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DIRECTIVA N° 010-2014-GRC/DIRESA/DG/DESP/DACS/UICS

DIRECTIVA SANITARIA QUE REGULA LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS
. EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA REGION CALLAO

. FINALIDAD

Mejorar los procesos de atencidn al usuario externo, en la perspectiva de o
seguridad del paciente a través de la Implementacion de la Vigilancia cle Eventos
Adverses en los Establecimientos de Salud de la Regién Callao, garantizando de
esfe modo servicios de salud oportunos, seguros, eficaces, eficientes y de calidad,
gue redunden en mayor satisfaccion del usuario exterro.

. OBJETIVOS

Objetivo General

s Mejorar la seguridad de los pacientes al contribuir a la reduccidén e Evenios
Adversos en los Procesos de Atencion de Salud en los Centros de Sajud
Matemno Infantil y Hospitales de la Regidn Callao

Obijetivos Especificos

¢ Estandarizar los procedimientos de Vigilancia de Eventos Adversos en los
Ceniros de Salud Matemo Infantil y Hospitales de la Regidn Calico.
- e Contar con instrumentos de identificacion, registro, nofificacion, procesamiento
9 y andlisis adecuados ante la ocurrencia de Eventos Adversos.

%(/ o Utilizar ia informacion obtenida en este praceso para la gestion de la reduccidn
y mifigacion de los riesgos derivados de la atencion,

» Fomentar Buenas Prdcticas en los procesos de dlencidn de satud en g
perspectiva de garantizar a Seguridad del paciente,

. AMBITO DE APLICACION

La presente directiva serd de aplicacion en todos los astablecimientos de salud
nivel I-4 y Hospitales -1, -2 y -3 de la Jurisdiccién de |a Direccidn Regional de
Salud del Callac.

BASE LEGAL

Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

Ley N° 27857 - Ley del Ministerio de Salud.

Decreto Legislativo N° 27815 - Ley del Codigo de Elica de la Funcién Publica,

Decreto Legisiativo - Ley de Transparencia vy Acceso a la Informacion.

Resolucion Ministerial N® 519-2004/MINSA, que aprueba el Documenio Técnice:

“Sistema de Gestion de la Calidad en Salud”.

»  Resofucion Ministerial N° 727-2009/MINSA, que aprueba el Documenio Técnico:
"Polifica Nacional de Calidad en Salud.”

e Resolucion Ministerial MN° 1021-2010/MINSA, que aprueba la "Guia Técnica de

implementacion de la Usta de verificacion de Ia Seguridad de la Cirugia, que

tiene como finalidad disminuir los eventos adversos asociados a la atencién de

fos pacientes en sala de operaciones y recuperacion de los establecimienios

cle satud",
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s Resolucidn Ministerial N° 093-2012/MINSA, que aprueba lar "Guia parg lg
Elaboracion de Proyectos de Mejora y lg Aplicacion de Té&cnicas vy
Herramientas para la Gestion de la Calidad.”.

o Resolucion Directoral N° 391-2014-GRC/DIRESA/DG, donde se aprueba
asimismo, ef “Plan Regicnal de Seguridad del Paciente 2014 de ia DIRESA
CALLAQ",

V. DISPOSICIONES GENERALES:
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

o Barera de Seguridad: Son resticciones administrafivas o técnicas que
pueden detener la falla actliva o absorber su efecto y evitar el dano o la
preduccidn del error.

¢ Efecto Adverso: Una lesidn, complicacion, incidente o un resullado
inesperado e indeseado en la salud del paciente, directamente asociado
con la atencidn de salud.

e« Eventfo adverso: Es una lesion o dane no intencional causado al pacienie
paor intervencién asistencial, no por la patologio de base.

e Evenio Ceniinela: Es un tfipc de evenfo adverso, no relacionado con g
historia natural de la enfermedad, que produce la muerte del paciente,
una lesion fisico o psicologica severo de caracter permanente, que no
estaba presente antericrmente y que requiere tratamiento permanente o
cambio en el estilo de vida,

« Error. Acto de equivocacion u omision en la practica de procedimientos
médicos de los profesiondles de la solud que puedan contribuir a que
ocurra un evento adverso. Por lo tanto son errores médicos, aquellos
efecios adversos previsibles con el conocimiento actualizado.

