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1. RESUMEN

En Colombia, existen alrededor de 10.896 IPS (instituciones prestadoras de
salud), las cuales como su nombre lo indican suministran servicios de salud a todos
los habitantes-Tanto a personas del régimen privado como del régimen publico
(Ministerio de salud y proteccion social de colombia-MINSALUD, 2024)-.
Recordemos, que, con el fin de asegurar una adecuada atencion a los diferentes
usuarios, se requiere asegurar el adecuado uso de recursos y el enfoque correcto de
esfuerzos, es decir, los hospitales buscan dia a dia la mejora continua para promover
la alta calidad en la prestacion de sus servicios y por sobre todo la sostenibilidad

financiera: “El usuario debe ser tratado también como un cliente”.

Por lo anterior, el presente TFM contiene la metodologia y estrategias que
desde los procesos de una institucion de salud promuevan la alta calidad desde la
prevencion de los riesgos. Por consiguiente, se plantean las etapas y tacticas claras
para evitar el desperdicio de recursos y la continuidad en los procesos; previniendo
las quejas por parte de los usuarios y posibles demandas por malas atenciones. El
modelo de gestion integral del riesgo y sus diferentes etapas establecera la
estructura de identificacion, valoracion y tratamiento de los tipos principales de
riesgos (clinicos y no clinicos) alineando la efectividad en el uso de los recursos,

sobre todo a nivel de gestion y control de calidad.
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1.1. Abstract

In Colombia, there are about 10,896 IPS (health Care Providing Institutions),
which, as their name indicates, provide health services to all inhabitants-both to
people in the private and public regimes (ministry of Health and Social Protection of
Colombia MINSALUD, 2024). Let us remember that, in order to ensure adequate care
to the different users, it is necessary to ensure the proper use of resources and the
correct focus of efforts, that is to say, hospitals seek continuous improvement on a
daily basis to promote high quality in the provision of their services and, above all,

financial sustainability: “The user must also be treated as a customer”.

Therefore, this TFM contains the methodology and strategies that from the
processes of a health institution promote high quality from risk prevention. Therefore,
clear steps and tactics are proposed to avoid waste of resources and continuity in the
processes; preventing complaints from users and possible lawsuits for poor care. The
Integrated Risk Management model and its different stages will establish the structure
of identification, assessment and treatment of the main types of risks (clinical and
non-clinical) aligning the effectiveness in the use of resources, especially at the

management and quality control level.

1.2. Palabras Claves

Hospital, calidad, metodologia, riesgo, modelo.

1.3. Keywords

Hospital, quality, methodology, risk, model.
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2. INTRODUCCION

A través de los afos la “Calidad” ha sido una de las herramientas mas
poderosas para dar un enfoque y orientacién a la hora de estandarizar procesos
promoviendo una guia estructurada para la construccion de cualquier mejora, por
ello, las instituciones de salud no pueden ser la excepcion, por lo general los
hospitales en el pais priorizan la acreditacion por entes como el “ICONTEC”; por lo
que utilizan una serie de estrategias, por lo general “In-House” de cada institucion y

no utilizan directamente un enfoque de Calidad.

Por consiguiente, cada direccionamiento llega a ser completamente distinto;
entre ellos el “Riesgo”, no es una excepcioén, como uno de los principales requisitos
para la acreditacion en Colombia para las instituciones de salud, se requiere
establecer una metodologia, una guia para determinar la forma Optima de ejecutar
las principales etapas del riesgo: (1) identificacidn, (2) valoracion, (3) tratamiento y
(4) monitoreo de los riesgos; siendo ésta Ultima etapa una de las mas importantes;
ya que se debe contar con las estrategias necesarias para mitigar los riesgos tanto
clinicos (tipo poblacional Unicamente, ya que es el insumo para la plataforma
estratégica institucional y la definicion de criterios importantes como la capacidad
instalada o los presupuestos) y los riesgos no clinicos (aquellos que por lo general

no son analizados dentro del sector de la salud).

El objetivo del presente proyecto de investigacion es impactar directamente
en la construccion de un: “Modelo de gestidn integral del riesgo en instituciones de
salud”, especificamente disefiado para uso en instituciones de alto y mediano nivel
de complejidad. A continuacion, se desglosara la metodologia, proceso, tratamiento
y mecanismos de medicion y evaluacion para asegurar la correcta mitigacion de
todos los riesgos planteados, todo esto se realizara tomando como base las normas

principales internacionales de Calidad que apliquen.
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Adicionalmente se utilizara como guia los 7 ejes de acreditacion, entre los que
se encuentra: “El enfoque y la gestion del riesgo”, los cuales se encuentran dentro
del manual de acreditacion en salud ambulatorio y hospitalario en Colombia (Maria
isabel riachi gonzalez, 2023), el cual se utilizara como guia para construir el modelo
de gestion integral del riesgo, de ahora en adelante nombrado “GIR”.

