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Resumen

Objetivo: Desarrollar un sistema digital para la notificacion de eventos adversos (EA) en un centro hospitalario.

Métodos: Investigacion descriptiva del disefio, desarrollo e implementacion del sistema digital para notificacion
de EA.

Resultado: Implementacién del sistema digital para el reporte de EA, construido en 5 etapas con la participacion
de profesionales en enfermeria. Se estructura en 5 areas (Definiciones, Evento, Consultas, Ayudas y
Administrativo) que contienen informacion relacionada con la persona usuaria y el EA. La informacion del EA
consta de: datos generales, diagnostico médico, consciencia, tipo de evento, persona relacionada e informacién
del evento. La Informacién del Evento incluye el detalle de: lugar, fecha del incidente y de la notificacion,
descripcion general, reduccién del riesgo, tipo y grado del dafio, factores contribuyentes (profesionales,
organizacion, medicacion, relacionados con la persona usuaria, entorno del trabajo / instalaciones / equipamiento,
factores externos y comentario general).

Conclusioén: El sistema de notificacion de EA cumple con los requisitos deseados relacionados con la
caracterizacién del evento, anonimato, voluntariedad, enfoque sistémico, andlisis estadistico, sencillo de utilizar,
provee informacion para la toma oportuna de decisiones gerenciales y carece de intencion punitiva, lo que
promueve la cultura de seguridad y puede extrapolarse a la red salud del pais.

Palabras clave: Enfermeria; Evento Adverso; Notificacion; Sistema.

Abstract

Objective: To develop a digital system for the reporting of adverse events (AES) in a hospital.

Methods: Descriptive research of the design, development and implementation of the digital system for AE
notification.

Results: Implementation of the digital system for AE reporting, built in 5 stages with the participation of nursing
professionals. It is structured in 5 areas (Definitions, Event, Consultations, Grants and Administrative) that
contain information related to the user and the EA. EA information consists of: general data, medical diagnosis,
awareness, type of event, related person, and event information. The Event Information includes the detail of:
place, date of incident and notification, general description, risk reduction, type and degree of damage,
contributing factors (professional, organization, medication, user-related, work
environment/facilities/equipment, external factors, and general commentary).

Conclusion: The EA notification system meets the desired requirements related to the characterization of the
event, anonymity, voluntariness, systemic approach, statistical analysis, easy to use, provides information for
timely management decision-making and lacks punitive intent, which promotes a culture of safety and can be
extrapolated to the country's health network.

Keywords: Adverse Event; Notification; Nursing; System.
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Introduccion

La seguridad en la atencion de salud es definida como
reduccion de los riesgos, errores y dafios en las personas
durante la prestacion de la asistencia y un reto en la
mejora continua basada en el aprendizaje a partir de los
errores y eventos adversos (EA)™.

La OMS establecid la Clasificacion Internacional para
la Seguridad del Paciente (ICPS) y las relaciones entre
las causas y consecuencias de los incidentes y cdmo las
acciones del personal de salud pueden prevenirlos o
reducirlos?.

En atencion a fomentar estrategias dirigidas a la
seguridad para fortalecer el disefio de politicas que
garanticen la calidad, durante la 72° Asamblea Mundial
de la Salud, se reconoci6 y declaré el 17 de setiembre
como el “Dia mundial de la seguridad del paciente,” para
capacitar en la evaluacién, medicién y mejora de la
seguridad de las personas usuarias®. Ya que tanto en
paises desarrollados o de bajos ingresos el porcentaje de
dafio, discapacidad y muerte asociado a EA es muy alto,
asi como el impacto econémico del fendmeno®42°,

El EA es considerado como un problema de calidad en
la atencidn relacionada con la dimensién de seguridad
del usuario, constituye un cambio indeseado en el estado
de salud de la persona, atribuible a los cuidados
recibidos, y no a la patologia base, ni a la gravedad de
su estado, que pueden causar muerte, invalidez,
enfermedad o insatisfaccion con el servicio?.

Los EA son evitables en un 40% a 70%, sobre todo los
relacionados con: errores de medicacion, infecciones,
procedimientos quirdrgicos y practicas de inyeccion,
errores diagndsticos, practicas inseguras durante las
transfusiones de hemocomponentes, errores de
irradiacion, tromboembolias venosas, atencion poco
segura en salud mental, integridad de la piel, caidas,
entre otros® 711,

Segun los tipos de EA, se pueden clasificar como: error
(dosis incorrecta, diagndstico incorrecto, etc.),
consecuencias (nivel de dafio, de ninguno a muerte),
entorno, personal involucrado, fallas del producto o
equipo, causas proximales (obvias) (identificacion
errénea de un paciente), causas subyacentes (falta de
conocimiento, informacion, habilidades, etc.), factores
contribuyentes (factores organizacionales, ambientales,
etc.), etapa en el proceso de atencién (instruccion,

implementacion, respuesta a resultados de laboratorio) y
mecanismo de error (basado en el conocimiento, en
reglas, en habilidades). Estas taxonomias tienden a caer
en tres categorias principales: clasificacion por evento,
por riesgo o por causalidad®.

Algunos paises trabajan la seguridad, con estrategias
enmarcadas como un nuevo impulso a la disposicién de
informacion en cuanto a la frecuencia, tipos y causas de
los errores, acontecimientos adversos y cuasi-incidentes,
cruciales para gerenciar planes en esta materia. Por ello,
el establecimiento de sistemas para notificar EA y
aprender de ellos debe tener especial prioridad. El
entorno de notificacién debe ser abierto, justo, no
culpabilizante y no punitivo, a fin de alentar a los
profesionales de la salud a notificar los incidentes y
aprender de ellos’.

