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El presente paquete se elaboré con la orientacién de expertos técnicos, entrevista
a lideres en la implementacién de précticas seguras y revisién sistemdtica de lite-
ratura.

El marco teérico esta basado en el Protocolo de Londres como metodologia (teo-
ria) sugerida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social para el andlisis de
eventos adversos e incidentes. Bajo este modelo interactivo se presentan las fallas
en la atencién en salud mds relevantes, las barreras de seguridad que evitan su
ocurrencia Y los factores contributivos que predisponen a dicha falla.

Para la actualizacién del paquete instruccional que se presenta se siguié la si-
guiente metodologia:

Revisién y recoleccién de la propuesta de ajuste de los paquetes instruccionales
vigentes e identificacién de nuevas fallas, barreras de seguridad y factores con-
tributivos.

La revisién se realizé desde los siguientes dos enfoques:

a. Enfoque de expertos técnicos: en esta participaron tres actores:

- IPS acreditadas o de alto reconocimiento en el pais: se invité a identificar for-
talezas segun la IPS y se correlacioné con un paquete instruccional o varios.
Las IPS sugirieron segun su prdctica clinica y recomendacién de sus expertos,
incluir, modificar o eﬁmin
butivos segun apique.

ar tallas activas o prdcticas seguras y factores contri-
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INTRODUCCION

- Agremiaciones: se invité a las agremiaciones como expertos técnicos en el
tema, para la retroalimentacién en la inclusién, eliminacién o modificacién de
fallas activas, précticas seguras y factores contributivos de los paquetes aplica-
bles a cada agremiacién.

- Experto técnico: dentro del equipo de la unién temporal se cuenta con un ex-
perfo técnico con especialidad en el fema relacionado al paquete, de amplia
trayectoria clinica. Este experto segun su experiencia clinica realizé recomen-
daciones en la inclusién, eri)minacién o modificacién fallas activas, practicas se-
guras y factores contributivos de los paquetes aplicables a su experticia clinica.

Revisién sistemdtica de la literatura que a su vez se realizé con dos enfoques:

- Validacién de las recomendaciones de los expertos y de lo ya existente.

La unién temporal cuenta con un equipo de epidemidlogos con amplia experien-
cia en revisién de literatura. Una vez finalizada la etapa de revisién se realizé
consolidacién de todas las fallas activas o prdcticas seguras, factores contributi-
vos y barreras de seguridad sugeridos por los diferentes actores como expertos
técnicos mds los que contienen los actuales paquetes y se aplicé una matriz de
priorizacién en donde los criterios fueron:
- En fallas activas o acciones inseguras: se priorizaron para bisqueda de sopor-
te bibliogrdtico las fallas activas o acciones inseguras que requerian soporte

bibliogratico que a criterio de los expertos técnicos no hay evidencia conocida
sobre el impacto y frecuencia de esta falla.

- En las barreras de seguridod: se priorizaron para bisqueda de soporte biblio-
grdfico las barreras de seguridad que a criterio de los expertos técnicos no
cuentan con evidencia de su efectividad.
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Como resultado de este ejercicio se eligieron:

® Preguntas PICOT para calificacién de la evidencia de los articulos que soportan
la barrera de seguridad y falla activa.

e PICOT: es una sigla en donde la P significa poblacién, la | significa: Intervencién,
la C significa: comparacién y Out come: Desenlace y la T significa el tiempo al
que se evalta el desenlace. Esta metodologia permite construir preguntas de fé-
cil respuesta que facilitan la bisqueda de literatura en diferentes bases de datos.

* Preguntas de referenciacién bibliogréfica para validar la aplicacién de las ba-
rreras de seguridad, la frecuencia e impacto de las mismas.

Para esto el equipo de epidemidlogos realizé bisquedas en bases de datos como
Medline Y Embase de cada una de las preguntas., prefiriendo por su nivel de evi-
dencia, articulos cuyos métodos de estudio fuesen: revisiones sistemdticas, meta
andlisis, y ensayos clinicos aleatorios y guias de prdctica clinica basadas en evi-
dencia. De esta busqueda se procede a la lectura, por los expertos y epidemié-
logos, para sinterizar la informacién relevante y para los casos que aplique la
calificacién de la evidencia y poder emitir las recomendaciones.

2. Busqueda de recomendaciones en la literatura.

Dentro de las preguntas se incluyeron las bisquedas de las fallas mas comunes
y de mayor impacto para cada tema y las practicas seguras mds comunes y de
mayor impacto.
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El presente paquete instruccional motiva al lector a identificar los errores mas comunes y
de alto impacto (fallas en la atencién), sus factores contributivos, las barreras o précticas
seguras a implementar para evitar su expresién en forma de dafios a la salud, asi como
los mecanismos de monitoreo y medicién de las prdcticas seguras sugeridas. Adicional-
mente se presentan algunas experiencias exitosas de IPS nacionales que reflejan diferen-
tes metodologias para la implementacién de barreras de seguridad en la atencién en
salud a la poblacién en mencién.

Esta dirigido a todo el personal de salud (especialistas, profesionales, técnicos y tecné-
logos), asi como al personal administrativo (directivo y operativo) que participa en las
diferentes fases del proceso de atencién a pacientes en los diferentes niveles de atencién
en salud.

El modelo pedagégico en el que se ha disefiado el paquete instruccional es el Apren-
dizaje Basado en Problemas, ABP. Este modelo est& centrado en el aprendizaje que
busca incluir a la reflexién distintos aportes para que se mire la realidad desde una di-
mensién mds compleja e integral. Pretende llevar los temas de andlisis a la formulacién
de grandes preguntas-problemas que enriquecen la discusién en funcién de resolver
un problema. El problema es el punto de partida del estudio pero no con el objetivo de
dar una respuesta y cerrar la discusién, sino de buscar nuevos problemas para que se
eternicen las preguntes y asi se incentive el permanente aprendizaje que promueve un
conocimiento dindmico acorde a la cambiante realidad. Para profundizar en este tema
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lo invitamos a leer el paquete del modelo pedagégico que le serd de gran ayuda para
el desarrollo de su proceso de aprendizaje. (Hacer click aqui).

El consentimiento informado es considerado un acto clinico més y en general se descri-
be como un proceso que en primer lugar obliga al médico tratante, responsable de la
atencién, a informar de los riesgos, beneficios y demds circunstancias relevantes relacio-
nadas con la situacién de salud del paciente y con la intervencién propuesta, para que,
de acuerdo a su criterio y convicciones personales, decida libremente si se somete o no
a la intervencién o procedimiento sugerido.

Desde otra perspectiva, el consentimiento informado es un acto que consolida la relacién
médico-paciente y le genera el espacio de la autonomia del paciente frente al manejo
de su vida y salud. “El consentimiento informado pretende llegar a ser fruto, y también
semilla, de un proceso de encuentro y didlogo entre el equipo médico y el paciente, pre-
cisamente més célido que antes, desde que se ven por primera vez hasta que se da el
alta definitiva. Donde el paciente ha comprendido la propuesta y su balanza inherente
de riesgos y beneficios”'.

El consentimiento informado no supone, por si sélo, la ausencia de responsabilidad. Se
considera un elemento relevante para justificar o no el nexo causal; la falta de consenti-
miento impide conocer el alcance de los riesgos de una infervencién conveniente, pero

1 Bacallao F., et al. Consentimiento informado: Un puente hacia el cambio en la relacion médico-paciente, Rev Cubana Cardiol Cir Cardiovasc, 2012; 18(1):40-48
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no necesaria, que son de este modo asumidas por el profesional, por lo tanto la comu-
nicacién entre el médico y el paciente es cada dia un factor més importante en el abor-
daje de la terapéutica. Segin Gracia, hay tres razones que explican esta revolucién:
1. La mayor autonomia y capacidad de decisién del enfermo; 2. Las transformaciones
profundas tecnolégicas de la practica médica y 3. El modo como los poderes publicos,
en particular el Estado, han disefiado y gestionado la politica sanitaria.?

Es por esto que en los Gltimos afios, el interés ya no esté centrado en la responsabilidad
del médico o investigador de buscar una proteccién personal o del estudio o procedi-
miento, si no estd orientado a la calidad de la comprensién y la posibilidad de tomar
decisiones por parte del paciente o sujeto.

A pesar de la importancia del consentimiento informado no parece haber consenso res-
pecto a lo que constituye el consentimiento pleno e informado. La Asociacién Médica de
Estados Unidos describe el consentimiento informado como un proceso de comunicacién
en el que se debe contemplar el diagnéstico del paciente, la naturaleza, propésito, ries-
gos y beneficios del procedimiento propuesto y la naturaleza, los riesgos y beneficios de
las alternativas al procedimiento propuesto, incluyendo la opcién de no recibir cualquier
fratamiento.’

2 Gracia D. Planteamiento general de la bioética. En: Fundamentacién y ensefianza de la bioética. Bogoté DC: Ed. El Buho Ltda.

2000.

3 Yael Schenker, MD, Alicia Fernandez, MD, Rebecca Sudore, MD, Dean Schillinger, MD. IMPROVING PATIENT COMPREHENSION
IN INFORMED CONSENT, Med Decis Making OnlineFirst, published on March 31, 2010 as doi: 10.1177/0272989X10364247.
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Desarrollar y fortalecer el conocimiento técnico en la aplicacién de prdcticas seguras,
tener claramente definido la consecucién, verificacién y entendimiento del consentimien-
to Informado, desarrollando y fortaleciendo destrezas y competencias relacionadas con
la funcionalidad de los procedimientos de consentimiento informado, para que no se
presenten errores en la atencién y disminuir asi la posibilidad de ocurrencia de eventos
adversos relacionados.
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e Detectar cuales son los errores o fallas en la atencién clinica relacionados con
la funcionalidad de los procedimientos del consentimiento informado.

e Identificar los factores contributivos que favorecen los errores en los procedi-
mientos del consentimiento informado.

¢ |dentificar las barreras y defensas de seguridad para prevenir o mitigar las con-
secuencias de los errores en los procedimientos del consentimiento informado.