Figura 1. Ejes para obtener acreditaciéon: “ICONTEC”

Gestion de
Tecnologia

Alencion Enfoque Huranizacién
centrada Y gesfion de la Mejora
en &l usuario del riesgo atencion oG
.y su Familia

1"—-

Seguridad
del paciente

Transformacion cultural

> .

Responsabilidad social

Fuente: (ICONTEC, normatividad, 2024).

El “Eje de riesgo” es uno de los principales requisitos para ser evaluados por
el ICONTEC y uno de los mas importantes y que impactan directamente en una
institucion de salud. La prevencién del riesgo es un requisito para acceder de forma
segura a los servicios de cualquier institucién prestadora de salud. Pero, no todas

las instituciones tienen un “Método” asociado para fortalecer la estructura de los
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procesos y prevenir los riesgos, por lo general, solo se enfocan esfuerzos en la
“Seguridad del Paciente” y en el desarrollo de la clinica, sin embargo, la parte no
clinica y los diferentes factores indirectos y externos que afectan al paciente no son

tomados en cuenta.

A través del presente trabajo de fin de master, se establecera como resultado
un modelo “GIR” que permita integrar tanto los riesgos clinicos (especificamente
poblacionales) y los riesgos no clinicos en una metodologia capaz de formular las
diferentes fases de riesgos que impactan principalmente en una institucion de salud
y las estrategias necesarias para mitigar los diferentes riesgos desde un enfoque de

Calidad y mejora continua.

2.1. Proposito del proyecto

El presente proyecto busca disefiar la metodologia estructurada y continua
para la identificacién de los riesgos clinicos poblacionales y los riesgos no clinicos
gue pueden impactar en instituciones prestadoras de salud en Colombia por medio
de una adecuada “GIR” con enfoque de gestion y control de calidad, asegurando la
obtencién de una estructura firme y consolidada que permita evaluar el enfoque y la
gestion del 100% de los riesgos que se definan, no solo para obtener reconocimiento,
sino también para tener un proceso por fases que permita prevenir y mitigar los

riesgos asegurando la continuidad del negocio.

2.2. Importancia de implementar un modelo “GIR”

Muchas de las instituciones de salud en Colombia con el fin de promover el

enfoque y gestion del riesgo contratan un referente que posea conocimientos en
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procesos y documentacion para implementar uno de los ejes transversales mas
importantes y amplios que se requieren para obtener la acreditacién, pero mas alla
de la “Certificacion”, no se obtiene un beneficio ni valor agregado que impacte
directamente en la compafiia, por lo que se hace importante que més alla del
resultado, el “Enfoque preventivo” del riesgo continte utilizandose para mejorar la
atencion en los pacientes, evitando la materializacion de sucesos de seguridad
asociados al “Riesgo”, esto en concordancia con la alta calidad, previniendo dafios
e integrando siempre la parte mas dificil: “La administracion y la operacion

asistencial’.

Después de todo, la mayoria de las veces las diferentes fases del riesgo
dependen del criterio profesional de quien se encuentre en dicho rol; recordemos
gue la rotacién para el personal de salud esta alrededor del 20% semestralmente
(Salud, 2023); asi que en una institucion de salud puede haber hasta 3 tipos de
lineamientos distintos durante el afio, cada uno tomando como “Adecuado y correcto”
Su propio concepto e iniciando de cero la construccion de un eje normativo que

termina impactando en todo el personal institucional.

2.3. Contexto y justificacién

En Colombia, solo hay 57 instituciones prestadores de salud “IPS” que estan
acreditadas en alta calidad en salud por el “ICONTEC”, segun la normativa legal
vigente deben implementar los 7 ejes de acreditacion, entre los que estan el “Eje de
Gestion del Riesgo”, aunque se tienen requisitos adicionales establecidos desde
entes legales como la Superintendencia Nacional de Salud por medio de circulares
(normas); la gestion integral del riesgo se empieza a vislumbrar como una mezcla
entre estandares internacionales asistenciales y las circulares existentes-Enfoque
financiero-. Con el fin de levantar una herramienta Util y que posea el enfoque de

Calidad, se tomara como punto de referencia las IPS prevalentes de la capital del
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pais para iniciar el proceso de validacion e identificar las buenas précticas que pueda
tener una institucion o las debilidades que puedan llegar a ser conjuntas; lo anterior
se ejecutard con el fin de realizar una adecuada comparacion y obtener una
validacion de las fases Optimas para establecer la metodologia de riesgos en una
institucién de salud que cumpla con los parametros de enfoque de gestion y control

de calidad.

Por lo tanto, un modelo establecido (incluyendo las fases de disefio desde el
enfoque minimo de calidad: PHVA “Planear, hacer, verificar y actuar”); es
absolutamente necesario para iniciar el disefio de los riesgos, su categorizacion y
evaluacion de resultados; también se tomaran en cuenta las normas internacionales
de calidad ISO que se consideren necesarias para establecer congruencia y obtener

la correcta estandarizacion.