A nivel nacional, para el afio 2005 la Caja Costarricense
de Seguro Social (CCSS) creé el Programa Nacional de
Promocidn de la Seguridad del Paciente, con el objetivo
de llevar a cabo estrategias para mejorar la calidad de
atencion y la seguridad de las personas usuarias. Misma
que incluye la sistematizacion de los EA13, Asi
mismo, el Ministerio de Salud cuenta con una base de
datos para la tecnovigilancia'4, pero no se identificaron
estudios relacionados con EA provenientes de este
sistema.

Existen sistemas para la gestién de EA, por ejemplo, los
de notificacion obligatoria donde se requiere la
investigacion del evento, que contribuye al aprendizaje
del error. Sistemas voluntarios o de aprendizaje
orientados a la mejora de la calidad y la seguridad, y
pretenden identificar la inestabilidad del sistema e
incluir eventos sujetos a registro, como ‘cuasi
accidente”, donde se facilita el intercambio de mejores
practicas y se fomenta la mejora del sistema asistencial.
Los andlisis exhaustivos de las causas subyacentes
plantean recomendaciones para redisefiar el sistema,
mejorar el rendimiento, reducir errores y dafios®!*.

En la actualidad, es indispensable el uso de tecnologias
digitales para la aplicacion de intervenciones en materia
de seguridad, el seguimiento y cuantificacion de su
impacto, al facilitar la notificacion de incidentes, el
andlisis de estos, para extraer ensefianzas, y dar
seguimiento a las intervenciones, la educacion y
formacién de los profesionales sanitarios, la implicacion
de los pacientes y familiares, y el aprendizaje
institucional’.
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Uno de los principales problemas relacionados con la
seguridad es que solo el 5% de los EA son notificados®®.
Por lo tanto, la carencia de informacion debe ser
solventada mejorando los sistemas de registro con
herramientas tecnoldgicas, que permitan una adecuada
trazabilidad del EA vy establecer estrategias de
prevencién que incluye informar a los profesionales para
impactar en la seguridad de la atencion®1®.

Es fundamental que los profesionales sean conscientes
de que el error puede suceder y las instituciones deben
crear estrategias y metodologias que incentiven notificar
el error y sus consecuencias®,

Las caracteristicas ideales para un sistema de
notificacion de EA incluye: No punitivo (no deben sentir
temor de represiones en su contra), Confidencial
(ninguna identidad es revelada), Independiente (de
cualquier autoridad con poder para castigar), Revision
por expertos (informes evaluados por expertos en
circunstancias clinicas y causas), Actuar a tiempo (los
informes se analizan con prontitud y las
recomendaciones se difunden rdpidamente,
especialmente en peligros graves), Orientado al sistema
(las recomendaciones se enfocan en cambios en
sistemas, procesos o productos, no a individuos),
Sensible (el equipo que recibe informes es capaz de
difundir  recomendaciones y los participantes
comprometerse a implementarlas)®-°.

El punto de partida para desarrollar una cultura de
seguridad esté a nivel local, pero una préctica eficaz de
notificacion no puede limitarse Unicamente donde
ocurren los incidentes y la informacion debe difundirse
regional y nacionalmente®. El establecer un sistema de
reporte de EA implica objetivos claros, quién informa,
qué informa, mecanismos para recibir informes y
gestionar datos, experiencia en analisis, capacidad para
responder informes, método para clasificar y dar sentido
a los eventos, capacidad de difundir hallazgos,
infraestructura técnica y seguridad de datos®°.

La sistematizacion del reporte, el establecimiento de
estandares de notificacién, la socializacion del concepto
de seguridad y el disponer de una cultura de notificacion,
abordando las barreras para notificacién de EA, aumenta
el reporte de estos, lo que garantiza la coherencia y
proporciona informacién requerida para la toma de
decisiones'’*®, El sistema debe ser capaz de difundir
informacion sobre peligros y recomendaciones para el
cambio®20,

La politica de seguridad de la CCSS vy el estandar de
enfermeria N.° 19 instituyen que los establecimientos de

salud deben contar con sistemas de monitoreo, registro
e intervencion de EA para crear y fortalecer una cultura
de reporte. Definiendo lineamientos especificos para
investigarlos y analizarlos, orientando a los funcionarios
hacia el desarrollo y utilizacion de sistemas de
notificacion, recoleccion y analisis de datos, enfocados
en acciones correctivas. Es evidente que en la medida
que el fenémeno se analice, los EA pueden ser
minimizados, lo que contribuye a la seguridad de la
persona usuaria. Ademas, el Programa de Educacién de
enfermeria debe incluir temas relacionados con
prevencion de incidentes?220-23,

La notificacién de eventos adversos es una herramienta
medular para establecer politicas de seguridad en la
atencion de salud. Por lo tanto, el objetivo de la
investigacion  es  describir el  desarrollo e
implementacion del sistema de notificacién de EA en el
Departamento de Enfermeria de un Hospital.

Método

Investigacion Mixta-descriptiva® para el disefio,
desarrollo e implementacion de una aplicacion digital
para realizar el reporte de EA en el departamento de
enfermeria del Hospital R. A. Calderdn Guardia, durante
el periodo octubre del 2018 a enero del afio 2020,
estructurada en etapas para su desarrollo. El hospital es
un centro médico especializado que pertenece a la
CCSS?,

Las actividades ejecutadas para la construccion de la
base de datos y desarrollo del SINEAE se documentan
en el planificador del sistema, donde se registran las
siguientes variables: identificador de la tarea, nombre de
la tarea, estado de cumplimiento de la tarea, progreso de
esta, prioridad, responsable, fecha de inicio, fecha de
vencimiento, y descripcion de la tarea, asi como las
solicitudes u observaciones de los profesionales que
evaluaron y validaron el sistema. Los datos pueden
exportarse en un archivo de Excel y puntualiza cada una
de las actividades desde el 1 de octubre del 2018 hasta
diciembre del afio 2021, fecha que abarca esta
investigacion.