« Incidente: Circunstancia que no ha causado dafio pere susceplible de
provecarlo en ofras circunstancias o gue pudiera favorecer la aparicion de
un evento adverso.

= Seguridad del Paciente: Es la reduccion y mitigacion de actos inseguros .
dentro del sistema de salud a fraves del uso de las mejores practicas, que,”
garanticen la obtencién de oSptimos resultados para el paciente. Su-,”
manejo requiere de una labor compleja que afecta a todo el sistema en g’ - .
que interviene una amplic gama de medidas relativas a la mejora del »° 7
funcionamienio, la seguridad del entormno v la gesiidn del riesgo.

= Tipo de evento adverso segin Dafio en el paciente: Se pueden clasificar
segun su gravedad en:

a. Leve: Bl paciente presenta sinfomas leves o a las perdida funcional o &l
dafo gue presentan son minimos o infermedios, de corta duracién y no
es necesana la infervencion ¢ esta es minima sin prolongar la estancia.

b. Moderada: Un evento que necesita de intervencidn como por gjemplo
una cirugia o la adminisfracion de un fratamiento suplementario,
prolonga la estancia hospitalaria del paciente o que causa un dofo @
una perdicda funcional temperal o de larga duracion.
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c. Grave: En este evenio adverso, el paciente necesita de ung
intervencion come por ejiemplo una cirugia o la administracidn de un
tratamiento suplementario, o se prolonga la estancia hospital aria o que
causa un dafito una perdida funcional permanente o de larga duracion.

d. Muerte: En este caso, el evento causd la muerte o la propicio a corto
plazo.

Mejoramiente Contfinuo de la Calldad: Es una metodologia que implica el
desarrollo’ de un proceso permanente y gradual en toda organizacion, o
partir de los instrumentos de garantia de la calidad con el fin de cerrar
brechas existentes, alcanzar niveles de mayor competifividad y
encaminarse a construir una organizacion de excelencia.

Mitigacion del dafio: Acciones asistenciales o administrativas orientadas a
reducir los efectos producidos por un evento adverso cuclquiera sea su
magnitud o momento de presentacion,

V1. DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

6.1. INSTRUMENTOS A UTILIZAR

Para los fines de esta directiva, los instrumentos que se emplearan para la
identificacion, registro, netificacidn, recoleccion, procesamiento y andlisis ce
los datos son los siguientes:

¢ 2 © ©& B 8

Formato de Nofificacién de de Eventos Adversos (Anexo N° 2),
Libro de Reporte de Eventos Adversos.

Formato de consolidado de Evenios Advarsos en el EESS.
Historia Clinica.

Informe de Ocurrencia de Evento adversos y Evento Cenfinela.
Andiisis de reclamas redlizados por los pacienies.

6.2, RESPONSABLES DE IMPLEMENTACION DEL PROCESO DE VIGILANCIA DE EVENTOS
ADVERSQOS EN LOS EESS

a 8 © @

Direcciones/Jefaturas de REDES/MICRORREDES/HOSPITALES/EESS.
Equipo de Calidad de la DIRESA/REDES/MICRORREDES/HOSPITALES/EESS.
Jefaturas de los Servicios/Departamentos de los HOSPITALES/EESS.
Comiié de Seguridad def paciente de la DIRESA Callao.

. PROCEDIMIENTO DE LA VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS

6.3.1. Aplicacién del FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSO:

a. La Aplicacion del Formato de Notificacion de Evenlos, se realiza
conforme  las definiciones cperativas antes sefaladas, debigndose
conlirmar si el suceso es un incidente o un evento adverso {Anexo N

1.

b. Cualguier personal de salud que identifica el evento adverso en
forma direcla o indirecta, estd en la obligacion ética de registrario v
nofificarlo en  forma  voluntaria por escrite en los  formatos
caomrespondientes. |



6.3.2. Del registro vy noiificacién de Eventos Adversos.

a.