Igualmente, la presente investigacion busca contribuir al sector salud en
instituciones de mediano y alta nivel de complejidad, por medio de un modelo que
logre la integracion entre los riesgos clinicos poblacionales y los riesgos no clinicos
de forma funcional. Al final, se espera como resultado implementar la metodologia
diseflada en una institucién de salud de alto nivel de complejidad como: “Caso de

éxito”, evaluando la viabilidad del entregable mismo.

2.4. Situacién actual de la gestion del riesgo en instituciones de salud

Actualmente, en Colombia la gestion integral del riesgo es uno de los ejes
fundamentales no solo para obtener la acreditacion sino también uno de los pilares
para brindar una adecuada y segura prestacion de servicios; a pesar de ello, no se
tiene como tal una metodologia o modelo, que pueda ser consultada para realizar de
forma 6ptima y funcional la identificacién, valoracion, tratamiento y monitoreo por lo
menos de los riesgos clinicos poblacionales y de los riesgos no clinicos que muchas

veces no son tomados en cuenta.
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De los disefios y estrategias actuales en Colombia, no existen modelos
integrales de riesgos asociados a la salud que incluyan las etapas de identificacion,
valoracion y mitigacion de forma estructura ni estandarizada, existen estrategias
administrativas para identificar los riesgos como la ISO 31000 que indica
directamente las estrategias para gestionar el riesgo, pero no se tienen criterios de

validacion claros para evaluar su impacto organizacional.

2.5. Importancia de implementar modelos integrales

De las estrategias actuales en Colombia, no existen modelos integrales de
riesgos asociados a la salud que incluyan las etapas de identificacion, valoraciéon y
priorizacion de forma estructura ni estandarizada, existen modelos como COSO,
modelo V y la ISO 31000 que habla directamente de las estrategias para gestionar
el riesgo (Angel, 2020); muchas veces, el eje de riesgos termina como una mezcla

entre diagndésticos, areas y seguridad del paciente definidos como “Riesgos”.

Sin embargo, no se tienen estandares ni criterios para ejercer una correcta
estructuracién de los riesgos. Es por esto, que se hace necesaria la construccion de
un modelo, que indique a cualquier IPS mediana o grande como iniciar el “Enfoque
del riesgo” y permita asegurar la mejora continua al mismo tiempo que fomente la
cultura de riesgo y que permita tener una vision integral que promueva la revision de
las estrategias utilizadas, pero que también priorice todos los esfuerzos de manera

correcta, lo que termina en una metodologia que evalla resultados.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general: Modelo “GIR”

Disefiar e implementar una propuesta de modelo practico desde un enfoque de
gestion y control de calidad, para estandarizar el proceso de la “Gestion integral del
riesgo: GIR”.

Los aspectos claves que se buscan enfatizar en el resultado a obtener para este

trabajo de fin de master son:

. Identificar las variables nominales claves generales requeridas para
estandarizar el proceso de identificacion y valoracion de los riesgos clinicos

poblacionales.

. Identificar las categorias de riesgo no clinico estandar para cualquier
institucion prestadora de salud segun la normativa colombiana para instituciones de

salud de mediano y alto nivel de complejidad.
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3.2. Objetivos especificos

3.2.1. Reconocer las fases para identificacion de los riesgos.

Identificar el nivel de avance en el desarrollo del enfoque del riesgo.

Métrica: Porcentaje en el desempefio de los procesos de los riesgos
identificados en la categoria de “Riesgos no clinicos”.

3.2.2. Instaurar las estrategias del enfoque del riesgo por categorias.

Disefiar el plan de trabajo de las estrategias para implementar el enfoque del

riesgo segun las 2 categorias disefiadas.

Métrica: Cumplimiento en la adherencia de la metodologia del riesgo en cada
categoria.

3.2.3. Establecer un mecanismo de evaluacion para los riesgos

Evaluar la efectividad en la gestion integral del riesgo.

Métrica: Riesgo absoluto comparado vs. resultado del riesgo residual

obtenido.
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4. METODOLOGIA

Para iniciar con la construccion del modelo “GIR” desde el enfoque de gestion

y control de calidad se utilizaran las siguientes etapas:

Diagrama 1. PDCA: Aplicado

ENFOQUE

Planeacion:

Normativa vigente y
requisitos minimos
legales.

"DOFA", "CAME"
y revision del
manual de
acreditacion en
salud.

IMPLEMENTACION

Analisis de
informacion

Definicion de fases
y metodologia

RESULTADO

Modelo "GIR":

Variables de riesgos
clinicos poblacionales
y descripcién de
tipologia en los
"Riesgos no clinicos"

Estrategias para

generacion de valor
y mejora continua

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000/1ISO 9001.
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4.1. Enfoque metodologico

Se inicia con la comparacion de los procesos ya implementados en IPS de
alta complejidad, a través de revision de literatura y referenciaciones para identificar
buenas préacticas o debilidades generales para construir el modelo “GIR” estandar y
completo, tomando en cuenta el ciclo PHVA y los requisitos de acreditacion
normativos. No se emplearan analisis cuantitativos de la informacion, el analisis de
la informacion se realizard mediante un andlisis de matriz “DOFA”, “CAME”
asociados a la normativa aplicable y el manual de acreditacion en salud, el cual
comprende al analisis descriptivo del entorno a nivel general para el “Eje de riesgo”
y el estudio consolidado que se realizara entre las 24 instituciones acreditadas en

Bogoté que ya cuentan con un nivel de madurez en procesos relacionados al riesgo.