Durante el afio 2021 se realizan actualizaciones al
sistema segln las sugerencias de los notificadores
(profesionales en enfermeria), de manera que el sistema
fuese accesible y amigable con los usuarios.

El desarrollo de la aplicacion digital se estructuré en 4
etapas y fases seguin se observa en la Figura 1.
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Figura 1. Desarrollo del sistema digital del reporte de eventos adversos.

1.

« Fase
Etapade exploratoria
planificacion « Gestion con
(3 Meses) el CGI
*Disefio y
Etapa de desarrollo =~ desarrollo
(8 meses) ’ Prugba .
+ Validacion
Etapa de
implementacion
(6 meses).

Fuente: Elaboracion Propia.

Etapa de Planificacién (3 meses).

1.1

1.2.

Fase exploratoria: Revision del instrumento
base para la notificacion de EA validado en
una etapa anterior y definicién de las variables
para la construccion del SINEAEZ. Las
mismas incluyen: incidente, paciente, factores
contribuyentes y medidas de reduccion de
riesgos, con indicadores que amplian la
informacion relacionada con el incidente a
notificar.

Solicitud Apoyo: Se presentd al Centro de
Gestion Informatica (CGI) la justificacion
para la solicitud de la base de datos y las
necesidades del sistema digital. Se definen la
viabilidad del proyecto y los recursos tanto
humanos como de indole digital y operativo.
Se definen los canales de comunicacion entre
enfermeria como conductor del proyecto y los
desarrolladores del CGI, asi como las
variables que constituyen los elementos
estructurales del sistema, que incluye: 1.
Datos generales, 2. Diagnéstico médico, 3.
Consciencia, 4. Tipo de evento, 5. Persona
relacionada, 6. Informacién del evento que
describe el lugar, fecha del incidente y de la
notificacion, descripcion general (secuencia
cronoldgica de los hechos y los resultados del
suceso), reduccién del riesgo, tipo de dafio,
grado del dafio, factores contribuyentes,

+ Socializacion
« Utilizacion
+ Implementacion

Etapa de

Establecimiento

relacionados con la persona usuaria, entorno
del trabajo/instalaciones/equipamiento,
factores externos u otros. 7. Comentario
general donde el notificador segun su criterio
detalla alguna situacion no registrada.
Ademas, se determina en el sistema operativo
la funcionabilidad que garantice el anonimato
del notificador.

2. Etapade desarrollo del Sistema Digital. Requirio
un tiempo aproximado de 8 meses, para generar el
sistema digital con la informacion de cada uno de
los indicadores requeridos para la notificacion del

EA.
2.1.

2.2.

Fase de Disefio y desarrollo. El equipo del
CGl desarroll6 la estructura funcional y orden
de todos los elementos necesarios desde el
punto de vista digital, estableciendo las
variables de funcionamiento: 1. Definiciones,
2. Eventos, 3. Notificacion del administrador,
4. Consultas, 5. Informe de Notificaciones, 6.
Ayudas, 7. Administrativo, 8. Mecanismo
para incluir, modificar o eliminar informacion

del registro segin necesidad. Se define
ademds la accesibilidad al sistema,
estableciendo  diferentes perfiles como
notificadores,  consultas, avanzados Yy

administrador general.
Fase de prueba en ambiente de produccion.
Requirié un periodo de 2 meses, inicio con la

Enfermeria Cuidandote. 2024; 7
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seleccion a conveniencia de un grupo 8
profesionales en enfermeria, con criterios de
inclusién como: facilidad para operatividad de
sistemas digitales, experiencia en la ensefianza
de sistema operativos institucionales y con
cualidades destacadas en pensamiento critico
y adaptabilidad al cambio. Este grupo utilizé
el sistema en su fase de desarrollo y aporto las
observaciones y sugerencias de este, de
manera que se incorporasen al desarrollo y
sirviera de insumo para el ajuste de la
plataforma. Las observaciones que se
generaron fueron analizadas por el equipo
conductor y desarrolladores.

2.3. Fase de validacién del sistema. Requirid un
periodo de 2 meses e incluyd la utilizacién del
sistema por 8 profesionales en enfermeria para
obtener sugerencias del mismo con relacion al
funcionamiento operativo y claridad de
informacion. Asi mismo, interesd determinar
el tiempo promedio de la notificacién de cada
EA.

3. Etapa de Implementacién. Abarcd un periodo de

6 meses (2° Semestre del 2019).

3.1. Fase de Socializacion.

La socializacion e instruccion para el acceso a
la plataforma la realizaron los profesionales de
enfermeria que validaron el sistema y que
conformaron el Comité de Seguridad vy
Prevencion de EA. Se ejecutd con diversas
estrategias educativas para el personal en los
servicios del hospital durante los tres turnos,
que incluyeron  charlas  magistrales,
acompafiamiento en la notificacién, boletines
e infografias.

3.2. Fase de utilizacién del sistema. Se
seleccionaron a intension al grupo de 20
supervisores/as de enfermeria de manera que
con su experiencia aportaran observaciones
para  mejorar la  accesibilidad vy
funcionamiento de este durante la notificacion
del EA.

3.3. Fase de implementacion. En el mes de enero
del afio 2020, se inicia la notificacion por parte

de todos los profesionales de enfermeria en las
diferentes areas del Hospital.

