéon oportuna de los EC de reporte inmediato a los SS y
MINSAL
iii. Realizar seguimiento a la investigacion del evento, las medidas de control y prevencién,
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iv. Difundir los resultados de la notificacién de los EC de reporte inmediato.
V. Fortalecer eficazmente la toma de decisiones para minimizar el riesgo en la ocurrencia de
posibles nuevos EC priorizados.

3. MARCO LEGAL

El presente manual se sustenta en las normativas legales que se indican a continuacion:
— DFLN. 21 de 2005, articulo 1° y articulo 4° (MINSAL) (2).
— Ley N.220.5841 de2012, articulo 4° (MINSAL)(3)
— Norma N.2 002 de 2012 (MINSAL) sobre seguridad del paciente y calidad de la atencidn
respecto de: Reporte de EAy EC(1).

4. ALCANCE

Este manual estd orientado a:

- Establecimientos de salud de atencién cerrada pertenecientes al SNSS,
- Servicios de Salud,

- MINSAL.

5. ETICA Y CONFIDENCIALIDAD

Los principios éticos deben ser considerados en la aplicacién de este reporte en cada institucion,
protegiendo los derechos del paciente, asegurando el buen trato al usuario, el resguardo de la
privacidad y autonomia del usuario y confidencialidad de los datos.

Esto se respalda con el DFL N.2 1/2005 del MINSAL (2), la Ley N219.628 sobre proteccién de la vida
privada (4)y la Ley N.2 20.584 que “Regula los derechosy deberes que tienen las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencidn en salud” (3).
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6. RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES

El reporte de EC priorizados es una funcidon de la red asistencial para la calidad y seguridad de los
pacientes. Desde el punto de vista operativo, los responsables de la implementacidn de este reporte
se describen a continuacién, junto a sus roles y funciones:

Tabla 1. Roles y funciones

Equipo Responsable Roles y funciones
Gabinete SDRA Informar a la méxima autoridad ministerial sobre la ocurrencia del EC de reporte
inmediato.
Liderar y supervisar la gestion del proceso con los directivos de SS.
Solicitar informacidn y apoyar al SS frente a los EC reportados, segiin necesidad.
Manejar y gestionar comunicacionalmente, de modo eficiente, la ocurrencia de
= un EC de reporte inmediato
£ Unidad Calidad y Proporcionar los lineamientos para la ejecucidn de la estrategia a nivel nacional.
8 Seguridac_:l’de la Realizar la vigilancia a nivel nacional de los EC de reporte inmediato y proponer
.g Atencion planes de accidén cuando se estime pertinente.
= Analizar y difundir la informacién y resultados de la estrategia.
Apoyar la articulacion y reforzamiento de la red nacional durante la ejecucién de
esta estrategia.
Identificar las necesidades y nodos criticos con el fin de facilitar el adecuado
desarrollo de la estrategia.
Informar a las autoridades
Director del SS Liderar y supervisar la gestion del proceso con los establecimientos de atencién
cerrada de su red.
g Profesional del Coordinar e implementar la estrategia en los establecimientos de su red.
S Depto. ‘.je Calidad Tomar conocimiento de los EC reportados.
= y Segurlt?‘f\d dela Supervisar las acciones de seguimiento de los EC reportados.
Atencion SS
Apoyar la investigacion en terreno con el equipo local de ser necesario.
Director del Notificar en sistema de reporte inmediato EC
establecimiento Ejecutar e implementar la estrategia en su establecimiento.
Implementar las medidas de prevencion y control que sean necesarias.
Gestionar los recursos humanos, insumos y materiales para realizar las
actividades relacionadas a esta estrategia en su establecimiento.
_ Asegurar la investigacion en terreno y por tanto el seguimiento del evento.
g Encargado Implementar, mantener y supervisar un sistema de reporte de EC de reporte
E programa Calidad inmediato local.
Z y Seguridad de la Realizar un protocolo local en que se describa el procedimiento de reporte
atencion del inmediato de EC en concordancia con el protocolo local existente, segin la NT de
establecimiento notificacion de ECy EA (1).
Realizar seguimiento del cumplimiento de las medidas de prevencion y control
acordadas frente al EC reportado.
Evaluar e informar al SS la necesidad de apoyo durante la investigacion o
seguimiento de los EC priorizados.

