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Prélogo

Para la Facultad de Ciencias de la Salud se constituye en un inmenso
placer presentar a la comunidad académica el segundo tomo del libro:
“Avances y retos en la seguridad del paciente”; el libro no solo es
producto del interés investigativo que acompafa a cada uno de los
autores, de su pasiéon por la escritura y del deseo de transmitir con-
ceptos para beneficio de profesionales del sector salud, sino también
del decidido respaldo que la Fundacién brinda a quienes muestran
el deseo de producir material didactico y cientifico que redunde en
beneficio y mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes.

La reforma de salud en Colombia es muy compleja; sin desconocer
la magnitud del cambio en la organizacion total del sistema, el texto
que se encuentra en sus manos pretende poner a los profesionales a
realizar un proceso de conocimiento del mismo y a seguir y evaluar
su desarrollo, en particular lo atinente a la calidad de la atenciéon en
salud entendida como meta de la Politica de Seguridad del Paciente.

Para lograr garantizar esa calidad es necesario la prevencién de situa-
ciones que afectan la seguridad del paciente, actuando para reducir o
eliminar eventos adversos, fomentar las buenas précticas y fortalecer
la cultura de seguridad del paciente, de ahi que los procesos asisten-
ciales tienen un papel fundamental, ya que contribuyen al logro del
cuidado seguro y finalmente una atencién con calidad.

XI
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Este segundo tomo presenta revisiones y experiencias que permiten
tener un panorama claro de lo que son procesos asistenciales seguros,
y describe de manera sencilla la forma de crear cadenas de valor en
los diferentes procesos: la gestion ambiental, la calidad y la seguridad
del paciente.

De manera objetiva se presentan diversas experiencias que ponen en
practica modelos de seguridad del paciente en los ambientes domi-
ciliario y quirdrgico, y se brinda informacion actualizada sobre los
sistemas utilizados por la nanotecnologia para evaluar la seguridad
del paciente.

Queremos destacar la revision adelantada del Modelo de Atencién
Segura del Binomio Madre-Hijo, proceso importante en la atencién
segura a la gestante y su familia, resaltando la importancia del cuidado
humanizado durante todo el proceso de atencién, desde el cuidado
prenatal, la atencion del parto, el recién nacido y el puerperio, fun-
damentado en la prevencién y promocion.

Toda vez que el libro es resultado de la Primera Jornada Internacional
de Seguridad del Paciente adelantada en el mes de Octubre de 2016 en
las instalaciones de la Fundacién Universitaria del Area Andina, con
la presencia de expertos nacionales e internacionales, 549 asistentes
(presenciales-virtuales), 15 ponencias, 30 posters, es menester poner
a consideracion de los lectores las relatorias de las diferentes mesas
de trabajo y los interrogantes que se generan a partir de este didlogo
de saberes entre expertos: retos, experiencias a nivel institucional u
organizacional, vacios en investigacion, abordaje de la gestion del
riesgo y el papel de la academia, entidades territoriales, EPS, traba-
jadores de salud, comunidad, familia y pacientes en las acciones en
torno a los procesos asistenciales y a la seguridad del paciente.

Detrés de cada capitulo esté el trabajo armoénico y coordinado de los
grupos de investigacion Titania (Posgrados en Salud) y Guanaco (En-
fermeria), y detrds de cada parrafo hay profesionales comprometidos,
que dedican tiempo al tema de la calidad y la seguridad del paciente;



por medio de estas lineas hacemos un reconocimiento a cada uno
de ellos y agradecemos el aporte que hacen al mejor conocimiento
de esta delicada tematica. Son ellos: Martha Cecilia Veloza Morales,
Herlinda Torres Nieto, Rosibel Prieto Silva, Aura Patricia Chaparro
Pedraza, Carolina Tunaroza Chaparro, Angela Johanna Pedraza, Mery
Gonzalez Delgado, Blanca Elpidia Tovar, Sandra Milene Rojas Criollo,
Jhonny Walyt Cruz Riveros y Deysy Rodriguez Araujo; asi mismo, un
reconocimiento al trabajo serio y dedicado de quienes fungen como
editores, Rafael Molina Béjar, Marta Cecilia Veloza Morales y Jhonny
Walyt Cruz Riveros.

Para finalizar: la revisiéon de situaciones puntuales y problematicas
que se derivan de las condiciones laborales del trabajador de la salud,
la capacitacion y formacién del recurso humano y la formulacién de
procesos seguros que impliquen seguimiento y evaluacién continua
es el punto de partida del largo camino hacia el logro de la seguridad
del paciente.

Juan Carlos Morales Ruiz
Decano Facultad de Ciencias de la Salud

Xl






Introduccién

Garantizar la calidad de la atenciéon en salud es una de las metas
de la Politica de Seguridad del Paciente, para lo cual es necesario
la prevencion de situaciones que afectan la seguridad del paciente,
actuando para reducir o eliminar eventos adversos, fomentar las bue-
nas practicas y fortalecer la cultura de seguridad del paciente, de ahi
que los procesos asistenciales tienen un papel fundamental, ya que
contribuyen al logro del cuidado seguro y finalmente una atencién
con calidad.

En este tomo se presentan algunas revisiones y experiencias que per-
miten una visiéon panordmica de los procesos asistenciales seguros,
partiendo en el Capitulo I por describirlos en torno a los paquetes
instruccionales de buenas practicas, elaborados por el observatorio
de calidad del Ministerio de Salud y Protecciéon Social.

En el Capitulo II se describe una propuesta en torno a la Ley 1751 de
2015, con el fin de crear “cadenas de valor en la articulacién de los
procesos de gestion ambiental, calidad y seguridad del paciente”.

Los capitulos III y IV presentan experiencias que ponen en practica
modelos de seguridad del paciente en los ambientes domiciliario y
quirargico.



De otra parte, el Capitulo V proporciona informacién sobre los sis-
temas utilizados actualmente por la nanotecnologia, la cual debe ser
tenida en cuenta para garantizar y evaluar la seguridad del paciente.

En el Capitulo VI se realiza una revision sobre el Modelo de Atencién
Segura del Binomio Madre-Hijo, proceso importante en la atencion
segura a la gestante y su familia resaltando la importancia del cuidado
humanizado durante todo el proceso de atencién, desde el cuidado
prenatal, atencion del parto, el recién nacido y el puerperio, funda-
mentado en la prevenciéon y promocion.

Finalmente, los capitulos VII y VIII recogen las relatorias de las mesas
de trabajo sobre procesos asistenciales seguros y cultura de seguridad
del paciente, y dan a conocer las respuestas dadas a los interrogantes
planteados: retos, experiencias a nivel institucional u organizacional,
vacios en investigacion, abordaje de la gestion del riesgo y el papel
de la academia, entidades territoriales, EPS, trabajadores de salud,
comunidad, familia y pacientes, y las acciones tomadas frente a los
procesos asistenciales y a la seguridad del paciente.

Se puede concluir que la revisiéon de situaciones puntuales y proble-
maéticas que se derivan de las condiciones laborales del trabajador
de la salud, la capacitacion y formacién del recurso humano y la
formulaciéon de procesos seguros que impliquen seguimiento y eva-
luacién continua es el punto de partida de un largo camino hacia la
seguridad del paciente.
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Avances y retos en la Politica
de Seguridad del Paciente

Resumen

Los procesos asistenciales hospitalarios estin contemplados desde la
fase de acceso al servicio, el registro del paciente, la evaluacion de las
necesidades y el plan de cuidado, asi como las acciones de evaluacion
y sequimiento al tratamiento. El personal de salud interactiia con el
paciente en funcion del cuidado de su salud, sin embargo, la condicion
humana estd sujeta a cometer errores, por eso los procesos asistenciales
deben ir de la mano con una Politica de Sequridad del Paciente. Con el
desarrollo de este capitulo se pretende mostrar una sintesis de los prin-
cipales procesos asistenciales contenidos en los paquetes instruccionales
de buenas pricticas de seguridad del paciente, de modo que se realizo
una biisqueda de literatura reciente para actualizar informacion, datos

estadisticos y guias contenidas en el paquete instruccional.

Palabras clave: procesos, seguridad, asistencial.



Marcos de referencia en procesos asistenciales seguros

Introduccidén

En Colombia, la Politica de Seguridad del Paciente busca “prevenir
la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente,
reducir y eliminar la ocurrencia de eventos adversos con el fin de que
las instituciones sean seguras y competitivas internacionalmente”
(Consejo Técnico Unidad Sectorial de Normalizacion en Salud, 2000).

En consecuencia, el Ministerio de Proteccion Social determiné 16
procesos asistenciales seguros, los cuales estdn contenidos en los pa-
quetes instruccionales de buenas précticas de seguridad del paciente
(Observatorio de Calidad de la Atencioén en Salud). Cabe aclarar que
estos paquetes instruccionales son el resultado del trabajo realizado
por el Ministerio de Proteccién Social con la orientacién de expertos
técnicos, mediante entrevistas a lideres en la implementacién de prac-
ticas seguras y la revision sistematica de literatura para encontrar la
mejor evidencia cientifica disponible, utilizando la metodologia de
aprendizaje basado en problemas (ABP).

De acuerdo con estos lineamientos se realizé una sintesis de los 16
procesos asistenciales contenidos en los paquetes instruccionales que
presenta el observatorio de calidad como buenas practicas de seguridad
del paciente; con relacién a los procesos 4, 10 y 11, no se abordaran
separadamente, sino que se incluirdn en otros por la similitud con
lo relacionado a précticas seguras y a factores predisponentes. Por
tanto, el proceso N.° 4 (“Mejorar en los procedimientos quirdargicos”),
se articula con el proceso N.° 7; el N.° 10 (“Reducir riesgo de la aten-
cién del paciente critico”), ird con el N.° 6; y el procedimiento N.° 12
(“Prevencion de la malnutricién o desnutriciéon”), con el N.° 5. Los
restantes se presentan a continuacion.
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Proceso: “Detectar, prevenir y reducir infecciones
asociadas con la atencién en salud”

Para la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), las llamadas infeccio-
nes hospitalarias o nosocomiales son un problema importante de se-
guridad del paciente. Tienen muchas causas que se relacionan con la
prestacion de la atencion de salud y comportamientos individuales.

En la Figura 1 se resume el proceso asistencial.

Figura 1. Detectar, prevenir y reducir infecciones asociadas con la
atencién en salud

e .. . . N
Limitar la transmision de

microorganismos entre los
pacientes que reciben atencion
directa por medio de practicas
apropiadas de lavado de las
manos, uso de guantes y asepsia,
estrategias de aislamiento,
esterilizacion, desinfeccion y
lavado de la ropa.

Incrementar la busqueda
activa de casos de
infeccion
intrahospitalarios en los
servicios ambulatorios y

de internacion.

Prevenir la
infeccion de
los miembros
del personal.

&

Cumplimiento en h
la aplicacién de las

(e - . ; Detectar, prevenir y reducir .
Vigilar las infecciones —eeciat b ny normas de asepsia
infecciones asociadas con la

e identificar y tencid lud y de aislamiento
atencion en salud. )
controlar brotes. de pacientes.

- - (" En la actualidad las infecciones | - -
Limitar el riesgo de asociadas a la atencién en salud, Utilizacion apropiada
infecciones enddgenas mas comunmente llamadas delared de
con reduccion al Infecciones Intrahospitalarias, laboratorio para la
minimo de los son consideradas uno de los identificacion de los
procedimientos principales problemas de gérmenes causantes
invasivos y fomento seguridad del paciente por ser un de las infecciones
del uso optimo de evento adverso en la mayoria de asociadas a la
antimicrobianos. )L los casos prevenibles. JRN atencion en salud.

Fuente: Franco Clavijo O A3. Basado en el Proceso asistencial N.° 1. Paquete Instruccional.
Buenas practicas seguras

3 Estudiante 72 semestre Programa de Enfermeria, Facultad Ciencias de la Salud,
Fundacién Universitaria del Area Andina.
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Actualmente las infecciones asociadas a la salud se pueden considerar
una gran problemdtica, més atin cuando son causadas por procesos
que se realizan y no se llevan de una manera adecuada, conforme a las
normas éticas e institucionales. Es por esto que se debe fortalecer en
todos los trabajadores de la salud el conocimiento, las competencias
y las habilidades acerca de las infecciones asociadas con la atencién
en salud, prevenirlas, reducirlas o detectarlas tempranamente, para
lo cual es necesario la aplicacion de practicas seguras.

Proceso: “Mejorar la seguridad en la utilizaciéon de medicamentos”

Debido a estudios epidemiolégicos que evidencian coémo los errores
en la administracién de medicamentos es una de las causas de dafo
prevenibles, el Ministerio de Salud ha incluido este tema como proceso
asistencial seguro. En la Figura 2 se resume el contenido de este proceso
contenido en los paquetes instruccionales de buenas précticas seguras.

La utilizacién adecuada de medicamentos aporta al proceso de re-
cuperacién de la salud, especialmente en las areas de urgencias y
emergencias. El enfermero como principal responsable de la adminis-
tracion de medicamentos debe considerar que cualquier error durante
esta actividad puede tener consecuencias irreversibles que ponen en
riesgo la vida del paciente.

En consecuencia, la carencia de conocimiento por parte de los pro-
fesionales envueltos en esta préactica puede ocasionar dafos en el
proceso que finalmente repercuten en los pacientes.

“Procesos para la prevencion y reduccion de la frecuencia de caidas”

La caida de pacientes constituye un factor preponderante en lo que se
refiere a calidad asistencial, y de acuerdo con su incidencia se pueden
clasificar como leves a graves, e incluso pueden llegar a ocasionar
la muerte en pacientes y convertirse en un evento centinela; el reto
para toda institucién es reducir al maximo este grado de ocurrencia
determinando causas y factores que envuelven la ocurrencia de este
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Figura 2. Mejorar la seguridad en la utilizacién de medicamentos

Considerar la presencia de una 10 correctos. Lavado de manos
reaccion alérgica, con el potencial antes de preparar el
peligro de un shock anafilactico. medicamento.
Revisar que la OM Las mezclas deben ser
esta correctamente rotuladas con la dosis,
diligenciada, peso del paciente (si se
identificada con el Mejorar la seguridad requiere para la
nombre del paciente 2 en la utilizacién de preparacion de la mezcla)
y firmada por la medicamentos. nombre del medicamento,
enfermera que la hora de inicio y
solicita con nombre enfermera que lo prepara
legible y coédigo (todo el rotulo debe ser
institucional. escrito con letra legible).
La enfermera solo debe Rotular la jeringa donde
administrar los se envasan los
Comunicar los medicamentos preparados medicamentos con el
errores de omisién o por ella misma o las nombre de este, la
de administracion, preparaciones enviadas por concentracion en cada
inmediatamente. la farmacia. mililitro y la fecha.

Fuente. Franco Clavijo O A. Basado en el Proceso asistencial N.° 2. Paquete Instruccional. Buenas
practicas seguras

evento adverso, por esta razon todas las actividades que se realicen
0 que se emprendan en pro de prevenir la ocurrencia de este suceso
no deben ser subestimadas, y por el contrario se convierten en el
horizonte hacia donde debe apuntar toda entidad hospitalaria. Para
esto es necesario tener claro conocimiento sobre los diferentes aspec-
tos, elementos o factores que pueden influir o que se relacionan con
dicha situacion.

Segun informe de la OMS, se estima que 37,3 millones de caidas su-
ceden cada afio, de ellas 424.000 derivan en muerte, esto es realmente
preocupante y alarmante, por lo cual la seguridad del paciente durante
la atencion es de relevancia prioritaria (OMS, 2016).
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En la Figura 3 se realiza una sintesis de lo contenido en el proceso
asistencial N.o 3 del paquete instruccional de buenas practicas seguras

del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Figura 3. Procesos para la prevencion y reduccién de la frecuencia

de caidas
Comprobar que la
Evitar los suelos barandilla de la cama Valorara las consecuencias
hiimedos y encerados. esta elevada. Verificar de la caida y avisara al
Acompanar al enfermo, que el freno de la médico de guardia, si lo
ayudandole a caminar. cama estd puesto. considera oportuno.

Registrara en la hoja de
enfermeria la: fecha, hora, Cubrira el
lugar, causa, estado :
gar T Proceso para la informe de
general del paciente iy i caidas y lo
. prevencién y reduccion y
—antes y después de la ) . , entregard a la
. (1 de la frecuencia de caidas. &
caida-, médico que lo supervisora
atendio —si fue preciso- y de la unidad
consecuencias.

Todos los pacientes
de riesgo, tendran en
su historia el registro

cumplimentando movilidad/precision de ayuda. O edad
“escala de riesgos de o Estado sensorial, conciencia o
caidas”. Tratamiento farmacolégico: sedantes o

diagnosticos médico o Estado
emocional del paciente o Si es

ha tenido caidas previas.

En el registro de valoracién inicial del
paciente, se registraran los siguientes
datos del paciente: o alteraciones de la en horas sucesivas.

portador de dispositivos externos o Si

Controlara el
estado del paciente

Fuente: Franco Clavijo O A. Basado en el Proceso asistencial N.o 3. Paquete Instruccional.

Buenas practicas seguras

El riesgo de caidas es uno de los efectos adversos en el grupo de adultos
mayores (anualmente 30% mayores de 65 afios). Las caidas también
son frecuentes en pacientes criticos y hospitalizados, los cuales de una
manera u otra dependen de la ayuda externa para su movilizacion.
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Proceso: “Prevenir tlceras por presion”

Las tlceras por presion afectan el nivel de salud y la calidad de vida
de los pacientes, reducen su independencia y causan baja autoestima,
lo cual también repercute en la familia y los cuidadores.

Las fallas activas mas comunes que conllevan a la aparicién de las
dlceras por presién son:

* Mala higiene corporal del paciente.

* No elaboracién e implementacién de un plan de cuidados indivi-
dualizado para cada paciente.

* Exposicién prolongada a orina y heces.

* Régimen inadecuado del cuidado de la piel.

* No evaluacién continua de riesgos.

* No implementacion de protocolos para tlceras por presion.

A estas fallas se suman factores que contribuyen a que se desarrollen
las tlceras por presion (UPP), como son:

Falta de cronogramas de mantenimiento preventivo y correctivo
del mobiliario hospitalario.
* Ausencia de politicas institucionales para el plan de compras.

. Politicas institucionales poco claras.

. Deficiencias en programas de induccién y reinduccién.
. No implementacién de rondas de seguridad.

. Ausencia de programas de capacitacion.

. Falta de socializacion de guias y protocolos.

La Figura 4 muestra las précticas seguras que previenen la aparicion
de tlceras por presiéon (UPP). Sumado a esto es necesario llevar a cabo
el monitoreo del evento por medio de la identificacién de personas
en riesgo de desarrollar UPP, y la valoracién inicial por parte del
equipo multidisciplinario.
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Figura 4. Prevenir tlceras por presion

Plan individualizado
elaborado por equipo
multidisciplinario,
basado en factores
intrinsecos y extrinsecos
de riesgo de UPP

1

Practicas
seguras

Mantenimiento
de la movilidad y Valoracion
la higiene de riesgo de
corporal del caidas
paciente

Fuente: Adaptacién Autores de Proceso asistencial N.° 4 Paquete Instruccional. Buenas practicas
seguras

Proceso: “Asegurar la correcta identificacion del paciente en los
procesos asistenciales”

La interaccién del profesional de la salud con el paciente empieza
con el debido proceso de identificacion, en el que, por lo general, se
corroboran documentos que validan la identidad del paciente y dan
certeza de que se atiende al paciente correcto.

A pesar de ser un procedimiento sencillo, los fallos en identificacion
del paciente suelen ser comunes por la complejidad que implican los
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procesos asistenciales en salud. Algunos de los factores que pueden
contribuir son:

Pacientes con nombres o apellidos iguales.
Pacientes que por algtin motivo no responden al llamado verbal.
Pacientes pediatricos.

Pacientes sin acompanante que no se pueden identificar.

Por lo anterior las instituciones implementan actos protocolarios que
permiten la plena identificacién del paciente apoyados en la utili-
zacion de herramientas como: tableros de pacientes hospitalizados,
manillas, bautizos, kardex y tarjetas de medicamentos. Estas herra-
mientas necesitan el acompafnamiento de personal comprometido
y procesos claramente definidos para que puedan constituirse en
un factor determinante en la prevencién y reduccién de fallos en la
identificacién del paciente.

Tablero de pacientes hospitalizados. Son tableros de gran tamano
(70 x 100 cm aprox.) usualmente en acrilico, se encuentran cerca de
la estacion de enfermeria y se utilizan para registrar los pacientes
hospitalizados en el servicio o unidad.

Su funcién es permitir la visualizaciéon inmediata de nombres, nimero
de documento de identificacién y namero de cama de todos los pa-
cientes hospitalizados; esto para facilitar la informacién a todas las
personas que ingresen a la unidad independientemente de si pertenecen
o no al equipo de salud, e incluye visitantes, familiares de pacientes,
auditores, trabajadores sociales y otras personas autorizadas para
ingresar al servicio.

Manillas. También conocidas como brazaletes o pulseras, son disposi-
tivos que se pueden colocar en las mufiecas o en los pies del paciente
y tienen datos minimos de identificacién con: nombre, namero de
documento de identidad, nimero de cama, edad, género y alertas.
Son muy utiles durante los traslados de pacientes, en pacientes que
deambulan y en la identificacion de recién nacidos.
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Las manillas también pueden tener variaciones en su color que pueden
indicar si el paciente presenta algtn tipo de alergia, riesgo de caida o

si se trata de un paciente pediatrico de género femenino o masculino.

Bautizos. Son carteles que se ubican generalmente cerca de la cabecera
de la unidad del paciente, tienen més informacién que las manillas y
deben ser de facil observacion para el equipo de salud.

A diferencia de las manillas los bautizos permanecen en la unidad
del paciente, por lo que su uso debe ser concomitante con el de las
manillas. Ademads de tener los mismos datos de las manillas se in-
cluyen otros datos como: namero de dias hospitalizado, especialidad
médica, tratamiento y aseguradora. Por principios de confidencialidad
y privacidad no se debe incluir el diagnéstico en los bautizos, ya que
estos pueden ser observados por cualquier persona que ingrese a la
unidad del paciente.

El kardex. Es un instrumento de mayor elaboracién y de uso exclusi-
vo para el equipo de salud, ya que contiene datos confidenciales del
paciente. Ademads de permitir la identificacién del paciente, también
sirve para realizar seguimiento al tratamiento médico por medio de
anotaciones relevantes con respecto a la historia clinica, al plan de
cuidados y a otros datos que garanticen la continuidad en los cuida-
dos del paciente.

El kardex incluye los datos generales del paciente, el diagndstico, los
tratamientos, el plan de cuidados, las 6rdenes médicas y los medica-
mentos. Es muy ttil para la entrega y recibo de turno en las unidades
0 servicios.

Tarjetas de medicamentos. Son formatos que se utilizan a la hora
de administrar medicamentos con el fin de reducir los fallos en la
aplicacion de los correctos; los datos alli consignados deben ser corro-
borados contra el kardex, el bautizo y la manilla para tener la certeza
de administrar el medicamento al paciente correcto.

13
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Las tarjetas incluyen datos generales como el nombre, el namero de
documento de identidad y el nimero de cama; seguidos por datos
especificos del tratamiento medicamentoso como: medicamento, pre-
sentacion, dosis, via y hora; en algunos medicamentos se incluyen
recomendaciones o cuidados especificos con los cuales se acomparfia
la administracion del medicamento.

Proceso: “Garantizar la correcta identificacion del paciente y las
muestras de laboratorio”

Las muestras de laboratorio en su fase preanalitica requieren de cui-
dados especificos para garantizar la adecuada identificacién, ya que
esta fase es susceptible de errores. Antes de tomar la muestra el reci-
piente debe estar plenamente identificado con los datos del paciente,
los cuales deben incluir como minimo: nombres y apellidos, nimero
de documento de identificacion, nimero de cama, servicio o unidad,
tipo de estudio o nombre del laboratorio que se esta realizando, fecha,
hora y persona que lo realiza.