4. Establecimiento. Durante el afio 2021, se continta
con el monitoreo de los notificadores ajustando el
sistema, producto de la experiencia tanto del Equipo
de Seguridad y Prevencién de Eventos adversos
como de los notificadores, para constituir un
sistema sélido que responda al objetivo de su
creacion y pueda ser exportado a todas las
instituciones de salud del sector publico.

Se definieron que, dentro de los criterios de inclusion de
datos para los resultados de esta investigacion, la
seleccion de actividades registradas y concluidas en el
Planner del sistema durante el periodo de estudio.

Consideraciones éticas

Investigacion de gestion administrativa que no requiere
ser aprobada por un comité de Bioética, segun la Ley de
Investigacion Biomédica Costarricense, s6lo el aval del
director de enfermeria de la Institucion. Los autores no
tienen conflicto de intereses.

Resultados

Diseno, Desarrollo e Implementacién

El disefio, desarrollo e implementacion del SINEAE
digital fue estructurado en etapas, manteniendo los
indicadores de interés en la notificacion de un EA en
forma correcta y cumplir asi con el principio de
anonimato del notificador; considerando aspectos de
estadistica, y el acceso al mismo con seguridad, en
coordinacion con el CGlI; con quienes se establecié una
comunicacion efectiva y oportuna. En la Tabla 1 se
describen las principales actividades ejecutadas segun la
etapa del desarrollo del SINEAE.
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Tabla 1. Descripcion de actividades segun las etapas de disefio, desarrollo e implementacion del SINEAE.

Fecha

Actividad

Mayo-Diciembre
2018

1.Etapa de Planificacion.
1.1. Apoyo al CGI para creacion de Plataforma digital.
1.2. Disefio de un registro de cada una de las actividades de desarrollo de la plataforma
digital (Planner).
1.3. Reuniones entre ambas disciplinas (enfermeria-desarrolladores).

Enero-Junio 2019

2.Etapa de desarrollo.

2.1. Disefio, estructura y construccion de base de datos. inclusion de los siguientes
indicadores: datos generales, diagnostico médico segun CIE-10, conciencia, area de
enfermeria y los datos generales del evento.

Seleccion de 8 profesionales en enfermeria para la retroalimentacion y ajustes al
sistema.

Pruebas en ambientes de desarrollo y simulacién de produccién con los profesionales
de enfermeria seleccionados.

Se identifica un tiempo promedio para la notificacion de cada EA, entre 8 a 10
minutos, mismo que tiende a disminuir segun el tipo de evento y la practica en la
utilizacion de la plataforma.

2.2.

2.3.

24.

Julio-diciembre
2019

3.Fase de validacién del sistema Digital.
3.1. Conformacion del equipo de Seguridad y Prevencion de Eventos Adversos.
3.2. Acceso al reporte a personal supervisor de enfermeria.
3.3. Retroalimentacion de usuarios.
3.4. Ajustes al sistema.

Afio 2020

4.Etapa de Implementacion
4.1. Socializacion de la plataforma digital.
4.2. Reporte de eventos Adversos por profesionales de enfermeria en todas las éareas.
4.3. Valoracion del sistema e inclusion de las escalas de riesgo de caidas.
4.4. Creacion y revision del Manual de Usuario.
4.5. Video Tutorial.

Afio 2021

5. Establecimiento.
5.1. Ajuste de la funcidn estadistica.
5.2. Ajustes en el acceso al sistema.

El desarrollo e implementacion del SINEAE segln
registro contabiliza 55 actividades desde el inicio en
octubre del 2018 hasta octubre del 2021, fecha en que se

Fuente: Planner SINEAE.

acceso de todos los profesionales de enfermeria de las
diferentes areas de atencion. En la Tabla 2 se resume en
forma general dichas actividades por afio.

publicé la version 1.8 en la WEB del hospital para el

Tabla 2. Resumen de actividades para el desarrollo e implementacion de SINEAE segun afio.

Aiio 2018 2019 2020 2021
Activi- 1. Resumen Mensual de 1. Inclusion de 1. Modificar item de Publicacion  de
dades Eventos (10/09/2018 - ayudas. reporte. sitio web version
14/09/2018). 2. Inclusion de 2. Incorporacién  de 1.6.

2. Generar hoja usuarios para la escalas de riesgo de Revision y
electronica para valoracion  al caidas. correccion  de
gestionar informes de sistema. 3. Modificacion  de generacion
los eventos adversos. 3. Relacion al item escalas. Excel.
(10/09/2018 - de 4. Ajustes para el Agregar Nuggets
14/09/2018) medicamentos. reporte. closet xIm a capa

3. Generar capa front. 4. Buscar 5. Ajustes en el de front.

4. Sitio Web. medicamentos, sistema. Modificar

sino se 6. Informe estadistico. método capa

Enfermeria Cuidandote. 2024; 7
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5. Creacion de manuales procedera a
de usuario. incluirlos.

6. Crear formulario para 5. Servicio donde
captura de eventos sucedio el
adversos. evento.

7. Modificaciones de 6. Lista de
Cierre. medicamentos.

8. Corregir carga de datos 7. Ajustes en el
de los combos del Programa  de
Glasgow. Notificacion.

9. Test del Sistema. 8. Creacion

10. Afadir descripciones. usuario

11. Resumen Mensual de administrador.
Eventos (10/09/2018 - 9. Actualizacion
14/09/2018) manual de

eventos
adversos.

10. Cambiar
informacion en
Consulta.

11. Revision de

Acceso de mend
de aplicaciones
de
computadoras.