¢ Implementar buenas prdcticas (politicas, administrativas y asistenciales), que fa-
vorezcan la creacién de una cultura institucional que vele por la funcionalidad
de los procedimientos de consentimiento informado.

¢ |dentificar habilidades de comunicacién y didglogo mds eficaces para el enten-
dimiento del consentimiento informado.
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SEGURIDAD DEL PACIENTE: es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas
que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso
de atencién de salud o de mitigar sus consecuencias.

ATENCION EN SALUD: servicios recibidos por los individuos o las poblaciones
para promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud.®

INDICIO DE ATENCION INSEGURA: un acontecimiento o una circunstancia que

puede alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o
evento adverso.®

FALLA DE LA ATENCION EN SALUD: una deficiencia para realizar una accién
prevista segin lo programado o la utilizacién de un plan incorrecto, lo cual se
puede manifestar mediante la ejecucién de procesos incorrectos (falla de accién)
o mediante la no ejecucién de los procesos correctos (falla de omisién), en las fa-
ses de planeacién o de ejecucién. Las fallas son por definicién no intencionales.”

4  Tomado de los lineamientos para la implementacién de la politica de Seguridad del Paciente en la Republica de
Colombia.

5 Tomado de los lineamientos para la implementacién de la politica de Seguridad del Paciente en la Republica de
Colombia.

6 Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College London, UK).

7 Tomado de los lineamientos para la implementacién de la politica de Seguridad del Paciente en la Republica de
Colombia.
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FALLAS ACTIVAS O ACCIONES INSEGURAS: son acciones u omisiones que tie-
nen el potencial de generar dafio u evento adverso. Es una conducta que ocurre
durante el proceso de atencién en salud por miembros del equipo misional de
salud (enfermeras, médicos, regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteriélogos,
auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria, odontélogos efc)e.

FALLAS LATENTES: son acciones u omisiones que se dan durante el proceso de
atencién en salud por miembros de los procesos de apoyo (personal administrativo)’

EVENTO ADVERSO: es el resultado de una atencién en salud que de manera
no intencional produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no
prevenibles:

- EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: resultado no deseado, no intencional, que se
habria evitado mediante el cumplimiento de los esténdares del cuidado asis-

tencial disponibles en un momento determinado.

8 Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College London, UK).

9  Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College London, UK).
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- EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: resultado no deseado, no intencional,

que seI presenta a pesar del cumplimiento de los esténdares del cuidado asis-
tencial.

FACTORES CONTRIBUTIVOS: son las condiciones que predisponen una accién

insegura (falla activa).® Los factores contributivos considerados en el Protocolo de
Londres son:

- Paciente: cémo ese paciente contribuyé al error. Ejemplo: paciente angustiado,
complejidad, inconsciente.

- Tarea y tecnologia: documentacién ausente, poco clara no socializada, que
contribuye al error. Como la tecnologia o insumos ausentes, deteriorada, sin
mantenimiento, sin capacitacién al personal que la usa que contribuye al error.
Ejemplo: ausencia de procedimientos documentados sobre actividades a reali-
zar, tecnologia con fah)as.

- Individuo: como el equipo de salud (enfermeras, médicos, regente de farmacia,
fisioterapeuta, bacteriélogos, auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria,
odontélogos efc) que contribuyen a la generacién del error. Ejemplo: ausencia
o deficiencia de habilidades 'y competencias, estado de salud (estrés, enfer-
medad), no adherencia y apﬁcccién de los procedimientos y protocolos, no
cumple con sus funciones como diligenciamiento adecuado de historia clinica.

10 Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College London, UK).
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INTRODUCCION

- Equipo de trabajo: como las conductas de equipo de salud (enfermeras, médi-
cos, regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteriélogos, auxiliares de laborato-
rio, auxiliar de enfermeria, odontélogos etc) que contribuyen al error. Ejemplo:
comunicacién ausente o deficiente entre el equipo de trabajo (por ejemplo en
entrega de turno), falta de supervision, disponibilidad de soporte (esto se refie-
re a interconsulta, entre otrosf

- Ambiente: cémo el ambiente fisico contribuye al error. Ejemplo; deficiente ilu-
minacién, hacinamiento, clima laboral (fisico), deficiencias en infraestructura.

- Organizacién y gerencia: como las decisiones de la gerencia que contribuyen
al error. Ejemplo: politicas, recursos, carga de trabaijo.

- Contexto institucional: como las situaciones externas a la institucién que con-
tribuyen a la generacién del error. Ejemplo: decisiones de EPS, demora o au-

sencia de autorizaciones, leyes o normatividad efc.

INCIDENTE: es un evento o circunstancia que sucede en la atencién clinica de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas
en los procesos de atencién.”

11 http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Lineamientos para_Implementaci%C3%B3n_de
Pol%C3%ADtica de Seguridad del Paciente.pdf consultado el 4 de diciembre de 2014
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ACCIONES DE REDUCCION DEL RIESGO: son todas aquellas intervenciones que
se hacen en estructuras o en procesos de atencién en salud para minimizar la
probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento adverso. Tales acciones
pueden ser proactivas o reactivas; proactivas como el andlisis de modo y falla y
el andlisis probabilistico del riesgo, mientras que las acciones reactivas son aque-
llas derivadas del aprendizaje obtenido luego de la presentacién del incidente o
evento adverso, como por ejemplo el andlisis de ruta causal.

CONSENTIMIENTO INFORMADO: es un procedimiento a través del cual un pa-
ciente es informado respecto a todos los alcances de los procedimientos diagnés-
ticos o terapéuticos que le serdn practicados y que le permite decidir si acepta
o rechaza la alternativa propuesta por el profesioncd de salud con total conoci-
miento de esta decisién, lo cual debe constar por escrito.

Realice el ejercicio siguiendo el modelo pedagdgico ABP (Ir Anexo 2)

IR AL iNDICE

R A
. IR A IR A GLOSARIO DE IR A IR A IR A QA IR A IR A R A R A
INTRODUCCION OBJETIVO OBJETIVOS ERMINGS ESCENARIO METAS DE MARCO » EVIDENCIAR EXPERIENCIAS
GENERAL ESPECIFICOS PROBLEMICO APRENDIZAJE TEORICO el g o] RESULTADOS EXITOSAS CONCLUSIONES G




5. ESCENARIO

PROBLEMICO

TODOS POR UN
NUEVO PAIS
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:FORMULACION DE LA PREGUNTA?

sPor qué es importante el diligenciamiento del consentimiento informado?

5El consentimiento informado es una prdctica segura en el actuar médico?

5Se hace necesario el control en instituciones de salud?

5Qué contenido tiene un consentimiento informado?

5Cudles son las prdcticas seguras enfocadas en consentimiento informado?

5Qué estrategias se deben contemplar con profesionales poco comprometidos
con la cultura del consentimiento informado?

sExisten estrategias para que el profesional asistencial use un lenguaje apropia-
do para dar la informacién al paciente?

5Cudles son los mecanismos que monitorean el funcionamiento del consenti-
miento informado?

5Qué se debe tener en cuenta en el momento de pre-disefiar consentimientos
informados®

3Cudles son los factores contributivos més frecuentes que conllevan a presentar errores en
el diligenciamiento del consentimiento informado?

Realice el ejercicio siguiendo el modelo pedagdgico ABP (Ir Anexo 3)

IR AL iNDICE

RA
INTRODUCCION OBIETVO OBIETNOS GLOSARIO DE PRoBLEMICD METAS DE MARCO S evioENGAR | ExpeRENGiAS RA RA ﬁ < }
GENERAL ESPECIFICOS TERMINOS APRENDIZAJE TEGRICO APROPIACION N ResuLrapOs Exmosas | CONCLUSIONES SEXES
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e |dentifica y andliza los factores contributivos que favorecen la aparicién, las
acciones inseguras o falla activa y ayuda a identificar las fallas latentes rela-
cionadas con la cultura y los procesos organizacionales.

e |dentifica y propone nuevas barreras de seguridad y planes de accién para
promover la politica de seguridad del paciente.

* Implementa y aplica, en su desempefio, buenas prdcticas (institucionales, asis-
tenciales, las que involucran al usuario y su familia y las que mejoran la
actuacién de los profesionales), que favorezcan la creacién de una cultura
institucional que vele por la seguridad del paciente.

e Asume el reto de trabajar y aportar en equipos interdisciplinarios, mante-
niendo relaciones fluidas con los miembros del grupo.

® Incluye dentro del Programa de Seguridad del Paciente, el paquete Instruc-
cional de diligenciamiento del consentimiento Informado.

e Cuenta con una cultura de autocontrol para el diligenciamiento del anexo del
consentimiento informado e inclusién en la historia clinica.

* Monitorea indicadores que permitan medir la gestién del consentimiento in-
formado.

e Desarrollo de barreras de seguridad en las que se contemple la realizacién
y entendimiento del consentimiento informado.
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7.1 ANTECEDENTES

Aungue el concepto de seguridad como dimensién - calidad aplicada a las institu-
ciones sanitarias es de muy reciente incorporacién, es una mdxima que ha estado
presente en la medicina desde hace siglos. Asi, merece la pena recordar el Jura-
mento Hipocrdtico Primum non nocere: “lo primero es no hacer dafio”.

El auge de la seguridad en las instituciones tiene su punto de partida en el informe
“To error is human: building a safer health system”, publicado por la IOM en el afio
2000 que abrié una brecha importante en este sentido. Ademds afiade que, para
poder actuar, es necesario medir la casuistica y los factores que pueden contribuir a
la aparicién de incidentes de seguridad. De este modo se podran identificar aque-
llos puntos criticos que requieren estructurarse para crear sistemas de trabajo
seguro.

La Carta de los Derechos del Paciente del Fondo Nacional de Salud (FONASA,
1999), afirma que cada paciente tiene derecho a “informarse sobre riesgos y bene-
ficios de procedimientos, diagnésticos y tratamientos que se le indiquen, para deci-
dir respecto de la alternativa propuesta” (articulo 8).