El personal que identifica un presunto evento adverso, registra v
notfifica en el Libro y Formato impreso de Registro y Reporte de EA,
enfregando el mismo o la persona responsable de vigilancia de
Eventos Adversos del servicio o deparfamento donde ocurre él
suceso.

La Jefatura del servicio o departomento toma conocimienio vy
analiza las causas que predispusieron a que sucedieran e EA g fin
de tomar las medidas pertinentes de prevencion y/o correccion,
remitiendo los.formatos deniro de las 48 horas o al dia hdbil siguiente
a la Unidad de Calidad del EESS.

Bl Jefe/coordinador de Calidad del EESS que se encarga de la
recoleccidon de datos de eventos adversos deberad de verificar ia
idoneidad de los datos, pudiende exigir el detalle de la ocurrencia y
elaborar informe de investigacion en caso fuera necesario.

En caso que hubiese que reporiar un evento adverso de
nofificacion epidemioldgica inmediata, tendrd que ser coordinado
con la oficina de Epidemiologia.

El Jefe & coordinador de calidad (o quien designe) reclizard visitas
programadas y espontdneas en los diferenies servicios de los
establecimientos de salud  con el propdsito de  detectar algin
evento adverso {Vigilancia Activa),

El lJefe o coordinador de  Calidad  EESS remite o la RED
mensualmente el consolidado de los eventos adversos ocurridos v
acciongs tomadas, en caso de los HOSPITALES los remita a la Unidad
Tecnica de Calidad de la DIRESA Callao.

Los Eventos adversos considerados graves o centinelas, deben ser
notificados & informado dentro de las primeras 24 horas o el primer
dia de trabagjo habit ala U. de Calidad.

En caso de que las notlificaciones de aquellos presuntos Eventos
Adversos, después de investigor, no cumplan con las definiciones
operativas podrdn ser rechazadas.

6.3.3. Recoleccién, procesamiento, andlisis de Eventos Adversos

a.

£l Jefe o coordinador de Cadlidad de las REDES/HOSPITALES
recolecton, verifican, procesan, analizan, toman acciones de
solucion, consolidan y remiien  informe en forma mensual de los
casos reportados a la Unidad Técnica de Calidad de la DIRESA
Callao,

Bl informe remitido por las REDES/HOSPITALES/DIRESA deben de
coniener como minimo la causa y frecuencia de eventos adversos
por servicios, por elapas de vida, por sexo, asi como las acciones
tomadcas.

Los Jefes vy responsables de calidad deberdn de coordinar con ias
instancics comrespondientes para la de reduccion y mitigacion de
los riesgos derivados de la atencion.

Los informes deberdn ser analizados a corto plazo v las
recomendaciones deben de centrarse en o mejora continua del
sistema instilucional, mas que en la persona siendo rapidamente
difundidas a las personas inferesadas, especialmente cuando haya
rigesgos graves



&. En base a lo encontrado en los EESS/REDES/ DIRESA Callao, o fravés
de los jefes vy coordinadores de  Cdlidad s& plamtearan e
implementaran proyectos de mejora.
f. La Unidad Tecnica de Cdlidad remititd el Informe Regional de
. reporte y notificacidn Evenlos Adversos a la Direccion General de
Gestidon de la Calidad del MINSA.

6.3.4, Seguimiento del Evento Adverso y Mejora Continua,

a. lLa Unidad de Calidad de fa DIRESA/RED/HOSPITAL son los
encargados del seguimienio y evaluacidon  periddica de los
cambios y mejoras implementadas en los EESS.

b. Las REDES y Hospitales deberdn de socializar los resultadios de los
reportes y andilisis de los eventos adversos a nivel de todo el
establecimiento.