7. Actualizacién login front de
fecha de exportacion  a
vencimiento. Excel.

8. Tutorial Instructivo. 5. Modificar capa

9. Video tutorial entidad exportar
sistema. Excel.

10. Ajustes al Sistema 6. Capacitacion en
de Notificacion. modificacion de

11. Creacidn de formulario  de
ambiente de prueba. notificaciones

12. Agregar manuales y administrador.
videos. 7. Publicacién de

13. Diagramas de sitio version 1.8.
sistema. 8. Pruebas de

14. Modificacion tabla funcionamiento.
notificacion. 9. Habilitar botdn

15. Problemas sistema de bdsqueda en
perfiles. formulario  de

eliminar
notificaciones.
10. Creacidn de tabla
log_
notificaciones.
11. Creacién de
trigger para tabla
log_
notificaciones.
12. Modificar
formulario
notificacion.
13. Modificacién
sp_ notificacién.
14. Ajuste a la
estadistica.

15. Incluir servicios.
16. Opcidn para
depurar datos.

17. Listado
actualizado.

Fuente: Planner SINEAE.

Se observa que conforme avanzan los afios y los
profesionales utilizan el sistema, surgen mas
requerimientos para mejorar el mismo, lo que lleva a
adaptarlo a las necesidades de los usuarios, elemento
fundamental para validar de mejor manera este tipo de
plataformas.

Al final del afio 2021, las observaciones giran en
relacién con la accesibilidad y datos estadisticos, por lo

tanto, los indicadores de notificacién se ajustaron
conforme més profesionales lo utilizaron, lo que da
como resultado una plataforma éptima para tipificar el
EA. Las observaciones mas destacadas aportadas por los
profesionales segln periodo de desarrollo se describen
en la Tabla 3.
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Tabla 3. Principales observaciones al SINEAE externadas por el equipo evaluador y notificadores.

Fecha Observacion

1.
2.

2019 3.

a s

~

2020

10.
11.

12.

13.

Observaciones de redaccién y ortografia.

Incluir al sistema una opcidn de ayuda a la par del indicador a registrar para orientar al
notificador en lo que deberia reportar en algunos detalles del evento.

Incluir los criterios e indicadores de las escalas de categorizacién de dependencia de la
persona usuaria solamente para seleccionar.

Eliminar la opcion de busquedas por usuario que notifica.

Eliminar del formulario consulta, el nombre y ndmero de identificacion del usuario que
notifica.

Incluir la lista de Medicamentos en la base de datos, para solo buscar el nombre del
medicamento y seleccionar el relacionado con el EA

Ajustes al nombre e incluir todos los servicios del hospital.

Instalar el menu de aplicaciones de acceso al sistema en todas las computadoras que no
cuentan con acceso para facilitar el ingreso y realizar la notificacién.

Se requiere crear un perfil que permita a coordinadores y supervisores como usuarios
para entrar a Reportes y Consultas en el sistema, y verificar si se realiz6 un reporte de
EA del que tengan conocimiento.

En el apartado de tipo de incidente, en el rubro de Medicamentos y Quimioterapia
arreglar el orden y coherencia de algunos items.

Incorporar las escalas de Riesgo de Caidas (Morse y Relacionada con medicamentos)
que se utiliza en la institucion, al sistema y vincularlas al EA relacionado con caidas.
En la via de administracion, colocar las diferentes vias para que el notificador solo
seleccione.

En la opcion de Uso de gases, colocar las opciones de: Oxigeno, aire, comprimido,
nitrilo, otro y especificar.

En persona relacionada agregar estudiante de enfermeria.

Colocar luego el area del Incidente, y agregar a las opciones pero que se desplieguen:
pasillo, bafio, area de estudio diagnostico, ascensores, gradas, salén de internamiento,
ambulancia, otro especifique.

Tipo de dafio, que se puedan marcar las tres opciones simultaneo, por si el caso lo
amerita.

Factores contribuyentes. Colocarlos 1. Profesionales; 2. Organizacidn; 3. Medicacion;
4. Relacionados con el paciente; 5. Entorno; 6. Factores externos; 7. Otros y especificar.
Ademas, que se dé la opcion de seleccionar varios, la explicacion completa debe quedar
como guia.

En el punto 2 de descripcion general, sustituir esto (entre los que destacan la falta o
inadecuada de normas, protocolos y procedimientos de trabajo y los recursos humanos
insuficientes o carga de trabajo excesiva) por (Normas, procedimientos, y protocolos
ausentes o inadecuados. Recursos humanos insuficientes o carga de trabajo excesiva).
En el grado del dafio, ver ortografia como tildar catastréfico.

Anotar en la parte de “ayuda“ del indicador Reduccion del Riesgo lo siguiente:
Medidas preventivas (En este espacio se le solicita anotar un detalle de las medidas
preventivas que usted considera resultarian Gtiles en un futuro para que un evento
adverso similar no ocurra).

Y en Comentario General lo siguiente: Registre alguna situacion no abordada en rubros
anteriores que considere importante notificar, ya sea relacionada con algin aspecto
clasificado u otro a su consideracion. Es importante que no sea informacion ya
registrada.

Valorar en el sistema si hay un mecanismo para poder desplegar la informacion de los
apartados de personal involucrado, factores contribuyentes, tipo de dafio. Y las horas
mas frecuentes. Ya que no fue posible halar la informacion para hacer los graficos o
cuadros.

Realizar un tutorial que incluya como tramitar las claves u usuarios cuando haya algin
problema.
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2021

Crear en la pantalla relacionada con los datos generales una cajita donde se coloquen
las iniciales del nombre del usuario. Esto porque a veces se notifican EA dobles muy
dificiles de diferenciar si son repetidos o no, lo que infla las estadisticas. En cambio,
con las iniciales se minimiza ese factor.

En la escala de riesgo de caidas asociada a medicamentos se requiere que se coloque,
por decirlo asi, una barrera en la cantidad de accesos a los tipos de medicamentos para
evitar confusiones en la puntuacion y el riesgo.