Se identificaran todas las buenas practicas y lecciones aprendidas para
obtener la base del modelo “GIR”, tomando en cuenta la correlacion entre el riesgo
clinico y que terminen impactando en el riesgo poblacional (en este caso, mediante
la busqueda de referenciacién general y especifica logrando identificar las variables
minimas necesarias para analizar criterios solidos frente al riesgo poblacional). Para
los riesgos no clinicos, se revisaran los distintos tipos de riesgos desde los
estandares del manual de acreditacion en salud ambulatorio y hospitalario para
identificar las pautas que impacten indirectamente en el proceso de atencion a los
pacientes, tomando en cuenta el marco normativo general a nivel de riesgo para
instituciones de salud. No se utilizaran CIE10 (Ministerio de salud, 2024) como
variables de impacto en la construccion del modelo, unicamente se revisaran las
variables nominales minimas desde un enfoque de gestién y control de calidad a

nivel general tomando en cuenta el analisis de la informacion revisada.
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4.2. Marco teérico y normativo

Dentro de los elementos fundamentales a utilizar para resolver el problema

planteado se utilizaran principalmente:

A) Normas ISO de calidad: NTC-1SO-31000:2018 norma técnica colombiana
para la gestion del riesgo (directrices), NTC-1ISO-45001:2018 norma técnica

colombiana para la gestion de la seguridad y salud en el trabajo, NTC-
ISO14001:2015 norma técnica colombiana para un sistema de gestion
medioambiental, NTC-1SO-26000:2010 responsabilidad social, NTC-ISO-
27000:2018 tecnologia de la informacién, técnicas de seguridad, sistemas de gestion
de seguridad de la informacion y la NTC-1ISO-9001:2015 sistemas de gestion de la

calidad (gestion del riesgo).

B) Dentro del presente marco tedrico se utilizaran estructuras y criterios de la

Normativa leqal principal realizada por la Superintendencia Nacional de Salud

‘SUPERSALUD”: Ente principal de revision de los procedimientos y gestion

relacionada a la identificacion y tratamiento de los riesgos no clinicos a nivel general,
principalmente por la circular 20211700000004-5/2021 (por la cual se establecen las
instrucciones generales relativas al cédigo de conducta y de buen gobierno
organizacional para el sistema integrado de gestion de riesgos y a sus distintos
subsistemas de administracién de riesgos, el modelo de “GIR” resultante debe
cumplir con todos los criterios legales y normativos segun lo establecido por la ley
actual colombiana) y la circular 2022151000000050-5/2022 (instrucciones generales
relativas al sistema de administracion de riesgos no clinicos, es decir, la guia para
definir los riesgos asociados al sistema de salud que impactan indirectamente en la

atencion clinica).
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Nota aclaratoria: El presente proyecto de investigacion no requiere el uso de
formatos de consentimientos informados, no se utilizaran datos relacionados de
ninguna indole, Unicamente se analizaran las variables nominales cualitativas
utilizadas y cifras generales de manejo segun la resolucion 2378/2008 normativa
colombiana. Segun la resolucion nimero 8430 de 1993, este estudio se clasifica
como un estudio sin riesgo, dado que este estudio empleara técnicas y métodos de
investigacion documentales retrospectivas y no se realizaran intervenciones o
modificaciones intencionadas de las variables nominales ya que no habra individuos

gue participen del estudio.

Asi mismo, se brindard la proteccibn de datos mediante codificacion de la
informacion para mantener la confidencialidad, la comparacion realizada entre las 24
instituciones sera consultada por el investigador principal con los debidos permisos
asociados y se mantendran los principios de proteccion de datos mencionados por
la ley 1582 de 2012 durante todo el trabajo, tanto de los resultados obtenidos y los
analisis “DOFA”, “CAME” y otros andlisis que se lleguen a realizar de considerarse

necesarios.

Pagina 21|68



5. ANTECEDENTES

De las 10.896 IPS en Colombia, el 14% se encuentran en Bogota, (Ministerio

de salud y proteccion social, 2024), sin embargo, a nivel nacional solo el 4% de las

mismas se encuentran acreditadas con la “Alta calidad” (ICONTEC, 2024), que

representa tanto su prestigio como el nivel de complejidad en la prestacion de sus

servicios (Angel, 2020).