De la calidad y del control de la informacién, de las competencias de comunicacién
y de lograr empatia con el paciente, dependerd el tener una muy buena relacién
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médico paciente, lo que fomentard la necesaria confianza, o bien puede resultar
en una mala relacién donde las dudas y la desconfianza pueden arriesgar el resul-
tado del acto diagnéstico o terapéutico y agreguen, ademds, un mayor riesgo de
demandoas.

En un principio, mientras las instituciones interiorizan el autocontrol, se lleva el CON-
TROL a través de listas de chequeo, auditoria a historias clinicas y seguimiento a
indicadores, con el fin de hacer seguimiento al propésito mds importante del con-
sentimiento informado (Cl) que es la interaccién médico —paciente, lo que fomenta
la confianza en el médico y calma la angustia y el temor por parte del paciente y
su nicleo familiar, generalmente confundidos por desinformacién, prejuicios e igno-
rancia.

Dada la naturaleza de los procesos biolégicos, no existe en medicina ningin ele-
mento de diagnéstico o de terapia que pueda ser realizado con 100% de falibi-
lidad. Siempre existird la posibilidad de error o dafio, aun con el procedimiento
més banal. Lo que realmente se establece en el consentimiento informado, en este
trato contractual, es que el médico y su equipo de salud se comprometen a poner
al servicio del paciente todo su saber, experiencia y criterio sumado a la tecnologia
disponible en la institucién, para brindarle las maximas probabilidades de éxito en
el diagnéstico o en la terapia.

Algunas aclaraciones especiales y que pueden presentar fallas considerables para
tener una éptima informacién en el consentimiento informado son:
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1. Un documento que contiene informacién demasiado sucinta y resumida no es su-
ficiente como documento de “consentimiento informado”.

2. Los padres de un menor de edad, los terceros responsables o acudientes legales
pueden firmar el consentimiento cuando éste no lo pueda hacer, siempre y cuando
manifiesten y determinen los mejores infereses y beneficios hacia la persona menor
o incapacitada que representen o tengan la preparacién emocional y fisica para la
adecuada realizacién del proceso de recopilacién de informacién.

3. En el caso de menores de edad, el consentimiento lo oforgard siempre su repre-
sentante legal (tutores) tras haber recibido y comprendido la informacién menciona-
da. Cuando las condiciones lo permitan, si el menor tiene 12 afios o mds, deberq,
ademds, prestar éste su propio consentimiento y para ello debe dérsele toda la infor-
macién y adaptarla a su nivel de entendimiento. En tal caso deben anexarse ambos
documentos firmados.

4. Se sugiere que el “consentimiento informado” sea firmado por la persona que lo
da o su acudiente legal, por el investigador responsable y por el testigo de dicho
compromiso, incluyendo siempre el nimero de identificacién de todos los alli presen-
tes.

5. Animar a la poblacién sujeto — objeto de la investigacién, para que pregunte, o
esclarezca toda duda o expectativa que se pueda tener, antes de la aplicacién del
procedimiento y si fuera necesario también después.
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iPor qué es importante el diligenciamiento del consentimiento informado?
[regresar al escenario problémico)

En la actualidad es cominmente aceptado que el consentimiento informado se con-
vierta en una herramienta y en un proceso gradual y verbal en el seno de la rela-
cién médico - paciente, en virtud del cual el paciente acepta o no, someterse a un
procedimiento diagnéstico o terapéutico después de que el médico le ha informado
en calidad y cantidad suficientes sobre la naturaleza, los riesgos y beneficios que el
mismo conlleva, asi como sus posibles alternativas.

¢El consentimiento informado es una prdctica segura en el actuar médico?
[regresar al escenario problémico)

El escenario de las instituciones de salud implica que el personal se vea obligado dl
mantenimiento y bisqueda de prdcticas seguras en la atencién de los pacientes, ya
sea en servicios de consulta externa como urgencias, hospitalizacién y en forma gra-
dual segin la complejidad de los servicios. Por esta razén es necesario implementar
e ir estimulando cultura de seguridad, adecuacién de la capacidad de los servicios
a las necesidades, transmisién de la informacién y la comunicacién entre el personal
tratante y el paciente.

:Se hace necesario el control en instituciones de salud? (regresar al escenario pro-
blémico)

Es importante el énfasis en el control, debido a que los sistemas de prestacién de ser-
vicios de salud son complejos, por lo mismo, se convierten en sistemas de alto riesgo.
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El ejercicio de la medicina ha pasado de ser simple, poco efectivo y relativamente se-
guro a ser complejo, efectivo y potencialmente peligroso, si no existen los adecuados
controles. Los procesos de atencién en salud han llegado a ser altamente complejos,
incorporando tecnologias y técnicas cada vez mds elaboradas. Sucede entonces,
que en una atencién en salud sencilla, pueden concurrir miltiples y variados proce-
sos. Para obtener un resultado efectivo en el mejoramiento de la salud del enfermo
se hace necesario que cada proceso que interviene se redlice en forma adecuada y
coordinada con los demés.

Consideraciones legales en Colombia

La Ley 23 de 1981, por la cual se dictan normas en materia de ética médica, esta-
blecié en su articulo 15 que “el médico no expondrd a su paciente a riesgos injustifi-
q p u paciente a riesgos injus
cados. Pedird su consentimiento para apllcar los tratamientos médlcos, y quirdrgicos
que considere indispensables y que puedan afectarlo fisica o siquicamente, salvo en
los casos en que ello no fuere posible, y le explicard al paciente o a sus responsables
de tales consecuencias anticipadamente”.
P

La Resolucién 1995 de 1999, por la cual se establecen normas para el manejo de la
historia clinica, en su articulo 11 define que son considerados anexos de la historia
clinica; “ todos aquellos documentos que sirven como sustento legal, técnico, cientifico
y/o administrativo de las acciones realizadas al usuario en los procesos de atencién,
tales como: autorizaciones para infervenciones quirdrgicas (consentimiento informa-
do), procedimientos, autorizacién para necropsia, declaracién de retiro voluntario y
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demds documentos que las instituciones prestadoras consideren pertinentes”.

La Resolucién 2003 de 2014, por la cual se definen los procedimientos y condiciones
de inscripcién de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servi-
cios de salud, en su manual de inscripcién de prestadores y habilitacién de servicios
de salud, en la pagina 34 definié en el estandar, de historia clinica y registros, que
aplica para todos los servicios, que se debe contar “con un procedimiento de con-
sentimiento informado, para que el paciente o el responsable del paciente, aprueben
o no documentalmente el procedimiento e intervencién en salud a que va a ser so-
metido, previa informacién de los beneficios y riesgos. Cuenta con mecanismos para
verificar su aplicacién”.

La misma disposicién, en la pagina 202, define el consentimiento informado como
“la aceptacién libre, voluntaria y consciente de un paciente o usuario, manifestada
en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada, para
que tenga lugar un acto asistencial. Para efectos del esténdar de historia clinica es el
documento que se produce luego de la aceptacién en las condiciones descritas. En
caso que el paciente no cuente con sus facultades plenas, la aceptacién del acto mé-
dico la hard el familiar, allegado o representante que sea responsable del paciente”

Complementariamente, el Ministerio de Salud y Proteccién Social ha expedido nor-
matividad relacionada con la obligacién de contar con el consentimiento informado
que incluya algunas caracteristicas definidas, para atenciones en salud especificas,
entre las cuales se mencionan, consentimiento informado para: participacién de in-
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vestigaciones en salud (Resolucién 8430 de 1993), manejo de la infeccién por el
Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), Sindrome de la Inmunodeficiencia Ad-
quirida (SIDA) y las otras Enfermedades de Transmisién Sexual (ETS) (Decreto 1543
de 1997), préctica de terapias alternativas en la prestacién de servicios de salud
(Resolucién 2927 de 1998), manejo de componentes anatémicos y trasplantes (De-
creto 2493 de 2004 y reglamentarios), atencién en telemedicina (Resolucién 1448 de
2006 ), atencién en inferrupcién voluntaria del embarazo IVE (Resolucién 4905 De
2006), atencién en planificacién familiar (Resolucién 1973 de 2008 y relacionados )
y la atencién en personas que consumen sustancias psicoactivas ( Ley 1566 de 2012).

En virtud de la normatividad expuesta y ante la necesidad de garantizar que el con-
sentimiento informado sea un acto profesional de comunicacién con el paciente, bus-
cando que sea entendido y consentido por el, se resaltan las siguientes instrucciones
en el marco de la legislacién vigente en Colombia, con el fin de fortalecer destrezas
y competencias relacionadas con la funcionalidad de los procedimientos de consen-
timiento informado, para que no se presenten errores en la atencién y disminuir asi
la posibilidad de ocurrencia de eventos adversos relacionados:

1. Son elementos del consentimiento informado los siguientes:

e Voluntariedad: acto mediante el cual un individuo libre ejerce su autodetermina-
cién al autorizar cualquier intervencién médica para si mismo, en forma de medi-
das preventivas, de tratamiento, de rehabilitacién o de participacién en una investi-
gacion.
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¢ Informacién en cantidad suficiente: sélo la reflexién basada en la relacién que se
ha establecido con un paciente en particular nos permitird establecer cuéles son
las necesidades reales de conocimiento del paciente respecto a su patologia. La
comunicacién de la verdad en medicina constituye un imperativo ético, pero la de-
terminacién de la oportunidad de su comunicacién sigue siendo un juicio clinico. La
informacién que debe darse a un paciente determinado ha de entenderse como un
proceso evolutivo, no como un acto clinico aislado déndole al enfermo la opcién
de escoger. Esto deberd adaptarse a la situacién particular de cada paciente.

¢ Informacién con calidad suficiente: se considera que existen dos aspectos que
pueden alterar la calidad de la informacién. La primera de cardcter objetivo y se
origina en el médico, la segunda es de cardcter subjetivo y se origina en el pa-
ciente como receptor de la informacién. La informacién debe ser provista usando
un lenguaje inteligible para el paciente, esto es de acuerdo a su nivel cultural y sus
posibilidades de comprensién.

e Competencia: segun la teoria del consentimiento informado, solo los pacientes
competentes tienen el derecho ético y legal de aceptar o rechazar un procedimiento
propuesto, o sea de otorgar o no el consentimiento. La competencia se define como
“la capacidad del paciente para comprender la situacién a la que se enfrenta, los
valores que estén en juego y los cursos de accién posibles con las consecuencias
previsibles de cada uno de ellos para, a continuacién, tomar, expresar y defender
una decisién que sea coherente con su propia escala de valores”.