En la hoja de excel no se refleja el dato relacionado con los medicamentos, el indicador
de proceso de cadena terapéutica y tipo de incidente especifico de la medicacion. Ni en
los gréaficos. Es posible incluir eso en el reporte estadistico para que se refleje la
cantidad.

¢Es posible que la persona con perfil de administrador pueda desbloguear a los
compafieros? Ya que aln hay muchos pendientes de hacer el trdmite de activar claves,
esto para tratar de resolver nosotros sin que haya que hacer mucho tramite. Un poco
parecido a lo que sucede con EDUS. Ya que asi pues serian las 8 personas del comité
de seguridad quienes darian este apoyo. Para agilizar.

Que se ligue a los usuarios de red local (hosphcg y emerhcg) al menu de aplicaciones
el acceso a la plataforma de EA ya que no aparece en todas las computadoras”.

Fuente: Planner SINEAE.

Estructura del Sistema La seccion ‘“Administrativo” contiene:

El principal resultado de la investigacion radica en la
estructura del sistema, mismo que cuenta con los
siguientes elementos distribuidos en secciones. En la
pagina principal se visualizan las pestafas:
Definiciones, Evento, Consultas, Ayudas vy
Administrativo.

Las “Definiciones” incluye los rubros: categoria de
enfermeria, personas relacionadas con el evento, gases
medicados, area, lugar del incidente, centro de salud vs.
area, area vs. lugar, unidad de medida, medicamentos,
soluciones, vias de administracion, medicacion -
proceso de cadena terapéutica, medicacion - tipo de
incidente, grupos de eventos adversos, tipos de eventos
adversos, tipo de eventos vs. grupo, tipos de dafio
ocasionado y tipo de grado de dafio ocasionado.

Los “Eventos” incluye “Notificacion de Eventos
Adversos”, donde se registran los detalles del evento y
en el apartado de “Notificacion del administrador”, se
consulta aspectos estadisticos de las notificaciones.

La seccion “Consultas” contiene “Consulta de
Notificaciones” que muestra las notificaciones
registradas 'y el apartado de “Informe de
Notificaciones”, donde se genera la estadistica.

La seccion “Ayudas” contiene el “Manual del Usuario”,
que describe cada componente del sistema e
instrucciones para realizar la notificacion.

Perfil”, “Gestion de Usuarios” lugar donde se incluyen
o excluyen los notificadores y se define el plazo de
vigencia para sus credenciales. Se establece el perfil de
acceso al sistema, (administrador de sistema,
administrativo, avanzados, consultas, reportes-
enfermeria). Incluye un rubro de “Acerca de”, donde se
detalla identidad de los desarrolladores que dan soporte
técnico al SINEAE.

La notificacion se realiza en el apartado “Evento”, que
incluye el detalle del EA. Reune los diferentes
indicadores que componen la notificacion y los botones
para incluir, modificar o eliminar informacién del
registro segun necesidad. Consta de los siguientes
elementos: “Datos generales”, “Diagnostico médico”,
“Consciencia”, “Tipo de evento”, “Persona relacionada”
e “Informacion del evento”.

Los EA relacionados con la administracién de
medicamentos, quimioterapias, soluciones
endovenosas, nutriciones parenterales o administracién
de hemocomponentes, despliega en el sistema otros
indicadores a completar. Asimismo, se detalla el tipo de
incidente especifico de la medicacion y en el rubro
“otro” se especifica una descripcion general del EA.

El SINEAE detalla el indicador del evento “caidas”
tomando en cuenta la estratificacion del riesgo segun
escala Morse y la escala de Riesgo de caidas asociada a
medicamentos, utilizadas para valorar el riesgo de este
incidente en los usuarios. Asi mismo registra los EA
relacionados con gases de uso clinico.
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“Persona relacionada”: despliega el tipo de persona y el
notificador selecciona de la lista el involucrado en el EA.

“Informacién del evento”: Lugar, Fecha del incidente,
Fecha de Ila notificacién, Descripcion General
(secuencia cronolégica de los hechos y los resultados del
suceso). “Reduccion del riesgo™ detalla medidas
preventivas que el notificador considera Utiles para que
un EA similar no ocurra.

“Tipo de dafio” (fisico, psicologico, social), “Grado del
dafio” (Minimo, Menor Moderado, Critico,
Catastrofico). Factores contribuyentes (profesionales,
organizacion, medicacion), “Relacionados con la
persona usuaria”, “Entorno del trabajo/
instalaciones/Equipamiento”, “Factores externos” u
“Otros” y “Comentario general”, donde el notificador
segun su criterio detalla alguna situacién no registrada.

Accesibilidad al Sistema

Se accede utilizando el mismo usuario del Expediente
Digital Unico en Salud (EDUS), con una contrasefia
diferente, desde el “Menu de Aplicaciones” instalado en
las computadoras afiliando a mas de 500 profesionales
de enfermeria.

El administrador general del sistema es la Subdireccion
Docente de Enfermeria, y los integrantes del Comité de
Seguridad y Prevencion de EA tienen un perfil
administrativo que les permite acceder y revisar los
reportes, como insumo para trabajar en las estrategias de
prevencién y cultura de seguridad.

Discusion

La estructura del SINEAE, asi como la conformacion
del Equipo de seguridad y prevencion de EA responde
a la directriz de la CCSS en la Politica de Seguridad,
para incentivar en el personal una cultura de
investigacién y analisis de los EA, pues menciona que
es fundamental la creacion del sistema y contar con
personal capacitado en investigacion, analisis y el
reporte de EA, que propicien datos de calidad, el analisis
sistematico de la informacion, ademas del desarrollo de
planes de mejoramiento, basados en la incidencia del
fenémeno?*?,

La CCSS no tiene un sistema para deteccion, registro,
investigacion y analisis sisteméatico de EA, de ahi que
cada centro de salud ejecuta de diferentes maneras su
proceso de notificacion. Sin embargo, a pesar de que el
SINEAE se desarrolla en el hospital Calderén Guardia,

por su estructura puede implementarse a todos los
centros de la institucion, lo que lo constituye en una
herramienta valiosa para la trazabilidad de estas
complicaciones y planificar estrategias de prevencion.