UBICACION
Bogota D.C
Antioquia
Santander
Cali
Barranquilla
Cundinamarca
Cdérdoba
Tolima
Cartagena
Cesar
Narifo
Boyaca
Valle del cauca
Atlantico
Sucre
Meta
Norte de Santander
Santa Marta
Cauca

-t

Tabla 1. IPS a nivel nacional 2024

CANTIDAD IPS HABILITADAS CANTIDAD IPS HABILITADAS

CANTIDAD
1507
968
640
596
561
462
405
368
361
352
349
346
307
293
285
283
279
272
259

UBICACION -1
Huila
Risaralda
Caldas
La Guajira
Bolivar
Magdalena
Quindio
Choco
Casanare
Putumayo
Caqueta
Buenaventura
Arauca
San Andrés y Providencia
Guaviare
Amazonas
Guainia
Vichada
Vaupés
Total general

CANTIDAD
235
232
219
208
170
167
166
141
129

74
69
60
53
22
22
14
10
8
a
10896

Fuente: Elaboracién propia/(Ministerio de salud y proteccién social, 2024).

La problematica o necesidad que se pretende resolver mediante el presente

trabajo de investigacién y un benchmarking comparativo de las 24 instituciones

acreditadas es la entrega de:

. Las fases del proceso de identificacion para plasmar las categorias de riesgos

no clinicos y las variables minimas nominales que requiere cualquier institucion de
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salud de forma estandarizada para asegurar la mejora continua en los riesgos
clinicos poblacionales que incluya el cumplimiento de la normativa colombiana
(Fundacioén cardio infantil, la cardio, 2023).

" Lineamientos y estrategias basados en las normas de calidad para consolidar
el enfoque de riesgo desde el enfoque preventivo (Fundacion clinica-SHAIO, 2019).

5.1. Diagndstico de la situacional actual

De las 57 instituciones acreditadas por el ICONTEC en Colombia, el 42% de
las mismas se encuentran ubicadas en Bogota (Clinica universitaria colombia-

colsanitas, 2024).

Diagrama 2. Instituciones de salud acreditadas por el ICONTEC

Antioquia

Santander | Valle del Cauca || Barranquilla
% % 5%

5
N
A

Medellin
11%

Cundinamarca
2%

Fuente: Elaboracion propia/ (ICONTEC, 2024).

Pagina 23|68



Todos los hospitales acreditados cuentan con procesos de identificacion de
riesgos de diferentes ambitos y estrategias variadas (Centro policlinico del olaya,
2024), pero sin ningun enfoque estandar, no se cuenta con la planeacion
estructurada ni las tipologias de riesgo claras (Clinica universidad de la sabana,
2023), o las variables minimas a utilizar, no se tiene documentado las fases para
identificar los riesgos que impacten principalmente en la plataforma estratégica
institucional (Hospital universitario centro dermatolégico federico lleras acosta
E.S.E., 2023).

De las 24 instituciones certificadas de la capital, el 58% utilizan modelos
financieros enfocados Unicamente en la prevencion de los riesgos COF (corrupcion,
Opacidad y fraude) (Hospital universitario san ignacio, 2022), el enfoque se tiene
principalmente en el manejo transparente de los recursos monetarios o una mezcla
entre la parte legal y normativa (Fundacion santa fe de bogota, 2023), otras IPS so6lo
se enfocan en que se brinde la atencién adecuada a los pacientes mediante el
fortalecimiento de la seguridad del paciente (Hospital universitario mayor, Méderi,
2024); solo el 45% de las instituciones certificadas cuentan con programas o lineas
de seguridad del paciente que promueven la prevencion del riesgo, se cuenta
principalmente con acciones “Correctivas” que disminuyen el impacto del riesgo al
materializarse (Clinica del country, 2024), pero no se realizan acciones “Preventivas”
gue disminuyan la probabilidad de que se materialicen los riesgos e impacten en la
categoria del riesgo (Clinica los nogales, 2024).

Por consiguiente, todas las instituciones acreditadas poseen politicas
asociadas al enfoque del riesgo, pero se puede establecer que el sector de la salud
es completamente reactivo y no preventivo (Clinica del occidente, 2023).
Adicionalmente, la mayoria de los controles automatizados o de capacitacion van
encaminados a la proteccion y buen uso de los recursos financieros (Clinica los
nogales, 2024), mas que a la formacion en la prevencion del riesgo y en la buena
adherencia a los controles que establezca una organizacion, que pueden ser

normalmente de tipo: Manual, automatizado o tercerizado (Clinica reina sofia, 2023).
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Actualmente, todas las instituciones acreditadas poseen una idea general de
partida para la identificacion de los riesgos de forma individual (Sociedad de cirugia
de bogota, hospital de san joseé, 2022), es decir, el problema que realmente se
aborda a la hora de identificar los riesgos de una institucion de salud es que se suelen
manejar mixturas entre los riesgos de las areas y el actuar diario (Hospital infantil
universitario de san josé, 2023), pero no integrados completamente, otro de los
tantos problemas es que los funcionarios de la salud Unicamente ven los riesgos
Unicamente desde el punto de vista clinico para el paciente (Hospital universitario de
la samaritana, 2024).