IR AL iNDICE

R A
R A R A < }
EXPERIENCIAS
e CONCLUSIONES ANEXOS ﬁ

R A
. IR A IR A R A R A R A MARCO R A R A
INTRODUCCION OBJETIVO OBJETIVOS GLOSARIO DE ESCENARIO METAS DE TEORICO o el EVIDENCIAR
GENERAL ESPECIFICOS TERMINOS PROBLEMICO APRENDIZAJE RESULTADOS



2. El consentimiento informado es un documento que hace parte de la historia clinica.

3. Todos los prestadores de servicios de salud, asi como las Entidades Promotoras
de Salud, deben reglamentar los procedimientos de consentimiento informado en
sus instituciones, identificando aquellas intervenciones de salud a las que se va a
aplicar el consentimiento informado.

4. Se debe capacitar al personal asistencial y a los pacientes en la importancia de
la participacién de los pacientes y su aprobacién o no de los procedimientos asis-
tenciales que se puedan presentar durante la atencién.

5. Se debe capacitar al personal asistencial en la importancia legal del consenti-
miento informado y sus repercusiones.

6. Se debe concientizar al personal asistencial acerca de la importancia de que la
informacién brindada al paciente sea oportuna, confiable, entendible y la necesaria
para que el paciente pueda tomar decisiones.

7. Se deben redlizar auditorias constantes en torno al cumplimiento de los proced:-
mientos de consentimiento informado en la institucidn y tomar las acciones de me-
joramiento a que haya lugar.

8. Se debe generar una cultura alrededor del consentimiento informado como pro-
ceso vital dentro de los procedimientos asistenciales en la institucién.

9. Cada entidad debe generar los formatos de consentimiento informado en la ins-
titucién con los datos necesarios y teniendo en cuenta los requerimientos legales.
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10. Se debe asegurar el registro del consentimiento informado en la historia clinica
a través de auditorias constantes al proceso.

:Qué contenido tiene un consentimiento informado? (regresar al escenario problé-
mico)

a) Sobre qué se estd pidiendo consentimiento (qué es lo que se va a hacer).

b) Para qué se va a hacer el procedimiento o tratamiento (obijetivos claros).
c) Qué se espera obtener como resultado (beneficios esperados).

d) Cudles pueden ser los riesgos que se corre (riesgos mds frecuentes y més graves).

e) Qué alternativas existen a lo que se estd proponiendo (alternativas disponibles).

f) Qué ocurriria (clinicamente) si el paciente decide no acceder a lo que se le ofrece
(riesgos de no tratarse o aceptar un procedimiento).

g) Qué hacer si necesita més informacién (a quién preguntar, dénde y cémo, infor-
macién completa y continuada).

h) Qué hacer si cambia de idea frente al consentimiento otorgado o rechazado (re-

vocabilidad).

:Qué se debe tener en cuenta en el momento de pre- disefar consentimientos
informados? (regresar al escenario problémico)

e Escribir con términos sencillos y frases cortas.

® Organizar los contenidos por epigrafes.
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* Incluir dibujos, si es posible.

e Utilizar varios tipos y tamaiios de letra.

* No ocupar mds de un folio por las dos caras.

® Evaluar la legibilidad del texto.

e Posible valoracién por el Comité de Etica, si lo hay.

e Papel oficial, cuidando la calidad de las copias.2

¢Cudles son los factores contributivos méas comunes en el manejo del consenti-
miento informado? (regresar al escenario problémico)

* Profesionales poco comprometidos con la cultura del consentimiento informado.

* Profesional asistencial que usa un lenguaje inapropiado para dar la informacién
al paciente.

e Ausencia de registro en la historia clinica.
* No verificacién de los procedimientos de consentimiento informado.
e Diligenciamiento incorrecto del consentimiento informado.

* No indagacién al usuario o familia del entendimiento del consentimiento informado.

12 (consentimiento informado en la practica clinica, M? Nieves Martin Espildora Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur.
Zaragoza. Master en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)
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¢Cudles son las practicas seguras enfocadas en consentimiento informado? (re-
gresar al escenario problémico)

Para la implementacién de prdcticas seguras en cuanto a consentimiento informado
en las Instituciones se debe tener en cuenta:

La voluntariedad, la autonomia y la claridad informativa son elementos esenciales,
y “el consentimiento informado” estd en relacién directa con la escala de valores
de cada persona consultada, pueden aparecer algunas distorsiones de su propésito
como son:

- Manipulacién: debe evitarse el sesgo amafiado y el cruce de informacién.

- Persuasién: debe evitarse la presentacién del compromiso a manera de publici-
dad o mercadeo de un producto.

- Coaccién: debe omitirse la presién o amenaza técita o explicita. Se recomienda
elaborar un documento Unico para cada procedimiento y con las siguientes espe-

cificaciones:

1. Hacerlo en el momento adecuado, con suficiente anterioridad a la aplicacién del
instrumento o prueba, evita momentos de tensién, ansiedad o depresién, que deja
tiempo para decidir.

2. Hacerlo en un lugar adecuado, pues las circunstancias o espacio temporales in-
fluyen en la coercién o autonomia que puede tener la persona.

3. Hacerlo con la persona adecuada: una persona idénea y conocedora de todo el
proceso y no un delegado o auxiliar, debe ser en lo posible quien la va a realizar.
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4. Asegurarse de la claridad con preguntas de realimentacién que comprueben la
real comprensién.

5. Deben evitarse dos extremos, ambos perjudiciales para el real propésito del
“consentimiento informado”, presentar tecnicismos que obstaculicen la claridad in-
formativa o el excesivo detalle en la informacién, que lejos de aclarar puede asustar
y alejar, produciendo angustia o desesperacién.

6. Los consentimientos informados no deben hacerse genéricos: cada procedimien-
to, con sus objetivos, es un caso distinto.

7. Los documentos deben extenderse en lo posible por duplicado, una copia para la
institucién que realiza la consulta o prueba y otra copia para el paciente.

¢Cémo medir el nivel de capacidad para tomar la decisién de dar el consenti-
miento informado? (regresar al escenario problémico)

James F Drane en 1985 propone un modelo de escala mévil para valoracién de
la competencia. En éste se resumen el nivel de capacidad exigible segin el tipo de

decisién a tomar (aceptacién o rechazo) y la relacién riesgo/beneficio (elevada o
baja).”®

13 Drane F. The many faces of competency. Hastings Cent Rep. 1985, 4:17-21

IR AL iNDICE

IR A IR A A R A ﬁ 4 }
EVIDENCIAR EXPERIENCIAS
RESUITADOS EITOSAS CONCLUSIONES ANEXOS

R A
. IR A IR A R A R A R A MARCO R A
INTRODUCCION OBJETIVO OBJETIVOS GLOSARIO DE ESCENARIO METAS DE TEORICO R
GENERAL ESPECIFICOS TERMINOS PROBLEMICO APRENDIZAJE




:Qué estrategias se deben contemplar con profesionales poco comprometidos
con la cultura del consentimiento informado? (regresar dl escenario problémico)

e Reforzar en la importancia de informar al paciente sobre la necesidad de cono-
cer y solicitar informacién acerca de los procedimientos asistenciales a los que es
sometido.

e Creacién de formatos de consentimiento informado claros y amigables para su
lectura, comprensién y diligenciamiento.

* Definicién del nimero de pacientes por personal asistencial, a través del estudio
de capacidad instalada.
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e Capacitacién permanente sobre cultura de seguridad del paciente y la importan-
cia de una cultura de consentimiento informado.

e Redlizar auditorias periédicas a la diligenciamiento completo del consentimiento
informado y a su entendimiento por el usuario y/o familia y retroalimentar al pro-
fesional de la salud.

:Existen estrategias para que el profesional asistencial use un lenguaje apropia-
do para dar la informacién al paciente? (regresar al escenario problémico)

e Entablar con los pacientes una comunicacién clara y en un lenguaje comprensible
para el paciente, respetando sus capacidades y limitaciones.

* Apoyo profesional o del equipo médico para dar a entender al paciente y su fa-
milia los procedimientos a realizar.

e Socializacién del Programa de Humanizacién para entablar didlogos con calidad
y calidez.

* Preguntar al usuario y/o familia qué entendieron.

¢Cudles son los mecanismos que monitorean el funcionamiento del consentimiento
informado? (regresar al escenario problémico)

A través de los procedimientos implementados en las Instituciones desde seguridad
del paciente y con el apoyo de las Oficinas de Calidad o quien haga sus veces se
debe realizar un trabajo articulado con el fin de:
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Realizar Auditorias a las historias clinicas con el fin de verificar que los anexos, en-
tre ellos el “consentimiento informado”, se estén diligenciando, teniendo en cuenta
la calidad de diligenciamiento del mismo. Dentro de los elementos minimos que se
deben contemplar se debe tener en cuenta:

1- Nombre y apellido del paciente y médico que informa.
2- Explicar la naturaleza de la enfermedad y su evolucién natural.

3- Nombre del procedimiento a realizar, especificando en qué consiste y cémo se
llevard a cabo.

4- Explicar los beneficios que razonablemente se pueden esperar del procedimiento
o examen y consecuencia de la denegacién.

5- Informacién sobre riesgos de la cirugia, probables complicaciones, mortalidad y
secuelas.

6- Planteo de alternativas de tratamiento comparadas con la cirugia propuesta.

7- Explicacién sobre el tipo de anestesia y sus riesgos.