El objetivo de materializar un sistema de notificacién
motivo el disefio, desarrollo e implantacion del
SINEAE, considerando recomendaciones de la OMS
para la construccién de estas bases de datos. Al estar
fundamentado en el SiNASP?, cumple con las
caracteristicas de voluntariedad, no punibilidad,
confidencialidad, an6nimo o anonimato  de
identificacion, orientacién sistémica y analisis local;
elementos definidos por la OMS¥, con objetivo de
mejorar la seguridad mediante andlisis de situaciones,
que produjeron, o podrian haber producido, dafio a las
personas usuarias. El énfasis principal del sistema es el
aprendizaje para la prevencion de EA y la cultura de
seguridad.

El ajuste del SINEAE para hacerlo amigable a las
necesidades de los notificadores recibid los aportes de
profesionales en enfermeria, que durante el proceso lo
validaron e hicieron sus observaciones, segun la
experiencia de cada notificacion, mismas que se
consideraron para realizar los ajustes de este. Las
sugerencias, que van desde indicadores, estructura y las
Gltimas etapas, en su mayoria se relacionan con la
accesibilidad y datos estadisticos, dando como resultado
una plataforma éptima para tipificar el EA y sobre todo
sencilla, que permite la notificaciébn en un tiempo
Optimo para el profesional. Esta caracteristica sin lugar
a duda responde a lo establecido para el desarrollo de
este tipo de sistemas que potencializan su
funcionabilidad y utilidad’-*°.

La préactica asistencial en salud requiere fortalecer la
aplicacion de sistemas orientados a la promocion de la
seguridad y al establecimiento de comunicacion entre el
equipo de atencién y las personas usuarias. Los informes
de notificacibn de EA son fuente de alerta para
promover la seguridad hospitalaria y la gestion de los
cuidados de enfermeria, del recurso humano y
materiales. La presencia de incidentes y EA constituye
un reto para mejor la calidad sanitaria>’. Por su
estructura y accesibilidad a los profesionales
notificadores, el SINEAE permite que el equipo
establecido para el seguimiento de los eventos en el
hospital pueda analizarlos y establecer estrategias de
trabajo para la prevencion de eventos similares, aspecto
que impacta en la cultura de prevencién y seguridad
durante la atencién de salud de las personas.
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La relevancia de los sistemas de notificacion es la
identificacion de EA, proporcionando al equipo de
enfermeria comunicaciéon sobre estos hechos no
deseados, permitiendo la exploracion de situaciones, la
construccién de una base de datos sobre riesgos, areas
problematicas, permitir la ejecucion de cambios en el
proceso de atencion, contribuyendo a la gestidon para
planificacion de procesos seguros®®. La base estadistica
del SINEAE le permitio al equipo establecer un sistema
de alerta del EA con mayor incidencia. Esto motivo la
implementacién en el hospital de la tipificacion de
riesgo de los wusuarios a caidas mediante el
establecimiento de escalas de valoracion y la utilizacion
de una pulsera de color verde para identificar a la
persona con riesgo. Dichas escalas también fueron
incluidas como mejoras en el sistema de notificacion al
reportar EA relacionados con caidas.

Se establece que un sistema de registro de EA digital
debe permitir sistematizar informacién y tomar
decisiones segln resultados obtenidos, aspectos
fundamentales para el éxito de este’®. EI SINEAE se
estructurd a partir del disefio de una plataforma digital
sistematizada con criterios de calidad y respaldo del
CGl, quien ofrece soporte técnico permanente.
Asimismo, se pueden generar estadisticas de diferentes
periodos con indicadores que seleccionen las personas
consultoras, segun el tiempo que se le programe, al
contar con un apartado “Consulta” que incluye todos los
reportes ejecutados en la plataforma y donde se obtiene
el “Informe de Notificacion de EA” de cada indicador
registrado, segln el interés del consultor. Aspecto que
fue ajustado segun las observaciones de los
notificadores.

La préctica de salud exige que se registren, analicen e
implementen medidas que sensibilicen en el personal la
cultura de reporte y disefio de estrategias de prevencién
basadas en el trabajo del equipo de salud, que
disminuyan la incidencia de EA?". En este aspecto dado,
el disefio del SINEAE y la conformacion del Comité
para la Seguridad y Prevencion de EA con
representantes de las diferentes areas del hospital,
quienes analizan la informacién, toman decisiones y
establecen estrategias de prevencion, y sensibilizacion
para notificacion, se cumple el objetivol®t2%,

La literatura refiere que los sistemas de registro de EA
presentan problemas de disefio ya que muchas veces la
notificacion se realiza en formularios impresos y luego
se transcribe a bases electronicas, con inconvenientes
como la lentitud para la disposicion de los datos, andlisis
y toma de decisiones, lo que desmotiva al personal que
aduce poco tiempo para ejecutar la notificacion®’.

Con relacion a lo anterior, el reporte en el SINEAE
requiere aproximadamente 8 minutos, se incorpora
inmediatamente a la base de datos y estadistica general
en el componente “Informe de notificaciones”. Esta
caracteristica es una cualidad que permite aumentar la
notificacion y sobre todo brindar informacion para la
gestion de las autoridades de la institucién en materia de
prevencion de las complicaciones generadas por los EA
en las personas usuarias. No solo al contar con
trazabilidad del fenémeno en tiempo real, sino también
generar estrategias para prevenir eventos similares en el
futuro, factor positivo para la notificacion.