6.4. DEL USO DE INFORMACION

La informacién generada del proceso analitico y técnico de los datos
recolectados, seran ufiizados para la toma de decisiones de manera
adecuada, con ello tambien se construird planes de Trabajo de mejora de la
Calidad de los procesos para garantizar la seguridad de [as intervencionss en
la atencion de la salud. El resultado esperado es sin lugar a duda la
disminucion de la ocurencia de los Eventos Adversos que determinara el
incremento de la saftisfaccion de las usuarios.

Vii. RESPONSABILIDADES
Responsabilidad General
X/ Ei cumplimienic de la presente directiva es de responsabilidad de la Direccion
Ejecutiva de Red, hospital o Centro de Salud Matermo Infanti, el cual liene Ia

responsabilidad de facilifar los recursos suficientes para la implantacion e
implementacion del Proceso de Vigilancia de Eventos Adversos.

Responsabilidad Especifica
Las tefaturas de los servicios y departamentos; asi como la oficina o responsable

de de la Cadlidad son responsables operativos de la realizacién de las actividades
y procedimientos relacionadas af Proceso de Vigilancia de Eventos Adversos.

VI DISPOSICIONES FINALES

a. Lo Unidad de la Calidad de la DIRESA/RED/Hospital, serd la unidad que
conduzca este proceso en eshecha coordinacion con las unidades que
parficipan en dicho proceso,

b. Lo confidencialidad serd uno de los principios a tomar en cuenta para el
mangjo de ia informacion de Evenio adverso por lo que fos actores
involucrados en la produccién de infermacian mantendran absoluta reserva.

c. E proceso de vigilancia de Eventos Adversos de ninguna manera fiene o
fendrd caracter punifivo, sino que se formuia en el marco de mejora continua
de lo calidad de afencien de salud.

Callao, 12 cde mayo de 2014,



ANEXO N° 01
VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS

PEASGNAL OE SALUD IDENTIFICA
EVENTO ADVERSO

¥

REGISTRA £ LIBRODE EA,

MNOTIFICA EN FORMATD ¥ B

REPERTA A LAJEFATURADEL
SERVICIO

L

JEFATURA DEL SERCIO CONSTATA
EA, NEALIZA AHALISIS CAUSAL,
TUMA WEDIDAS DE PREVENCICH,
COARECTIMAG Y AIEWHTE

IHFORAACION A LAY, DE CALIDAD ]
Taimate ie L |
Informe de ¥4
Aczionesde Meiam L RECIBEFGHIMATOS [ IHFOANE,
REALIZA ANALIZIS BEDATOE,
APOVA EN B ANALISIS TAUSAL Y
EH LAMMPLENENTACION DF

ALTERHATIVAS DE SOLUCION ¥
ACCHIMES F RAEIOAA {*)

b

CLASIFICA LA, CONSCLIDA 1
HENITE INFCRME MENSUAL DE 5
EA AL COONBINADCRDE
CALDAD DELARED [Encaso de
tiospital alafHAESA Cattas)

Lonsolicado d= EA,
infartne de EA
Acziones e Mefors

| - COUADINADOR DECALHDYAD NEALIZA
RECOLECENIN, PROCESARITNIC,
AMALISIS DE DATOS, APDIYA B LA
IMPLEMENTACION DE ACQIDNES DE
MEDRAY REMSTE INFGTUAE REMSRAL At
LAV, DE CALIDAD DELADIRESA —

Infarme de £a
Aszianes de Mepora a

PEASONAL OE 5ALUD TOMA
CONDCIAIENT DE RESULTADOS, U, DE CALIDAD REALIZA DIFUSION, ¥ RESPONZABLE D SEGURIDAD BEL
AMALISIS, EVALUACIGY DEEAY SEELAMIENTD DE LOS RESULTADCS, PACIENTE REALIZA RECOLECCIGN,
FORTALECE LADETECCION DE EVENTOS SH i AHALISIS ¥ EVALUACIDN AL PERSONAL N FROCESAMIENTD, AHALISIE DEQATOS,
AGVERSDS PAILA MAHTERER UMA QELOS EL3S APOYA EHLA INPLEMINTACICN DE
ATEHCIOH SEGURA ACCHONES DE MEJQRA Y ELAAGRA
INFORME REGIGHAL DE £4