8- Autorizacién para obtener fotografias, videos o registros gréficos en el pre, intra
y postoperatorio y para difundir resultados o iconografias en revistas médicas y/o
&mbitos cientificos.
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9- Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento antes de la cirugia.
10- Satisfaccién del paciente por la informacién recibida y resolucién de sus dudas.
11- Fecha y firma aclarada del médico, paciente y testigos, si la hubiere.

e Realizar auditorias periédicas a los usuarios y/o familia para verificar el entendi-
miento del consentimiento informado explicado por el profesional de la salud y la
aceptacién voluntaria del procedimiento o la intervencién.

* Definir e implementar procesos de mejora y estandarizacién de la comunicacién
de los profesionales con los pacientes.

* Implementar, periédicamente, la realizacién de herramientas como “Paciente Tra-
zador” la cual represente un procedimiento para la gestion del riesgo que refleja
el direccionamiento estratégico en la prestacion de los servicios y mide la segu-
ridad institucional. Estas inversiones “a ciegas” estdn enfocadas a aprender del
error, para no repetirlo, lo cual es por completo vélido y valioso.

Realice el ejercicio siguiendo el modelo pedagdgico ABP_(Ir a Anexo 4)

IR AL iNDICE

R A
R A R A R A R A R A T R A R A R A A R A
INTRODUCCION OBJETIVO OBJETIVOS GLOSARIO DE ESCENARIO METAS DE A » EVIDENCIAR EXPERIENCIAS
GENERAL ESPECIFICOS TERMINOS PROBLEMICO APRENDIZAJE At RESULTADOS EXITOSAS CONCLUSIONES ARk




7.2 JUSTIFICACION

Respondiendo a las tendencias infernacionales actuales en materia de estédnda-
res de calidad en la atencién de salud, las Instituciones han decidido tomar la
iniciativa de implementar précticas seguras, entre estas la implementacién de los
derechos y deberes de los pacientes como el derecho fundamental de recibir la
informacién sobre su tratamiento, examen o procedimiento, dar o negar su con-
sentimiento informado, el libre acceso a las acciones de salud, en condiciones de
privacidad y trato digno.

Asimismo ha integrado, a través de los compromisos de gestion, la exigencia de
aplicacién del consentimiento informado en los servicios de salud: El Consen-
timiento Informado es un derecho del paciente. No es la solucién para que el
médico se libere de posibles sanciones. Aqui radica la enorme dificultad para
conseguir aunar criterios a la hora de realizar politicas de consentimiento y disefio
de formularios en los centros de salud, ya que se cree que el paciente se ha con-
vertido en un supuesto “adversario”. Si el médico se equivoca, aunque no lastime
al paciente con el error, éste puede dafar gravemente al médico.
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La medicina no es una ciencia exacta, de manera que si no hay una adecuada
relacién, donde la informacién y la confianza son la base, entonces se estd ante
un riesgo inminente. La falta de confianza en las relaciones humanas y el deseo
de éxito que impera en la sociedad hacen que aquello que no da buenos e in-
mediatos resultados, sea desechado por inservible. El médico tiene el privilegio,
pero, a la vez, la responsabilidad de conocer lo més intimo de los pacientes, sus
detalles y su historia, en resumen, su vida completa.

Teniendo en cuenta los antecedentes presentados y con el fin de disminuir el ries-
go relacionados con la funcionalidad del consentimiento informado se presentan
las principales fallas y las practicas seguras que evitardn la presencia de posibles
eventos adversos asociados.
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7.3 ANALISIS DE CAUSAS DE FALLAS EN ACCION EN SALUD
“PROTOCOLO DE LONDRES™

Falla activa No. 1 (regresar al escenario problémico)

r

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD

DE SUCESOS ADVERSOS

T Acciones Barreras y
Factores Contributivos

| FISICAS

Organizacién

y gerencia TECNOLOGICAS

Omisién del consentimien-

Individ to informado o ausencm ADMINISTRATIVAS EVENTO
ndiviauo en la historia clinica o di- ADVERSO
ligenciamiento incompleto —

Equipo HUMANAS

Contexto

institucional Ambiente NATURALES

FALLAS FALLAS PRACTICAS
LATENTES ACTIVAS SEGURAS

1. Lea la Falla Activa o Accién Insegura. (Si no tiene claridad sobre su definicién consultela en el g/osario)
2. Lea las Barreras y defensas (Précticas seguras) que pudieron evitar la presencia de eventos adversos, si estas
existieran en la organizacién y se cumplieran. Si no tiene claridad sobre su definicién consultela en el gloscmo)

3. Lea los factores contributivos que conllevarén a la presencia de la falla activa o accién insegura. Si_no tiene

claridad sobre su definicién consltela en el glosario)
IRA IRA
IR A IR A
EVIDENCIAR EXPERIENCIAS

[1] Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College
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Falla Activa No.1 - Factores Contributivos

Organizacion y Gerencia
* La politicas sobre seguridad del paciente ausentes o de-
ficientes.
* Alto nimero de pacientes por profesional en el servicio.

® La cultura organizacional que no da importancia a la
calidad del consentimiento informado.

Contexto Institucional

* Normatividad deficiente o poco clara.

Individuo

* Fatiga de personal.

-Ramirez J, Ocampo R, Pérez |, Veldzquez D, Yarza E. La importancia
de la comunicacién efectiva como factor de calidad y seguridad en la

atencién médica. 2011;9(3)
e Competencias tcnicas y no técnicas inadecuadas.

* Su estado de salud fisica y mental deficiente o
deferiorada.

® Su acfitud y motivacion deficiente.

® Profesionales poco comprometidos con la cultura
del consentimiento informado.

Ambiente

* Ambiente de trabajo no adecuado a las cond-
ciones de salud ocupaciondl.

e Infraestructura.

e Contaminacién.

e [luminacién.

e Ruido.

e Temperatura inadecuadas.

* Fatiga de personal, sobrecarga de trabajo y pre-
sién.
- Ramirez J, Ocampo R, Pérez |, Ve|ézquez D, Yarza E. La importancia

de la comunicacién efecfiva como factor de calidad y seguridad en la
atencién médica. 2011;9(3)

Paciente
¢ Edad, anfecedentes.

¢ Complejidad de la enfermedad, condicién clini-
ca.

® Sus factores sociales y culturales

- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M® Nieves Martin Es-
pildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Mas-
ter en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

® Su personalidad.

e Su forma de comunicacién.

* *Comunicacién deficiente del equipo de trabaijo.
* Falta de liderazgo.

® El patrén de cambios de turno con debilidades.
® Falta de supervision.

® Falta de trabajo en equipo.

® Delegacién de la responsabilidad de la explica-
cién del consentimiento a un profesional que no
es el profesional tratante o responsable.

- (Consentimiento informado en la prdctica clinica, M® Nieves Martin Es-
pildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Mas-
ter en Bioéfica. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

Tarea y tecnologia

e El disefio de los procedimientos de consentimien-
to informado deficiente, ausente o no socializa-
dos.

® La presencia, disponibilidad, socializacién y faci-
lidad de consulta de procedimiento y formato de
consentimiento informado.

* El inadecuado estado de los equipos de cémpu-
to e impresoras que no permiten la impresién del
consentimiento informado.

¢

FALLAS LATENTES

)

R A R A R A R A
ESCENARIO
PROBLEMICO

OBJETIVO
GENERAL

OBJETIVOS
ESPECIFICOS

GLOSARIO DE
TERMINOS

INTRODUCCION

METAS DE
APRENDIZAJE

R A
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RESULTADOS

TEORICO APROPIACION
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EXPERIENCIAS
EXITOSAS
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INTRODUCCION

Falla Activa No.1 - Barreras y defensas

HUMANAS

e Capacitacién permanente sobre cultura de seguridad del paciente, la importan-
cia de una cultura de consentimiento informado y la importancia legal del mismo.

® Ronda de seguridad que incluya revisién de la Historia clinica al azar con sus
respecfivos anexos.

* Informar al paciente sobre la importancia de conocer y solicitar informacién acer-
ca de los procedimientos asistenciales a los que es sometido.

* Informar al paciente sobre los beneficios, riesgos de su tratamiento, procedimien-
fo o examen con palabras entendibles.

® Informar al paciente y a su familia sobre la voluntariedad o libertad del consenti-
miento informado y sobre el responsable en caso de que el paciente no tenga las
condiciones de dar el consentimiento por si mismo.

- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M® Nieves Martin EsFﬂdora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur
Sur. Zaragoza. Master en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

FiSICAS

* Informacién sobre los deberes y derechos del paciente (consentimiento informa-
do) visible en la entidad, usando medios audiovisuales, informacién escrita, prue-
ba/retroalimentacién y discusién extendida de los procedimientos.

- (Interventions to Improve Patient Comprehension in Informed Consent for Medical and Surgical Procedures: A System-
afic Review. Yael Schenker, Alicia Fernandez, Rebecca Sudore, Dean Schillinger) (2011) Calificacién de la evidencia
VERY LOW

® Pendones institucionales que informan sobre qué es el consentimiento informado,
su funcionalidad y promoviendo el indagar sobre los riesgos y beneficios del tra-
tamiento en el momento antes de la firma del consentimiento informado.

* Disponibilidad del formato de consentimiento informado en el lugar de trabaijo.

ADMINISTRATIVAS

e Compromiso institucional con la cultura del consentimiento
informado.

® Polticas sobre el nimero de pacientes por profesional.

e Capacitacién en comunicacion efectiva y comunicacién cli-
nica.

- (La importancia de la comunicacién efectiva como factor de calidad y seguridad en
la atencién médica José Luis Ramirez Arias,* Raquel Ocampo Lujano/ Irene Pérez
Péez,§ Daniel Velédzquez Trinidad, Il Ma. Elena Yarza Solérzano, ACTA MEDICA GRU-
PO ANGELES. Volumen 9, No. 3, julio-septiembre 2011)

NATURALES

e Adecuada iluminacién.

® Espacio adecuado en condiciones de privacidad y silencio
para la explicacién del consentimiento, sin interrupciones.

- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M* Nieves Martin Espildora. Médico
Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Master en Bioética. Instituto de Bioética
y Ciencias de la Salud)

TECNOLOGICAS

e Disponibilidad de equipos como

e fotocopiadoras o impresoras para contar con el consenti-
miento informado.