Por consiguiente, el primer paso para la creacién del modelo de gestion
integral del riesgo, es identificar los riesgos desde los procesos que posea la
institucién integrandolos con los objetivos institucionales. A continuacion, un ejemplo
de una institucione que posee a grandes rasgos un enfoque preventivo del riesgo,
pues ejecuto la identificacion de los riesgos desde los 14 procesos principales que

posee como empresa

Figura 2. Ejemplo: Consolidado de riesgos por proceso

GESTION CONTABLE - GCO 4

GESTION DEL GASTO -GDG 14

GESTION COMERCIAL - GCM 4

GESTION DE ARCHIVO ¥ DOCUMENTAL - GAD 4

1011 f12|13|14

GESTION DE TECNOLOGIAS DE INFORMACION -... 26

GESTION DE TECNOLOGIA CLINICA E... 7

9

GESTION ¥ DESARROLLO DEL TALENTO... [

B

SALUD PUBLICA - GSP 3

7

PROCESOS

o INVESTIGACIOM - INV 5

wn DOCENCIA - DOC 8

= GESTION APDYO CLINICO - GAC 13

e UNIDADES FUNCIONALES DE TRATAMIENTO -.. 19

N DIAGNGSTICO ¥ ESTADIFICACION - DYE 5

- GESTION DEL SISTEMA DE DESEMPERO... 3

Fuente: (Instituto nacional de cancerologia, 2024).
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5.2. Identificacion de brechas y falencias

Una de las principales razones por las que no se ha resuelto antes la
problemética de estandarizar modelos de salud en la gestion integral del riesgo es
porque muchas veces se construye el proceso sin involucrar a sus funcionarios
(Hospital universitario javesalud, 2023), igual que cuando se requiere establecer
mejoras en la calidad, la comunicacion, la cultura organizacional y la comprension
del proceso son necesarias para apropiarse de los riesgos y su gestion (Institucion
privada de salud virrey solis, 2024). Por lo tanto, también se requiere que el personal
de salud cuente con la formacion minima en ciertos conceptos de calidad para
generar un cultura preventiva y adherencia en los controles que se definan (Red de

salud del centro E.S.E., 2024), estrategias que no se utilizan actualmente.

5.2.1. Evaluacion de la situacion actual

Aunque muchos pacientes son de bajos niveles socioeconémicos, el gobierno
suele enviarlos a instituciones privadas de salud, por lo que tienen el mismo servicio,
pero diferentes “Clientes” a nivel social (Alcaldia mayor de bogot4, secretaria de
salud sur, 2024). Estos choques culturales suelen impactar en la atencion en salud,
por lo que para dar un servicio de calidad se requiere estandarizar los procesos y
velar por la seguridad del paciente desde un enfoque de riesgo preventivo y que
impacte en todos los frentes (Alcaldia de bogotd, secretaria de salud, 2024).
Podemos concluir del andlisis realizado a los 24 hospitales acreditadas citados y
revisados anteriormente que, aunque se cuenta con alta tecnologia y los mejores

profesionales, no se tienen en cuenta factores importantes y clave como lo son:
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Tabla 2. Benchmarking: “IPS” acreditadas en Bogota

Criterio 3: Criterio 4:
Criterio 1: Criterio 2: éTiene estrategias de éCuenta con
o ¢Cuenta con ¢Cuenta con i io i i
ANTIG UEDAD é é comun:nca-c:on V2 d|ferenC|as_ claras
mapa de capacitacion al entre el riesgo
riesgos? personal relacionado clinico y riesgo no
con los riesgos? clinico?
—F H ital Unis itari
(P | S BT e mormco wmssscoms. 90 a0 ‘
e
@ Centro Policlinico del Olaya 37 afios . ‘
Clinicadel -
Country 62 afios
O O
) -
-ﬂ’ﬂ L os Nogales 11 afios ‘ ‘ ‘
& Clinica Reina Sofia 30 afios ‘
Gunica ., 27 afios
La Sabana
x 44 afios
‘f.Colsanltas ‘
G
\,f_vﬁ 10 afios ‘
mederi
® Fundacion =
Cardicinfantil 51 afios
67 afios ‘
woee | @ ® e
e | @ O
e [ @ ® e
@ B A e 15 afios ‘ ‘
. HU S 92 afios ‘ ‘
82 afios ‘ ‘
o e 77 afios ‘ ‘
Clinica -
Ml MONTSERRAT 70 afios
Y,
Javesawn 2 29 afios ‘
S| ssRRssnsem e 21af0s O D)
Centro
. ® e
[} A
VIRREY SOLIS o
— 1 . 42 afios
& B & efr 2
‘ No cuenta con el criterio
Cumple con el criterio al 60%
‘ Cumple con el criterio al 100%
‘ Cuenta con criterios adicionales relacionados
4 Con varios criterios relacionados por cada sede

Fuente: Elaboracion propia9/paginas web/visitas referenciadas.
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A continuacion, el Benchmarking consolidado para poder analizar el nivel de
implementacion del “Eje de riesgo” y las estrategias que se han utilizado en

instituciones que ya cuentan con la acreditacion del ICONTEC:

Como parte del analisis efectuado, se logrd correlacionar las siguientes
fortalezas y debilidades en cuanto a la implementacién del enfoque de riesgo en

instituciones de salud publicas y privadas:

. Algunas instituciones no realizan el levantamiento de los riesgos clinicos, sino
que utilizan su sistema de informacion principal (software de historia clinica) para

obtener datos de los pacientes.