COORMNADDR DE CALIDAR HEALIZA
DIFUSION, SEGUIMIENTODELDS
RESULTADDS, AMALEIS ¥ EVALLACICH
A LOSELSSY SEGUIMIENTO DELAS
ACLIDNES DEMEICRA

W+

AESPONSABLE DE SEGUMDAD DEL
PACIENTE REALIZA THFUSION,
—  SEGUINIENTO DELOS RESULTADDS,
AMALISIS Y EVALUACIONDELCS EAA LA
RETHS ¥ HASTTALES

("} En caso que hubiese que reportar un evente adverso de notificacion epidemiologica inmediata, tendra fue
ser coordinado con la oficina de Epidemiolegia.



ANEXO N2

FORMATO DE NOTIFICAGION DE EVENTOS ADVERSOS

1. FECHA Y HORA DE NOTIFICACION:

»

2. SERVICIO:

3. PERSONAL DE SALUD QUE NOTIFICA:

MEDICO

NO MEDICO (ESPECIFICAR:

PERSONAL EN FORMACION (ESPECIFICAR:

4. TIPOQ DE EVENTO ADVERSO

D LEVE

MODERADO
GRAVE

MUERTE

DATOS DEL PACIENTE

_b'l

DIAGNOSTICO CIE X

6. DESCRIPCION DEL SUCESO

Fecha del suceso: Hora:




, ANEXO N 3 '
/ CLASIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS SEGUN ANALISIS CAUSAL
: EVENTO
CLASIFICACION ADVERSOS

- Refacionados con la administracion clinica

- Relacionados con procesos o procedimientos asistenciales

- Relacionados con errores en la-documentacion

. Relacionados con una infeccion asociada a la atencion sanitaria
- Relacionados con la medicacion o su administracion

- Relacionados con la sangre o sus derivados

- Relacionados con la nutricion

- Relacionados con la administracién de oxfgeno o gases medicinales
- Relacionados con los dispositivos y equipos médicos

- Relacionados con el comportamiento del personal

- Relacionados con el comportamiento del paciente

' Relacionados con accidentes del paciente

- Relacionados con la infrasstructura

- Relacionados con fos recursos/ gestion del establecimiento

. Relacionados con el diagnostico

-~ Diros

TOTAL

3 ViDAL B3

Cabe mencionar gue cada una de las categorias mencionadas son excluyentes, por fo que cada
reporte de incidente o evento adverso que se realice, tendra que ser clasificado en una sola
categoria. (FUENTE MINSA). -




ANEXO N 4

LISTADO DE EVENTOS ADVERSOS FRECUENTES EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD ..
GENERALES

Colocacion frustra de catéter

Catéter mal insertado

Retiro accidental de catéter y/o dren yfo TET
Suspensién de un procedimiento médico

Fuga de pacienies

Lesion por extravasacion de via endovenosa
hematoma en zona de venipuntura

Flebitis por venaoclisis

Calida de paciente sin fractura

Caida de paciente con fractura

Error en la identificacidn del pacienie

Reingreso antes de los 7 dias del alta

Estancia hospitalaria mayor a 9 dlas

Quemadura por agua, agentes quimicos u ofros -
Ulcera por presion

Traslado no planeado a ofro hospital

Ruptura de uretra por colocacién de Sonda foley
No realizacion del procedimiento y/o tratamiento indicado
Oftros (especificar)

57 ' EMERGENCIA Y CUIDADOS GRITICOS

Neumotorax por cateter venoso central

Inadecuado colocacion de Catéter Venoso Central
ntubacion fallida

Extubacién accidental del tubo endotraqueal

Neumotdrax por ventilacién mecanica

Traslado no esperado & ia Unidad de Cuidados Intensivos
Demora en el ingreso a cuidados Criticos

Otros {especificar)