El formato de orden médica debe estar presente a la hora de marcar
el recipiente y de tomar la muestra para garantizar que se toma la
muestra correcta al paciente correcto. Cuando la muestra deba ser
tomada en situaciones de urgencia, se debe solicitar la ayuda de un
asistente para agilizar la rotulacion del recipiente y evitar errores en
la identificacion de la muestra.

Para identificar un recipiente es necesario etiquetarlo, salvo algunas
muestras que se marcan con lapiz punta de diamante, como en el caso
de las citologias. Una etiqueta correctamente disefiada y aplicada
reduce significativamente el margen de error en la fase preanalitica
del estudio de laboratorio.

La informaciéon de una etiqueta debe ser clara, sin tachones ni en-
mendaduras, preferiblemente debe ser mediante rétulos impresos
y adhesivos cuya tinta debe ser indeleble o en su defecto protegida
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con cinta o recubrimiento transparente; del mismo modo debe ser
resistente tanto a la luz como a las salpicaduras.

El recipiente donde se encuentra la muestra recolectada debe estar
acompafiado de la orden médica y de otros documentos que garanti-
cen su plena identificacion; una vez realizado el procedimiento estos
elementos deben depositarse ordenadamente en el sitio designado
para su posterior transporte.

Proceso: “Reducir el riesgo en la atencion a pacientes cardiovasculares”

Uno de los problemas de salud ptublica que ademads es costoso e inca-
pacitante, es la enfermedad cardiovascular cuyas causas son multiples
y algunas de estas son modificables y otras no.

Segun la OMS, en el 2012 se reporta que 38 millones de defunciones
fueron por causa de las enfermedades cardiovasculares. Muchas de las
causas tienen que ver con los cambios demograficos, estilos de vida,
desigualdades sociales, econémicas y de sexo, debilidad en sistemas
de salud, dificultad de acceso y oportunidad a servicios de salud,
siendo las personas mas vulnerables las afectadas.

Las acciones inseguras planteadas en este paquete instruccional son:

* No identificar o no clasificar a los pacientes con alto riesgo durante
la atencién de paciente con infarto agudo de miocardio.

* Inadecuada monitorizacién del paciente con riesgo alto de infarto
de miocardio.

* Error en el diagnéstico y plan de manejo del paciente con enfer-
medad cardiovascular.

* No clasificar los pacientes con alto riesgo isquémico cardiaco agudo
durante una cirugia electiva, para iniciar tratamiento profilactico
con beta bloqueadores.

* No clasificar los pacientes como de riesgo alto en dificultad de
acceso a tratamiento ambulatorio.

* No identificacién del paciente con riesgo cardiovascular.

15
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Sin embargo, hay que considerar los principales factores de riesgo
relacionados con enfermedad cardiovascular como: el tabaquismo
(incluyendo el pasivo), el sedentarismo, los inadecuados héabitos ali-
menticios, el uso nocivo de alcohol, el aumento de la presion arterial,

el incremento de peso, obesidad, hiperglucemia e hiperlipidemia.

Figura 5. Reducir el riesgo en la atencion a pacientes cardiovasculares

Humanas: Valoracion de
riesgo, comunicacion, trabajo
en equipo. Adherencia a
protocolos, guias y directrices

Administrativas: Diseno
Naturales: Entorno ‘ instrumento valoracidn,
. .y PRACTICAS ..
habilitante, ubicacion seguimiento y control,
. SEGURAS .
del paciente capacitacién a personal,
definicién de programas

Fisicas y tecnolodgicas:
Identificacion paciente con
riesgo, disposicion de
equipos y herramientas

Fuente: Adaptacion Autores de Proceso asistencial N.° 8. Paquete Instruccional. Buenas practicas
seguras

En la Figura 8 se muestran de una manera resumida las practicas
seguras para reducir el riesgo a pacientes cardiovasculares; como se
observa es el resultado de un trabajo en equipo, interdisciplinario,
institucional y humano.

Proceso: “Prevenir complicaciones asociadas a disponibilidad y ma-

nejo de sangre, componentes y a la transfusién sanguinea”

El banco de sangre es el encargado de obtener, recolectar, conservar,
almacenar y proveer sangre humana y componentes sanguineos a
los pacientes de la institucién. Sus requisitos y funcionamiento se
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encuentran argumentados en el Decreto 1571 del 12 de agosto de
1993, en el que se establecen las normas que regulan la obtencién,
el procesamiento, el transporte y la utilizacién de la sangre y de sus
componentes.

La articulacién del banco de sangre con el resto de actores del area
asistencial debe estar debidamente documentada mediante el funcio-
namiento del comité de transfusiéon sanguinea dentro de la institucion.
Este comité ademds de garantizar el suministro de sangre humana,
debe centrar sus esfuerzos en la reduccién de practicas inseguras
transfusionales.

La educacién y los procesos continuos de induccién y reinduccién
del personal son claves para garantizar una exitosa hemovigilancia.

El proceso transfusional comienza cuando el médico realiza la solicitud
de sangre o componentes sanguineos. Esta debe ir acompafiada por la
orden de pruebas de compatibilidad y pruebas cruzadas. En casos de
urgencia puede ser realizada sin estudios previos de compatibilidad.
El suministro es realizado por el banco de sangre una vez realizadas
las pruebas mencionadas.

En caso de urgencias se recomienda establecer el grupo ABO vy el
Rh del paciente mediante el documento de identificacién o algin
documento confiable que lo certifique. Pacientes cuyo grupo ABO no
pueda ser determinado podran recibir unidades grupo O. En caso de
mujeres en edad fértil se puede suministrar unidades Rh negativas. En
pacientes Rh negativos se inicia la transfusién con sangre Rh positiva
y luego cuando el paciente esté estabilizado se procede a transfundir
las unidades Rh negativas.

Teniendo en cuenta que la transfusiéon sanguinea es un procedimiento
invasivo que conlleva el riesgo de reacciones adversas, se hace nece-
sario el acompafiamiento permanente del médico o de la enfermera
durante la transfusién sanguinea. De igual forma, es indispensable
monitorear los signos vitales del paciente para detectar oportunamente
cualquier alteracion.

17
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Una vez suministrada la unidad de sangre o de componentes san-
guineos, se deberd inspeccionar para verificar su correcta apariencia
fisica y su debida rotulacion. Toda unidad debe llevar el sello nacio-
nal de calidad de sangre, lo que garantiza la realizaciéon de pruebas
obligatorias con resultados no reactivos. Los datos que se encuentran
en el rétulo de la unidad deben ser corroborados con los datos de

la historia clinica del paciente para evitar una transfusién errénea.

El profesional que realiza el acompanamiento durante la transfusiéon
debe tener un entrenamiento especial que le permita responder ante
cualquier reaccién adversa que pueda presentar el paciente. Se reco-
mienda seguir el flujo que se presenta en la figura 6.

Proceso: “Seguimiento Transfusional”

Durante la transfusién es necesario evaluar y registrar los signos
vitales del paciente por lo menos cada 30 minutos, al mismo tiempo
que se observa cualquier otra manifestacion objetiva o subjetiva que
genere sospecha de alguna reaccion adversa.

Las unidades sanguineas se transfunden mediante bombas de infusién
para poder programar la velocidad y la duracién del procedimiento
y evitar el riesgo de obstruccion del sistema de venoclisis por coagu-
lacién. Entre mayor sea el tiempo transfusional, mayor es el riesgo
de infeccion.

El profesional debe tener conocimiento previo del historial clinico
del paciente con respecto a las transfusiones, si present6 reacciones
o molestias en el pasado y como fueron atendidas; si es la primera
transfusién el profesional debe informar al paciente acerca de los
sintomas susceptibles de reaccién adversa como cefalea, escalofrios,
dificultad respiratoria y aumento de la temperatura, entre otros.

Durante la transfusién el paciente debe encontrarse en la unidad
en posiciéon semisentado, no se debe administrar ninguna sustancia

enteral o parenteral mientras se transfunde. En casos que se requiera
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Figura 6. Descripcién procedimiento transfusién hemoderivados
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Fuente: Sanchez Gardufio, Garcia Escamilla & Rosiles Martinez (2012).

Acciones de mejora por el
Comité de Transfusiones

disminuir la viscosidad sanguinea solo se podra administrar suero

fisioloégico también conocido como solucién salina al 0,9%.

Cabe aclarar que la institucion debe establecer formatos para diligen-

ciar el seguimiento a las transfusiones sanguineas; cuando finaliza el

procedimiento este formato se anexa a la historia clinica del paciente.

El empaque de la unidad sanguinea debe ser devuelto al banco de

sangre para que se realicen los respectivos controles.
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Proceso: “Reducir el riesgo de la atencién de pacientes con enfer-
medad mental”

La OMS define salud mental como el “estado de bienestar en que la
persona es consciente de sus capacidades, afronta de manera efectiva
las presiones de la vida diaria, trabaja activamente y contribuye al
desarrollo de su comunidad” (2013).

En Colombia, la salud mental es una prioridad en salud publica, es
por ello que se incluy6 en el Plan Decenal de Salud Pablica 2012-2021
en la dimension “Convivencia Social y Salud Mental”. Asi mismo, al
reconocerse como problema de salud publica se legislé su atencion
mediante la Ley Nacional de Salud Mental, 1616 de 2013 (Colciencias
y Ministerio de Salud, 2015).

Para identificar los problemas, trastornos y los factores que predis-
ponen o favorecen la salud mental y la salud en general desde la
perspectiva de los determinantes sociales, y asi apoyar el desarrollo
de politicas publicas e intervenciones en salud ptublica, se realiza la
Encuesta Nacional de Salud Mental (ENSM), de la cual se han reali-
zado cuatro (en 1993, 1997, 2003 y 2015).

Parte de las conclusiones de la ENSM-2015 son:

e La salud mental se vincula con la satisfaccién de necesidades in-
dividuales, de tipo corporal y de inmediatez, con predominio de
altos porcentajes en autovaloracién favorable de la salud mental
(Goémez Restrepo, 2015).

e Hay una problematica marcada a nivel de los nifios de siete a once
afios, en adolescentes y adultos, en la que hasta una de cada seis
personas presentan problemas de ansiedad, depresiéon, posible
psicosis o convulsiones, y, en general, las mujeres presentan las
mayores prevalencias de sintomas comparadas con los hombres.
En relacion con problemas de alimentacion son frecuentes mas que
todo en mujeres y se encuentra una baja proporcién de personas
que buscan servicios para mejorar problemas de salud mental
(Goméz Restrepo, 2015).
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Figura 7. Modelo Organizacional de Sucesos Adversos. Reducir el
riesgo de la atencién de pacientes con enfermedad mental

FACTORES CONTRIBUTIVOS
Contexto

institucional
(Politicas de
aseguradoras, de

cobertura,
lineamientos) L
Tarea y tecnologia Organizacién y
(guias, protocolos, gerencia
tiempo y (politicas, guias,
disponibilidad de protocolos, recursos
consultas) de atencion)
Paciente,
familia y de red
de apoyo

\ £

ACCION INSEGURA

No valoracion de riesgo de crisis en la fase prodrémica.
Ausencia de seguimiento al paciente, posterior a la crisis.

Error en: el diagnostico o definicién del plan de tratamiento durante la
atencidn de urgencias, en la evaluacion o identificacion de riesgos en pa-
ciente con enfermedad me, durante el traslado inter o intrainstitucional del
paciente, en la identificaciéon del paciente, la prescripcion o aplicacion de
medidas restrictivas.

Manejo inadecuado del paciente con: riesgo de caida u omision en la iden-
tificacion del riesgo, del paciente con riesgo suicida y/o de autolesiones u
omision en la identificacion del riesgo, del paciente con riesgo de agitacion,
hetero agresividad y/o comportamientos antisociales u omision en la iden-
tificacion del riesgo, del paciente con riesgo de evasion, u omision en la
identificacion del riesgo.

Omisién o monitoreo deficiente de efectos secundarios de los medicamen-
tos prescritos.

=== EVENTO
=== ADVERSO

PRACTICAS SEGURAS PARA MITIGAR EL
RIESGO DE ERRORES EN LA ATENCION

Humanas: adherencia a guias y protocolos; implementacion actividades y programas, direc-

trices, seguimiento y monitoreo.

Administrativas: documentacion y seguimiento protocolos. Disefo, socializacion e imple-

mentacién programas y definicién canales de informacion.
Fisicas y tecnoldgicas: disposicion y disponibilidad de recursos.

Naturales: entorno.

Fuente: Adaptado por los autores. Proceso asistencial N.° 11. Observatorio de Calidad
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En la Figura 7 se muestra de forma resumida el Modelo Organiza-
cional de Causalidad de Sucesos Adversos (fallas activas como las
fallas latentes mas frecuentes y las practicas seguras para mitigar el
riesgo de errores en la atencion), planteado en el proceso asistencial
N.o 11, dentro de los paquetes instruccionales de buenas practicas.

En relacion con intervenciones frente a este grupo de riesgo, el Mi-
nisterio de Salud y Proteccién Social, para implementar la Politica de
Atencion Integral en Salud (PAIS), plantea abordar lo siguiente dentro
del RIAS, con relacion a trastornos asociados al consumo de SPA:

* Gestion de la entidad territorial.

* Referencia y contrareferencia.

* Autorizacién integral.

* Apoyo de la gestion clinica de los prestadores.
* Apoyo del autocuidado.

* Buisqueda activa.

De igual manera, se tienen en cuenta los lineamientos dados en la
Guia de sequridad en la atencion a personas con trastornos mentales (Junta
de Castilla y Le6n-Consejeria de Sanidad, 2009).

Proceso: “Garantizar la atencion segura de la gestante y el recién
nacido”

Segun la Organizacién Mundial de la Salud la muerte de mujeres por
causa del embarazo y el parto son prevenibles; mortalidad que en
un 99 % se presenta en paises en desarrollo, especialmente en zonas
rurales y en mujeres adolescentes.

Estas muertes son prevenibles mediante atencién especializada, por
lo cual una de las metas de los Objetivos de Desarrollo Sostenible es
reducir la razén de mortalidad materna (RMM) mundial a menos de
70 por 100.000 nacidos vivos entre 2016 y 2030 (OMS, 2016).
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De ahi que es responsabilidad de los trabajadores de la salud garan-
tizar una atencién segura en salud a la gestante y al recién nacido
mediante la aplicacion de précticas seguras, con el fin de prevenir la
presencia de errores y disminuir los riesgos en la atencion.

Figura 8. Atencion segura a la gestante y el recién nacido

- Reduccién de Mortalidad Moderna dentro de los
Objetivos de desarrollo del Milenio.

- Guia de control prenatal y factores de riesgo de la
secretaria Distrital de Salud.

- Causas de Muerte Materna (hemorragias, ATENCION SEGURA A
infecciones, hipertension gestacional, abortos) LA GESTANTE Y EL
. - . RECIEN NACIDO
- Mortalidad en menores de 5 afios relacionada con

las complicaciones del parto.

- Bajo reporte de eventos adversos por parte del
personal de salud.

METODOLOGIA
ABP

ANTECEDENTES

PRACTICAS SEGURAS PARA MITIGAR EL
RIESGO DE ERRORES EN LA ATENCION

Atencion oportuna y especializada durante la gestacion (prenatal), el parto y el
puerperio.

Identificacién de factores de riesgo, diagndstico de la edad gestacional, identificacién de
la condicién y crecimiento fetal, identificacion de la condicion materna y educacion
materna y a su nucleo familiar en actividades de promocién y prevencion.

Mejora en calidad de los servicios existentes, inversion en elevar las destrezas y
capacidad de los proveedores de la atencion en salud y optimizacion de los sistemas de
remision de pacientes.

Fomentar la cultura del reporte de eventos adversos.
Calidad en servicios, representado por: alto nivel de excelencia profesional, uso

eficiente de los recursos, minimo riesgo para el paciente, alto grado de satisfaccién por
parte del paciente lo que redunde en un impacto final de la salud.

Fuente: Adaptado por los autores. Proceso asistencial N.° 13. Observatorio de Calidad

En la Figura 8 se muestran los antecedentes relacionados con la aten-
cién de la gestante y el recién nacido; con la intencién de brindar una
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atencion segura se establecié dentro de los Objetivos de Desarrollo
del Milenio alcanzar la meta para el 2015 de reducir la mortalidad
materna, hecho que todavia no se ha cumplido en un 100%, de ahi
que en la guia de control prenatal y factores de riesgo de la Secretaria
de Salud de Bogota se consideraron “los componentes del control
prenatal: El analisis temprano y continuo del riesgo, promocién de
la salud, deteccién temprana y proteccién especifica e intervenciones
médicas y psicosociales”.

Por medio de la metodologia ABP que plantean los paquetes instruc-
cionales, en la que se analizan las fallas latentes o factores contributi-
vos, las fallas activas o acciones inseguras, se plantean unas practicas
seguras alrededor de un escenario problémico, en este caso la atencion
segura a la gestante y al recién nacido.

Asimismo, la OMS y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
mencionan: “El concepto de maternidad segura abarca la promocion
del derecho al grado méximo de salud que se pueda lograr para las
mujeres, las madres y los recién nacidos, asi como el acceso a servicios
adecuados de salud y sistemas sanitarios seguros y eficientes” (2016).

Por su parte, el Ministerio de Salud y Proteccién Social para implementar
la Politica de Atencién Integral en Salud (PAIS), frente a este grupo
de riesgo, plantea abordar los siguientes eventos: mortalidad materna,
morbilidad materna, mortalidad perinatal, morbilidad perinatal y disca-
pacidad en la infancia y en la mujer, por medio de las intervenciones
contenidas en la Ruta integral de atencion en salud (RIAS) materno
perinatal (Ministerio de Salud, 2017). Estas son:

e Educaciény comunicaciéon en salud para el ejercicio de una sexua-
lidad libre, placentera y autébnoma, sin discriminacién o violencia,
la superacion de las barreras de acceso a servicios de salud y la
identificacion de signos de alarma.

e Ingresar al control prenatal.

e Detectar el riesgo materno perinatal.

e Referencia efectiva y segura.
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Atender el parto y el nacimiento.
Seguimiento al puerperio inmediato.
Anticoncepcion posevento obstétrico antes del alta.

Seguimiento al RN.
Proceso: “Atencion de urgencias en poblacién pediatrica”

Para iniciar este tema es necesario revisar algunas cifras dadas por
la OMS que tienen que ver con la poblacién pediatrica: “5,9 millones
de nifios murieron antes de cumplir cinco afios en 2015. Mas de la
mitad de esas muertes prematuras se deben a enfermedades que se
podrian evitar. Las principales causas de muerte son la neumonia, las
complicaciones por parto prematuro, la asfixia perinatal y la malaria.
Aproximadamente 45% de las muertes infantiles estdn asociadas a
problemas de malnutriciéon” (2016).

La demanda asistencial en consulta externa, en hospitalizacion y es-
pecialmente en el servicio de urgencias, aumenta considerablemente
mas en época epidémica, principalmente en nifios con problemas como:
prematurez, cardiopatia o enfermedad respiratoria (Bronchiolitis in
children a national clinical guideline, SIGN, 2006).

Como practicas inseguras mds comunes en este proceso se encuentran:
errores en el plan de manejo o clasificacién en triage, falta de verifi-
cacion de 6rdenes médicas, cuidadores que omiten instrucciones de
cuidado, conversién de dosis erradas y diagnésticos errados.

La vigilancia de practicas seguras y evaluaciéon del comportamiento
de eventos adversos demanda estrategias como indicadores, entre
los cuales se tienen: “Error en el diagnoéstico clinico, retraso en el
diagnéstico por falta de pruebas pertinentes, falta de atencién a la
anamnesis, suspension de la exploracién por insuficiente prepara-
cién del paciente (ayuno), equipos mal calibrados, notificacion de los
errores que son descubiertos y corregidos antes de afectar al paciente,
notificacion de los errores que previsiblemente no van a danar al
paciente, notificaciéon de los errores que no han tenido consecuencias
adversas” (Minsalud, 2014).
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Las practicas seguras mas eficaces en la atenciéon de urgencias a la

poblacién pediétrica se resumen en la Figura 9 (Minsalud, 2014).

Figura 9. Précticas seguras en atencién de urgencias en poblaciéon

pediatrica
Humanas

Acompahamiento

- Implementar guias de practica clinica,
protocolos y directrices institucionales
relacionadas con buenas practicas y
seguridad del paciente.

- Comunicacién efectiva.
- Compromiso del personal.

- Adherencia a guias, protocolos y
programas institucionales.

- Implementar herramientas de Soporte

Vital Pediatrico Avanzado y Soporte Vital.

- Avanzado en Trauma (ATLS)
- Adoptar modelos de atencion integrada.

- Hacer uso de herramientas clinicas para
dosificacion o prescripcion.

Administrativas

- Educar, entrenar y capacitar al personal
asistencial en seguridad del paciente.

- Fomentar una cultura institucional de
seguridad del paciente no punitiva.

- Implementar politicas de seleccion del
recurso humano.

- Documentar, socializar, actualizar y
evaluar la aplicacion de guias de practica
clinica y protocolos institucionales.

- Definir parametros claros para el convenio

docente asistencial.

- Implementar un modelo de atencién que
incorpore atencién segura en salud.

- Implementacién de rondas de seguridad.

- Establecer modelos de atencion integrada
al paciente pediatrico involucrando a sus
cuidadores.

- Documentar, actualizar, socializar y medir

la adherencia.

Fisicas y Tecnologicas

- Contar con herramientas

sistematizadas, tecnologias o
documentos en fisico para las
diferentes actividades seguras.

- Garantizar la disposiciéon de guias de

practica clinica en el servicio de tal
manera que sean de facil acceso y
consulta (fisico, magnético).

Naturales

- Garantizar una adecuada

distribucion de los puntos de uso de
herramientas de informacion
(computadores para consulta de
historia clinica, tabletas, etc.).

Fuente: Adaptacién Autores de Proceso asistencial N.° 14. Paquete Instruccional. Buenas précticas

seguras
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Por su parte, el Ministerio de Salud y Proteccién Social para imple-
mentar la Politica de Atencién Integral en Salud (PAIS) frente a este
grupo de riesgo, plantea las siguientes actividades de promocién y
prevencion contenidas en la Ruta integral de atencién en salud (RIAS):

* Valoracién integral (detecciéon temprana y proteccion especifica)
para el recién nacido (atencion integral al recién nacido): Realizar
los cuidados inmediatos del recién nacido, valorar y detectar tem-
pranamente alteraciones en la salud del recién nacido, promover la
adopcion de practicas de cuidado para la salud del recién nacido,
promover el ejercicio del derecho a la salud.

* Valoracién integral (detecciéon temprana y proteccién especifica)
para nifios y nifias de 29 dias a cinco afios,11 meses, 29 dias.

* Valorar integralmente el estado de salud de nifias y nifios de 29
dias a cinco afios, 11 meses y 29 dias: valorar el crecimiento y de-
sarrollo (fisico, motriz, cognitivo y socioemocional), valorar las
practicas alimentarias, fortificaciéon casera con micronutrientes,
suplementacién con micronutrientes, desparasitaciéon intestinal,
valorar la salud bucal, valorar la salud auditiva y comunicativa,
valorar la salud visual, valorar la salud mental, valorar la salud
sexual, vacunar segtin esquema vigente, valorar la dindmica fami-
liar como apoyo al desarrollo integral, valorar el contexto social
y las redes de apoyo social y comunitarias.

* Educacién para la salud de nifias y nifos, sus familias y cuidado-
res: promover la adopcion de practicas de cuidado para la salud,
promover la alimentacion saludable, educar en derechos sexuales,
educar en habilidades para la vida, promover la construcciéon de
estrategias de afrontamiento frente a sucesos vitales, promover
el fortalecimiento del tejido social, promover la sana convivencia,
educar en précticas de cuidado y protecciéon del ambiente, educar
para el mantenimiento de un ambiente seguro, promover el ejer-
cicio del derecho a la salud.

* Valorar las condiciones ambientales y sanitarias de la poblacion.

* Caracterizar las condiciones ambientales y sanitarias.
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* Identificar los riesgos ambientales y sanitarios de la poblaciéon
ubicada en el d&mbito de su poblacién afiliada (entornos hogar,
educativo, laboral y comunitario).