EA: Eventos Adversos; EC: Eventos Centinela; NT: Norma Técnica; SDRA: Subsecretaria de Redes Asistenciales; SS: Servicio de Salud.
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7. EVENTOS PRIORIZADOS

Se entenderd como EC de reporte inmediato a todo evento, confirmado o en sospecha, que cumple
con las caracteristicas que se especifican en la tabla 2 y que ocurre en un establecimiento de salud
de atencién cerrada perteneciente al SNSS.

Tabla 2. Definiciones operativas de los EC priorizados de reporte inmediato

EC priorizados de Definicion
reporte inmediato
EC Suceso inesperado que produce:

—  Muerte.
—  Pérdida de una parte del cuerpo, o una discapacidad o pérdida de una funcidén corporal
irreversible y permanente.

Otros eventos de Pérdida de biopsias por extravio o inutilizacidn accidental.

importancia Cuerpo extrafio olvidado post procedimiento.

Error de transfusion.

Fuga de paciente menor de 15 afos.

Error en entrega de paciente fallecido.

Paciente hospitalizado en que se cumplen los siguientes criterios:
a) Seroconversion (ej. seroconversion de VIH, hepatitis B, C) durante un tratamiento
como: dialisis, transfusién de componentes sanguineos u otros.
b) Se descarta que sea de origen comunitario.
Error en la entrega o intercambio de un RN.
Falla en un DM (ej. VMI, incubadora, bomba de infusién u otros) con resultado de muerte
o dafio directo al paciente
Nota: Este reporte debe ser en conjunto con la notificacion habitual de tecnovigilancia.

EC: Evento centinela; RN: Recién nacido; VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

8. NOTIFICACION DE LOS EC PRIORIZADOS

8.1. PERIODICIDAD
La periodicidad del reporte es inmediata, en cualquier caso, no mas de 3 horas, frente a la sospecha

de un EC (Tabla 2), sin distincién del horario (habil y no habil, incluye festivos). No se debe esperar a
confirmar el EC priorizado o finalizar la investigacién para informar.

8.2. OBLIGATORIEDAD

La modalidad de reporte es universal, es decir todo establecimiento de salud de atencion cerrada
perteneciente al SNSS deberad realizar el reporte de EC priorizados.
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8.3. MODALIDAD DE NOTIFICACION

Cada establecimiento debe contar con un protocolo local para que, ante la sospecha de un EC que
cumpla con la definicién establecida [punto 7], este sea informado de manera inmediata por el
director del Establecimiento de Salud o a quien este designe como responsable de la notificacidon
inmediata de EC. Este profesional, a su vez, debera enviar un correo electrénico inmediatamente a
los responsables del SS y MINSAL.

Tabla 3. Envio de informacion de un EC de reporte inmediato confirmado o sospechoso, segtin
responsables por nivel

Nivel Envio de informacion

Local Segun protocolo local a quien corresponda
ServiciO de Salud Responsable(s) definido por el director
MINSAL eventocentinela@minsal.cl

SDRA: Subsecretaria de Redes Asistenciales; SS: Servicio de Salud.

8.4. PRIMER REPORTE

Al momento del envio del correo electrdnico se deberd procurar informar lo siguiente:
- Tipo de evento (Tabla 2),
- Fechay lugar de ocurrencia (ej. servicio clinico),
- Caracteristicas del paciente(s): sexo, edad y estado vivo o fallecido,
- Causa probable del evento,
- Medidas definidas e implementadas.

9. INVESTIGACION DEL EC PRIORIZADOS

9.1. SEGUIMIENTO

a) Elseguimiento del evento consiste en:
- Monitoreo periddico y sistematico para evaluar los progresos en las gestiones
establecidas para la prevencién y control.
- ldentificar la necesidad de realizar la investigacidn en conjunto con el SS, si corresponde.
b) Toda la informacién recolectada, debe ser informada al SS y MINSAL. No obstante, desde el SS o
nivel central se podran solicitar otros documentos si se requiere.

9.1.1. Primer seguimiento

Se debe llevar a cabo dentro de las 24 horas siguientes al envio del correo electrénico inicial que
informa sobre el EC de reporte inmediato [punto 8.4]. Este seguimiento debera realizarse segun la
figura 1, incluyendo todos los elementos detallados en esta.
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Figura 1. Formulario 1¢" seguimiento EC reporte de inmediato

& Ministerio de MINISTERIO DE SALUD
=alid Reporte EC inmediato

Subsecretaria de Redes Asistenciales
Division de Gestion de la Red Asistencial
Departamento Calidad y Seguridad de la Atencion

Gobierno de Chile M3aximo 1500 palabras

Situacion en
seguimiento: (tipo de
evento) *

Estado del EC: Fecha del reporte: (aa-mm- Hora del reporte:
(confirmado/sospecha) aaaa) (hh:mm)

Establecimiento de
salud: (nombre del

Servicio Salud: (nombre)

hospital) Regién: (nombre) Descripcion del lugar de ocurrencia como servicio o unidad
clinica involucrada, N.2 camas, N.° profesionales de salud
Fecha de ocurrencia del evento: (aa-mm-aaaa) por turno o al momento del evento.