Oxigenoterapia en paciente erréneo

(Gas o vapor con administracion errénea
Velocidad, concentracion y caudal de oxigeno no indicado o mal
administrado

HEMATOLOGIA:

Error en el tipo de grupo sanguineo y/o Rh
Reaccidn adversa a transfusion de sangre”
Transfusion al paciente equivocado
Cantidad insuficiente de transfusion

10



Transfusion de sangre en condicion de conservacion inadecuada
Transfusion de sangre o derivade sangulneo caducado

Otros (especificar)

MEDICAMENTOS

Error en {a prescripcion del medicamento

Error en la dispensacion del medicamento

Error en la administracion del medicamento

no adminisiracion de farmace pautado y necesario
Administracion de farmacoe adulterado, deteriorado o expirado
Omisidn de dosis o medicamento no debido a ausencia del mismo
Dosis incorrecta '

VIa de administracién incorrecta

Velocidad de administracién incorrecta

Reaccion adversa a medicamenio

Otros (especificar)

AYUDA AL DIAGNOSTICO

Venipuntura fallida en toma de mugstra
Repeticion de puncién por muestra hemolizada
Resultada erronea de examen auxiliar

Ordenes de |aboratorio no atendidas
Otras complicaciones: infarto de miocardio, EVC, Trombosis venosa
profunda y tromboembolismo pulmenar, etc)

Lesion de organo durante procedimiento

Hemorragia interna post procedimignto

Hospitalizacion por complicacion de procedimiento

Hemorragia posterior al procedimiento médico de cirugia menor
Enfisema subcutanea post procedimiento

Hematuria post cistegrafia

Toma de muestra fallida para papanicolau

Inadecuado llenado de solicitud de examen anatomopatologico

Otros (especificar)

ANESTESIOLOGIA

Anestesia subaracnoidea total

Cefalea post puncion de dura madre

Puncion lumbar para anestesia fallida

Lesion del nervio periférico

Hipertension Arterial inducida por anestésicos
Arritmia cardiaca por anestésicos

Shock post operatorio

Qtros (especificar)
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CIRUGIA

. Suspension de fa intervencion quirdrgica

Lesion de érgano duranie cirugla

Cuerpo extrafio quirdrgico

Quemadura intracperatoria

Cirugia en lugar errado

Dehiscencia de herida operatoria v/o evisceracion

Infeccion de herida quirtrgica

Disfuncién de ostomias y de anastomosis

Consolidacion defectuosa por mal afrontamiento

Embolia pulmonar postoperatoria

Trombosis venosa profunda postoperatoria

Enfisema subcutadneo postquirdrgico por CO2

Ctros {especificar)

GINECOOBSTETRICIA

Hemaorragia post biopsia / conizacién de cuello uterino

Trauma obstétrico (madre y/o neonato)

Desgarro perineal grado Hi y IV

Dehiscencia de peisiorrafia - herida perineal

Perforacion uterina

Obito fetal intrahospitalaria

Histerectornia post parto

Rotura uferina en trabajo de parto

Trauma obstétrico

Muerte materna

Retencion de secundinas

Fistula vesico - vaginales

Fistula recto — vaginales

Legrado puerperales

Sindrome de hiperestimulacidn ovarica

Hemorragia post biopsia de cérvix post conizacion

Lesion de Ureler en intervencion quirlrgica

Ctros {especificar)

MEDICINA Y PEDIATRIA

moainad f
W

Puncion lumbar frustra

Cefalea post puncion lumbar

Esputo hemoptoico post fibrocoscopia
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Sahgrado digestivo post endoscopia

Lesidn por paracentesis

Hemorragia intraventricular del neonato

Puncion lumbar frustra en neonatos

Colocacion frustra de catéter umbilical

) Retinopatia del prematuro

Otros (especificar)

ODONTOESTOMATOLOGIA

Hemorragia post enxodoncia

Fractura por procedimiento odontelégico

Obturaciones de endodoncia deficienies

Tumefaccién y dolor post tratamiento pulpar

Alveolitis post exadoncia

Otros (especificar)
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