* Identificar la presencia de sucesos vitales: normativos y no nor-
mativos (Minsalud, 2016).

Proceso: “Evaluacion de pruebas diagnésticas antes del alta hos-
pitalaria”

Uno de los procesos trascendentales en la seguridad del paciente es el
alta hospitalaria y la carencia de una politica clara que guie su desa-
rrollo. Asi mismo, el inadecuado manejo o la incorrecta evaluacién de
pruebas diagnoésticas antes del alta hospitalaria y la identificaciéon de
los pacientes, lo cual puede ocasionar aumento de reingresos, eventos
adversos y la insatisfaccion de paciente y los familiares.

El alta hospitalaria o egreso hospitalario se refiere al egreso de un
usuario o paciente de los servicios de internamiento de un hospital,
los cuales se pueden dar por alta del personal médico, alta voluntaria,
traslado, fuga o muerte, y el reingreso son las admisiones o ingresos
a un centro hospitalario, dentro de un cierto periodo después de
haber egresado.

Segun Foster y otros (citado por Eymin, Aizman, Lopetegui & Manja-
rrez, 2014), “casi la mitad de los pacientes hospitalizados experimenta
errores, ya sea en el tratamiento, en exdmenes, o en el seguimiento
de resultados pendientes y entre 19% y 23% sufren algtn evento
adverso post-alta”, siendo los mds comunes los relacionados con los
medicamentos.

De acuerdo con el proceso asistencial N.° 15 (“Evaluacién de prue-
bas diagnésticas antes del alta hospitalaria”) las fallas mas comunes
que conllevan a los errores son: alta hospitalaria con resultados de
las pruebas pendientes, desconocimiento de medidas urgentes ante
resultados importantes por parte de los médicos, omision de resul-
tados en las epicrisis, inexistencia de politicas claras acerca de los
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responsables de seguimiento a pruebas pendientes, no notificacién
rutinaria de resultados a los pacientes,

Figura 10. Practicas seguras en: Evaluacién de pruebas diagndsticas

antes del alta hospitalaria

Planificacion
del Alta
Identificar
Epicrisis completa laboratorios u
(Resolucién otras pruebas,
3374/2000. Anexo 2) pendientes en el
momento del alta
PRACTICAS
SEGURAS
Explicar al paciente Me]oFar l'a .
ot comunicacion
y su familia, los (pruebas de
resultados y/o el lzboratorio
estado de los .
pendientes)

pendientes.

Designar un
responsable del
seguimiento de
los laboratorios

pendientes.

Fuente: Adaptacion Autores de Proceso asistencial N.° 15. Paquete Instruccional. Buenas practicas
seguras

Se hace necesario mejorar las herramientas digitales y tecnolégicas
que permitan el acceso a la informacién y faciliten la comunicacién

con los usuarios y pacientes.
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Para implementar las précticas seguras, el observatorio de calidad
propone un proceso de cuatro pasos:

1. Determinar las tasas de reingresos hospitalarios.

2. Evaluar y priorizar las oportunidades de mejoramiento.
3. Desarrollar un plan de implementacion de las estrategias.
4. Evaluar los progresos del hospital (Minsalud, 2014).

Con relacion a los reingresos que generan incremento en costos hos-
pitalarios, las buenas practicas relacionadas con el alta del paciente
impactan este indicador, y lo mas importante, reducen eventos ad-
versos que ponen en peligro a los pacientes.

Proceso: “Sistema de reporte de seguridad en la unidad de cuidados
intensivos”

En las unidades de cuidados intensivos (UCI) aumenta el riesgo de
aparicion de eventos adversos producto de la complejidad de atencion;
muchos de esos eventos son evitables si se lleva a cabo un sistema de
reporte estandarizado.

Las acciones inseguras identificadas para la notificacién son: la falta
de conciencia de que un error ha ocurrido y se debe documentar,
miedo a acciones disciplinarias, falta de familiaridad con los meca-
nismos de notificacién, pérdida de autoestima, sensacién por parte
de los profesionales de estar demasiado ocupados para documentar
y la falta de retroalimentacién ante un registro (Ministerio de Salud
y Proteccién Social, 2014).

Recomendaciones para alcanzar procesos asistenciales seguros
Por altimo, se mencionan las siguientes recomendaciones a tener en

cuenta, en cualquier proceso asistencial, para fomentar la cultura de
seguridad del paciente.
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Figura 11. Practicas seguras en reporte de seguridad en la unidad de
cuidados intensivos

Establecer y mantener un
liderazgo que promueva
una cultura de seguridad N

/

Aplicar y evaluar
acciones de mejora en
relacion con los mismos

Evaluar
periédicamente la
cultura de seguridad
de la institucion

Establecer programas de l
notificacion y aprendizaje,
para identificar y analizar los
incidentes que se producen y
las situaciones de riesgo

Comunicar los
resultados y tomar
medidas para mejorarla

Formar a los profesionales /

en técnicas de trabajo en
equipo y de los principios
de reduccion de errores

Fuente: Adaptacion Autores de Proceso asistencial N.° 15. Paquete Instruccional. Buenas practicas
seguras

* La institucion debe tener un mecanismo de retroalimentacion a
los profesionales, que tenga un cardcter més educativo y menos
punitivo, que encuentre en los eventos una oportunidad de mejora
y no busque culpables.

* Contar con métodos de notificacién que cumplan con todas las
caracteristicas de un sistema de informacion, en los que los datos se
transforman en informacién para que posteriormente sean capaces
de brindar conocimiento que permita comprender la problematica
de los eventos adversos y permita tomar decisiones.

* Apoyo institucional desde la planeacién del modelo de atencién
hasta la gestiéon de recursos humanos y fisicos, en funcion de la
seguridad del paciente.

* Fomentar la investigacion en temas relacionados con la seguridad
del paciente desde métodos convencionales, como el analisis modal
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de fallos y efectos (AMFEI), el protocolo de Londres, la encuesta de
clima de seguridad u otros que la institucion decida disefiar.
* Un sistema para la atencién de segundas y terceras victimas.

Conclusién

La prestacion de servicios asistenciales de salud lleva implicito el
riesgo, razon por la cual las instituciones deben tener medidas de
deteccion e identificacion de los riesgos mas comunes a los que se
exponen tanto pacientes como trabajadores de la salud. La gestion
del riesgo asistencial debe involucrar a los distintos actores, bien sean
clientes internos o externos, familiares, académicos, practicantes e
investigadores, entre otros.

La mayoria de las estrategias enfocadas en reducir el riesgo no requie-
ren la intervencién de artefactos de alta tecnologia o insumos costosos
o que se encuentren fuera del alcance de las instituciones, solo es
necesario desplegar de forma efectiva la cultura de seguridad y hacer
cumplir la politica y la guia de buenas practicas mediante actividades
mas educativas y menos punitivas. Del mismo modo, aprovechar todas
las oportunidades que ofrecen los convenios docentes asistenciales,
en aspectos formativos, operativos e investigativos para reforzar y
mejorar las practicas asistenciales en salud.
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Resumen

Los modelos de atencion enfermeros se aplican en todos los dmbitos de
sequridad del paciente, esto incluye los campos del cuidado domici-
liario que tienen su propia dindmica y sus propios riesgos, los cuales
ameritan un tratamiento profesional y organizado. Si bien es cierto el
codigo deontoldgico de enfermeria apunta a las acciones domiciliares,
el marco de la Ley 266 también contempla el ejercicio profesional desde
este ambito, de forma que los profesionales de enfermeria deben acudir
al llamado de los cuidados domiciliarios en funcion de la seguridad del
paciente. El cuidado de enfermeria como proceso busca atender las ne-
cesidades humanas en distintos momentos del ciclo vital desde aspectos
cotidianos en salud y en la enfermedad; desde su misma aplicacion se
pueden identificar conductas o prdcticas seguras, por ello la aplicacion

del proceso enfermero en si, se considera una prdctica segura.

Palabras clave: enfermeria, cuidado, domiciliario.



La seguridad del paciente y el cuidado domiciliario

Introduccidén

Para iniciar el tema de cuidado domiciliario es importante tener en
cuenta la connotacién de paciente, del latin, “patiens”, padecer, sufrir,
paciente, hace referencia a quien tiene paciencia y sabe esperar. Desde
el punto de vista de su autonomia el paciente que requiere cuidado
domiciliario, tiene limitaciéon en su autonomia, y su seguridad debe
ser prioritaria tanto en el &mbito domiciliario como el hospitalario.

Asi como la seguridad del paciente compete a un equipo multidis-
ciplinario, el cuidado del mismo es competencia del profesional de
enfermeria, la cual se encuentra reglamentada en la Ley 266, Articulo
1: “Define la naturaleza y propésito de la profesion, determina el am-
bito del ejercicio profesional, desarrolla los principios que la rigen,
determina sus entes rectores de direccion, organizacién, acreditacion
y control del ejercicio profesional y las obligaciones y derechos que
se derivan de su aplicaciéon” (1996).

Asi mismo, la enfermeria es definida como “una profesion liberal y
una disciplina de carécter social, cuyos sujetos de atenciéon son la per-
sona, la familia y la comunidad, con sus caracteristicas socioculturales,
sus necesidades y derechos, asi como el ambiente fisico y social que
influye en la salud y en el bienestar” (Ley 266 de 1996).

Adicionalmente, la profesion de enfermeria se rige por el Cédigo
Deontolégico en la Ley 911 de 2004, “por la cual se dictan disposiciones
en materia de responsabilidad deontolégica para el ejercicio de la pro-
fesion de enfermeria en Colombia”. El Congreso de Colombia decreta
los principios y valores éticos del acto de cuidado de enfermeria. En
el Articulo 1, sefiala como “el respeto a la vida, a la dignidad de los
seres humanos y a sus derechos sin distingos de edad, credo, raza,
nacionalidad, lengua, cultura, condicién socioeconémica e ideologia
politica son principios y valores fundamentales que orientan el ejer-
cicio de la enfermeria” (Ley 911 de 2004).
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Esta misma ley, en el Articulo 2, refiere que ademas de los “principios
que se enuncian en la Ley 266 de 1996, los principios éticos de Bene-
ficencia y No maleficencia, Autonomia, Justicia, Veracidad, Solidari-
dad, Lealtad y Fidelidad, orientaran la responsabilidad deontolégica
profesional de la enfermeria en Colombia” (Ley 911 de 2004).

El enfoque de cuidado se direcciona a la interaccién enfermera/o con
el sujeto de cuidado. La interaccion con el sujeto de cuidado, involucra
la comunicacién, de una forma verbal, no verbal, gestual, actitudinal
y hasta afectiva. La comunicacién del profesional de enfermeria con el
sujeto de cuidado y con la familia se constituye en un escenario real
y un elemento fundamental para el encuentro con el otro.

En esencia el cuidado de enfermeria es un proceso de interaccion su-
jeto-sujeto dirigido a acompanar y apoyar a personas que lo requieren
para el fomento y recuperacion de la salud mediante la realizacion
de sus necesidades humanas fundamentales.

El cuidado en la dimensién del desarrollo humano abre la posibilidad
de una perspectiva amplia y positiva, que orienta la construccién de
la individualidad, dentro de unos antecedentes histéricos y culturales
dados por las circunstancias y la determinacién social de cada persona,
su familia y su comunidad.

El proceso de cuidado en general, desde la dimensién del desarrollo
humano, permite al sujeto de cuidado tener conciencia de si mismo, de
su realidad, de sus circunstancias, con el fin de transformar su entorno,
desde su mirada critica y objetiva de acuerdo con sus potencialidades.
El enfoque de cuidado desde el desarrollo humano abarca las reglas
de conducta establecidas y los modos de vida de las personas y sus
familias. Cabe resaltar el papel decisorio de la mujer en el seno del
hogar para la formacién en valores y estilos de vida para los nifios
y nifias; porque en ocasiones se concede especial importancia a la
conducta de personas que ocupan posiciones de poder y autoridad y
no siempre son las mejores conductas a imitar (Sen, 2000).
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Correlacionamos aqui el cuidado de enfermeria con fundamentos
conceptuales de diferentes tedricas de la enfermeria; en primer lugar
referenciamos a Florence Nightingale, nacié en Florencia (Italia), el
12 de mayo de 1820 y muri6 el 13 de agosto de 1910. Su teoria basada
en el entorno, es descrita como: “Todas las condiciones e influencias
externas que afectan a la vida y al desarrollo de un organismo y que
pueden prevenir, detener o favorecer la enfermedad, los accidentes
o la muerte”.

Para Florence, el entorno saludable esta constituido por cinco ele-
mentos esenciales:

La luz solar.

La ventilacién, aire puro.

Agua potable.

Eliminacién de aguas residuales.

Higiene.
La luz solar, como necesidad especifica de los pacientes.

El entorno sucio, los pisos, alfombras, paredes y ropa de cama, como
fuente de infecciones por la materia organica que contienen. Elabor6
un sistema para medir la temperatura y también recomendaba evitar
ruidos innecesarios.

Otra teérica de la enfermeria que vale la pena mencionar es Dorothea
Orem; naci6 en 1914 y muri6 en el 2007; con su teoria del autocuidado,
describe el por qué y el como las personas cuidan de si mismas. Esta
teorista define el autocuidado: “actividad aprendida por los indivi-
duos, orientada hacia un objetivo. Conducta que existe en situaciones
concretas, dirigida por las personas sobre si mismas, hacia los demas
o hacia el entorno, para regular los factores que afectan a su propio
desarrollo y funcionamiento en beneficio de su vida, salud o bien-
estar». También refuerza la participacién activa del individuo en el
cuidado de su salud, como responsable de decisiones que condicionan
su situacion, coincidiendo con el fin de la promocién de la salud.
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Otra tedrica en enfermeria, Nola Pender, nacida el 16 de Agosto 1941,
enfoca su teoria en los conceptos de promocién de la salud; conside-
ramos relevante en el tema de cuidado domiciliario la teoria de pro-
mocién de la salud, porque los profesionales de la salud en general
y especificamente el profesional de enfermeria tiene como propésito
general: “promover la salud, prevenir la enfermedad, intervenir en el
tratamiento, rehabilitaciéon y recuperacion de la salud, aliviar el dolor,
proporcionar medidas de bienestar y contribuir a una vida digna de
la persona” (Ley 266 de 1996).

Dada la importancia de promocién de la salud, hacemos un breve reco-
rrido por los antecedentes histéricos de la misma. Desde las creencias
primitivas, se refiere el uso de los amuletos, para mantenerse sano
y longevo, hasta la mitologia griega con su diosa Higea, de donde
proviene la palabra “higiene” (Restrepo & Malaga, 2001).

Después de la segunda guerra mundial, se crean organizaciones a nivel
internacional para permitir un mayor acceso a la salud de todos los
pueblos, se crea la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1946,
y la UNICEF (Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia), el 11 de
diciembre de 1946. En el afio 1978, surge la idea de crear una estrategia
para lograr el mayor acceso a la salud de todas las poblaciones, es
asi como se realiza en Kazajistdn, Rusia, la Primera Conferencia de
Atencién Primaria en Salud, con el lema “Salud para todos en el afio
2000”7, en la que se resalta como uno de sus componentes la promo-
cién de la salud (Primera Conferencia en Atencién en Salud, 1978).

Posteriormente, en la ciudad de Otawa, Canad4, en 1986, se lleva a
cabo la Primera Conferencia de Promocién de la Salud, con el obje-
tivo de “Salud para todos en el afio 2000”. Alli se conceptualiza la
promocién de la salud: “consiste en proporcionar a los pueblos los
medios necesarios para mejorar su salud y ejercer un mayor control
sobre la misma. Para alcanzar un estado adecuado de bienestar fisico,
mental y social un individuo o grupo debe ser capaz de identificar
y realizar sus aspiraciones, satisfacer sus necesidades y adaptarse o
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cambiar el medio ambiente” (Primera Conferencia de Promocién de

la Salud. 1986).

La historia de promocién de la salud va de la mano de la salud ptblica
y se considera la tercera funcion esencial de la salud ptublica, se trans-
cribe aqui la definicion de la misma segtn el Plan Decenal de Salud
Publica 2012-2021; la linea de promocién de la salud corresponde al
“conjunto de acciones que debe liderar el territorio, convocando los
diferentes sectores, las instituciones y la comunidad, para desarrollar-
las por medio de proyectos dirigidos a la construccién o generacion
de condiciones, capacidades y medios necesarios para que los indi-
viduos, las familias y la sociedad en su conjunto logren intervenir y
modificar los Determinantes Sociales de la Salud en cada territorio,
y asi las condiciones de la calidad de vida, consolidando una cultura
saludable basada en valores, creencias, actitudes y relaciones que
permita lograr autonomia individual y colectiva que empodere para
identificar y realizar elecciones positivas en salud en todos los aspec-
tos de la vida con respeto por las diferencias culturales de nuestros
pueblos” (MinSalud, 2013).

Seguridad del paciente. De acuerdo con la Organizacién Mundial de
la Salud, la seguridad del paciente se define “como la ausencia de un
dafio innecesario real o potencial asociado a la atencién sanitaria”. De
acuerdo con la Asamblea Mundial de la Salud de 2002, los 140 paises
integrantes han tratado de solucionar los problemas de una atencién
sin garantia de seguridad.

En América Latina el primer documento que establecié una Politica de
Seguridad del Paciente fue “Lineamientos para la implementacién
de la Politica de Seguridad del Paciente».

En Colombia, el Ministerio de la Proteccién Social, mediante el Decreto
1011 de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencién de Salud (Minsalud, 2006). En este se presentan varias
definiciones, de las cuales se transcribe la calidad de la atencién de
salud, definida como “la provisién de servicios de salud a los usuarios
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individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través
de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en cuenta el balance entre
beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la adhesién y
satisfaccion de dichos usuarios”. El Sistema General de la Seguridad
Social en Salud de Colombia tiene cuatro componentes que se men-
cionan aqui, porque es relevante el control de la calidad en salud a
nivel institucional; son estos: sistema tinico de habilitacién, auditoria
para el mejoramiento de la calidad de atencion de salud, sistema de
acreditacion y sistema de informacion para la calidad.

Normatividad en Colombia. La normatividad en Colombia es especial-
mente amplia en lo referente al derecho de las personas a la salud, y en
ella se encuentra el cuidado domiciliario como actividad fundamental
en los modelos de atencién primaria en salud (APS). Para ampliar el
marco normativo en integralidad, relacionamos algunos aspectos que
cobran especial trascendencia en seguridad de los pacientes.

Si analizamos la Ley 1438 de 2011, observamos que se plantea el
fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS), mediante un “modelo de prestacion del servicio pablico
en salud, en el marco de la estrategia Atencion Primaria en Salud,
de forma que se sustenta la practica de la seguridad del paciente en
atencion domiciliaria”.

En la Ley 1751 de 2015 se proclama ampliamente el derecho de las
personas al acceso oportuno de los servicios de salud con criterios
de calidad, de forma que los aspectos de seguridad y calidad apli-
can no solo para el &mbito hospitalrio, sino también para el cuidado
domiciliario.

La Ley 1733 de 2014 argumenta los cuidados y el tratamiento paliativo
al cual tienen derecho los pacientes priorizando la humanizacién del
cuidado y la dignidad de los pacientes, todo esto bajo el modelo de
seguridad del paciente.
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El marco estratégico de la PAIS se fundamenta en la atencion primaria
en salud con “enfoque de salud familiar y comunitaria, el cuidado, la
gestion integral del riesgo y el enfoque diferencial para los distintos
territorios y poblaciones. Estas estrategias permiten la articulacion y
armonizacién del aseguramiento, la prestacion de servicios de salud y
el desarrollo de las politicas y programas en salud ptblica, de acuerdo
con la situacién de salud de las personas, familias y comunidades,
soportada en procesos de gestion social, responsables de las inter-
venciones relacionadas con la promocién, mantenimiento de la salud,
prevencion de la enfermedad, diagnoéstico, tratamiento, rehabilitacion
y paliacién y muerte digna” (Minsalud, 2016).

Conclusién

Es indispensable adoptar las politicas proclamadas por los modelos de
atencion primaria en salud y los modelos domiciliarios, pero también
es necesario garantizar el despliegue de la cultura de seguridad del
paciente y las practicas seguras en el cuidado domiciliario, el cual no
exime el riesgo a pesar de no ser un ambito hospitalario.

Al observar el marco legal que gira en torno al modelo de atencién
domiciliaria es posible deducir las estrategias y las actividades que
pueden promover el ejercicio de practicas seguras. Del mismo modo
es visible el impacto que tienen las acciones de enfermeria en la se-
guridad del paciente, siempre que se implementa el plan de cuidado
que sigue siendo uno de los aspectos a mejorar en las instituciones
de salud en Colombia.
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Resumen

El cuidado perioperatorio estd sujeto a diversos documentos como normas,
guias, lineamientos y otros que buscan reducir al maximo los riesgos
que se desprenden de la prestacion de servicios quiriirgicos. La guia de
buenas prdcticas de seguridad del paciente resalta los cuidados perio-
peratorios para reducir la aparicion de eventos adversos, pero mds que
sequir un listado de directrices, es necesario que la organizacion tome
conciencia de la cultura de segquridad e implemente las acciones que no
deben percibirse como interpuestas, sino que deben generar conviccion
en los prestadores de salud. Por lo anterior, en este capitulo se plantean
retos como el pensamiento critico de la prestacion de los servicios qui-
rirgicos y la medicion de la mejora de la aplicacion de los cuidados en
perioperatorio, con un enfoque humanista, entendiendo las condiciones
no solo de los pacientes sino también de los prestadores que hacen parte

de la seguridad y la humanizacion.

Palabras clave: perioperatorio, cuidado, seguridad.
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Introduccidén

A'lo largo de este capitulo se describiran algunas reflexiones basadas
en los conocimientos adquiridos y en la experiencia practica de 23
afios de ejercicio como enfermera, de los cuales 17 han sido como
docente de la Facultad de Enfermeria de la Universidad Nacional de
Colombia. Con estas reflexiones se propone:

e Reconocer algunos aspectos y contrastes relacionados con la se-
guridad del paciente y el proceso de cuidado perioperatorio.

e Plantear algunos desafios y retos tedricos, sociales, conceptuales
y ético-legales ante las problematicas expuestas.

e Invitar al anédlisis y a la generacion de propuestas.

Conceptos y contrastes

Seguridad del paciente y cuidado perioperatorio. La seguridad del
paciente es un término que comtinmente se ha asociado a otros fené-
menos como el derecho civil, la garantia de la calidad de procesosy,
recientemente, a la seguridad en aviacion. Esta Gltima comparacién
se ha realizado teniendo en cuenta los grandes avances y la reduccién
de indicadores de mortalidad en la industria de transporte aéreo,
que se debe a la implementaciéon de procesos de calidad, reflejados
en listas de chequeo, protocolos y estandares de comunicaciéon. Por
ello se ha entendido la seguridad del paciente como un conjunto de
actividades dirigidas a la prevencién, la reduccién, el reporte y la
evaluaciéon de errores cometidos por profesionales de la salud en el
ambito asistencial (Kapur, Parand, Soukup, Reader & Sevdalis, 2016).

En ese orden de ideas, resulta comtn que al referirse al término segu-
ridad del paciente las discusiones giren alrededor de conceptos como
eficiencia, evento adverso, mala prictica, dafio, ejercicio defensivo, incidente,
lesion evitable, error y lesiones personales, entre otros; esta connotacion
del término incita a realizar dos preguntas de debate: ;Es posible pen-
sar la seguridad del paciente en términos de seguridad del personal
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de salud? ;Cémo pueden relacionarse estos conceptos con el d&mbito
perioperatorio, desde una mirada critica?

Como respuesta al primer interrogante, surge la perspectiva de consi-
derar la equivocacién como un fenémeno inherente al razonamiento;
esto nos conduce a recordar que “errar es humano”. Aplicar esta con-
sideracion al &mbito de la seguridad del paciente permite afirmar que
los errores tienen su base fundamental en los contextos cotidianos de
los trabajadores del 4rea de la salud, como las condiciones de trabajo,
la calidad de la formacion, la actitud hacia el aprendizaje continuo y
el marco legal del ejercicio asistencial. Por ende, la seguridad fisica,
laboral, académica y legal del personal de salud constituye el factor
clave, inobservado en la mayoria de ocasiones, que afecta la seguri-
dad del paciente.