En la linea de acceso a la informacién y recopilacién
oportuna de datos, el SINEAE es compatible con los
sistemas institucionales, por lo que puede generalizarse
para toda la CCSS. Los y las profesionales actualmente
utilizan EDUS, lo que significa que no existen barreras
tecnoldgicas o de accesibilidad para el SINEAE, porque
se accede desde el mismo computador, evitando invertir
en tecnologia adicional. Al no existir un sistema de
notificacion de EA con estas caracteristicas, facilitd la
aprobacién y el disefio en conjunto con el CGI del
hospital, convirtiéndose en el primero y Gnico sistema
digital en enfermeria para la notificacion de los EA a
nivel de la CCSS y eventualmente podria ser utilizado
por todas las disciplinas de salud, al ser una plataforma
flexible en su estructura y validada por los propios
notificadores.

La Comision Nacional de arbitraje  médico
(CONAMED), en colaboraciéon con la OMS-OPS en
materia de calidad en la atencién médica y seguridad en
el paciente, han establecido en diferentes criterios
relacionados no solo con los tipos de sistemas de
notificacion, sino con la informacion requerida del EA.
El sistema SINEAE basa su estructura en el SiNASP,
fue wvalidado con profesionales del hospital, y
estructurado en concordancia con lo establecido por
CONAMED a nivel nacional e internacional'®?’-%, Ya
que la estructura del SINEAE incluye la clasificacion
internacional de enfermedades (CIE-10)%, tipifica el
EA, caracteriza las personas usuarias y su desenlace,
factores contribuyentes de riesgo, acciones para reducir
los riesgos, acciones de mejora, segin lo establecido por
la OMS, en concordancia con la Politica de Seguridad
de la CCSS en relacion con este tema.

El SINEAE es confidencial al solo contener Ia
abreviatura del nombre de la persona usuaria para
detectar posibles duplicaciones de informacion vy
ausencia de datos personales del notificador. No es un
sistema para aportar informacion de mal praxis o ante
demanda judicial, estos se llevan a cabo por otras vias.
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Desde un punto de vista practico, la proteccion de la
confidencialidad en las organizaciones sanitarias mejora
la notificacion®%,

El SINEAE esta orientado a la identificacion de
incidentes, al establecer caracteristicas para facilitar la
clasificacion y el posterior analisis. Las caracteristicas
del sistema permiten sistematizar los EA, permitiendo la
valoracién del fendbmeno como insumo para establecer
estrategias de prevencion segln la mayor incidencia o
gravedad, dando mayor valor al mismo020-26,

El SINEAE es facil de utilizar y, a lo largo de los 3 afios
de implementacion, se ha ajustado considerando las
necesidades planteadas por los usuarios y el Comité de
Seguridad y Prevencion de los EA. Un ejemplo es la
incorporacion de las escalas de valoracion de riesgo de
caidas, al ser este EA uno de los mas frecuentes de
aparicion en diferentes poblaciones®:®2, Este elemento
es vital seguin lo planteado por las directrices especificas
en este tipo de bases de datos.

La informacién estadistica que ha generado el sistema a
través del rubro de reduccion del riesgo y el andlisis del
equipo de seguridad ha permitido el desarrollo de
estrategias de seguridad, medidas de prevencion y
gestion del riesgo, elemento vital para estimular una
cultura de seguridad en la atencidn, meta establecida con
relacién a la incidencia de los EA durante la atencién de
salud33. Se considera por el momento que los datos
estadisticos recopilados es informacién base para otra
investigacion y publicacién al respecto.

Conclusiones

El desarrollo e implementacién del SINEAE es dirigido
por el Comité de Seguridad y prevencién de EA del
HCG, del cual los investigadores son miembros
fundadores, responde a lo establecido por la CCSS, al
ser una herramienta innovadora, que optimiza el registro
de los EA, facilita su seguimiento y atiende la gestion
adecuada de los riesgos, lo que incide en la calidad de
atencidn y seguridad de las personas usuarias.

El SINEAE es el primer sistema digital para el reporte
de EA en enfermeria desarrollado en un Hospital clase
A de la CCSS que pertenece al sistema de Salud del pais.
Integra elementos necesarios de informacion del
fenémeno de EA, creado a partir de las necesidades y
sugerencias de los notificadores, aspecto basico para
lograr una mejor cultura de notificacion y seguridad en
la atencidn de las personas usuarias.

El SINEAE cumple con los requisitos de un sistema de
notificacion de EA establecidos por la OMS relacionado
con el detalle del evento, confidencialidad, anonimato
del notificador, voluntariedad, enfoque sistémico,
facilidad de utilizacion; carece de intension punitiva,
elementos que promueven el reporte de EA e impacta la
cultura de seguridad.

El analisis oportuno y sistematico de los EA generados
a partir de la estadistica general y especifica por el
SINEAE permite al Comité de Seguridad y Prevencion
de EAy a las autoridades del HCG realizar una gestion
basada en datos confiables, que favorecen una cultura de
seguridad en la atencion de las personas usuarias en los
diferentes escenarios de atencién y medir el impacto de
esta.

El SINEAE es una plataforma digital, validada por
profesionales en enfermeria que puede ser extrapolada a
todos los centros de salud, al contar con valoracion de
los propios usuarios del sistema, estructura tecnolégica,
respaldo técnico, bases de datos y servidores del CGlI.
No requiere una inversion extra en equipos, inclusive
podria vincularse a la plataforma EDUS, para realizar
trazabilidad de los EA de las personas usuarias.
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