Hora de ocurrencia del evento: (hh:mm)

A. Antecedentes: fecha de deteccion, éque se detecto?

B. Situacién/informacién actual: describa brevemente: hallazgos relevantes o factores contribuyentes (riesgos
identificados, debilidades y fortalezas), impacto para la organizacion y paciente(s), otros.

C. N.2 pacientes afectados: Especificar cada paciente: i) sexo: hombre/mujer/otro; ii) edad: afios/meses (menores de 1
afio) /dias (menores de 1 mes); iii) estado: vivo/fallecido; iv) se informa acerca del evento al paciente o responsable:
si/no.

D. Medidas adoptadas: (establezca fecha y hora para cada medida)

E. Causa probable: (hipdtesis inicial)

Pendientes: gestiones, actividades (ej. reuniones, mesas de trabajo, andlisis) por realizar.

6. Elaboracion

Nombres: (quienes elaboraron este reporte)

Teléfono de contacto:

Correo electrdnico:

*A) EC: Muerte/Dafio fisico importante y permanente/Pérdida funcional importante y permanente; B) Otros: Pérdida de
biopsias por extravio o inutilizacién accidental/Cuerpo extrafio olvidado post procedimiento/Error de transfusion/Fuga
de paciente menor de 15 afios/Error en entrega de paciente fallecido/Paciente hospitalizado con seroconversion en que
se descarta origen comunitario/Error en la entrega o intercambio de RN/Falla en DM que pudiesen provocar la muerte
o dafio directo a los pacientes.

9.1.2. Seguimientos posteriores

Los seguimientos posteriores son esenciales para mantener una respuesta eficiente, comunicacion
clara y una gestion efectiva del evento. La periodicidad dependerd del tipo de evento, informacién
disponible o requerimientos de las autoridades, definiéndose entre los responsables de esta
estrategia a través de los canales de comunicacidn establecidos.

Para informar los seguimientos se debera enviar una sintesis de la situacion. Se recomienda que
tenga un maximo de 150 palabras y que incluya: los antecedentes generales de la situacion,
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principales resultados, avances de la investigacion, medidas de control, recomendaciones y las
acciones pendientes. Un ejemplo es:

“[SOSPECHA/CONFIRMACION] DE [NOMBRE EVENTO] EN EL HOSPITAL [NOMBRE HOSPITAL],
DEL SS [NOMBRE DEL SS], [FECHA DEL REPORTE dd-mm-aaaa], [contexto del evento: tiempo,
lugar y caracteristicas de los pacientes], se [sospecha/se concluyd] que [causa probable,
hipodtesis], medidas de control implementadas son [describir]. Las recomendaciones al
[hospital/servicio/unidad] son: [principales recomendaciones como: alerta ante nuevos eventos
similares, refuerzo de la notificacién inmediata o alguna medida preventiva, educacién, entre
otros]”. Acciones pendientes [describir]. Evento [en seguimiento/cerrado].

9.2. CIERRE

9.2.1. Cierre en el establecimiento

El cierre del evento en el establecimiento se realiza cuando todas las gestiones requeridas de
acuerdo con el protocolo local hayan sido ejecutadas.

9.2.2. Cierre en el nivel central

Los criterios de cierre por parte del MINSAL estaran determinados por:
i.  El establecimiento donde ocurrid el evento garantiza que las medidas de prevencién y
control establecidas se realizaran y que serdn supervisadas.
ii. El director del SS asegura la implementacién de las acciones de prevencién y control
definidas, independientemente de si son a corto o largo plazo.

Para llevar a cabo el cierre en el MINSAL, el director del SS o quien el designe, debera enviar un
correo electrdnico a eventocentinela@minsal.cl informando que el EC de reporte inmediato cumple
con los criterios de cierre definidos. Se debe adjuntar un informe con los resultados de la
investigacion del evento, el cual puede seguir el formato de la figura 1 o como se sefiala en el punto
9.1.2
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