El segundo interrogante hace alusion al cuidado perioperatorio, el
cual puede entenderse como el conjunto de acontecimientos ocurridos
antes, durante y después de un procedimiento quirargico; involucra
al paciente, su red social, a los trabajadores de salud y al sistema de
atencion.

Durante la fase preoperatoria (previo a la cirugia), cobra vital im-
portancia la promocion de la salud a través del programa de cirugia
ambulatoria y consulta prequirtargica de enfermeria. El periodo in-
traoperatorio incluye todos los procedimientos realizados en la cirugia
como tal, y aquellos que afectan el desempefio quirdrgico (monitoreo,
esterilizacion, fluidoterapia, administracién de medicamentos, anes-
tesia y exdmenes diagndsticos); en este periodo se incluyen los roles
de enfermeria de coordinador de area quirtrgica, jefe de salas de
cirugia, circulante de anestesia, circulante de sala e instrumentador
quirdrgico y coordinador de central de esterilizacion. Por altimo, se
encuentra el cuidado posoperatorio, que involucra unidades posanes-
tésicas, la consulta posquirtrgica, el manejo de heridas, manejo del
dolor y prevencion de infeccion. En esta altima fase la promocion de
la salud vuelve a ganar importancia para la mejoria y rehabilitacion
de la persona.
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Existen dos dificultades relacionadas con la calidad y seguridad en el
proceso perioperatorio, derivadas de la precariedad de condiciones
laborales. La primera gran dificultad esté en la falta de contratacion de
profesionales para cada una de las etapas. Debido a la gran variedad
de procesos y requerimientos, se debe contar con profesionales en
salud con formacién y experiencia idéneas, de manera que se pueda
garantizar la calidad de la atencién en cada proceso (pre, intra y
posoperatorio); sin embargo, en nuestro sistema de salud, un mismo
profesional termina realizando tareas mecanizadas, con la mismas
funciones, en fases diferentes de cuidado.

Por otra parte, los procesos relacionados con seguridad del paciente
en el cuidado quirdrgico se encuentran enfocados en la fase preope-
ratoria inmediata, a fin de que el paciente realice ajustes en su vida
para el momento quirdrgico. Sin embargo, este énfasis produce un
desgaste administrativo y disminuye la importancia al momento in-
traoperatorio; de la misma manera, esto induce a considerar que el
cuidado finaliza con el acto quirtdrgico.

Seguridad en el cuidado perioperatorio: politicas ptablicas y con-
texto internacional. Los problemas evidenciados sirven como base
para argumentar que la seguridad de la cirugia es una prioridad que
va maés alla de la gestion hospitalaria y abarca, en realidad, una prio-
ridad en salud publica. A continuacién se describen los principales
lineamientos de la politica de cirugia segura de la OMS (2008) y los
resultados de algunos estudios realizados en paises desarrollados, lo
que confirma la magnitud y omnipresencia del problema.

De acuerdo con la OMS, hasta un 25% de los pacientes quirtrgicos
sufren complicaciones en la fase posoperatoria y la tasa de mortalidad
luego de cirugia mayor es de 0,5 a 5%. En paises con gran desarrollo
econdmico y social, aproximadamente la mitad de los eventos adversos
en pacientes hospitalizados estan relacionados con la atencién quirdr-
gica; el dafio ocasionado se considera evitable al menos en la mitad de
los casos y se relaciona con la aplicacién no regular de los principios
reconocidos de seguridad de la cirugia. Dicha falta de organizacién
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de la atencién se presenta incluso en los ambientes quirdrgicos mas
avanzados (OMS, 2008).

El reporte de 2008 de la OMS informa que en paises en vias de de-
sarrollo son varios los determinantes que afectan la calidad del cui-
dado perioperatorio. Entre los principales factores se encuentran el
mal estado de las infraestructuras y del equipo, la irregularidad en
la entrega de suministros, la baja calidad de farmacos, las deficien-
cias en la gestion organizativa y en la lucha contra las infecciones,
los déficits de formacién de los trabajadores y la grave escasez de
recursos financieros.

Por altimo, el reporte sobre cirugia segura afirma que no es posible
contar con un remedio Gnico para incrementar la seguridad en el cui-
dado perioperatorio; en realidad, para llegar a esta meta se requiere
llevar a cabo todo un conjunto de medidas en la atencién de salud.
Es importante considerar estas medidas para todos los profesiona-
les que participan en las diferentes fases del cuidado perioperatorio
(OMS, 2008).

Dentro de los estudios realizados con relacion al cuidado periopera-
torio, se encuentran resultados en Francia, Inglaterra, Escandinavia
y México. Para el caso concreto de Francia, el reporte “Evénements
indésirables”, investigacion de caracter nacional, informa sobre eventos
adversos relacionados con procesos quirargicos; este estudio se lleva
a cabo desde el 2004 (Michel y otros, 2010).

El estudio de Aylin y otros, realizado en Inglaterra con pacientes
sometidos a cirugia programada en hospitales publicos, describe que
hubo 27.582 muertes dentro o fuera del hospital dentro de los 30 dias
siguientes a la cirugia electiva, de un total de 4'133.346 pacientes.
Obteniéndose una tasa bruta de mortalidad general de 6,7 por 1.000
(Aylin, Alexandrescu, Jen, Mayer & Bottle, 2013).

En la regién escandinava se realiz6 una investigacién con un total de
7.306 pacientes anestesiados sometidos a cirugia abdominal, urolégica,
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ginecoldgica y cirugia ortopédica. De estos, el 0,05% (1:1800) murié
durante la anestesia, el 0,1% (1:730) durante el periodo de recupera-
cién, y la tasa de mortalidad general en hospitalizacién fue de 1,2%
(1:81). De los pacientes que desarrollaron infarto de miocardio después
de la anestesia, el 67% (8/12) muri6 en el posoperatorio (Pedersen,
Eliasen y Henriksen, 1990).

Para el caso de Latinoamérica, se cuenta con el estudio realizado en
el 2006 en Ciudad de México, para el cual se tomaron en cuenta 4.157
procedimientos consecutivos retrospectivos realizados en un afo. Los
resultados reportan que ocurrieron 76 muertes en el periodo posope-
ratorio, lo que equivale a una mortalidad global de 1,82%. Llama la
atencion que en un 33,8% de las muertes se identificaron morbilidades
distintas a la enfermedad primaria como responsable de la muerte.
Este estudio también revela la presencia de sepsis en el 35% de los
eventos que condujeron a mortalidad (Medina-Franco, Ramos-de La
Medina, Torres-Villalobos & Tapia-Cid de Ledn, 2006).

En el estudio de Bosma y otros, publicado en 2011, se identifican lo
errores mas frecuentes ocurridos en escenarios quirdrgicos segin
la clasificacion TRACS (Trauma Registry College of Surgeons) y la
escala Clavien (Bosma, Veen & Roukema, 2011). E1 95% de los erro-
res reportados no produjeron efecto prolongado en los usuarios de
cirugia (grado I, Ila y IIb); sin embargo, dentro de los errores que se
identificaron para incrementar el riesgo de mortalidad de los pacientes,
se encuentran: error diagnostico, demora, errores de juicio, demora
en la sala de cirugia por inadecuada preparacién y error de técnica.

En segundo lugar se ubican otros errores, tales como dislocacién de
drenajes, sondas nasogdstricas y vias venosas; déficit en la comunica-
cién entre el usuario y el personal de salud; también se identificaron
drenajes, gasas y suturas retenidos en la herida. En cuanto a la anes-
tesia, se evidenci6é que la incidencia de complicaciones es baja y su
severidad alcanza la clasificacion IIb (Bosma y otros, 2011).
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El estudio de Arenas y otros (2011) describe una tasa de 0,6 eventos
por paciente operado, entre los cuales estdn: paquetes quirtargicos
mal esterilizados con batas himedas, falla en engrapadora quirar-
gica por inadecuada manipulacion, paciente bajo bloqueo espinal
sin inmovilizaciéon de brazos, quien contamina drea quirdrgica; fuga
de gases anestésicos y oxigeno, contaminaciéon entre miembros del
equipo, errores en la administracion de farmacos, fallas en equipos y
deficiente preparacién del paciente (Arenas Méarquez y otros, 2011).

Retos de conocimiento en el contexto nacional y local. Actualmente
hay déficit en investigacion y publicacién de resultados con relacién
al proceso perioperatorio en Colombia; también existe falta de dispo-
nibilidad de estadisticas. En los pocos estudios encontrados se evi-
dencian sesgos y fallas en la calidad de la informacién que se deben,
en especial, a dificultades en la obtencién de los datos. Sin embargo,
en la actualidad se cuenta con los resultados del estudio IBEAS y un
documento de mejora en la seguridad en los procedimientos quirar-
gicos (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2014).

Resultados del estudio IBEAS. Segun el estudio IBEAS (Ministerio
de la Sanidad y Politica Social de Espafa & Organizacién Mundial
de la Salud-OMS, 2009), desarrollado en Argentina, Colombia, Costa
Rica, México y Perd, el 10,5% de los pacientes presentaron un evento
adverso durante la atencién en salud. De estos pacientes, el 34,3%
presentaron eventos adversos relacionados con la atencién quirtrgica,
y dentro de este grupo, el 28,4% resultaron en dafios mayores. Esto
apunta a que los eventos adversos quirargicos constituyan la segunda
causa de eventos adversos encontrados en Latinoamérica.

En el contexto colombiano, los investigadores identificaron una pre-
valencia de eventos adversos del 13,1%; de estos, el 43,3% estuvieron
asociados con escenarios intraoperatorios (lo que indica falta de in-
formacion en las fases pre y posoperatoria). El grado de severidad se
identific6 como moderado en un 57% y grave en un 22% (Ministerio
de la Sanidad y Politica Social de Espafna & Organizacién Mundial
de la Salud-OMS, 2009).
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Considerando la falta de informacién, algunas de las estrategias con-
templadas para superar este déficit de conocimiento son: busqueda
de informacién en fuentes indirectas o secundarias; revisiéon de que-
jas, reclamos, tutelas, demandas, fallos de tutela, revisiéon de fallos
de tutela por la Corte Constitucional y comités de ética profesional.
Esta ultima estrategia conlleva una dificultad en la obtencién de la
informacién por el debido proceso, intimidad y confidencialidad de
los pacientes, los requerimientos de ética en la investigacién y de sus
historias clinicas, conflicto de intereses en las instituciones de salud
y la reserva del sumario.

La basqueda de antecedentes judiciales del cuidado perioperatorio.
En los registros de sentencias de la Corte Constitucional de Colombia
en los dltimos diez afios, tras una consulta preliminar, realizada bajo
los criterios de busqueda “cirugia”, “negligencia” y “salud”, se encon-
traron 26 fallos de revisién de tutela relacionados con cirugias, de los

cuales 22 estaban enmarcados en la negacion del derecho a la salud.

De los fallos mencionados, 12 se relacionaron con autorizacién de ciru-
gia baridtrica o bypass gastrico (T-055/2009, T-931/2010, T-1057 /2008,
T-318A/2009, T-889/2010, T-193/2009, T-403/2009, T-354/2011,
T-835/2010, T-924 /2010, T-968/2008, T-914/2008), en los que, en su
mayoria, solia argumentarse que el tratamiento no hacia parte del POS.

Seis fallos tuvieron relacién con la autorizacién de cirugias plasticas o
estéticas (T-548/2011, T-975/2010, T-392 /2009, T-793 /2010, T-179/2008,
T-991/2007). Tres fallos hacen referencia a autorizacién de mamo-
plastia reductora (T-467/2012, T-570/2013, T-822/2007), y un fallo
con respecto a autorizacion de cirugia de préstata via transuretral
por laser verde (T-892/2010).

Del total de fallos encontrados, cinco de estos, proferidos por la Corte
Constitucional y uno por la Corte Suprema de Justicia, hacen refe-
rencia a problemas y dafios presentados en el proceso perioperatorio:
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Un fallo que hace referencia al proceso perioperatorio en su totalidad
por cuanto hubo falta de diligencia a la hora de elaborar el diagnéstico,
ademas de no recibir manejo oportuno en el posoperatorio, causando
asi la muerte de la paciente (T-118A/2013).

Un fallo que hace referencia a la fase posoperatoria, por cuanto el
menor sufrié la extraccién del ojo derecho, debido a un tumor can-
cerigeno, y la EPS no procedia a autorizar el implante de la prétesis
ocular que este necesitaba (T-188/2013).

Un fallo que hace referencia a la fase transoperatoria, por cuanto la
cirugia de varices no solucion¢ el problema de salud, ademas de ha-
ber ejecutado el procedimiento sin estar dadas las condiciones para
hacerlo (T-168/2013).

Un fallo que hace referencia a la fase preoperatoria, por cuanto la
menor afectada requeria un examen de angiorresonancia pulmonar
con contraste, como estudio previo a la cirugia. Al no hallar pronta
respuesta por parte de la entidad, y debido a la urgencia del proce-
dimiento, se realiz6 la cirugia sin el estudio previo, lo que hubiera
podido poner en riesgo la vida de la paciente (T-316A/2013).

Un fallo de la Sala de Casacion Penal determina el delito de lesiones
personales culposas (Corte Suprema de Justicia, 2012). Por dltimo,
estd la sentencia T-576 de 2008; en este fallo se condena a un patélogo
por la Sala de Casacién Penal, bajo el delito de lesiones personales
culposas por hechos del afio 2007 (Corte Constitucional, 2008c).

Se hace evidente que en estos casos reportados se habla de la respon-
sabilidad de las entidades y de los médicos a cargo, pero no se men-
ciona la relacion directa del rol del profesional de enfermeria en las
situaciones, y mucho menos las causales estructurales de las mismas.
Solo en una ocasion se establece una relacion entre el evento adverso
y la labor del enfermero, hecho que confirma la poca documentacién
que existe al respecto.
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Pensamiento critico en cuidado perioperatorio. Existe una tendencia
en el cuidado perioperatorio a incorporar medidas estadisticas incom-
pletas, recomendaciones, protocolos, guias, listas de chequeo, escalas
y documentacién que derivan de la logistica de transporte aéreo. ; Pero
acaso esta vision es en extremo positivista? ;Hace falta considerar la
integracion, los principios y valores, la concepcion y filosofia de ser
humano? ;Con una lista de chequeo se ahorraréd dinero por medio de
disminucién de empleo?

Es posible que nos enfrentemos en la actualidad a un proceso de
“importacion” de protocolos sin evaluacion, por lo que resulta nece-
sario reconsiderar el ndcleo de cuidado perioperatorio en el trabajo
en equipo, la comunicacién humana, las condiciones laborales y los
sistemas de informacién. En el aspecto ético deben reconocerse los
principios y valores, la integracién y la concepcion de ser humano.

Retos, desafios y aportes. Considerando los informes de organizaciones
como las OMS y la OIT, los resultados de investigacién y el concepto
de abogacia por el paciente, los retos identificados para la mejora
de la seguridad en el cuidado perioperatorio son cinco: sistemas de
informacién, medicion en los servicios quirtrgicos, trabajo decente,
la defensa del paciente y gestion del conocimiento.

Sistemas de Informacion-TIC. De acuerdo con la iniciativa de cirugia
segura, en muchas ocasiones no es la falta de recursos la que disminuye
la calidad de la atencién en escenarios quirtrgicos, sino la inadecuada
sistematizacion. En el caso de la infecciéon de herida quirtargica, la
gestion de antibioticoterapia se hace de manera ineficaz en paises en
desarrollo, en comparacién con lugares industrializados, por lo que
la infeccién continua siendo una causa importante de complicaciones
posoperatorias (OMS, 2008).

Este problema es susceptible de solucién a través de la implementacion
de tecnologias de informaciéon y comunicacién que permitan, entre
otras cosas, realizar un adecuado proceso de atencién y seguimiento.
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Medicion de los servicios quiriirgicos. La OMS identifica que el mayor
problema en investigacion sobre seguridad del paciente ha sido el
déficit de resultados de investigacion.

En esta drea aun hace falta consolidar sistemas de vigilancia siste-
matizada de la atenciéon quirtrgica; en los casos en los que la OMS
cuenta con informacién epidemioldgica, los datos corresponden con
una cantidad restringida de unos pocos paises, con fallas en la nor-
malizacién de datos (OMS, 2008).

Trabajo decente. De acuerdo con la Organizaciéon Internacional del
Trabajo, el trabajo decente “sintetiza las aspiraciones de las personas
durante su vida laboral” (OIT, 2017). Para el caso de los trabajadores
del sector salud, esta premisa se refleja en la posibilidad de emplearse
de manera productiva bajo un ingreso equitativo, con condiciones
laborales adecuadas y garantias de proteccién social que incluyan a
la familia, y garantia para la expresion de opiniones en los d&mbitos
asistenciales de cuidado (OIT, 2017).

El trabajo decente también se visualiza en el adecuado trabajo en
equipo. En los ambitos de cuidado perioperatorio, la comunicacién
asertiva garantiza procedimientos seguros, atin bajo ambientes de
gran estrés negativo.

Abogacia por el paciente. La defensa o abogacia por el paciente (patient
advocacy), puede considerarse como base para la comunicacién, in-
formacién y mejora de condiciones de trabajo en equipo. La abogacia
estd incluida en las definiciones de la enfermeria como la proteccioén,
promocién y optimizacion de la salud y las habilidades, la preven-
ciéon de enfermedades y lesiones, el alivio del sufrimiento mediante
el diagnostico y el tratamiento de la respuesta en humanos, y la pro-
mocién en el cuidado de las personas, las familias, las comunidades
y poblaciones (Maryland & Gonzalez, 2012).

Proceso de gestion del conocimiento. En este punto, cobra vital importancia
la formacién académica para aprender a trabajar en medio del riesgo
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Figura 12. Propuesta estratégica para la seguridad integral del ser
humano durante el proceso perioperatorio
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y la peligrosidad del escenario perioperatorio; esta afirmacion no debe
confundirse con trabajo sin condiciones. Dentro de los procesos que
deben garantizarse en la gestiéon de conocimiento se encuentran la
generacion de evidencia cientifica, utilizacién del método cientifico,
visibilidad y socializacién del conocimiento, transformacién de prac-
ticas para que sean basadas en el conocimiento cientifico, generaciéon
y transformacién de politicas en salud y en enfermeria, creaciéon de
modelos de cuidado en enfermeria en el 4rea, creacién de asociaciones
cientificas relacionadas y conformacién de redes, alianzas locales,
nacionales e internacionales

De los retos analizados surgen aportes a modo de elementos y pre-
guntas para el desarrollo futuro en el drea de cuidado perioperatorio,
que presento a continuacién:
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e ;Cuadles son las tasas locales de morbilidad y mortalidad a causa
del proceso perioperatorio?

e ,Cual es el costo social de las complicaciones quirtrgicas?

e ;Cudl es el estado de las diversas reclamaciones de pacientes y
familiares a causa de situaciones ocurridas durante el proceso
perioperatorio?

e ,Cuantas personas perdieron su trabajo debido a su proceso pe-
rioperatorio?

e ;Cuéntas personas se divorciaron a causa de su proceso periope-
ratorio?

Para ver mas alla de los fallos humanos se requiere comprender que
existe invisibilidad de la interdisciplinariedad, de la intersectorialidad
y de la multidisciplinariedad, de las condiciones laborales de los pro-
fesionales de la salud y de las politicas y lineamientos de acreditacion
y habilitacién de los servicios. Por otro lado, es necesario comprender
cémo el nivel educativo y socioeconémico de pacientes y profesionales
influye en la seguridad integral.

No menos importante resulta considerar el evento adverso en el marco
de la seguridad en el hospital y la cirugia segura como un posible
factor de vulneracion de derechos, vulneracion de la dignidad, la
intimidad, del derecho a la vida y el derecho a la salud. Asi mismo,
es importante analizar si cuando hablamos de evento adverso nos
referimos en aspectos legales a malas précticas, negligencias, dafios
o afectacion a los derechos del paciente. La tecnologia y la economia,
al hablarnos de costos, eficiencia y beneficios, juegan un papel en la
concepcién de humanismo en servicios de salud, en la construcciéon de
politicas y, por ende, en la interpretaciéon de dignidad del ser humano
que vive un proceso quirtrgico.

Conclusiones

Es importante retomar la concepcién racional del error como un acto
humano; esto implica la aceptacién de reconocimiento, rectificacion
y reparacién como capacidades intrinsecas de las personas.
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Se recomienda convocar a los actores involucrados en esta problema-
tica a aportar en la discusién y reconocimiento de los retos, desafios y
prioridades en la practica, en la investigacion, en la legislacién y las
politicas sociales en relacion con esta temética, a nivel local, regional
y nacional.

Se recomienda llevar a cabo un ejercicio de investigacion profundo y
riguroso que realice un sondeo nacional basado en una amplia gama
de fuentes de informacién, que permita ahondar en el impacto que
tienen las actividades que se realizan con seres humanos en el proceso
perioperatorio y en el rol de la enfermeria en el mismo.

Se requiere sensibilizar en torno al rescate de los derechos a la sa-
lud, a la dignidad y a la vida, a través de la educacién, la formacion
en valores y la implementaciéon de mejores condiciones de trabajo y
formacion académica para las personas que laboran en estas areas.

Se debe trabajar sobre condiciones de vida y laborales que influyen
en la ocurrencia de errores en la seguridad quirargica. Las acciones
deben pensarse para un mediano y largo plazo; esto incluye la im-
plementacion de programas de cirugia con seguimiento estricto en
el posoperatorio a 30, 60, 180 y 360 dias.
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Resumen

El objetivo de este documento es proporcionar informacion de algunos
de los sistemas actualmente utilizados en la nanotecnologia, su diserfio,
aplicaciones y beneficios. Los principales temas que vamos a revisar en
este capitulo son: la nanomedicina, aplicacion de fairmacos, expectativa
de vida y seguridad del paciente. Las nanoparticulas prometen resolver
las sintomatologias incapacitantes que impactan actualmente la salud a
nivel mundial, la nanomedicina y tres dreas de trabajo, las cuales son:
el nanodiagnostico, la nanoterapia y la capacidad de regenerar tejidos
datiados dentro del organismo. Estos impactardn arios adicionales de
vida libres de enfermedades incapacitantes. En esta panordmica es ne-
cesario resaltar como debemos proceder con la evaluacion de seguridad
del paciente en el uso de formulaciones de nanoparticulas, y como se
necesitarian pruebas adicionales especificas a este tipo de compuestos,
para las cuales no aplican las empleadas en las formulaciones médicas

tradicionales.

Palabras clave: nanoparticulas, nanotecnologia, nanoestructuras, to-

xicologia, ultraestructuras.
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Introduccidén

La posibilidad de combinar informacién genémica e informacién cli-
nica contra bases de datos robustas ha permitido la deteccién precoz
de procesos neurodegenerativos como el Alzhéimer, entre otros; estos
avances y otros atributos de la tecnologia médica se vislumbran en el
futuro proximo, con la aplicacion de diagndsticos y tratamientos que
impacten sobre 6rganos afectados, evitando la perdida de células y
tejidos sanos y los temidos efectos secundarios de los tratamientos
actuales (Morato, s. f.).

Continuar por este sendero emergente que impacta el perfil epidemio-
l6gico a nivel mundial, parece ser la ruta de navegacion; las causas de
muerte y discapacidad han cambiado en el mundo, el aumento de la
poblacién y su consecuente incremento en la esperanza de vida parecen
ser buenas noticias, pero cuando se analiza el porcentaje incapacitante
de dolencias como el cancer, las enfermedades cardiovasculares, la
diabetes o las enfermedades neurodegenerativas como el Alzheimer
y Parkinson, para las que no existen tratamientos totalmente defini-
tivos, hace que se busque establecer métodos terapéuticos eficaces y
especificos a estas dolencias (Morato, s. f.).