. La mayoria de las instituciones de salud poseen caracterizaciones asociadas
a sus procesos, pero identifican sus riesgos desde areas o servicios y algunas otras

desde el proceso, generando una mixtura entre ambos y confundiendo a su personal.

. Debido a los prejuicios histéricos relacionados con el inadecuado manejo y
uso de recursos publicos, muchas de las instituciones se centran completamente en
demostrar que tienen alto control de los riesgos de tipo financiero y uso de bienes

comunes asignados por el estado.

5.2.2. Andlisis de estandares y mejores practicas

Tomando en cuenta el andlisis de “Benchmarking” realizado, se logra
identificar como buena préctica principal la apropiacion de la cultura organizacional
y la generacion del sentido de pertenencia como parte del desarrollo para lograr el
‘Enfoque preventivo”. También se identifica dentro de la busqueda comparativa
ejecutada que las normas de Calidad ISO 9001 e ISO 31000 son tomadas en cuenta

principalmente para fortalecer los controles y herramientas de calidad para
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seguimiento y monitoreo de los controles mas que de los riesgos identificados,
adicional se tienen comités segun la normativa y grupos interdisciplinarios para
asegurar la integracion entre la parte asistencial y administrativa (Fundacién hospital

pediatrico la misericordia, 2022).

Por consiguiente, se relacionan las principales buenas practicas identificadas

segun el “Benchmarking efectuado”:

" El 80% de las instituciones revisadas cuentan con canales propios de
comunicacion, boletines y pantallas de visualizacion para sus empleados y usuarios

como estrategia clave de socializacion y despliegue de informacion.

" La comunicacion e integracién entre el personal de enfermeria y la parte

médica (Hospital universitario de la samaritana, 2024).

. La formacion continua, incluyendo temas de “Gestién y control de calidad”.
Muchas veces un especialista no puede construir un protocolo mas alla de la parte

técnica (Clinica montserrat, 2024).

. La cultura preventiva, “No saltarse los controles” es el primer paso para
asegurar un enfoque de prevencion ante el riesgo (Alcaldia mayor de bogota,

secretaria de salud sur, 2024).

. El enfoque siempre debe realizarse desde la plataforma estratégica y los
objetivos definidos para cada proceso dentro del sistema de calidad y el modelo de

gestion institucional (Clinica universidad de la sabana, 2023).
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6.

RESULTADOS

A continuacion, se realizara el desarrollo definido en la fase de “Enfoque” para

identificar las bases del modelo “GIR”:

6.1.

Enfoque: Analisis en el desempefio integral empresarial

Después de la revision realizada de la normativa aplicable colombiana, la

verificacion de literatura y el benchmarking se obtienen los siguientes analisis

consolidados:

Diagrama 3. Matriz FODA: Contexto para el “GIR”

= Estrategias

Fortalezas

de comunicacion
multivariadas para socializar
temas al personal.

Espacios desde Talento Humano
propuestos para fortalecer al
personal en temas variados.
Recursos asociados a temas de
acreditacion, incluyendo
integracion de dareas
administrativas y asistenciales.

egs
Debilidades

* Bajo reconocimiento de las
necesidades de formacion

relacionada a temas no clinicos.
Uso minimo de ERP por parte del
personal en salud.
Desconocimiento del entorno
digital y uso de tecnologias de la
informacion.

Baja integracion entre el
personal de Enfermeria vy
personal médico.

MATRIZ FODA

U2
A

Oportunidades

Compromiso ético y en pro de la
mejora continua en el sector
salud.

Conocimiento técnico y
especializade en CIEI0 vy
reconocimiento de la poblacion
principal gque atiende la IPS.

Alta participacién en temas

relacionados con la

acreditacion.
Amenazas

Conocimiento nulo o minimo en
gestién y control de Calidad.
Falta de Sistemas de informacion
robustos para temas de Control
y Calidad.
Desinterés
administrativos.
Desconocimiento en temas que
no incluyan  atencion  del
paciente.

en temas

Fuente: Elaboracion propia.
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Con el fin de ampliar el correcto andlisis “DOFA”, se realiza a continuacion, un

resumen general consolidado basado en el manual de acreditacion en salud
ambulatorio y hospitalario, para identificar adecuadamente la categoria de riesgos

no clinicos y las variables minimas nominales de los riesgos clinicos poblacionales.