¢ Disponibilidad del consentimiento informado chrcn persona-
lizar en cada caso a través del sistema de informacion.

e Adecuados sistemas de archivo documental del consenti-
miento informado.

PRACTICAS SEGURAS
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7.3 ANALISIS DE CAUSAS DE FALLAS EN ACCION EN SALUD
“PROTOCOLO DE LONDRES™

Falla activa No. 2 (regresar al escenario problémico)

ANTERIOR
FALLA

r

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS

o Acciones
Factores Contributivos inseguras

Organizacién - Paciente -
y gerencia
==Y Tareay Tecnologia =)
o Personal que no verifica el
Individuo entendimiento del consen-
timiento informado.
Equipo =

-

Barreras y
defensas

FISICAS

ADMINISTRATIVAS

EVENTO

ADVERSO

E
R
R TECNOLOGICAS
@

R HUMANAS

Contexto
institucional

1 1

e

11

Ambiente

FALLAS FALLAS
LATENTES ACTIVAS

NATURALES

PRACTICAS
SEGURAS

\—/

\. J
1. Lea la Falla Activa o Accién Insegura. (Si no tiene claridad sobre su definicién consultela en el glosario)
2. Lea las Barreras y defensas (Practicas seguras) que pudieron evitar la presencia de eventos adversos, si estas
existieran en la organizacién y se cumplieran. Si no tiene claridad sobre su definicién consultela en el glosario)
3. Lea los factores contributivos que conllevarén a la presencia de la falla activa o accién insegura. Si_no tiene
claridad sobre su definicién consltela en el glosario)

[1] Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College
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Falla Activa No.2 - Factores Contributivos

Organizacion y Gerencia

® La politicas sobre la importancia del consentimiento in-
formado ausente o deficientes.

* Alto nimero de pacientes por profesional en el servicio.

* No realizacién de auditorias periédicas de la completi-
tud y enfendimiento del consentimiento informado.

Contexto Institucional

* Normatividad poco clara, deficiente o ausente.

Individuo

e Cansancio, somnolencia.
¢ Habilidades de comunicacién deficientes.

e Desconocimiento del contexto cultural, social del
paciente.

* Su estado de salud fisica y mentdl.

® Su actitud y motivacién.

tecnologia

* El disefio de los procedimientos de consentimiento
informado deficiente o ausente.

* Deficiencias en la J)resencid, disponibilidad, socia-
lizacién y facilidad de consulta de procedimiento y
formato de consentimiento informado.

Paciente

e Edad, anfecedentes.
* Complejidad de la enfermedad, condicién clinica.

® Sus factores sociales y culturales
- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M Nieves Martin Es-
pildora Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Master
en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)
* Su personalidad.

e Su forma de comunicacién.

* Comunicacién deficiente del equipo de trabajo.
® Falta de liderazgo.

® El patrén de cambios de turno con debilidades.
® Falta de supervision.

® Falta de trabajo en equipo.

* Delegacién de la responsabilidad de la explica-
cién del consentimiento a un profesional que no
es el profesional tratante o responsable.

- (Consentimiento informado en la prdctica clinica, M® Nieves Martin Es-
pildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Mas-
ter en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

Ambiente

® Falta de espacio en condiciones de privacidad y
silencio qfue faciliten la explicacién del consentr-
miento informado.

* Ambiente de trabajo no adecuado a las cond-
ciones de salud ocupacional.

e Deficiencias en: infraestructura, confaminacién,
iluminacién, ruido, temperatura., sobrecarga de
frabajo.

¢

FALLAS LATENTES

)
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Falla Activa No.2 - Barreras y defensas

FiSICAS ADMINISTRATIVAS

® Informacién sobre los deberes y derechos ® Personal suficiente y entrenado.
del paciente (consentimiento informado)
visibles en la sntidad, usando medios au-
diovisuales, informacién escrita, prueba/
retroalimentacién y discusion extendida de
los procedimientos.

- (Interventions to Improve Patient Comprehension in Informed
Consent for Medical and Surgical Procedures: A Systematic
Review. Y?‘?I Schenker, AI'C_"_’ Fe'rnondez, Rgbeccg Sudore, en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)
Dean Schillinger) (2011) Calificacién de la evidencia ®@@@®

VERY LOW - (La importancia de la comunicacién efectiva como factor de calidad y seguridad en la atencion médica José Luis Ramirez Arias,” Raquel Oc-

- ampo LujanoF Irene Pérez Péez,§ Daniel Velézquez Trinidad,ll Ma. Elena Yarza Solérzano, ACTA MEDICA GRUPO ANGELES. Volumen 9,
® Pendones institucionales que informan so- No. 3, o sepimbre 201

bre qué es el consentimiento informado, su Politicas insfitucionales sobre comunicacién clara, precisa, concisa.

funcionalidad Y PromOViendO el inddgdl‘ - (Consentimiento informado en la préctica clinica, M* Nieves Martin Espildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Master

Sobre |os riesgos y beneﬁcios del trata- en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

miento en eI momento antes de IG Firmq - (Guia de Consentimiento informado-Gobierno de Chile =Ministerio de Salud)

del consentimiento informado. El entrenamiento de los estudiantes en habilidades de comunicacién incrementa el éxito de la co-
municacién. Las actividades mds efectivas, fueron las actividades diddcticas en combinacién con

refuerzo prdcfico.

® Programa de capacitacién en comunicacién clinica, y comunicacién efectiva, orientado a ufilizar

un Eanguaie comprensible, adaptado a las caracteristicas del paciente segin su edad, formacién
previa, etnia, caracteristicas socioculturales, profesién, asi como a su situacién fisica y psiquica
en el momento presente, evitar el uso excesivo de tecnicismos o, mejor ain, acompafiarlos 3e su
traduccién al lenguaje habitudl.

- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M Nieves Martin Espildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Master

e Confar con consentimientos  informados
predefinidos por cada tipo de tratamiento,
procedimiento Fy examen describiendo clo- Politica organizacional clara sobre la importancia legal y clinica del consentimiento informado.
ramente beneficios, riesgos, con espacios
para personalizarlos en ?0 consulta.

- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M® Nieves

Martin Espildora Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Sensibilizar al profesional para realizar verificacion del entendimiento de consentimiento informado.
Zaragoza. Master en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias
de la Salud) - (Consentimiento informado en la préctica clinica, M Nieves Martin Espildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Master

en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

Realizacién periédica de auditorias para verificar la complefitud del diligenciamiento del consenti-
miento informado asi como del entendimiento del usuario y/o familia del consentimiento informado.

Politicas claras sobre los fiempos para la explicacién del consentimiento informado dentro de la
consulta.

- (Consentimiento informado en la préctica clinica, M Nieves Martin Espildora. Médico Pediatra. Centro de Salud Actur Sur. Zaragoza. Master
en Bioética. Instituto de Bioética y Ciencias de la Salud)

PRACTICAS SEGURAS
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Falla Activa No.2 - Barreras y defensas

HUMANAS

e Capacitacién permanente sobre comunica-
cién clinica y comunicacién efectiva.

® Ronda de seguridad que incluya revisién de
la historia clinica al azar con sus respectivos
anexos.

® Verificacién de la adopcién del procedimien-
to de consentimiento informado a través de
la estrategia de paciente trazador.

* Hacer de la comunicacién un proceso activo,
entre Frofesion(ﬂes de la salud, los pacientes
y las familias.

TECNOLOGICAS

e Disponibilidad de equipos como fotocopia-
doras o impresoras J)ara contar con el con-
senfimiento informado.

e Disponibilidad a través del sistema de in-
formacién de consentimientos informados
predefinidos por cada tipo de tratamiento,
procedimiento y examen describiendo clara-
mente beneficios y riesgos con espacios para
personalizarlos en la consulta.

e Estandarizar lista de chequeo y redundan-
cias; fodo sistematizado.
- Patient-centered care improvement. Practical approaches for
building a patient-centered culture2008:[77-91 pp.]. Available

from: http://www.patient-centeredcare.org/inside/practical.
html.

NATURALES

e Generar espacios naturales para la ade-
cuada comunicacién que permita adquirir e
intercambiar conocimientos.

e Circularidad de la comunicacién, trabajo
conjunto y en redes.

® Contar con tiempo para brindar explicacién
clara para el usuario y/o familia.

PRACTICAS SEGURAS

INTRODUCCION

Realice el ejercicio siguiendo el modelo pedagégico ABP (Ir Anexo 5)
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7.4 SEGUIMIENTO Y MONITORIZACION (regresar al escenario problémico)

7.4.1 Mecanismos de monitoreo.

Dentro de los mecanismos de monitoreo se definen varias estrategias transversales que pueden
consultarse en el paquete “Monitoreo de aspectos claves de la seguridad del paciente”.

7.4.2 Indicadores

® Proporcién de consentimientos informados adecuadamente diligenciados.

* Medicién del entendimiento del paciente del consentimiento informado.
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(

‘
NOMBRE ( PROPORCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADECUADAMENTE DILIGENCIADO. )
DOMINIO ( Seguridad del paciente. )
NUMERADOR (" Nomero de consentimientos informados adecuadamente diligenciados en el periodo. )
DENOMINADOR ( Total de consentimientos informados auditados en el periodo. )
UNIDAD DE MEDICION  ( Relacién porcentual. )
FACTOR (100 )
FORMULA DE CALCULO ( Numerador / denominador )

& ,

4 )
NOMBRE ( MEDICION DEL ENTENDIMIENTO DEL PACIENTE DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
DOMINIO ( Seguridad del paciente.

DEFINICION OPERACIONAL

NUHEAEOR ( timiento informado.
DENOMINADOR ( Total de pacientes auditados.
UNIDAD DE MEDICION  ( Relacion porcentual.
FACTOR (100

\ FORMULA DE CALCULO  ( Numerador / denominador

NUmero de pacientes auditados que manifiestan tener un adecuando entendimiento del consen-

A A NI AN
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CASO 1

Paciente de 50 afios, fumador pesado desde la juventud, quien consulta a urgencias
por ronquera y cambio de voz desde hace un mes, sensacién de masa en cuello y
ocasionalmente dificultad para deglutir sélidos. Posterior a estudios se sospecha cén-
cer laringeo por lo que es remitido para manejo a Otorrinolaringologia.