De tal forma que la nanotecnologia, en el drea de la nanomedicina,
con énfasis sobre tres areas de trabajo del nanodiagndstico, la nano-
terapia con la liberacién controlada de farmaco y la medicina rege-
nerativa, prometen, no solo resolver problemas degenerativos de las
enfermedades croénicas, sino detectar de forma precoz la presencia
de enfermedades como el cancer y la capacidad de regenerar tejidos
dafiados dentro del organismo, proporcionado afios adicionales de
vida libres de enfermedades (Motelléon & Bueren-Roncero, 2010).

La nanomedicina, medicina del futuro

Las nanoparticulas (NPs). Por sus propiedades pueden ofrecer be-
neficicios en la administraciéon segura de farmacos, ya que presentan
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capacidad de absorber y transportar compuestos como farmacos, son-
das y proteinas. Las nanoparticulas combinan el desarrollo de ciencia
y disefio con el adelanto de nanoestructuras (lo cual se ilustra en la
Figura 13); en este tipo de disefios se encuentran diversos productos
como cosméticos, raquetas, tenis mas flexibles y resistentes, gafas que
no se rayan, ropa que no se arruga ni se mancha, por citar algunos
ejemplos (Lechuga, 2006).

Figura 13. Disefios de nanoestructuras con aplicaciéon en diferentes
campos, entre los que destacan la electrénica, la medicina y la energia

| A n e

Microchip ordenador Nanoprisma de oro Virus polio Molécula de ADN
70 nm lado 50 nm 10 nm anchura 2 nm

&

Nanotubos de carbén Molécula de C,, Atomo de hidrégeno
anchura |4 nm 0.7 nm 0,1 nm

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Nanodiagnéstico. Este permite la reduccion significativa de los even-
tos adversos derivados de procedimientos diagndsticos invasivos, ya
que se basa en sistemas de recoleccién de muestras con alto grado
de selectividad, para aplicar, in vitro o in vivo. El diagnéstico in vivo
requiere que los dispositivos puedan penetrar en el cuerpo humano
para identificar y cuantificar en tiempo real la presencia de un de-
terminado patégeno o célula. El diagnoéstico in vitro permite la de-
teccion especifica de un patégeno, o determinante biolégico, a partir
de pequefias muestras biolégicas, con gran precision y sensibilidad.
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En el nanodiagndstico dos son las principales dreas de trabajo y se
describen a continuaciéon en la Tabla 1.

Tabla 1. Resumen de los sistemas de nanodiagnodstico mas
desarrollados

Principales sistemas de nanodiagndstico
Dispositivos de nanodiagnéstico

* Nanobiosensores

¢ Biochips genémicos y proteémicos

e Lab-on-a-chip

Diagndstico por imagen

¢ Resonancia magnética nuclear
Espectroscopia y fluorescencia
Microscopios de campo préximo (AFM, STM)
Microscopia y tomografia electrénica
Marcadores y agentes de contraste

- Puntos cuénticos

- Nanoparticulas magnéticas

- Nanoparticulas metalicas

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Nanosistemas de imagen. Las imdgenes moleculares son especialmente
atiles cuando se trata de lograr un diagndstico preciso. La resonancia
magnética provee imagenes con resoluciones entre 25 pym y 1 mm, no
tiene los efectos nocivos de la radiacion, por lo tanto, es una excelente
alternativa. Frente al reto de mejorar la resolucién de las imagenes, se
usan las nanoparticulas inorganicas y superparamagnéticas, especial-
mente en la deteccién de lesiones cardiovasculares (Londofo, 2015).

Estos sistemas son mas sensibles y se pueden fabricar a partir de puntos
cuanticos de nanoparticulas, metalicas o magnéticas que emiten luz en
diferentes longitudes de onda segtin su tamafo; esta caracteristica los
hace ideales como marcadores biolégicos in vivo, en la identificacion
de tumores. Los “puntos cuanticos” (quantum dots) o nanoparticulas
de semiconductores, podrian sustituir a los marcadores de metales
pesados, reduciendo su toxicidad al facilitar su transporte al exterior
mediante la utilizacién de un campo magnético externo (como un imén).
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Figura 14. Puntos cuénticos de distintos tamafios

A

A) Disoluciones de puntos cuénticos de distintos tamafios, con color de fluorescencia caracteristico
para cada tamafio. B) Esquema de funcionamiento de un punto cuantico. C) Imagenes de experimentos
en los que se han inyectado puntos cudnticos y cdmo se acumulan en células u 6rganos dafados.
Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Nanobiosensores. Utiles para disminuir eventos adversos derivados
de la insercién de dispositivos médicos, puesto que estan disefiados
a partir de sustancias quimicas o biol6égicas; pueden detectar una
sustancia de forma directa, medir la reaccién biomolecular y tradu-
cirla en una sefial cuantificable, con alta sensibilidad y selectividad;
no requiere marcador fluorescente o radioactivo. Pueden ser intro-
ducidos en el interior del cuerpo humano, proporcionando datos en
tiempo real del estado de salud del paciente. Dentro de este grupo
se destacan los nanobiosensores foténicos, nanoplasmonicos y los
biosensores nanomecdanicos (Lechuga, 2006).

Biosensores nanofoténicos. También llamados de onda evanescente,
disefiados sobre una fibra éptica muy afilada (su extremo final tiene
solo 30-50 nm) lo que les permite penetrar a través de la membrana
celular sin causar ningan dafio; con alto nivel de sensibilidad para
la deteccion directa de proteinas y ADN, detectar especies quimicas
y sefalizar procesos moleculares, en localizaciones especificas de la
célula (Lechuga, 2006).
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Biosensores nanoplasmoénicos. El biosensor de resonancia de plasmén
superficial conocido como (SPR) esta disenado sobre la base de la
variacién de la reflectividad de una capa metalica en contacto con
un medio biolégico. La absorciéon de biomoléculas sobre las nano-
particulas provoca cambios de color que se pueden emplear para la
deteccion de sustancias de interés clinico; este sensor permite detectar
de forma directa concentraciones en el rango nanomolar, sin necesi-
dad de marcadores fluorescentes, tal como se muestra en la Figura
15 (Lechuga, 2006).

Figura 15. Funcionamiento de un biosensor SPR
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Fuente: tomado de Lechuga (2006)

La interaccion biomolecular que tiene lugar sobre el oro se detecta
mediante el desplazamiento de la curva plasménica. B) Fotografias de
microscopia electrénica de nanoparticulas de oro (esferas y cilindros)
y la localizacién de la resonancia plasmoénica. La resonancia varia
cuando se colocan los analitos en la superficie.
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Figura 16. Medida de la actividad metabdlica de una dnica célula
mediante una nanosonda foténica

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

El nanosensor esta constituido por una fibra ¢ptica muy afilada que
no dafia la pared celular y permite el registro de su actividad a través
de la interaccion del campo evanescente de la luz que circula por la
fibra previamente biofuncionalizada.

Sistemas laboratorio-en-un chip. Describe un microsistema con na-
nosensores incorporados que ofrecen un diagnodstico completo a partir
de una gota de sangre y la identificacién de manera imperceptible de
cambios moleculares; esto implica que los andlisis podrian hacerse a
domicilio, lo que reduce riesgos como los fallos en la identificacion
de muestras (véase la Figura 17).

El biosensor estd formado por un transductor similar a los circuitos
integrados de silicio y una capa bioreceptora para el analisis espe-
cifico. Biosensor. B) Fabricacién de nanobiosensores con tecnologia
microelectrénica. El biosensor estd formado por un transductor similar
a los circuitos integrados de silicio y una capa bioreceptora para el
andlisis especifico.
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Figura 17. Esquema del funcionamiento

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Figura 18. Microsistema “laboratorio-en-un-chip”

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Biosensores nanomecanicos. Emplean como sistema de transduccion
el desplazamiento de la frecuencia de resonancia al contacto con el
sistema biol6gico en la micropalanca. El movimiento ocurre a escala
de unos pocos nanémetros, y de aqui deriva el nombre de biosensores
“nanomecénicos”. Ademas, se fabrican con tecnologia microelectré-
nica estandar, y podrian ser empleados para la deteccion simultanea
de miles de analitos a partir de la misma muestra (Lechuga, 2006).
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Figura 19. Biosensores nanomecanicos empleados en nanodiagndstico
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Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Las micropalancas se doblan unos nanémetros cuando tiene lugar una
reaccion de reconocimiento molecular en su superficie. El nanobio-
sensor de matrices de micropalancas puede emplearse como biochip

de ADN o protedmico segin la biofuncionalizacion.

Figura 20. (izq.) Biosensor nanofénico basado en guias de ondas de
tan s6lo 4 nm de altura fabricado con tecnologia de silicio (der.)
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Fuente: tomado de Lechuga (2006)
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El biosensor presenta una extremada sensibilidad y permite distin-
guir de forma rapida y directa las variaciones de una tinica base en
el gen BRCA1, variaciones indicativas de la predisposicion a padecer
cancer de mama.

Nanomedicina regenerativa. Tiene miultiples usos en medicina. En
cuanto a los problemas significativos relacionados con la atencién se-
gura resulta util en el manejo de las tlceras por presiéon ya que permite
la reparacién o sustitucién de tejidos y 6rganos enfermos, a través de
mecanismos propios del cuerpo humano al generar microambientes
propicios para la regeneracion tisular. Mediante terapia génica, la
terapia celular y la dosificacién de sustancias biorregenerativas, los
aportes de la nanotecnologia en este campo estan relacionados con la
produccién de nuevos materiales y sistemas de soporte, la utilizacion
de células madre embrionarias y adultas, la produccién de moléculas
bioactivas empleadas como sefales de diferenciacion celular y mi-
croambientes propicios (Lechuga, 2006).

Figura 21. Red bidimensional nanoestructurada con nanotubos de car-
bono y utilizada como soporte para la proliferaciéon de redes neuronales

Fuente: tomado de Lechuga (2006)
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B) Imagenes de microscopia electrénica del crecimiento de osteoblas-
tos. C) Crecimiento de vasos sanguineos artificiales. D) Crecimiento
de células de fibroblasto sobre un sustrato nanoestructurado

Figura 22. Crecimiento de células de fibroblasto sobre un sustrato
nanoestructurado, método empleado en nanomedicina regenerativa

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Nanoparticulas y administracién de farmacos. Las ciencias farmacéu-
ticas estan utilizando nanoparticulas para reducir la toxicidad y los
efectos secundarios de las drogas. Actualmente se estan investigando
multitud de sustancias para su preparacion, que van desde sustancias
biolégicas como albtiimina, gelatina y fosfolipidos para liposomas,
hasta sustancias quimicas como diversos polimeros y nanoparticu-
las s6lidas que contienen metales. Por otra parte, la interacciéon con
tejidos y células depende en gran medida de la composicién real de
la formulacién y del tamano, lo que puede influir en la distribucién
del farmaco e impactar en la biodisponibilidad del farmaco. Sin em-
bargo, no todas las particulas con tamafos por debajo de 100 nm se
comportan de manera similar (De Jong & Borm, 2008).

El desarrollo farmacéutico en el contexto de la nanomedicina esté
relacionado con sistemas complejos a escala de 10-100 nm, que consta
de al menos dos componentes, uno de los cuales es un ingrediente
farmacéutico activo. También son posibles formulaciones del farma-
co en si mismas. Los objetivos principales para la investigacion de
nanobiotecnologias en la entrega de farmacos incluyen:
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* Una focalizacion y administracién mas especificas de farmacos.

* La reduccién de la toxicidad mientras se mantienen los efectos
terapéuticos.

* Mayor seguridad y biocompatibilidad.

Buscar una eficiente dosis terapéutica, la absorcion de las nanoparti-
culas por las células diana y la reduccién de la toxicidad del farmaco
libre es el mecanismo en el que se basa la accion de los farmacos na-
noestructurados; algunos de estos farmacos se encuentran aprobados
y otros en fase de desarrollo.

Tabla 2. Las formulaciones quimicas bajo investigacion

Liposoma Aprobado porla FDA  DaunoXone, Docil

Albuminoso Aprobado porla FDA  Abraxane

Micela polimérica Ensayos clinicos Genesol-FM, SP1049C, NK911, NCQI2,
NCI105, NC-6004

Conjugado polimero/ffrmaco  Ensayos clinicos XYQTAX, Pegamotrecan, APS346, etc.

Liposoma dirigido Ensayos clinicos MCC-465MBP-426, SGT-53

Nanoparticula de polimero Ensayos clinicos FCE28069 (PK2), CALAA-OI

Particula inorgdnica o metdlica  Ensayos clinicos (oro) y ~ Nanotubos de carbono, particulas de silice,

preclinicos nanoparticulas de oro
Dendrimero Ensayos preclinicos Poliamidoamina (PAMAM)

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Liberacion controlada de farmacos. La nanotecnologia permite que
la liberacién del farmaco sea minimamente invasiva, de modo que
se ha propuesto como una solucién para el transporte del farmaco
hasta la zona afectada al reconocerla; ademas, libera el farmaco en
respuesta a un estimulo, a una velocidad apropiada y controlada. Se
han propuesto una gran variedad de nanoestructuras como nano-
particulas, nanocépsulas, dendrimeros, liposomas, micelas, nanotu-
bos, conjugados poliméricos y microgeles (véase la Figura 23). Estos
nanosistemas pueden atravesar poros y membranas celulares, y la
efectividad del medicamento se ve incrementada mediante el control
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preciso de la dosis requerida, la morfologia y las propiedades del
compuesto (Lechuga, 2006).

Figura 23. Diferentes tipos de nanosistemas que pueden emplearse
en la dosificacion de farmacos

Fuente: tomado de Lechuga (2006)

Uso de formulaciones de nanoparticulas en la administracion de
farmacos. Uno de los mayores retos en la administracién de farmacos
es conseguir que el farmaco se encuentre en el lugar en el que se re-
quiere evitando posibles efectos secundarios a 6rganos no enfermos.
Esto es especialmente dificil en el tratamiento del cancer cuando hay
metdstasis. La toxicidad limita el uso terapéutico. Las nanoparticulas
por su tamafo permiten el transporte a través de las membranas celu-
lares, la unién y la estabilizacién de las proteinas (Zhu, Oberdorster
& Haasch, 2006).

Uno de los productos terapéuticos en estudio es el paclitaxel (taxol);
la formulacién de nanoparticulas presenta mayor toxicidad para las
células tumorales in vitro, con aumento en la eficacia terapéutica sos-
tenible en un modelo animal in vivo. El paclitaxel se encapsulé en
nanoparticulas de polidcido D, L-lactico-coglicélico, (PLGA) emulsio-
nado con la vitamina E; este sistema present6 un nivel prolongado por
encima de la concentracion efectiva in vivo (De Jong & Borm, 2008).

Los avances en nanotecnologia, entre otros, surgidos de los avances
en la quimica de polimeros, pueden proporcionar una base intrigante
para abordar esta cuestiéon de una manera prometedora, como lo son
algunos de los tipos de estructuras quimicas y las posibilidades para
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la preparacién de materiales a nanoescala utilizados como sistema
portador farmacéutico (revisado en Borm & Muller-Schulte, 2006).
Ciertamente, ninguno de los transportes hasta ahora desarrollados
cumple todos los pardmetros mencionados anteriormente en toda su
extensién; sin embargo, pueden proporcionar una base interesante
para abordar el sistema de transporte de forma prometedora (véase
la Tabla 3).

Tabla 3. Vision general de las nanoparticulas y sus aplicaciones en
las ciencias de la vida

Particle class Materials Application
Natural materials or derivatives Chitosan Drug/Gene delivery
Dextrane
Gelatine
Alginates
Liposomes
Starch
Dendrimers Branched polymers Drug delivery
Fullerenes Carbon based carriers Photodynamics
Drug delivery
Polymer carriers Polylactic acid Drug/ gene delivery
Poly(cyano)acrylates
Polyethyleinemine
Block copolymers
Polycaprolactone
Ferro fluids SPIONS Imaging (MRI)
USPIONS
Quantum dots Cd/Zn-selenides Imaging

In vitro diagnostics

Various Silica-nanoparticles Gene delivery
Mixtures of above

Fuente: tomado de De Jong & Borm (2008)

Objetivos celulares e intracelulares. Para la administracion de farma-
cos no solo el 6rgano o la orientacion celular es de importancia, sino
también el destino de las nanoparticulas dentro de las células. Las
particulas generalmente terminan intracelularmente en endosomas o
lisosomas seguidos de degradacion. Para la actividad de los farmacos
encapsulados es necesaria la liberacién en el citosol. Sin embargo,
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para nanoparticulas de aproximadamente 20 nm también se demostré
la captacion celular sin la contribuciéon de mecanismos endociticos.
Las caracteristicas quimicas tales como la carga superficial también
pueden determinar el destino de las nanoparticulas en las células. La
funcionalizacion superficial de nanoparticulas de oro con cadenas de
polietilenglicol (PEG) resulto eficiente para la degradacion en endo-
somas y citosol, y se localiz6é en la region nuclear. Se descubrié que
las nanoparticulas de poli (DL-lactida-co-glic6lido) eran ingeridas
por las células por endocitosis (Konan y otros, 2003; Panyam y otros,
2002). Se sugirié que el escape de estos endosomas al citoplasma
celular era causado por un cambio en la forma de carga superficial
negativa a positiva de las nanoparticulas de PLGA que resulta en la
liberacién citoplasmatica de los farmacos incorporados. La hipétesis
segun la cual la carga superficial positiva influy6 en el escape de los
endosomas fue apoyada por datos obtenidos con nanoparticulas de
poliestireno cargadas negativamente que no alcanzaron el citosol,
pero permanecieron en el compartimento endosomal de las células
del masculo liso utilizadas en este estudio (Panyam y otros, 2002).

Se han utilizado puntos cudnticos muy pequefios (<10 nm) para el
direccionamiento de péptidos a pulmones, o a las células del epitelio
pigmentario de la retina en el ojo. Las modificaciones superficiales de
las nanoparticulas ofrecen posibilidades para aplicaciones médicas
como la fijacion de farmacos en términos de unién celular, captacion
y transporte intracelular. Se observé que los ligandos de unién a car-
bohidratos en la superficie de las nanoesferas de dcido poli D, L-l4cti-
co-co-glicolido, son biodegradables y biocompatibles, el aumento de
adherencia puede conducir a una actividad mejorada del farmaco, y
el acoplamiento de proteinas especificas tales como anticuerpos a la
superficie de las nanoparticulas puede permitir un direccionamiento
inmunolégico dirigido mas especifico de las particulas (De Jong &
Borm, 2008).

Nanoterapia-microparticulas termosensibles. Se fundamenta sobre
el hecho de la destrucciéon de un tejido o células cancerosas al unirse
a las nanoparticulas, luego, por calentamiento inducido en campo
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magnético de baja intensidad (para nanoparticulas magnéticas) o
por irradiaciéon con luz infrarroja (para nanoparticulas metalicas)
provoca la destruccion de las células tumorales por hipertermia, sin
afectar células o tejidos sanos. Estos sistemas se han demostrado en
pacientes humanos por la compafiia alemana MagForce Nanotechno-
logies AG. El sistema de nanoterapia de MagForce se basa en el uso
de nanoparticulas de 6xido de hierro recubiertas de aminosilano. Al
inyectar estas nanoparticulas magnéticas en la zona del tumor y al
aplicar calentamiento posterior produce la destruccion de las células
cancerosas. La terapia podria aplicarse en diferentes tipos de tumores
solidos (De Jong & Borm, 2008).

Figura 24. Ilustra el sistema de transporte de farmacos controlable
sin contacto basado en particulas magnéticas y microparticulas ter-
mosensibles
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Fuente: tomado de De Jong & Borm (2008)

El inserto muestra la aplicaciéon de sistema con perlas encapsuladas
con Rodamina B que se libera después de calentar hasta 45 °C.

El cerebro -el objetivo final para la entrega de farmacos. Desde varias
perspectivas el cerebro es un 6rgano desafiante para la administracion
de farmacos. En primer lugar, la incidencia de enfermedades degene-
rativas en el cerebro aumentara con el envejecimiento de la poblacion.
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En segundo lugar, la barrera hematoencefélica es el mejor guardidn
del cuerpo para sustancias extrafias. Generalmente, los productos
farmacéuticos, incluyendo la mayoria de las moléculas pequeiias, no
atraviezan la barrera hematoencefdlica. Estas propiedades pueden
verse comprometidas por tratamiento con farmacos que permitan el
paso de nanoparticulas. La entrega de medicamentos por nanocarrier
fue recientemente revisada pero atin muestra inquietantes desafios
médicos, basicamente frente a tematicas relacionadas con la seguridad
del paciente (Zhu y otros, 2006).

Seguridad del paciente y su futuro. El mundo esta cambiando a pasos
de gigante. La tecnologia impacta todas las areas, se vive la verda-
dera inteligencia artificial, robots, autos sin conductor y en salud la
nanomedicina; segin Theo Vos MD, Ph.D., investigador del Institute
for Health Metrics and Evaluation (IHME), citado por Semana (2015):
“El mundo ha tenido grandes avances en la salud, pero el reto ahora
es invertir para encontrar formas mas efectivas de prevenir y tratar
las principales causas de enfermedades y discapacidades”.

Partiendo de la anterior orientacién, parece ser que el mundo se pre-
para para el reto de buscar coémo aumentar la esperanza de vida,
acompafada de afios de buena salud. ;Cémo enfrentar el futuro y sus
retos? Indiscutiblemente es necesaria la incorporacién de tecnologia
(Echevarria-Castillo, 2013).

En una conferencia de gerontologia, durante la cual se discuti6 el
futuro de la medicina frente a la esperanza de vida, el neurobiélogo
britdnico Colin Blakemore, profesor de la Universidad de Londres y
exdirector ejecutivo del Consejo de Investigacion Médica Britanica,
afirmé6 que existe un tope hasta el cual puede envejecer el cuerpo
humano de 120 afos: «un verdadero limite absoluto de la esperanza
de la vida humana”. Por otra parte, concluy6 que es mas importante
mejorar la salud y la calidad de vida para las personas mayores que
prolongarla (Stuart, 2014).
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Algunas de las acciones ya se han incorporado; por ejemplo: equipos
médicos con alto grado de tecnologia asociados al uso de sistemas
remotos de energia, ultrasonidos, radiacién direccionada aplicada
en la extirpacién de tumores y dirigida al desarrollo de cirugias mi-
nimamente invasivas, y el hecho de intervenir el corazén latiendo,
sin abrir esternon y manteniendo la circulacién pulmonar y cardiaca
del paciente, ya son procesos que bordean la linea de los imaginarios
(Morato, s. f.).

Los altimos afios han sido testigos de un crecimiento sin precedentes
de la investigacion y las aplicaciones en el &mbito de la nanociencia y
la nanotecnologia. Existe un creciente optimismo de que la nanotec-
nologia, tal como se aplica a la medicina, traera importantes avances
en el diagndstico y tratamiento de la enfermedad. Las aplicaciones
previstas en medicina incluyen la administracién de farmacos, diag-
nosticos in vitro e in vivo, y la producciéon de materiales incompatibles
mejorados (Lechuga, 2006).

Es segura la nanotecnologia. Los tipos de riesgos que se introducen
mediante el uso de las nanoparticulas para la administracion de far-
macos estdn mas alld de los peligros convencionales conocidos en
el momento sobre la toxicologia farmacolégica, impuestos por los
productos quimicos en las matrices de entrega clasica. Es inquietante
establecer los riesgos reales de la nanoterapia y sus microsistemas
frente a la exposicion de diversos 6rganos internos, y otro factor de
riesgo seria el tamano, que permite cruzar las diversas barreras bio-
légicas dentro del cuerpo, lo cual puede abrir nuevas vias de acceso a
diversos compartimentos celulares incluyendo el nticleo y su valiosa
informacién, ; pero qué tan seguro podria ser para el material genético?

A medida que la conciencia de la nanotecnologia ha crecido, también
la preocupacion por sus riesgos de salud y de seguridad, pues puedan
dafar ecosistemas, consumidores o trabajadores. La incertidumbre
se plantea en el debate sobre las nanoparticulas con dimensiones in-
feriores a 100 nm. Como el 6xido de zinc, los nanotubos de carbono
de una sola pared pueden ser inhalados o absorbidos a través de la
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piel. Ahora bien, los datos sobre la toxicidad son escasos; por ahora
las empresas activas en nanotecnologia enfrentan una realidad: deben
planificar riesgos sin saber exactamente cudles son.

Los resultados comerciales de nanotech se veran afectados por dos clases
distintas de riesgo: riesgos reales y riesgos perceptuales. Cuando se
trata de riesgos reales, hoy se pueden tomar medidas para desarrollar
las aplicaciones de nanoparticulas de manera responsable. Los ries-
gos perceptuales pueden tener un impacto comercial mayor que los
reales (un paso en falso de una empresa afecta a muchas otras). Por
su parte, los consumidores todavia no se han formado impresiones
sobre la nanotecnologia.

A medida que se desarrolla, la nanotecnologia tendrd un amplio im-
pacto en practicamente todas las industrias, al igual que el impacto
de las tecnologias de la informacién durante los tltimos 20 afios; e. g.
nuevos tratamientos contra el cancer, fuentes de energia mas limpias
y eficientes. Para permitir que estos beneficios se realicen totalmente
sin efectos adversos sobre el medio ambiente o sobre la salud huma-
na y la seguridad, es el momento de tomar medidas sensatas para
asegurarse de que los riesgos se manejan adecuadamente (De Jong
& Borm, 2008).

Se debe prestar toda la atencion a cuestiones relativas a los farmacos.
Pueden usarse formulaciones de administracion de farmacos especificas
para aumentar la denominada relacién de indice terapéutico, que es el
margen entre la dosis necesaria para la eficacia clinica y la dosis que
induce efectos secundarios adversos (toxicidad). Sin embargo, tam-
bién para estas formulaciones especificas se necesita una evaluacién
toxicoldgica. Esto es particularmente cierto para las aplicaciones de
nanoparticulas. En estas aplicaciones, las particulas son introducidas
intencionalmente en el cuerpo humano y en el medio ambiente, y algu-
nas de estas nuevas aplicaciones se consideran téxicas. Las opiniones
comenzaron a tomar seguidores cuando los toxicélogos afirmaron que
se necesitan nuevas ciencias, métodos y protocolos (Borm 2002; Nel
y otros, 2006). Sin embargo, varios informes de expertos subrayan la
necesidad de esto y, lo que es més importante, los siguientes conceptos:
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1. Los nanomateriales se desarrollan por sus propiedades tnicas (de
superficie) en comparacion con los materiales a granel. Debido a
que la superficie es la capa de contacto con el tejido corporal, y
un determinante crucial de la respuesta de las particulas, estas
propiedades tinicas necesitan ser investigadas desde un punto
de vista toxicolégico. Cuando se usan nanoparticulas por sus ca-
racteristicas reactivas tnicas, puede esperarse que estas mismas
caracteristicas también tengan un impacto sobre la toxicidad de
tales particulas. Aunque las pruebas y procedimientos actuales en
la evaluacién de medicamentos y dispositivos pueden ser apro-
piados para detectar muchos riesgos asociados con el uso de estas
nanoparticulas, no se puede suponer que estos ensayos detectaran
todos los riesgos potenciales. Por lo tanto, pueden ser necesarios
ensayos adicionales. Esto puede variar dependiendo del tipo de
particulas usadas, es decir, biol6égico vs. origen no biolégico.

2. A las nanoparticulas se les atribuyen caracteristicas fisico-quimi-
cas cualitativamente diferentes de las particulas micrométricas, lo
que puede resultar en una alteracion de la distribucion corporal,
el paso de la barrera hematoencefalica y el desencadenamiento
de las vias de coagulacion de la sangre. En vista de estas caracte-
risticas se debe hacer especial hincapié en las investigaciones en
cinética (farmacocinética) y estudios de distribucién de nanopar-
ticulas. Lo que actualmente falta es una comprension basica del
comportamiento biolégico de las nanoparticulas en términos de
distribucién in vivo tanto a nivel orgénico como celular.

3. Los efectos de las nanoparticulas derivadas de la combustiéon en
las poblaciones ambientalmente expuestas ocurren principalmente
en individuos enfermos. La deteccién preclinica tipica se realiza
casi siempre en animales y voluntarios sanos y, por lo tanto, los
riesgos de particulas pueden detectarse en una fase muy tardia.

Se puede argumentar que algunos, si no todos estos efectos especificos,
se detectaran durante las pruebas de rutina y la evaluacioén posterior
a la comercializacién después del uso clinico. Todo dependeria de los
tipos de ensayos utilizados en la evaluacién preclinica, que deberian
considerarse a la luz del uso de los productos finales. Ademas, no
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se puede confiar en el perfil toxicol6gico del material a granel cuan-
do dicho material se utiliza en una nanoformulaciéon. Lo que si esta
claro es que la evaluacién de la seguridad y el andlisis de los riesgos
y beneficios debe realizarse caso por caso (De Jong & Borm, 2008).

El uso de nanoparticulas como portador de farmaco puede reducir
la toxicidad del farmaco incorporado. En general, se investiga la to-
xicidad de toda la formulaciéon mientras que los resultados de las
propias nanoparticulas no se describen. Por lo tanto, la discrimina-
cién entre la droga y la toxicidad de las nanoparticulas no se puede
hacer. Asi mismo, debe haber un énfasis especifico en la toxicidad
de las particulas “vacias” no cargadas de farmacos. Esto es especial-
mente importante cuando se usan particulas lentas o no degradables
para el suministro de farmacos que pueden mostrar persistencia y
acumulacién en el emplazamiento de la administracién del farmaco,
resultando eventualmente en reacciones inflamatorias crénicas (De
Jong & Borm, 2008).

Evidencia de la toxicidad de las nanoparticulas. La base de datos
sobre la toxicidad de las nanoparticulas se ha originado en la toxico-
logia por inhalacién, incluida la literatura de PM10 (particulas con un
tamafio inferior a 10 mm), en la que la “hipotesis NP” ha demostrado
ser un poderoso impulso para la investigacién (Borm y otros, 2006;
Donaldson y otros, 2002; 2004; Oberdorster y otros, 2005). Un resu-
men de la terminologia de las particulas en relacion con los efectos
ambientales se proporciona en la Tabla 4. Por lo tanto, es relevante
para discutir esta evidencia en la expectativa de que arrojé luz sobre
la toxicidad de NPs de ingenieria. La idea de que los NPs derivados
de la combustién son un componente importante que impulsa los
efectos adversos de la contaminacién ambiental del aire en particulas
o PM10 proviene de varias fuentes (De Jong & Borm, 2008).

Los efectos adversos para la salud de las nanoparticulas estan rela-
cionados con exacerbaciones de las enfermedades respiratorias, asi
como las hospitalizaciones y muertes por enfermedades respiratorias
y cardiovasculares. La inflamacion es el factor comun; la capacidad de
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Tabla 4. Varias denominaciones de particulas en toxicologia por in-
halacién y administraciéon de farmacos en relacién con su fuente (am-
biente, volumen, ingenieria)

Particle type Description
PM

PM,, Particle mass fraction in ambient air with a mean diameter of 10
or 2.5 pm respectively. Basis of current standards for ambient
particles in Europe and USA

10/

Coarse particles The mass fraction of PM, , which is bigger than 2.5 pm

107

Ultrafine The fraction of PM,; with a size cut-off at 0.1 pm. Contains pri-
particles (PM,,) mary particles and agglomerates smaller than 100 nm

PSP Poorly soluble particles with low specific toxicity. Maybe be fine
or ultrafine. Terminology used in relation to bulk synthetic par-
ticles. Examples TiO,, carbon blacks, Amorphous silica, Iron oxi-
des (Fe,O,), Zinc oxides (ZnO)

CDNP Combustion derived nanoparticles, such as diesel exhaust parti-
cles (DEP)
DEP Diesel exhaust particles

Fuente: tomado de De Jong & Borm (2008)

los NPs para causar inflamacién puede ser vista como una propiedad
importante. Existe el potencial de que la inflamacién pulmonar dé
lugar a cambios en la permeabilidad de la membrana que a su vez
pueden afectar el potencial de las particulas para distribuirse mas
alla del pulmoén. Algunos NPs pueden tener el potencial adicional
de afectar enfermedades cardiovasculares directamente. La funcién
vascular se deteriora después de la inhalacion de particulas de escape
diesel (Mills y otros, 2005). Sin embargo, los datos hasta la fecha son
limitados y no todos los estudios de nanoparticulas han mostrado un
transporte significativo del pulmoén a la sangre. La comprensiéon de
la cinética de las nanoparticulas de aire ambiente inhaladas también
serd importante para entender su potencial de efectos adversos (De
Jong & Borm, 2008).

El paradigma actual es la toxicologia de particulas ultrafinas, del aire
ambiental y su relacion con el potencial de afectar el sistema cardiovas-
cular tanto indirectamente a través de la inflamacién pulmonar como
directamente a través de la distribucién de particulas. Esta propiedad
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de redistribucion atin no ha sido demostrada para NPs presentes en
PM10 real. Debe observarse que existen varios mecanismos por los
que los NP pueden conducir a efectos inflamatorios, como es el caso
de las particulas mdas grandes. Estos mecanismos se basan en la gran
superficie del ntcleo de particulas o en componentes solubles libera-
dos por los NPs. Ademas, varios productos quimicos, incluidos los de
origen biolégico, como la endotoxina, pueden ser adsorbidos en el NP
y liberados. Varios estudios toxicol6gicos apoyan la afirmacién de que
NPs en PM10 podria conducir a efectos inflamatorios. Hay una serie
de componentes de PM10 que contribuyen a la masa, pero tienen poca
toxicidad; estos incluyen sales tales como sulfatos, cloruros y sales
de amonio y nitratos, pero también el polvo soplado por el viento o
la corteza. De hecho, dentro de PM10 solo hay pocos componentes
que los toxic6logos podrian identificar como mediadores probables
de efectos adversos, es decir, superficies de particulas, compuestos
organicos, metales y endotoxinas (en algunas muestras de PM10). De
hecho, una gran superficie, organicos y metales son todos caracte-
risticos de las particulas derivadas de la combustion, por lo que han
atraido considerable atencién toxicolégica (Donaldson y otros, 2005).
Sin embargo, es dificil desenredar, en una muestra de particulas de
la combustion, los papeles relativos de la superficie, los organicos y
los metales, aunque esto se ha intentado mas in vitro. La agregacion
de multiples especies quimicas incluyendo compuestos biol6gicos
como la endotoxina limita la extrapolacién de los resultados sobre
los efectos toxicologicos de dichas particulas (De Jong & Borm, 2008).

Efectos toxicologicos de las nanoparticulas. Como ya se mencioné
anteriormente, las nanoparticulas NP ejercen algunas propiedades
muy especiales que son muy relevantes en el disefio adicional de las
pruebas de toxicidad de los nanomateriales de ingenieria. En la tabla
5 se presenta una visién general de los efectos detectados que se han
observado en las tltimas décadas, junto con el tipo de particulas que
se han probado. Las nanoparticulas pueden causar los mismos efectos
que las particulas “tradicionales” (por ejemplo, inflamacién, cancer
de pulmoén), pero pueden ser més potentes debido a su mayor area
de superficie (De Jong & Borm, 2008).
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Tabla 5. Toxicidad de particulas de ingenieria y combustién (nano)

como se ilustra por sus efectos més adversos in vivo e in vitro

Description of finding, in vivo Particle types
NPs cause pulmonary inflammation in the rat All PSP
Later studies show that inflammation is mediated by SWCNT, MWCNT
surface area dose
NPs cause more lung tumors than fine particles inrat PSP only
chronic studies. Effect is surface area mediated
NPs cause progression of plague formation (ApoE SWCNT, PM2.5

-/- mice)

NPs affect immune response to common allergens

Polystyrene, CB, DEP

NsP can have access to systemic circulation upon in-
halation and instillation

Specific NP, dependent on
surface coating

Description of finding, in vitro

NPs cause oxidative stress in vivo and in vitro, by in-
flammatory action and generation of surface radicals

PSP, NP general, CNT

NPs inhibit macrophage phagocytosis, mobility and
killing

CB, TiO,

NPs cause platelet aggregation

PM, SWCNT, fullerenes, la-
tex-COOH surface

NPs exposure adversely affects cardiac function and
vascular homeostasis

PM, SWCNT

NPs interfere with Ca-transport and cause increased
binding of pro-inflammatory transcription factor NF-
kB

CB (< 100 nm), ROFA,
PM2.5

NPs can affect mitochondrial function

Ambient NP,

NPs can translocate to the brain from the nose

MnO,, Au, carbon

NPs do affect rolling in hepatic tissue

Fuente: tomado de De Jong & Borm (2008)

Otros efectos toxicolégicos de las nanoparticulas. Las nanoparticulas

maés grandes pueden causar dafio mitocondrial, captacién a través del

epitelio olfatorio, agregacion plaquetaria y efectos cardiovasculares.

Necesitan una nueva forma de manejar su toxicologia. Ademas, la

evidencia epidemiolégica sugiere que estos efectos ocurren predo-

minantemente en sujetos con problemas de salud. Este hallazgo debe

considerarse en el desarrollo de modelos de pruebas toxicolégicas

(De Jong & Borm, 2008).
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Para aplicaciones médicas es necesario realizar ensayos que detecten
una serie de peligros potenciales. Sin embargo, se puede anticipar que
no todos los peligros son en este momento conocidos por el uso de
nanoparticulas. En un informe, Costigan (2006) revisé las pruebas de
toxicidad de los NP utilizados en los productos de salud. Sus conclu-
siones subrayaron nuevamente la escasa disponibilidad de los datos
de toxicidad de los NP en uso. Sin embargo, en NPs para productos de
salud, la mayoria, si no todos los mecanismos de toxicidad, podrian
ser identificados por las pruebas convencionales de identificacién de
peligros, como se requiere actualmente para cumplir con las regulacio-
nes. Se identificaron cuatro posibles mecanismos de toxicidad de NP,
siendo la toxicidad quimica uno de los constituyentes con el mismo
modo de accion que el producto quimico a granel, la toxicidad debida
a los productos de degradacion, la toxicidad debida a la endocitosis
de los NPs y la lisis de membrana debida a los NP posiblemente por
toxicidad quimica (De Jong & Borm, 2008).

Aunque la identificaciéon de peligros es el enfoque general para la
evaluacién de la inocuidad de los productos sanitarios, se recomienda
afiadir pruebas conducidas por la aplicacion anticipada y la clasifica-
cién por riesgo. Algunos NPs de ingenieria que se transportan en el
aire representan peligros de inhalaciéon, mientras que los cosméticos
con NPs proporcionan exposiciones dérmicas. Para el uso parenteral,
las interacciones con los componentes sanguineos, la distribucién sis-
témica y la cinética son de importancia; cuando los NPs de ingenieria
estan siendo utilizados como dispositivos para dirigir los farmacos
a tejidos especificos, a fin de aumentar su tiempo medio biol6gico o
para fines de formacién de imagenes. Cada formulacién de nanopar-
ticulas debe ser probado en una base, caso por caso, en las formas
necesarias centrandose en su portal de entrada. Al respecto también
deben considerarse los efectos adversos (toxicos) de las particulas
vacias. En el desarrollo de los procedimientos de prueba y protocolos
una serie de cuestiones basicas debe ser considerada:

1. ;Qué efectos son especificos para los nanomateriales y cuéles son
los efectos mas fuertes? Las nanoparticulas pueden causar los mis-
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mos efectos que las particulas «tradicionales» (por ejemplo, infla-
macion, cancer de pulmon), pero pueden ser mas potentes debido
a su mayor area superficial. Las nanoparticulas también podrian
causar nuevos tipos de efectos que no se observaron previamente
con particulas mas grandes o productos quimicos a granel.
(Podemos extrapolar los datos y conceptos disponibles? La eviden-
cia epidemiolégica sobre particulas ultrafinas ha revelado varios
efectos, mecanismos de accién y grupos sensibles al inhalar par-
ticulas ultrafinas. Si estos conceptos pueden ser utilizados para
nanoparticulas liberadas de nanomateriales manufacturados es
atn desconocido.

(Nuestra regulacion actual es lo suficientemente robusta como para
manejar los riesgos de los nanomateriales? Nos ocupamos de un
creciente conjunto de materiales de los cuales las propiedades son
en gran parte desconocidos y para los cuales los procedimientos
actuales de pruebas y la legislaciéon pueden producir falsos nega-
tivos y falsos positivos. La cuestion central aqui es si los actuales
protocolos de prueba y clasificacion son apropiados o suficien-
tes. Estos detectaran ciertos efectos téxicos como lo demuestran
los estudios ya publicados. Sin embargo, se puede anticipar que
no todos los peligros seran detectados y se necesitaran pruebas
especificas adicionales. La nanotecnologia también promueve la
convergencia de tecnologias y, por ejemplo, pueden aplicarse
materiales similares en el sector de la automocién y las ciencias
de la vida. Para estimular la produccién y comercializaciéon de
nanomateriales seguros se recomienda el intercambio de datos
entre sectores. El intercambio de informacién sobre la toxicidad
de los nanomateriales reducird significativamente el tiempo de
comercializacién para muchos productos y productores.
(Deberiamos usar el principio de precauciéon en las pruebas re-
gulatorias actuales? El principio de precauciéon (PP) es un tema
debatido en la politica internacional y se incorporé por primera
vez en el Articulo 174 del Tratado de Maastricht al Tratado de
Maastricht (antiguo Articulo 130). El PP sehala que la incertidumbre
cientifica no es una razon para la inaccién si puede haber fuertes
efectos adversos. Ha sido criticado por ser demasiado impreciso y
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demasiado arbitrario para formar una base en la toma de decisio-
nes racional. Por otra parte, el PP no implica necesariamente una
prohibiciéon completa de sustancias, pero puede aplicarse en etapas
de incertidumbre decreciente o riesgo percibido. Normalmente se
aplica cuando la informacioén cientifica es insuficiente, inconclu-
sa o incierta, mientras que al mismo tiempo hay indicios de que
pueden producirse efectos potenciales (De Jong & Borm, 2008).

Conclusién

Los enfoques de la evaluacion del riesgo dan la impresion de que
las implicaciones téxicas y las cuestiones éticas que acompafian a las
nanotecnologias son tan nuevas como los propios productos de la na-
notecnologia, o incluso atn estan en el futuro. El uso de la nanotecno-
logia en la medicina, y mas especificamente la entrega de farmacos se
establece para propagarse rapidamente. Durante décadas, las ciencias
farmacéuticas han utilizado nanoparticulas para reducir la toxicidad
y los efectos secundarios de las drogas. Hasta hace poco no se ha-
bia dado cuenta de cémo estos sistemas portadores pueden imponer
riesgos al paciente. El tipo de peligros que se introducen mediante
el uso de nanoparticulas para la administracién de farmacos estan
mas alla de los peligros convencionales impuestos por los productos
quimicos en las matrices de entrega tradicional. Sin embargo, hasta
el momento, el paradigma cientifico para la posible reacciéon adversa
de las nanoparticulas esta faltando y tenemos poca comprensién de
los fundamentos de la interaccién de las nanoparticulas con células
vivas, 6rganos y organismos. Una comprension conceptual de las
respuestas biol6gicas a los nanomateriales es necesaria para desarro-
llar y aplicar nanomateriales seguros en la entrega de farmacos en
el futuro. Ademas, una estrecha colaboracion entre los que trabajan
en la entrega de farmacos y la toxicologia de particulas es necesaria
para el intercambio de conceptos, métodos y conocimientos técnicos
para avanzar seguros en alcanzar una vida mas prolongada, con el
correspondiente aumento del promedio de la expectativa de vida,
directamente proporcional con afios saludables.
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Resumen

La gestacion es un proceso natural en el que se presentan cambios en el
cuerpo que permiten la adaptacion del producto concebido y el desarrollo
del mismo, pero estas modificaciones afectan aspectos fisicos, psicol6gicos
y sociales de la mujer que pueden ser bien tolerados por la gestante sana,
y alteraciones para aquellas gestantes que desconocen los cambios que se
presentan. Estos temores se pueden reducir a través del control prenatal
en el que se identifican riesgos y se educa a la gestante. Los profesionales
de enfermeria juegan un papel importante en la implementacion de pro-
cesos que garanticen una atencion con calidad, segura y humanizada en

el cuidado de las gestantes, desde la concepcion, el parto y el posparto.

Palabras clave: seguridad del paciente, mortalidad materna, atencion

prenatal.
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Introduccidén

El Modelo de Atencién Segura del Binomio Madre-Hijo es importante
para brindar una atencién segura a la gestante y su familia creando
asi confianza en el modelo de seguridad, el cual permite brindar una
atencion humana durante el control prenatal, la atencién del parto,
del recién nacido y el puerperio, fundamentado en la prevencién y
promocién de la salud, en la que se pueden identificar los factores
de riesgo y se brinda educacion con el fin de disminuir la morbimor-
talidad materno perinatal.

A nivel mundial la mortalidad materna (muertes maternas por 100.000
recién nacidos vivos) ha disminuido cerca de un 44% en los altimos
25 afos; el naimero anual de muertes maternas disminuy6 en un 43%,
de aproximadamente 53.200 en 1990 a una cifra estimada de 303.000
en 2015; es decir, el riesgo mundial aproximado de muerte materna
ha disminuido considerablemente asi: de una muerte por 73 mujeres
a una por 180. También desde 1990 la muerte materna bajé el 50%.
Paises de Asia Oriental, el norte de Africa y el sur de Asia han re-
ducido alrededor de dos tercios la mortalidad materna (OMS, 2015).

En cuanto a las regiones en desarrollo la tasa de mortalidad materna
y la proporcion de madres que no sobreviven es atin 14 veces mayor
que en las regiones desarrolladas, asi como las gestantes que reciben
atencion prenatal en las regiones en desarrollo, y la atencién prenatal
aumento del 65% en 1990 al 83% en 2012, y solo la mitad de las mu-
jeres en las regiones en desarrollo reciben la cantidad recomendada
de atencién médica que necesitan (OMS, 2015).

La mortalidad materna ha disminuido en los altimos 20 afios, pero las
cifras contintian siendo preocupantes en América Latina y el Caribe;
por ejemplo, Bahamas, Chile y Uruguay ya lograron superar la meta
de reducir en tres cuartas partes la tasa de mortalidad, pero en el otro
extremo, paises como Haiti, Guyana, Bolivia, Guatemala, Honduras,
Pertt y Ecuador viven situaciones muy preocupantes (UNFPA & Mi-
nisterio de Salud de Peru, 2012).
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Los factores que influyen en la morbilidad y mortalidad materna
que afectan a las gestantes los determinan que estas sean: pobres,
de las zonas rurales, indigenas y afrodescendientes, y de las que no
tienen el menor acceso a los servicios de salud o viven en condiciones
inadecuadas de bioseguridad sean atendidas por personal no califi-
cado para la atencion. UNFPA propone como estrategias para salvar
la vida de las mujeres: primero reducir el nimero de embarazos no
deseados realizando una adecuada planificacién familiar; segundo la
atencion de los partos por personal capacitado; y tercero promover
una atencién obstétrica oportuna de emergencias a todas las gestan-
tes que presenten complicaciones durante el trabajo de parto y parto
(UNFPA & Ministerio de Salud Peru, 2012).

Son un problema de salud ptblica a nivel mundial la presencia de los
determinantes sociales y ambientales presentes durante la gestacion
entre los grupos sociales mas vulnerables, la edad en la que las mu-
jeres se embarazan de 12 a 35 afios y otros factores socioeconémicos,
psicolégicos, econdmicos y culturales tales como el desplazamiento,
la violencia en todas sus formas, la pobreza, la falta de educacion, el
acceso a servicios de salud y la desintegracion familiar, entre otros,
los cuales pueden ademés aumentar la morbimortalidad materna per-
inatal. Estas muertes son prevenibles con un adecuado control desde
la preconcepcion, el control prenatal y desde luego la atencion del
parto y posparto. Alli se realiza una deteccién oportuna de compli-
caciones obstétricas como las hemorragias posparto, la preeclampsia
y las infecciosas; razén por la cual se deben fomentar los programas
de atencién primaria para luchar con los factores directos e indirectos
que pueden influir en la gestante y el recién nacido.