Un mes después, consulta al servicio de consulta externa de Otorrinolaringologia,
en donde se confirma el diagnéstico y se programa para cirugia. Se expiden las ér-
denes para iniciar los trémites de programacién para reseccién de tumor laringeo.

El paciente revisa los documentos entregados y decide no redlizar la cirugia al ver
riesgo de muerte en el consentimiento informado.

Reingresa al servicio de urgencias 3 meses después, con sindrome constitucional,
permanece hospitalizado por 5 dias y muere.
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INVESTIGACION:

Posterior al reporte del evento adverso el referente realiza revisién documental y
entrevista al personal del servicio de Otorrinolaringologia preguntando:

Referente: sel paciente fue atendido en su consulta®

Médico: si, lo recuerdo porque era un paciente que venia de la vereda, muy de-
mandante, impaciente y malgeniado. El dia que consulté tuvimos una urgencia que
atender y la consulta se atrasé dos horas, tiempo que espero el paciente y habian
tres pacientes delante de él.

Referente: 3se realizé la atencién segin los protocolos?

Médico: si, la atencién fue habitual, las pruebas confirmaron Cancer Laringeo, por
lo que la conducta era cirugia urgente.

Referente: 3se dieron las explicaciones requeridas para los trémites de programa-
cién

Médico: la consulta estaba tan demorada que solo le dije al paciente que reclamara
las 6rdenes en la impresora y pidiera explicacién.
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ANALISIS

Para este caso en particular, a parte de los miembros permanentes, se ha invitado a
la jefe de enfermeria del servicio de Otorrinolaringologia.

El comité de seguridad inicia con la presentacién del caso y los hallazgos de la in-
vestigacion realizada por el referente de seguridad; los participantes intervienen en
la lluvia de ideas para identificar las fallas activas y por cada factor contributivo las

posibles causas, incluyendo lo encontrado en la etapa de investigacién. Para el caso
presentado se identificé:

FACTORES CONTRIBUTIVOS TIPO DE FACTOR CONTRIBUTIVO

(Personohdad del paciente. (Paaente

é )

Deficiencias en las comunicacién entre el
i | : Individuo.
medico Y el paciente.

(Compe’rencios de los individuos inadecuadas. ](Individuo.

(Personcd insuficiente. )(Organizocién y gerencia.

N A P A

(Sobrecorgo Laboral. )(Orgonizacién y gerencia.

\

Posterior a la identificacién de las causas se realizé la priorizacién de las mismas
utilizando la escala de probabilidad e impacto.

(Si desea conocer la escala y el procedimiento haga clic aqui)

. IR A IR A IR A IR A IR A IR A IRA
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PREGUNTAS

Defina como verdadero o falso las siguientes afirmaciones, de ser verdadera esta-
blezca en qué circunstancia podria ser falso; plantee una solucién posible y determine
una accién de control y un indicador que permita identificar el grado de avance del
mismo; de ser negativa establezca en qué circunstancia podria ser verdad e igual-
mente establezca una posible solucién con su accién de control e indicador.

1. El consentimiento informado en una investigacién libera de toda responsabilidad
al médico tratante por cuanto los eventos adversos presentados se derivan de la in-
tervencién realizada. ( )

a. (Si es falsa la afirmacién describa en que circunstancia seria correcta, de ser ver-
dadera plantéese en qué condicién puede ser falsa.)

b. Solucién a la problemdtica.

IR AL iNDICE

. IR A IR A IR A IR A IR A IR A IRA IR A IR A A A
INTRODUCCION OBJETIVO OBJETIVOS GLOSARIO DE ESCENARIO METAS DE MARCO APROPIACION EVIDENCIAR EXPERIENCIAS |\ il ONES ANENOS
GENERAL ESPECIFICOS TERMINOS PROBLEMICO APRENDIZAJE TEGRICO RESULTADOS EXITOSAS




c. Establezca la accién de control e indicador deseado.

r w
Accién de conirol
( NC  Descripcion  )( Implementacion )(  Esténdar )
- Ve N 2
N AN AN N J
N y

2. El caso relacionado refleja una complicacién por cuanto el episodio presentado
se debe a una consecuencia de su patologia de base. [ )

3. El implementar un medio de capacitacién a los médicos tratantes para el desa-
rrollo de competencias en comunicacién y lograr mayor comprensién por parte del
paciente del tratamiento y diligenciamiento auténomo del consentimiento informado
es una barrera humana. ()

Si desea conocer si su respuesta es correcta dirfjase a la seccién de “Evidenciar los Resultados”
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9. EVIDENCIAR

LOS RESULTADOS
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1. El consentimiento informado en una investigacién libera de toda responsabilidad
al médico tratante por cuanto los eventos adversos presentados se derivan de la in-
tervencién realizada. ( F)

a. (Si es falsa la afirmacién describa en qué circunstancia seria correcta, de ser ver-
dadera plantéese en que condicién puede ser falsa.)

Solo se libera de dichas responsabilidades si durante la firma del consentimiento, este
fue explicado suficientemente, se solicité “parafrasec” de lo entendido al paciente,
se cumplié con todas las medidas de control en el desarrollo de la investigacién y se
generd la informacién necesaria en la evoluciéon de la misma.

El Foro Nacional de la Calidad, de la American Medical Asociacién y la AHRQ se
han centrado en probar técnicas de retroalimentacién y el uso de materiales simplifi-
cados escritos de consentimiento como intervenciones prometedoras que pueden ser
sencillos de implementar y mdas probabilidades de mejorar la comunicacién centra-
da en el paciente. Cabe destacar que la informacién escrita se debe proporcionar,
ademds de una discusién, ya que el suministro de informacién escrita por si sola no
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constituye un consentimiento informado vélido.
b. Solucién a la problemética

Por medio de folletos explicativos y videos se garantizard la comprensién de los ob-
jetivos de la investigacién por parte de los pacientes participantes con sus consecuen-
cias, beneficios y aportes.

c. Establezca la accién de control e indicador deseado.

Seleccidon correcta.

é )

Accién de control

/ \ . ° » (4 ’
Se aplicard una pruebog Descripcion 3g Implementacién 3g Estandar 3

INTRODUCCION

3

de comprensién a cada
candidato de la investiga-
cién con el dnimo de co-
rroborar el entendimiento
de aportes y riesgos.

(Se considera candidato
al que se le propone el
estudio aceptando o no
su inclusidon en la investi-

gacién). )

Porcentaje de candidatos
con consentimiento infor-
mado y buena compren-
sion de los aportes y ries-
gos de la investigacién.

(Se  considera  buena
comprensién la que tiene
un porcentaje superior al
95y se hace refroalimen-
tacién de lo no compren-

\clido). )

. J

Nomero de candidatos a
la investigacién con con-
sentimiento informado
puntaje superior al 95%
en la prueba de com-
prension.

Ndmero total de candi-
datos por cien.

100%

RN
OBJETIVO
GENERAL

R A R A
OBJETIVOS GLOSARIO DE
ESPECIFICOS TERMINOS

R A R A R A
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PROBLEMICO

METAS DE
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TEORICO
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2. El caso relacionado refleja una complicacién por cuanto el episodio presentado
se debe a una consecuencia de su patologia de base ( F ). No es una complicacién
pues se podria prevenir con la intervencién que no se hizo por falta de comunicacién
del médico tratante con su paciente.

3. El implementar un medio de capacitacién a los médicos tratantes para el desa-
rrollo de competencias en comunicacién y lograr mayor comprensién por parte del
paciente del tratamiento y diligenciamiento auténomo del consentimiento informado
es una barrera humana. ( F ) Es una barrera administrativa ya que obedece a un
programa de entrenamiento.

Claves para la respuesta:

a. El analizar la situacién en contrario permite comprender ofras realidades que
pueden ser posibles y por tanto anticiparse a su aparicién; se pueden dar mds de
una alternativa contraria.

b. La solucién debe estar encaminada al problema central o causa raiz para que
pueda ser efectivo dentro del evento establecido.

c. Los puntos de control pueden ser asumidos en distintos niveles, por el mismo ope-
rador o persona en contacto con el usuario como autocontrol o a nivel de control del
proceso o de control de auditoria externo al proceso pero orientado a adherencia o
competencias. El indicador debe dar cuenta de avance o debe generar alertas para
tomar decisiones.
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FOSCAL: FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER

Implementacién de guia para prevencién del riesgo y reduccién de la frecuencia de caidas.

DESCRIPCION DE LA EXPERIENCIA 3POR QUE SE CONSIDERA UNA PUNTOS MAS RELEVANTES DE LA sHAY EVIDENCIA DE IMPACTO EN EL
EXITOSA EXPERIENCIA EXITOSAe EXPERIENCIA EXITOSA USUARIO?

ESTRATEGIAS PARA QUE LA

ESTRATEGIA PARA LA SUPERACION INDICADORES QUE ME DEMUESTRAN

: IMPLEMENTACION DE LA BUENA ESTRATEGIAS PARA CONTAR CON LOS
DE LA REACCION AL CAMBIO POR LOS , EL IMPACTO DE ESTA EXPERIENCIA
PRACTICA NO SEA VISTO COMO UNA RECURSOS FINANCIEROS REQUERIDOS
COLABORADORES DE LA ENTIDAD e ADICIONAL EXITOSA
a A\
ESTRATIC NV '-%TO
( )
CO|l DESCRIPCION DE LA EXPERIENCIA EXITOSA
e Id 1.  Preparacién: diagnéstico de los servicios a intervenir, diagnéstico de grupos de interés (personal
o \i de enfermeria, servicios generales, fisioterapia, familiares del paciente), se convocaron los grupos de
e (| interés para lograr apoyo en la mefodo|o?ia desde su propio rol, se identificaron las acciones que ellos
e Al deben aplicar para la implementacién del plan multifactorial de caidas y lesiones.
e H 2. Fase dos, implementacién: aplicacién de escalas para medir riesgo, auditoria de cumplimiento e
e () intervencién y segluimiento al indicador. Estrategia de valoracién del paciente, identificacion del ries-
e Ell 90 aplicacién de las medidas preventivas (capacitacién personal, cuidador, uso de dispositivos, propio
o [ Usuario), revaloracién del riesgo segin el riesgo identificado en el paciente.
o Ses = : 5 Zinme-
diata - - .
\ Y%

Realice el ejercicio siguiendo el modelo pedagégico ABP (Ir a Anexo é)
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é Ny
El consentimiento informado es un derecho y es el medio de
concertar un plan terapéutico entre el médico y su paciente.
Es la expresién de la autonomia y la posibilidad que tiene un
usuario en la decisién de su futuro y contexto de calidad de
vida que puede lograr frente a un evento de salud especifico.