Durante el proceso de gestacion, la embarazada desarrolla una olea-
da de emociones contradictorias que pueden ir desde la felicidad, la
alegria, la duda y la inseguridad, hasta el miedo; ademas, los cambios
fisicos, psicolégicos y sociales se acompafian de grandes incertidum-
bres e interrogantes ocasionando en la gestacién situaciones de estrés.
La llegada de un hijo generara cambios en las vidas de los padres,
por esta razdn la pareja debe prepararse para ese momento tanto
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fisica como psicolégicamente, lo que ayuda a vivir el embarazo y la
maternidad plenamente. Ademads, facilitara el parto y permitira un
enfoque de familia que proporciona a su hijo el crecimiento bajo un
ambiente de paz, amor y tranquilidad, proceso que se lleva a cabo
desde la promocién de la salud (Programa de Atencion a la Salud
Afectivo-Sexual y Reproductiva, 2009).

Las entidades de salud garantizan a la gestante y al recién nacido
una atencién segura desde el momento que sabe que se encuentra en
gestacion, hasta la finalizaciéon del mismo. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social define seguridad del paciente como el conjunto de
elementos y procesos que propenden a minimizar el riesgo de sufrir
un evento adverso en el proceso de atencion en salud o mitigar sus
consecuencias, con criterios de calidad y humanizacion; para que esta
atencion sea segura es necesario la participaciéon responsable de los
diversos actores involucrados en él, pues cuando esto no ocurre se
genera un evento adverso (se presenta un incidente y no solo se ge-
nera dafio a ellos, sino al personal de salud encargado de la atencién)
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009; Ministerio de Salud y
Proteccién Social-Direcciéon de Promocién y Prevencion Subdireccion
de Poblaciéon & Desarrollo Grupo Curso de Vida, 2015).

Una de las herramientas para identificar tempranamente los factores
de riesgo de la gestante y su futuro hijo es el control prenatal. Segtin
la OMS el control prenatal es un “conjunto de acciones y actividades
que se realizan en la mujer embarazada con el objetivo de lograr una
buena salud materna, el desarrollo normal del feto y la obtencién
de un recién nacido en 6ptimas condiciones desde el punto de vista
fisico, mental y emocional”. Ademas, el profesional de enfermeria
proporciona asesoria y educacién a la gestante, generando confianza
y los niveles mas altos de satisfaccion. Dentro de esta educaciéon se
hace relevante en la gestante los signos de alarma, los cambios ana-
tomofisiologicos que se presentan durante la gestaciéon, los cuidados
del puerperio y del recién nacido, entre otros (Secretaria Distrital de
Salud-Hospital La Victoria, 2013; Secretaria Distrital de Salud, 2014).
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El proceso del parto es una experiencia de vida que simboliza la mu-
jer; puede ser la experiencia vivida como lo mejor que le ha podido
pasar tras el embarazo y parto, pero a la vez puede ser un evento muy
doloroso en el que experimenta una experiencia psicosocial profunda
y negativa que pone a prueba la feminidad y las competencias per-
sonales; ademads, se puede complicar y terminar en la muerte. En la
institucion de salud que ocurra esta eventualidad se pueden generar
eventos adversos por précticas inseguras en la atenciéon de la madre
y el hijo. Ejemplos de practicas inseguras son: (a) la no atencién de
la gestante por problemas administrativos; (b) la atencién del parto y
el puerperio por personal no debidamente preparado; (c) cuando hay
utilizacién inadecuada e inoportuna de insumos como: antibiéticos,
anticonvulsivantes, antihipertensivos, oxitécicos, etc.; (d) la atencion
de la materna en un nivel de complejidad que no sea el adecuado; (e)
un porcentaje de mujeres embarazadas que no utilizan los servicios
de salud adecuadamente ya que no realizan una adherencia al control
prenatal, y es claro que ellas no reconocen tempranamente los signos
de alarma, etc.; razones por las cuales se hace necesario implementar
sistemas que garanticen la calidad de la atencion (Ministerio de Salud
y Proteccion Social, 2009).

En su articulo, Pozzio (2016) hace referencia a la violencia obstétrica
(acciones que generan maltrato y que en distintas organizaciones de-
nuncian los excesos de la medicalizacién del nacimiento), la violencia
institucionalizada en el parto asociada a la precarizacion del sistema
de salud, conductas poco éticas del personal de salud y ejemplos de
violencia como: aumento en el nimero de cesareas, uso y abuso de
férceps, y utilizaciéon de palabras y expresiones irénicas dirigidas a
la mujer durante el trabajo de parto (Do Nascimento y otros, 2016;
Nascimento, Pereira & Menino, 2016; Pozzio, 2016).

Otros estudios dan relevancia a que en Colombia el inicio de la con-
sulta de control prenatal es a las 12 semanas, y ponen en evidencia
que hay inequidad, deficiencia y baja calidad de la atencién prena-
tal, ya que las mujeres no asisten y no se pueden educar en signos
de alarma incrementando el riesgo de morbi-mortalidad perinatal
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(Seguimiento a casos expuestos a la transmisién materno infantil del
VIH y evaluacion de la calidad del control prenatal, 2014).

Como reto importante de la salud publica y de los servicios de salud
tanto a nivel nacional como internacional, se encuentra mejorar la
salud materno-infantil, descrito en los Objetivos del Desarrollo Sos-
tenible y las Politicas Nacionales y Distritales. Se debe iniciar desde
el control prenatal en las mujeres gestantes ya que alli se detectan
oportunamente los factores de riesgo, se promueven y fortalecen los
héabitos de salud, y se pueden establecer intervenciones inmediatas
para el bienestar de la gestante y su hijo antes de que nazca. Ademas,
se detectan riesgos tales como el bajo peso al nacer de los bebés, riesgos
de prematurez, de muerte fetal y la identificacion de complicaciones
secundarias durante la gestacién, disminuyendo la probabilidad de
muertes maternas (Mayorga, 2012).

Hoy en dia, para mejorar la seguridad de la atencion de la madre-hijo
se estan generando paquetes de atencién integral para la atencion du-
rante el embarazo, el parto, del recién nacido y el manejo del puerperio;
también la deteccién temprana de las complicaciones secundarias en
la gestacion como: segtin la dificultad que presente la gestante, debe
ser atendida; la atencion del parto debe ser asegurada y calificada;
las instituciones que atienden a las gestantes durante la gestacién, el
parto y el puerperio deben conocer y utilizar las guias de atencién
basadas en la evidencia y proporcionar insumos tales como: 1. Anti-
bidticos; 2. Anticonvulsivantes; 3. Antihipertensivos; 4. Oxitécicos; 5.
Liquidos; y 6. Hemoderivados; entre otros. También prestar la atencién
con la capacidad de resolver las complicaciones oportunamente y de
forma segura (equipos, salas de cirugia, etc.) (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2009).

La gestacion se considera como un proceso normal, en el que se debe
educar a la gestante para que reconozca tempranamente los signos
de alarma, manifiestar que se siente bien y que no requiere interven-
ciones; por esta razén se hace necesario implementar sistemas que
garanticen la calidad de la atencion, identificacion del riesgo y realizar
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educacioén, para asi contribuir a que disminuya la morbimortalidad
materno perinatal. Ademas, la atenciéon que se brinde debe resaltar
que la salud es un derecho, que no hay discriminacion de género; el
derecho a planificar el nimero de hijos y de embarazos y la atencién
del parto debe ser con calidad, seguro y humanizado.

Conclusiones

Como estrategia la maternidad segura ha evidenciado buenos re-
sultados en el reto de disminuir la morbimortalidad perinatal para
alcanzar el Objetivo 3 de desarrollo sostenible.

Hoy en dia se ha tratado de mejorar las estrategias para alcanzar una
atencion oportuna a la gestante y su familia, teniendo en cuenta los
valores sociales y humanos durante la gestacion proporcionada por
el profesional en salud en el control prenatal, trabajo de parto, parto,
puerperio y el recién nacido.

Es importante fortalecer la cobertura del sistema de seguridad social
en salud a las gestantes, las actividades de promocién y prevencién,
también los sistemas de informacion, vigilancia y control y vigilancia
epidemiolégica, la planificacién familiar, la identificacion del riego,
el diagnostico y el tratamiento oportuno.

Asi mismo, lograr que la mujer gestante se empodere acerca de los
derechos en salud sexual y reproductiva, derecho al trato digno y
con igualdad de condicién durante la atencién en el control prenatal
y el parto.
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Resumen

La mesa plantea los siguientes interrogantes en torno a los cuales gira la
discusion: retos en procesos asistenciales seguros, experiencias exitosas
a nivel institucional u organizacional en procesos asistenciales seguros,
vacios en investigacion en procesos asistenciales seguros, abordaje de la
gestion de riesgo en modelo actual de atencion integral de salud y papel
de la academia en las entidades territoriales, empresas prestadoras de
salud (EPS, EPS-S, EAAB), trabajadores de la salud, comunidad, fami-
lia y paciente en las acciones con relacion a la sequridad del paciente.
Los interrogantes formulados en las mesas son desarrollados por los
participantes bajo la orientacion de tres moderadores con experiencia en
sequridad del paciente, los cuales fomentan la discusion y diligencian
un formato final en el cual recogen las principales ideas planteadas por

los participantes.

Palabras Clave: procesos asistenciales, seguridad.
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Introduccidén

En el marco de la primera jornada de investigacion en seguridad
del paciente se realizé la mesa de trabajo de procesos asistenciales
seguros. En ella participaron actores de los sectores asistenciales,
aseguradores, operativos y académicos. Los temas principales tenian
como objeto generar discusién y que los participantes, mas que basar
su intervencion en revision documental, expusieran las experiencias
vividas y dar a conocer su punto de vista.

La mesa contd con la presencia de expertos en el tema como es el
caso del doctor Juan Francisco Herrero Cuenca, que se considera una
autoridad en el tema por sus logros en el sistema de salud Espafiol;
del mismo modo se cont6é con las docentes expertas Mery Gonzalez
Delgado y Blanca Elpidia Tovar, las cuales tienen trayectoria en la
seguridad del paciente desde la academia.

Retos en procesos asistenciales seguros. En este interrogante los par-
ticipantes encontraron que el reto es lograr la adherencia a protocolos
y guias de atencioén, lo cual en la mayoria de los casos no se lleva a
cabo. La falta de adherencia no se produce por falta de entrenamiento
o de competencia por parte del personal; la falta de adherencia pro-
viene desde aspectos personales como la desmotivacion, el desgaste
o la falta de reflexion ética en el actuar.

Los participantes argumentan que los aspectos personales surgen por
las condiciones institucionales de las IPS, donde se percibe inequidad
e injusticia en la contratacion, en la carga laboral y en la compensa-
ciéon. Otro factor que favorece la falta de adherencia también puede
deberse a la carencia de recursos o insumos en la institucién o la
falta de organizacion en los procesos asistenciales que conllevan a la
no adherencia a protocolos, como se argumenta en algunos estudios
como el de Gattarello y otros (2015).
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Fotografia 1. Mesa de trabajo procesos asistenciales seguros

Integrantes mesa de trabajo procesos asistenciales seguros, Jornada Internacional de Seguridad
del Paciente: “Avances y retos en la Politica de Seguridad del Paciente”, noviembre, 2016

Se concluye que la adherencia no debe ser un proceso que se limite
a la medicién, también debe garantizar el trabajo personalizado con
las personas que tiene baja adherencia, como lo argumentan Riveros
Zambrano & Amado (2012) en un estudio de adherencia en lavado
de manos.

Experiencias exitosas a nivel institucional u organizacional en pro-
cesos asistenciales seguros. Al respecto, los participantes expresan
que los procesos de educacion continuada con fines de acreditacion
se han comportado como experiencias exitosas porque disminuyen la
resistencia al cambio. De igual forma, argumentan que las auditorias
han permitido mejorar los procesos en funcién de la seguridad del
paciente.

Vacios en investigacion en procesos asistenciales seguros. Los par-
ticipantes manifiestan que se encuentran enormes vacios en la in-
vestigacion en seguridad del paciente, ya que no se encuentran en la
literatura producciones que permitan conocer las causas del déficit
en seguridad del paciente. De acuerdo con el documento publicado
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por el Ministerio de la Salud y Protecciéon Social (2012), no se conocen
los resultados de las investigaciones que han realizado los hospitales
en seguridad del paciente, a pesar de ser esto un requerimiento fun-
damental en la implementacion de la politica.

Del mismo modo, se resalta la falta de interés por la investigacion no
solo por parte de los profesionales asistenciales, sino por la institucién
y el Estado, al no contar con presupuestos destinados para este fin.
De acuerdo con Estepa del Arbol, Moyano, Pérez & Crespo (2016),
las instituciones se interesan mas en la implementaciéon de estrate-
gias, guias y protocolos, que en medir su efectividad por medio del
método cientifico.

Fotografia 2. Mesa de trabajo procesos asistenciales seguros
1— =N

——————

Integrantes mesa de trabajo procesos asistenciales seguros, Jornada Internacional de Seguridad
del Paciente: “Avances y retos en la Politica de Seguridad del Paciente”, noviembre, 2016

Abordaje de la gestién del riesgo en el modelo actual de atencion
integral de salud. La gestion del riesgo no se ha abordado en las ins-
tituciones con el rigor que demandan los actuales estdndares. Esto se
debe a la falta de formacion de los profesionales en el campo de gestion
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del riesgo, como también a la falta de implementacién de politicas
que permitan aplicar el enfoque de riesgo en la actividad asistencial.

Los procesos son abordados desde el enfoque personal que cada jefe
o médico determine dentro del servicio, y este varia constantemente
por la alta rotaciéon de personal. La mayoria de las IPS no tiene im-
plementado el Plan de Atencién en Enfermeria (PAE) dentro del plan
asistencial y esto repercute negativamente en la gestion del riesgo
por la ausencia de diagnoésticos enfermeros (Milos & Larrain, 2015).
El cuidado de enfermeria que posee un alto enfoque de riesgo existe,
pero es limitado en las instituciones por tareas médicas delegadas.

Papel de la academia en las entidades territoriales EAPB, EPS y
EPS-S, asi como en trabajadores de la salud, comunidad, familia y
paciente en las acciones en torno a la seguridad del paciente. Los
participantes concuerdan en que la academia debe adherirse a las es-
trategias implementadas por las instituciones y no trabajar de forma
aislada en las universidades. La produccién cientifica que genera la
academia debe ser aprovechada para mejorar aspectos de politica que
permitan el correcto despliegue en toda la institucion.

Existen convenios de docencia asistencia entre los hospitales y las uni-
versidades, pero en materia de seguridad del paciente estos convenios
no han tenido visibilidad o impacto en la realidad de las institucio-
nes. Del mismo modo, se percibe que el tema de investigacion en las
instituciones es algo més protocolario que un aspecto de conviccion
e interés de los actores.

Conclusién

Para el éxito en el abordaje del tema es necesario empezar a revisar los
aspectos puntuales del recurso humano, ya que muchas problemaéticas
se derivan de las condiciones laborales del trabajador de la salud, no
solo desde aspectos formativos desde la ética, sino también desde
la capacitacion del personal y su fidelizacion a la organizacion. Del

mismo modo, es indispensable que la organizacién formule procesos
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seguros en la planeacién estratégica, teniendo en cuenta aspectos
como el apoyo a los servicios, la respuesta no punitiva a errores, la
educaciéon y formacién continua del personal, sin dejar de lado los
procesos para la atencién a segundas victimas, lo cual no se observa
actualmente en las instituciones.

Fotografia 3. Mesa de trabajo procesos asistenciales seguros
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Resumen

12 Mediante la consolidacion de las respuestas a las preguntas sobre re-
tos, avances, experiencias exitosas, vacios en investigacion, papel de la
academia, de las entidades territoriales (IPS, EPS), de los trabajadores
de la salud, de la comunidad, de la familia y de los pacientes en las
acciones en torno a la cultura de la sequridad del paciente, se realizo
un abordaje de las diferentes miradas de los actores en los procesos que
buscan la seguridad del paciente, reconociendo la participacion de todos
y exaltando el compromiso de las diferentes instituciones en cuanto a
capacitaciones, incentivos y liderazgo, y reconociendo que el gran reto

es el cambio de mentalidad.

Palabras clave: cultura, sequridad del paciente, instituciones de salud.
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Introduccidén

El siguiente apartado responde a los resultados de la relatoria de la
mesa de trabajo denominada “cultura de seguridad del paciente”,
desarrollada en el marco de la Jornada Internacional de Seguridad,
encuentro organizado por la Fundacién Universitaria del Area Andina,
espacio que permitié encontrar miradas de distintos trabajadores de
diferentes areas del sector salud tales como estudiantes, académicos,
administrativos y asistenciales, en cuanto a ideas referentes a retos y
avances en la cultura de seguridad del paciente. Asi mismo, se pre-
sentan algunas experiencias exitosas —sin mencionar instituciones —,
reflexiones referidas a los vacios en la investigacion en cultura de
seguridad, interrogantes sobre como se aborda la gestiéon del riesgo
y el papel de los distintos actores involucrados en la gestion.

Teniendo en cuenta las preguntas planteadas en la relatoria correspon-
diente a la mesa de cultura de seguridad del paciente, a continuacién
se relacionan los aprendizajes, los puntos de vista y las conclusiones
que construyeron los participantes, y que fueron puntualizados por
los moderadores.

Fotografia 4. Mesa de trabajo cultura de seguridad del paciente

Integrantes mesa de trabajo cultura de la seguridad del paciente, Jornada Internacional de
Seguridad del Paciente: “Avances y retos en la Politica de Seguridad del Paciente”, noviembre, 2016
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Retos en la cultura de seguridad del paciente. Los participantes
respondieron inicialmente que una de las mayores preocupaciones
radica en los altos niveles de rotacién de personal que enfrenta el
sector salud, un factor determinante en la construccién de una cultura
de servicio que impacta en el propésito de adherencia a la politica de
seguridad, y que contribuye a determinar la cultura institucional. Si
bien estos altos indices de rotacién obedecen a aspectos puntuales de
contratacion y costos, entonces jcomo es posible medir los avances en
cuanto a la seguridad del paciente? y, al no haber una continuidad de
los actores del proceso, es un factor que retrasa la sensibilizacion del
personal y genera retrocesos en la induccion, asi como reinducciones
de los profesionales a cargo.

Por otra parte, indicaron que existen algunos aspectos en cuanto a
seguridad de los pacientes que se maquillan en las areas de trabajo,
puesto que no hay una cultura de reporte de incidencia y evento
adverso, y no se presentan notificaciones ajustadas a la realidad del
riesgo, por lo que resulta necesario tomar medidas para concientizar
al personal frente a los indicadores que se establecen en las dreas de
trabajo para un seguimiento efectivo a las listas de chequeo. Si real-
mente se logra un seguimiento acertado de estos procesos, se evita
el subregistro u omisién de informacion, lo que no permite construir
auténticas estadisticas, situaciéon que ademas posibilitaria evaluar a
partir de estas medidas el impacto real de la politica de seguridad, y
por ende, la cultura de seguridad del paciente, teniendo en cuenta el
reporte del evento adverso.

Lo anterior supone en definitiva la importancia de trabajar la per-
cepcion de los funcionarios con respecto a la cultura de seguridad de
los pacientes, promover la toma de consciencia frente a la vida de los
pacientes, y la importancia de reconocer los errores que se puedan
presentar en las prdcticas clinicas, lo cual afectara de manera positiva
el funcionamiento de las instituciones, con el &nimo de generar una
cultura abierta que promueva el didlogo entre profesionales y pacien-
tes ante los eventos que se puedan presentar, y aportar servicios mas
seguros y alineados con los estdndares de calidad propios de cada
institucion que incluso superen las metas institucionales.
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La integralidad y articulaciéon del componente gerencial es importante
para la gestion de la seguridad del paciente, lo cual requiere de un
modelo de gerencia empoderada de la gestién institucional, a cargo
del lider de calidad y de los actores del sistema, cuya responsabilidad
es asumir con toda la receptividad el equipamiento y capacitacion
necesarios para enfrentar los retos, una manera de hacer las cosas
de doble via que involucra aspectos de conciencia, ética y cultura de
prevencion.

Avances en los procesos de implementacién de la cultura de segu-
ridad de paciente. En este aspecto los participantes explicaron que
si bien faltan muchos objetivos por cumplir, es necesario indicar que
hay logros en aspectos relacionados con cambios de pensamiento y
formas de actuar de los funcionarios en términos de seguridad del
paciente, lo cual ha llevado a establecer estrategias que promueven
la capacidad de reconocer errores, de informar situaciones de riesgo
y de retroalimentarlas para tener una informacién compartida que
evite la ocurrencia de situaciones similares.

Por otra parte, los incentivos frente al reporte del evento adverso han
disminuido el subregistro, aspecto que ha influido para informar el
acontecimiento y no se inculpe al funcionario por no hacerlo, de tal
modo que los riesgos médico-legales sean una justificacion para no
actuar.

En cuanto a la revision de algunos comités en las instituciones y la
informacion que emiten, se han generado progresos significativos
que han permitido el desarrollo de nuevos métodos de socializacién,
necesarios para promover un didlogo abierto frente a los temas a
mejorar en materia de seguridad del paciente.

Experiencias exitosas de caracter institucional y de aprendizaje or-
ganizacional en cultura de seguridad del paciente. Inicialmente,
entre los participantes se planteé como aprendizaje la necesidad de
educar en précticas seguras, conociendo las acciones elementales que
permiten tener productos, entornos y equipos seguros, con el fin de
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reducir el riesgo, desaprender de las experiencias registradas, repor-
tar el incidente y establecer posibles soluciones que forjen un cambio
significativo en la préctica clinica, acompafiado de las estrategias
necesarias por parte de la organizacion para recordar de manera re-
iterativa los errores o eventos adversos mas frecuentes, y capacitar
desde los registros de atencién insegura para reducir las posibles
fallas en la atencion en salud.

Dentro de las experiencias exitosas de acuerdo con los participantes,
la auditoria interna se constituye en una herramienta idénea que
cumple un fin fundamental contrario al imaginario de revisién dentro
de las instituciones, consistente en asegurar el derecho a la salud. La
auditoria se instaura como un ejemplo de progreso organizacional
por ser un componente de aplicacién obligatorio en las entidades de
salud, y de seguir sus procedimientos debidamente y establecer los
resultados necesarios, surte un resultado final que genera adheren-
cia a los procesos, involucra a las partes interesadas e impacta en el
mejoramiento continuo de la calidad en salud.

Sumado a lo anterior se evidencié que el incluir costos en las IPS, EPS
y en las entidades de salud que favorezcan la politica, se ha converti-
do en un factor diferenciador de superacioén, que al ser articulado de
manera asertiva proporciona avances significativos en la gestion, lo
cual indica que es importante hacer seguimiento acompanado de una
concienciacion desde la alta gerencia, encaminado a proporcionar los
recursos necesarios para priorizar en practicas puntuales dirigidas a
la seguridad de los pacientes.

Lo anterior supone nuevos retos en la construcciéon de ambientes
seguros para el sujeto de cuidado. Por una parte, el desarrollo de
actividades que logren superar las barreras del formalismo y faci-
liten la puesta en marcha de protocolos y guias de manejo a través
de la creatividad, la concienciacién y motivacion como estrategias
de persuasion en beneficio de la gestién (notificacién, analisis e in-
tervencion) del riesgo, dejando de lado el sefialamiento y el caracter
punitivo sobre el error. Estas acciones llevardn al personal de salud a
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generar comportamientos seguros, crecimiento personal y profesional,
a fortalecer los equipos de trabajo y crear planes de mejora en pro de
la calidad de la atencién en salud y de la preservaciéon de la vida de
las personas como fin principal.

Vacios en investigacion en la cultura de seguridad de paciente. Re-
sulté evidente la falta de un tipo de investigacién analitica que permita
revisar el origen de las situaciones, desde sus causas y consecuencias
para ser interpretadas a partir de perspectivas mas amplias; también
se propuso la investigacion comparativa de casos de analisis puntua-
les que permitan una mejor comprensién de seguridad del paciente,
ademads de casos de control que reconozcan el factor de comparacion,
para establecer referencias frente eventos adversos, fallas e indicios
de atencién insegura.

Por otra parte, es recomendable promover estrategias de capacitacion
para conocer las problematicas desde los actores y generar solucio-
nes mas adaptadas a los contextos reales, de la mano de métodos
de investigacion serios sobre los principales temas que enfrenta la
seguridad del paciente en las estructuras logisticas, de las fallas en
los procesos, de la atenciéon médica, factores inherentes al paciente o
al profesional. Desde las fallas en los procesos se hace necesaria una
investigacion que involucre los objetivos trazados por esta mesa de
trabajo como es la cultura de la organizacién, la cual implica aspectos
tales como las deficiencias en la comunicacién entre el personal, la
falta de supervision de los procedimientos y las deficiencias en los
sistemas de seguridad de los usuarios de las instituciones.

De acuerdo con los vacios en términos de investigaciéon, ademas se
presenta como una opcién oportuna la creacién de grupos como una
alternativa que permita hacer sinergias con los actores del sistema
frente a la academia e investigadores, lo cual llevaria a proponer so-
luciones a los problemas que interesan al sector salud en condiciones
de seguridad de los pacientes, a través de redes técnico-académicas.
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Como aspecto final, se sugiri¢ analizar la prevalencia del evento ad-
verso, el cual asentira conocer a qué factor esta asociado, estimar su
impacto y distinguir aquello que es posible prevenir; ademas, falta
investigacion tanto en temas de prestacién como en el aseguramiento.

Abordaje de la comunicacién del riesgo a partir de la cultura de
seguridad del paciente. Se han identificado cambios de metodologia
para retroalimentacién en temas relacionados con atencién segura, y
se involucra a los pacientes y a sus familias en su propio cuidado y
tratamiento, pero en otras situaciones ha faltado la construccién de
técnicas necesarias para intervenir y ha fallado el liderazgo necesario
para ejercer una comunicacion eficaz desde el personal administrativo
hasta el asistencial. En ese orden de ideas se puede establecer que la
comunicacién ha sido una barrera para reconocer qué tipo de riesgos
se presentan luego de una accién, de alli la urgencia de una cultura
mas abierta al didlogo, capaz de reconocer errores, que tome conciencia
frente al impacto por efecto del funcionamiento de la organizacion
y de lo que significa para el paciente en términos de mayor cantidad
de dias de hospitalizacion, prolongacion del tratamiento, impacto
emocional, familiar y social.

Teniendo en cuenta lo anterior, el estilo de liderazgo y la falta de
experticia asociada al perfil de los cargos relacionados directamente
con la seguridad de los pacientes, han sido una limitante frente a la
actitud, las competencias y la préactica de una comunicacion asertiva,
de alli la conveniencia de capacitar al personal, construir equipos de
trabajo y promover a lideres de procesos con formacién pertinente.

Ala vision de la Politica de Seguridad del Paciente en las organizacio-
nes le ha faltado un mayor reconocimiento, puesto que en ocasiones
no existe una comprension total de su alcance y se necesita que las
personas se involucren en el desarrollo de servicios mas seguros y
en la construccion de una cultura de implementacién; por tanto, se
sugiere adelantar rondas mensuales encaminadas a la evaluacion del
riesgo y construir planes de mejora para darle mayor alcance a los
procesos. En definitiva, es importante evaluar y hacer seguimiento,
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ademas de establecer confidencialidad de primera, segunda y tercera
victima; esto logra mayor adherencia a la politica y crea cultura y
aprendizaje organizacional, porque permite involucrar a otros actores
en la problematica.

El profesional estd en la responsabilidad de ser consciente de su ética
y de su sentido de pertenencia frente a su labor, de la falta de huma-
nizacion en la atencion propiciada en parte por el sistema de salud,
de la desigualdad en el servicio, de la productividad a bajo costo y del
cumplimiento de indicadores de atencion, factores que han minado la
confianza de los pacientes, convirtiéndolos en victimas del sistema y
afectando en gran medida una cultura de seguridad que deterior6 la
relacion del médico o personal profesional con el paciente.

Lo anterior sugiere un trabajo duro de humanizacion desde el aula,
dirigido a los profesionales en formacién en instituciones académicas
y que necesitan una visién distinta desde su compromiso ético y so-
cial, desde los valores disciplinares necesarios para comprender que
la vida de otros esté en juego cuando no se informa sobre un posible
dafio o evento adverso, y que el papel del profesional es determinante
en la salud de cada usuario.

Papel de la academia, de las entidades territoriales IPS-EPS, de
los trabajadores de la salud, de la comunidad, de la familia y de
los pacientes en las acciones en torno a la seguridad del paciente.
Desde el aseguramiento se requiere un acompahamiento constante
al prestador para optimizar la cultura de seguridad del paciente y
realizar auditorias concurrentes que permitan conocer en donde estan
las fallas para tomar los correctivos necesarios.

Como prestadores esta la responsabilidad de asegurarles a los afilia-
dos una excelente atencién, que no se cierren servicios o convenios
necesarios para el funcionamiento de los procesos y que se cubran
sus necesidades, ademas de certificar que se den resultados sobre los
planes de mejora.
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También es necesario evaluar la gestiéon del riesgo en todos los am-
bitos, involucrar a los cuidadores, familiares y demads actores del
sistema en la gestion del riesgo, generando una corresponsabilidad
en la cultura de seguridad del paciente. Ademéds se hace necesario
una cultura de autocuidado, en la que la conciencia sobre la propia
vida, las buenas practicas, el lavado de manos y las recomendaciones
creadas para su cuidado sean elementos diferenciadores para que el
usuario suministre atencién a la seguridad de su salud.

Por altimo, la academia juega un papel fundamental en la formacion
de profesionales altamente capacitados para ejercer sus funciones con
valores, que desde la ética tienen un compromiso de formar profesio-

nales con sentido humano para potencializar su ejercicio profesional.

Conclusiones

Teniendo en cuenta lo determinado en la mesa de cultura de seguridad

del paciente, se asumen cuatro conclusiones importantes:

1. El principal reto en términos de cultura de seguridad del paciente
se encuentra en un cambio de mentalidad frente a los actores del
proceso, el cual irfa encaminado a adherirse a la politica, estimar
el impacto de las acciones profesionales, valorar el riesgo y ser
capaz de reconocer errores.

2. Las instituciones bien podrian invertir esfuerzos de tipo econoé-
mico y fisico para la construcciéon de una cultura de seguridad
encaminada a cuidar la vida, mediante estimulos para los profe-
sionales que demuestren mayor cuidado en sus practicas, ademas
de apoyarlos de los riesgos médico-legales.

3. Esrecomendable designar lideres de seguridad del paciente, con
la suficiente formacion para generar un estilo que facilite la ca-
pacitacién constante, el trabajo en equipo, la comunicaciéon y un
buen clima laboral en torno a la cultura de seguridad.

4. La formaciéon de profesionales con un nivel ético esta llamada a
ser una constante en las instituciones educativas.



Glosario

10 correctos: Para la administracion de medicamentos (paciente, me-
dicamento, dosis, via, hora correctos, verificar la fecha de vencimiento
del medicamento, educar e informar al paciente sobre el medicamento,
registrar el medicamento aplicado, indagar sobre posibles alergias a
medicamentos y estar enterado de posibles alteraciones, preparar,
administrar y registrar usted mismo el medicamento) (Comisién Na-
cional de Arbitraje Médico-Conamed, 2016).

Adherencia: Es la medicion que se realiza para conocer el empode-
ramiento del recurso humano asistencial a las diferentes guias de
manejo implementadas en la institucion (MinSalud, 2014).

Alzheimer: Enfermedad mental progresiva que se caracteriza por una
degeneracion de las células nerviosas del cerebro y una disminucién
de la masa cerebral (Rojas., A, 2016).

Ambulatorio: Intervenciéon en salud que no exige que el paciente
permanezca ingresado en un centro hospitalario.

Analitos: Es una sustancia, la cual puede ser un ion, un elemento, o
incluso un compuesto determinado, que posee un interés en nuestra
muestra, pues es la parte que deseamos analizar (Real Academia de
Ingenieria, s. f.).
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Antibiéticos: Medicamentos que combaten infecciones causadas por
bacterias (MedlinePlus, 2017).

Anticonvulsivantes: Medicamentos para tratar la epilepsia (Medli-
nePlus, 2017).

Antihipertensivos: Farmacos utilizados en medicina para el trata-
miento de la hipertension (MedlinePlus, 2017).

Oxitécicos: Farmacos que estimulan la contraccion del miometrio. Se
usan para inducir el trabajo de parto a término, para evitar o contro-
lar la hemorragia posparto o posaborto y evaluar el estado fetal en
embarazos de alto riesgo (MedlinePlus, 2017).

Antibioticoterapia: Tratamiento terapéutico que consiste en el uso
de medicamentos (antibi6ticos), que combaten infecciones causadas
por bacterias (MedlinePlus, 2017).

Beta bloqueadores: Son medicamentos utilizados en las enferme-
dades cardiacas como el propanolol, en el caso de la hipertension
(MedlinePlus, 2017).

Biocompatibilidad: Capacidad de un material para actuar con una
respuesta adecuada del medio biolégico en el cual son utilizados (un
ser humano u otro ser vivo).

Biomoléculas: Compuesto quimico que se encuentra en los orga-
nismos vivos. Estan formadas por sustancias quimicas compuestas
principalmente por carbono, hidrégeno, oxigeno, nitrégeno, sulfuro
y fésforo (Real Academia de Ingenieria, s. f.).

Bomba de infusién: Es un dispositivo electronico capaz de suministrar,
mediante su programacion y de manera controlada, una determinada
sustancia por via intravenosa (infusiones parenterales) u oral (infu-
siones enterales) a pacientes que por su condicién asi lo requieran
(Invima, 2017).
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Cambios anatomofisiol6gicos: Cambios en estructuras macroscépicas
del cuerpo humano.

Cefalea: Dolor de cabeza intenso y persistente que va acompafado
de sensacion de pesadez.

Cirugia bariatrica o bypass géstrico: Procedimientos quirtrgicos usa-
dos para tratar la obesidad. El bypass géstrico consiste en crear un
pequeiio estémago que permite que el paciente se sienta lleno con
porciones pequefias de alimentos.

Citologia: Es un examen para detectar cancer de cuello uterino en el
que se toman células del raspado de la abertura del cuello uterino, y
luego se examinan bajo un microscopio.

Citoplasma celular: Parte del protoplasma que, en una célula euca-
riota, se encuentra entre el ntcleo celular y la membrana plasmatica.

Citosol: Es el liquido que se localiza dentro de las células. Constituye
la mayoria del fluido intracelular. Est4 separado por membranas en
distintos compartimientos.

Clasificacion IIb: Dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a con-
troles especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su segu-
ridad y efectividad.

Clima de seguridad: Es el conjunto de elementos estructurales, pro-
cesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientifi-
camente probadas que propenden a minimizar el riesgo de sufrir un
evento adverso en el proceso de atencién de salud o de mitigar sus
consecuencias (MinSalud, 2014).

Codigo deontolégico: Documento que recoge criterios, apoyados en
la deontologia con normas y valores que formulan y asumen quienes
llevan a cabo correctamente una actividad profesional.
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Cudntico: Se refiere a lo vinculado con unos ciertos saltos de la energia
al emitir o absorber radiacién, que se conocen como cuantos.

Deteccion temprana: Son acciones de promocion de la salud que buscan
detectar precozmente alteraciones en los diferentes grupos de edad.

El biosensor de resonancia de plasmén superficial conocido como
(SPR): Sensores basados sobre materiales biolégicos; la resonancia
del plasmon superficial es un fenémeno que ocurre cuando la luz se
refleja de las finas peliculas metalicas.

Endocitosis: Mecanismo que permite a las moléculas entrar dentro
de células de ciertos tipos.

Endosomas o lisosomas: Orgénulos de las células animales y fan-
gicas delimitados por una sola membrana de clatrina, mediada por
un receptor en el dominio extracelular en el lugar que se inicia la
invaginacion.

Endotoxina: Toxina presente en las membranas externas de algunas
bacterias que solo se libera después de la destruccién de la pared
celular.

Epicrisis: Documento elaborado en el momento del alta del paciente,
en el que se resumen los aspectos mas relevantes de la enfermedad
que curso el paciente.

Epitelio pigmentario: Epitelio que tiene células con melanina.

Evento adverso: Es una lesiéon o dafio no intencional causado al pa-
ciente por la intervencion asistencial, no por la patologia de base.

Evento centinela: Dafo ocasionado por una intervencién médica.
Hallazgo que involucra la presencia de la muerte inesperada, herida
fisica o psicolégica grave, o el riesgo potencial de que esto ocurra.
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Falla activa: Acciones u omisiones que tienen el potencial de generar
dano o evento adverso. Es una conducta que ocurre durante el proceso
de atencién en salud por miembros del equipo misional de salud (en-
fermeras, médicos, regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteriélogos,
auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria, odontélogos, etc.)
(MinSalud, 2014).

Falla latente: Acciones u omisiones que se dan durante el proceso de
atencién en salud por miembros de los procesos de apoyo (personal
administrativo) (MinSalud, 2014).

Farmacocinética: Rama de la farmacologia que estudia los procesos a
los que un farmaco es sometido a través de su paso por el organismo.

Fibroblasto: Tipo de célula residente del tejido conectivo propiamente
dicho, ya que nace y muere ahi. Sintetiza fibras y mantiene la matriz
extracelular del tejido de muchos animales.

Fluorescencia: Propiedad que tienen algunas sustancias de reflejar luz
con mayor longitud de onda que la recibida, cuando estan expuestas
a ciertos rayos del espectro (Real Academia de Ingenieria, s. f.).

Forceps: Instrumento en forma de pinza que se utiliza para ayudar
a salir al bebé del canal del parto cuando hay dificultades en el mo-
mento de la expulsién o para acelerar el parto.

Fotonica: Campo de la ciencia y las tecnologias que estudia y aplica las
propiedades fundamentales de la luz y su interaccién con la materia.

Gerontologia: Estudio de la salud, la psicologia y la integracién social
y econémica de las personas que se encuentran en la vejez.

Hematoencefélica: Barrera protectora entre los vasos sanguineos del
cerebro y los tejidos cerebrales que permite que la sangre fluya libre-
mente hacia el cerebro, pero impide el contacto entre la mayoria de
las sustancias del torrente sanguineo y las células cerebrales.
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Hemoderivados: Es todo aquel tejido que se deriva o separa a partir
de la sangre habitualmente por medio de una maquina centrifuga.

Hemovigilancia: Es el conjunto de acciones de vigilancia epidemio-
légica que permiten la deteccién, registro y analisis de la informacién
relativa a los eventos adversos e indeseables derivados, tanto de la

donacién como de la transfusién de sangre.

Hiperglucemia: Aumento anormal de la cantidad de glucosa que hay
en la sangre.

Hiperlipidemia: consiste en la presencia de niveles elevados de los
lipidos en la sangre.

Hipertermia: Aumento de la temperatura del cuerpo por encima de
lo normal.

Hipétesis NP: Procedimiento para juzgar si una propiedad que se
supone en una poblacién estadistica es compatible con lo observado
en una muestra de dicha poblacién.

Incidente: Es aquello que acontece en el curso de un asunto y que
cambia su devenir (Minsalud 2014).

Intraoperatorio: Durante el periodo de tiempo que dura una técnica
quirdrgica.

Invasiva: Aquello que sale de su propio territorio o campo de accion,
para penetrar en otro que no le pertenece.

Lapiz punta de diamante: Lapiz utilizado para marcar laminas de
vidrio como las que su utilizan en las muestras de citologia vaginal.

Lista de chequeo: Formatos para realizar actividades repetitivas, con-
trolar el cumplimiento de una lista de requisitos o recolectar datos
ordenadamente y de forma sistematica.
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Mamoplastia reductora: Reduccion del tamafio de los pechos por
remocion de grasa y piel excedentes.

Marcador biolégico: Molécula biologica que se encuentra en la sangre,
otros liquidos o tejidos corporales; es un signo de un proceso normal
o anormal, o de una afeccidon o enfermedad.

Metastasis: Diseminacion del cancer de una parte del cuerpo en donde
se formo originalmente a otra parte del cuerpo.

Microelectrénica: Técnica que consiste en disefiar y fabricar material
electronico de dimensiones muy pequenas, aplicando especialmente
elementos semiconductores.

Micronutrientes: Sustancias que el organismo de los seres vivos ne-
cesita en pequenas dosis (MedlinePlus, 2017).

Mitocondrial: Relacionado con mitocondrias que son organulos celu-
lares encargados de suministrar la mayor parte de la energia.

Nanomedicina: Aplicacion de la nanotecnologia en el campo de la
medicina (Red Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia, 2017).

Nanodiagndstico: Identificacion de enfermedades en sus estadios
iniciales en el nivel celular o molecular e, idealmente, al nivel de una
sola célula, mediante la utilizacién de nanodispositivos y sistemas de
contraste (Red Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia, 2017).

Nanoparticulas: Particula microscépica con por lo menos una di-
mension menor que 100 nm (Red Colombiana de Nanociencia y Na-
notecnologia, 2017).

Nanotecnologia: Campo de las ciencias aplicadas dedicado al control
y manipulacién de la materia a una escala menor de un micrémetro,
es decir, a nivel de 4tomos y moléculas (Red Colombiana de Nano-
ciencia y Nanotecnologia, 2017).
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Nanobiosensores: Dispositivos capaces de detectar en tiempo real y
con una alta sensibilidad y selectividad agentes quimicos y biologi-
cos, esto unido a su tamafno nanoscépico permitirian ser introducidos
facilmente en el interior del cuerpo humano (Red Colombiana de
Nanociencia y Nanotecnologia, 2017).

Nanocarrier: Es un nanomaterial que se utiliza como un médulo de
transporte para otra sustancia, como un farmaco (Red Colombiana
de Nanociencia y Nanotecnologia, 2017).

Nanoesferas de acido poli D, L-lactico-co-glicolido: Polimero bio-
degradable y biocompatible, sirve para llevar activos de dcido poliD
y L-lactico co-glicido; sistema de liberacion en ambientes biol6gicos
(Red Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia, 2017).

Nanomolar: Concentraciones una mil millonésima (10-9) de molar
(Red Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia, 2017).

Nanotech (nanotecnologia): Es la manipulacion de la materia en una
escala atémica, molecular y supramolecular (Red Colombiana de Na-
nociencia y Nanotecnologia, 2017).

Neurodegenerativo: Que provoca la destrucciéon o muerte progresiva
de las neuronas de los distintos sistemas o estructuras nerviosas.

NPs Net Promoter Score: Métrica inventada y registrada como marca
a principios del siglo XXI por Frederick F. Reichheld, que sirve de he-
rramienta para medir la fidelidad de un cliente respecto a una empresa.

Onda evanescente: Proceso en el cual ondas electromagnéticas son
transmitidas de un medio a otro, lo que data de un campo electro-
magnético evanescente, o exponencialmente en decaimiento.

Paclitaxel (taxol): Es una clase de agentes de quimioterapia llamados
los alcaloides de planta.
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Parkinson: Enfermedad crénica y degenerativa del sistema nervioso
que se caracteriza por falta de coordinacion, rigidez muscular y tem-
blores (MedlinePlus, 2017).

Patégeno: Es todo agente que puede producir enfermedad o dafio a
la biologia de un huésped, sea humano, animal o vegetal.

Patologo: Especialista en patologia, que es la rama de la medicina
que estudia las enfermedades.

Perioperatoria: Alrededor del momento de la cirugia, periodo com-
prendido desde que el paciente va al hospital o el consultorio médico
hasta el momento en que el paciente vuelve a la casa.

PM10: Pequenas particulas sélidas o liquidas de polvo, cenizas, ho-
llin, particulas metdlicas, cemento o polen, dispersas en la atmoésfera
y cuyo didmetro aerodinamico es menor que 10 pm.

Poliestireno: Resina sintética que se emplea principalmente en la
fabricacién de lentes plasticas y aislantes térmicos y eléctricos.

Polimeros: Macromoléculas (generalmente organicas) formadas por
la unién mediante enlaces covalentes de una o mas unidades simples
llamadas monémeros (Red Colombiana de Nanociencia y Nanotec-
nologia, 2017).

Posalta: Después de la salida hospitalaria.

Posanestesia: Periodo inmediato a la administraciéon de anestesia.
Prequirargico-posquirtrgico: Antes de la cirugia-después de la cirugia.
Preeclampsia: Estado patologico de la mujer en el embarazo que se
caracteriza por hipertension arterial, edemas, presencia de proteinas en

la orina y aumento excesivo de peso; puede preceder a una eclampsia
(MedlinePlus, 2017).
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Preoperatorio: Etapa previa a una cirugia, desde que se toma la de-
cisiéon de una cirugia hasta que llega a la sala de cirugia.

Principio de precauciéon (PP).: Adopcion de medidas protectoras ante
las sospechas fundadas de que ciertos productos o tecnologias crean
un riesgo grave para la salud publica o el medio ambiente, pero sin
que se cuente todavia con una prueba cientifica definitiva de tal riesgo.

Profilactico: Accién preventiva que sirve para preservar o proteger
de una enfermedad o un mal.

Proteccién especifica: Son acciones de promocién de la salud espe-
cificas para la atencion del parto, del recién nacido y vacunacion.

Protocolo de Londres: Protocolo para investigacion y analisis de in-
cidentes clinicos (MinSalud, 2014).

Pruebas cruzadas: Test de laboratorio que se realiza previamente a la
transfusion sanguinea, enfrentando muestras sanguineas del receptor
prospectivo frente a muestras sanguineas del donante.

Puerperio: Periodo de tiempo que dura la recuperacion completa del
aparato reproductor después del parto, que suele durar entre cinco y
seis semanas (MedlinePlus, 2017).

Punitivo: Castigo, sancién o pena que se aplica a quien incumplié
una norma (Minsalud, 2014).

Regenerativa: Lograr que algo recupere su forma o estado, realizar
un tratamiento para que un material pueda reutilizarse, conseguir
que una persona deje de lado una conducta dafiina.

Rodamina B: Compuesto quimico empleado como colorante violeta
y perteneciente a la familia de las rodaminas.

Segundas y terceras victimas: Profesionales sanitarios (segundas vic-
timas) y las instituciones sanitarias (terceras victimas)
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Sepsis: Infeccién generalizada, sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica ante una infeccién grave.

Suero fisiolégico/solucion salina 0,9%: Solucion estéril de cloruro
de sodio al 0,9% en agua, conocido como solucién salina normal (In-
vima, 2012).

Sustancia enteral: Es una sustancia nutricional que se administra di-
rectamente en el tracto gastrointestinal mediante sonda (Invima, 2012).

Sustancia parenteral: Es una sustancia nutricional que se administra
directamente al torrente sanguineo mediante un equipo de venoclisis
(Invima, 2012).

Termosensibles: Susceptible a los cambios de temperatura.

Tisular: Todo lo relacionado con los tejidos de un determinado or-
ganismo.

Toxicidad: Capacidad de alguna sustancia quimica de producir efectos

perjudiciales sobre un ser vivo, al entrar en contacto con él.

Transuretral: Luz uretral, término que se utiliza para referirse al
acceso a prostata, vejiga o uretra con un aparato endoscépico.

Triage: Término que se emplea para clasificar a los pacientes de acuer-
do con la urgencia de la atencion. Permite organizar la atencion de
las personas segun los recursos existentes y las necesidades de los
individuos.

Venoclisis: Es un procedimiento que se lleva a cabo para obtener una
via venosa, en el cual se procede a cateterizar una vena y se realizara
de forma distinta si se trata de tratamientos de corta o de larga du-
racion (Invima 2012).
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La prestacién segura de servicios de salud va
mas alld de cumplir con normas, protocolos o
guias, la misma tiene que ver con la formacién
de los profesionales y su conviccién por la cultu-
ra de seguridad como eje fundamental en la
practica asistencial. Las practicas seguras no
requieren entrenamientos complejos o prolon-
gados, tampoco el uso de la tltima tecnologia en
ciencia médica, la disposicién de los profesiona-
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