Es importante garantizar los medios, espacios y tiempos de
comunicacién entre el médico y el paciente con la finalidad
de lograr una comprensién total y exhaustiva del tratamiento
sugerido y de las posibles afectaciones en la vida del pa-
ciente y su familia.

Definicién

Implementacién

Tener en cuenta las recomendaciones de la revisién sistemd-
tica de la literatura, realizada por Schenker y colaboradores
en 2010 en cuanto a: “En primer lugar, las intervenciones de
comunicacién deben promoverse, ya que los estudios han
demostrado la eficacia de una amplia gama de metodolo-
gias escritas, técnicas orales y de video como medios para

mejorar la comprensién del paciente”.
. J
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INTRODUCCION

En Colombia existe normatividad extensa sobre la calidad
esperada del consentimiento informado, normatividad que
debe ser cumplida por todos los prestadores de servicios de
salud.

La puesta en prdctica del consentimiento informado requiere
un esfuerzo notable por parte de la organizacién y los profe-
sionales de la salud. A la hora de introducir esta mentalidad
en una consulta masificada, es preciso tener un gran conven-
cimiento de que es algo necesario e inherente al ejercicio de
la medicina. De este modo se convierte en una forma de tra-
bajo que no necesita de condiciones ideales para realizarla.

\

J

Definicién

Implementacién

Redlice el ejercicio siguiendo el modelo pedagégico ABP (Ir a Anexo 7)
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ANEXO 1 - CALIFICACION DE LA EVIDENCIA

ANEXO 2 - MODELO PEDAGOGICO: GLOSARIO DE TERMINOS (regresar al glosario
de TERMINQOS)

PASO 1. ANALISIS DE OBJETIVOS Y GLOSARIO

Tenga como premisa que el modelo inicia por la formulacién de preguntas, por

lo tanto se invita a que en el primer ejercicio el lector realice una lluvia de ideas
dando respuesta a las preguntas que desea resolver. Una vez finalizada la lectura
de los obijetivos y el glosario, posteriormente debe registrarlas en una hoja de
trabaijo.
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ANEXO 3 - MODELO PEDAGOGICO: ESCENARIO PROBLEMICO (regresar al esce-

nario problémico)

PASO 2. ESCENARIO PROBLEMICO

En el abordaije de la lectura de los paquetes instruccionales, identificar el ESCENARIO
PROBLEMICO hace relacién a la presentacién del tema en forma de pregunta, de
situacién dilemdtica, es un problema que necesita solucionarse. Una pregunta-proble-
ma hace las veces de motor de arranque y permite dinamizar los contenidos a
trabajar a través de un problema que se identifica. Implica observar, leer, andlizar,
reflexionar y sintetizar el ambiente del problema y construir un ESCENARIO PROBLEMI-
CO sobre el cual se pretende actualizar, corregir, o implementar nuevas précticas

en la atencién en salud. Esta etapa implica acercarse al marco teérico y entender
el problema en el contexto.

Ejercicio:
Inicie con la lectura del ESCENARIO PROBLEMICO planteado en cada paque-
te. Posteriormente, amplie sus preguntas con las sugeridas en el documento,

adicionando todas las demas inquietudes que surjan individualmente o en el
grupo de trabajo. Registrelas en la hoja de trabajo.
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ANEXO 4 - MODELO PEDAGOGICO: MARCO TEORICO (regresar al MARCO TEORICO
- Antecedentes)

PASO 5. MARCO TEORICO (ANALISIS TECNICO)

5.1 Remitase a la lectura del paquete instruccional de seguridad del paciente
y atencién segura.

5.2 Remitase a la lectura del paguete de monitorio de aspectos claves de
seguridad del paciente.

5.3 Remitase al paquete instruccional de seguridad del paciente de la linea
tematica clinica de su interes.

Tener en cuenta en 7.3 Andlisis de Causas de falles en Atencién en Salud- Protocolo
de Londres.

1. Lea la falla activa o accion insegura. (Si no tiene claridad sobre su definicién,
consultela en el glosario)

2. Lea las barreras y defensas (practicas seguras) que puedieron evitar la
presencia de eventos adversos, si éstas existieran en la organizacién y se cumplieran.

3. Lea los factores contributivos que conllevarén a la presencia de la falla
activa o accién insegura.

Se busca con este andlisis que los lectores tomen conciencia de la situacién a la
que se enfrentan. Que formulen hipétesis de por qué puede ocurrir el problemq,
las posibles causas e ideas para resolver el problema desde lo que ya se conoce.
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ANEXO 5 - ACTIVIDADES INSTITUCIONALES DEL PROGRAMA DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE (regresar a Falla Activa)

En los paquetes de cada linea temdtica clinica, responda las siguientes preguntas.

sLas barreras y defensas o précticas seguras sugeridas en el documento se encuentran documentadas, socializadas,
adoptadas y verificadas en la organizacién2

3Se han presentado estas fallas activas o acciones inseguras en nuestra organizacién y han sido reportadas?
3Conoce el personal de la institucion que estas fallas activas deben ser reportadas?

sLos factores que contribuyeron en la aparicién de la falla activa o accién insegura son factores comunes en nuestra
organizacion?

3Se cuenta en mi organizacién con barreras y defensas o prdcticas seguras para disminuir los factores contributivos?

3Qué barreras y defensas deberia fortalecer o implementar? (Todas las definidas por la Guia Técnica, las que des-
pués de un ejercicio de AMEF queden priorizadas)

5Qué mecanismos de monitorio tenemos implementados en nuestra institucién?
3Qué informacién relevante sobre seguridad del paciente ha arrojado estos mecanismos de monitorio?

3Cuenta la institucién con indicadores que permitan monitorizar el desarrollo de las actividades en seguridad del
paciente mas relevantes?

3Cudles son?

3Se acercan a los recomendados en el paquete instruccional de seguridad del paciente?
sDeberia ajustarlo?

3Como?

sLa redaccién de los indicadores y su resultados aportan informacién relevante para demostrar los resultados del
trabajo en seguridad del paciente?

3Son fécilmente medibles2
sLas fuentes de informacién estén disponibles y son de fécil recoleccién?

3Esta informacién puede extraerse de otro indicador con una mayor profundidad en su andlisis2
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ANEXO 6 - MODELO PEDAGOGICO: EXPERIENCIAS EXITOSAS (regresar a Experien-
cias exitosas)

PASO 8. EXPERIENCIAS EXITOSAS

En cada uno de los paquetes se encuentra una EXPERIENCIA EXITOSA, un ejemplo de una
institucién prestadora de ervicios de salud con altos estdndares de calidad. Frente a esta
experiencia se sugiere revisar la o las preguntas problématicas para tratar de analizarlas
desde ese contexto.

La inquietud es: si existiera, 3cémo se resolveria el problema en la institucién del ejemplo?.
Al conservar las preguntas y resolverlas en otro contexto, con el caso que nos presentan
en la experiencia exitosa, se puede hacer un ejercicio de comparacién de circunstancias,

de modos, de oportunidades, de fortalezas y de debilidades para enriquecer el andlisis
del contexto propio.

5Cémo la solucionan los otros, con qué recursos, con qué personal, en qué ambiente y en qué
condiciones? 3Qué podemos aprender de la comparacién de la experiencia exitosa? 3Cémo
solucionar el problema con lo que somos y tenemos?

Por lo tanfo los invitomos a apropiar el modelo de aprendizaje basado en problemas,
ABP, como experiencia exitosa, ya que se ha demostrado en universidades nacionales
como la Universidad Nacional Abierta y a distancia, UNAD, y en universidades interna-
cionales como la Universidad Politécnica de Madrid, que este modelo ha sido realmente
exitoso. La invitacién es a que en la Institucidén a la que pertenece el lector, este modelo
pueda ser adoptado por la organizacién, complementado con socio-dramas, video dlips, pre-
sentacién en diapositivas, carteleras, protocolos ilustrados, entreo ofros, sobre el nuevo aprendi-
zaje o cualquier herramienta creativa que permita socializar la comprensién del tema.
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ANEXO 7 - MODELO PEDAGOGICO: CONCLUSIONES (regresar a Conclusiones)

PASO 10. CONCLUSIONES

Se invita al lector a describir sus propias conclusiones de manera concreta, que
llevan a la claridad del actuar en la pracfica y a responder los siguientes planteamientos.

Enumere fres acciones que ejecutard, gracias a lo aprendido en este ejercicio.
Realice un breve resumen del paso a paso para la aplicacién de lo aprendido
Preguntarse y responder de manera individual y grupal

e  5Qué conocimientos tenia al inicio de la lectura y cudles conocimientos tengo
ahora?

e ;Cémo procedia antes frente a un caso de seguridad del paciente y como
debo proceder ahora que tengo los conocimientos?

e 5Qué informacién relevante debo recordar y qué informacién debo aplicar
permanentemente®

e 5Qué errores he cometido en este proceso de aprendizaje? 3Cémo los puedo
solucionar®.

Finalmente recuerde diligenciar la tabla de nivel de cumplimiento de sus metas
de aprendizaje y lo que debe ejecutar para profundizar en el tema y lograr un
100% en su meta.
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ANEXO 7 - CALIFICACION DE LA EVIDENCIA PREGUNTA No. 12

IR AL iNDICE
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