Figura 3. Contexto de la atencion en salud: Clinico y no clinico

ATENCION AL
CLIENTE

Contiene un total de
1 subgrupos que
incluyen:

Subgrupos
principales.

L.

AMBIENTE
Fisico
Asegurar la
funcionalidad de la
estructura  para la
continuidad en los
procesos asistenciales.

DIRECCIONAMIENTO

Planeacion
estratégica y
organos de gobierno.

TECNOLOGIA

Gestion integral de
recursos

tecnolégicos desde
su planeacion hasta
su renovacion

GERENCIA

Organismos de
gobierno institucionales
para  asegurar el
funcionamiento y
desarrollo permanente
de la organizacion.

-R
(L]
GERENCIA DE
LA

INFORMACION
Integracion en las dreas
asistenciales y
administrativas en
relacion con la
informacion clinica para
toma de decisiones.

.

TALENTO
HUMANO

Gestion del talento
humane, desde su
planeacién hasta su
retiro.

R

MEJORAMIENTO
DE LA CALIDAD
Auditorias,
mecanismos de
integracion y KPI
asociados a la
Plataforma estratégica.

Fuente: Elaboracion propia/ (Maria isabel riachi gonzalez, 2023).

Con base en el anterior andlisis, se logran identificar las bases para un modelo

“GIR” basado principalmente en la integracion y comunicacién entre los funcionarios
asistenciales y administrativos, se realiza un analisis “CAME”, con el fin de ahondar

aun mas en las mejores practicas organizacionales que seran la base para el disefio
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de las estrategias transversales que logren evaluar la adecuada gestion integral del

riesgo y la implementacion del modelo “GIR”.

Se identifica principalmente que la facilidad y el manejo adecuado de
herramientas informéticas y refuerzo en temas de riesgo no clinico y calidad son
vitales para la comprension del tratamiento de los riesgos y la definicién de controles

en los riesgos que se lleguen a identificar.

Figura 4. Estrategias necesarias para la gestion del riesgo

CORREGIR

Definicion de criterios de
formacion e inclusion de
actividades de
capacitacién ~ en  la
prevencion del riesgo.

Plataforma talento
humano con los
conocimientos y

necesidades para la
parte médica y de
enfermeria.

Revision de
herramientas
tecnoldgicas que
cuenten con manuales
didacticos, ejemplo:
Videos.

Disefio de escuelas de
formacién que integren
parte  asistencial y
administrativa.

AFRONTAR

* Cursos de formacion

destinados a la parte
asistencial que involucre
temas  de minimo
conocimiento €omo:
Documentacion,
normalizacion y  uso
aplicado de herramientas
de calidad.

Plataforma de incentivos
no monetarios como
reconocimientos por
servicio y rondas por
parte  del  personal
administrativo para
fortalecimiento  de los
procesos asistenciales.

MANTENER

* Cronograma y plan de

comunicaciones con los
principales temas que
desea impartir cada lider
administrativo.
Presupuesto de
mejoramiento  asignado
para simposios y webinar
enfocados en la
construccién de
estandares dentro del
modelo de gestion de
Calidad.

Espacios destinados para
comunicacion y
socializacion dentro de
los servicios.

EXPLOTAR

Refuerzo  en  temas
legales, de ética y
transparencia
empresarial, igualmente
para factores clave como
confidencialidad Y
manejo en imagen y
marca.

Reconocimiento del
personal asistencial en
los principales CIE10
utilizados  por  cada
servicio. Socializacion de
las principales causas de
atencion de pacientes.
Inclusion  de  temas
obligatorios
institucionales en gestién
y control de calidad.

., e
Fuente: Elaboracion propia/ (Galiana, 2024).
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6.2. Implementacion: Definicién de la metodologia

Para la etapa de “Implementacién”, se utilizan las normas ISO de calidad

mencionadas en el marco tedrico y se obtienen un total de 5 fases claves para iniciar
con el disefio del modelo “GIR” y posteriormente la creacion de las categorias de
riesgo no clinico, durante cada una de las fases se estableceran los criterios y
requisitos claves para asegurar el éxito en la implementacion del mismo,
complementando con los lineamientos especificos para la obtencion de resultados

desde cada fase:

Figura 5. La metodologia: “GIR”

| FASES DE LA

. FASE 1: IDENTIFICACION

VALORACION A) Levantamiento de los riesgos desde el “Objetivo” del proceso.
B} Perfil epidemioclogico de la institucidn,

Fase 2:

. FASE 2: VALORACION

) C) Creacidn de la matriz de probabilidad e impacto:
Fase 3: -Riesgos clinicos.
TRATAMIENTO -Riesgos no clinicos.

. FASE 3: TRATAMIENTO

D) Cultura organizacional.
E) Integracién con el modelo de gestion de calidad.
F) Planes de tratamiento y de contingencia.

FASE 4: NORMALIZACION

G) Establecer procedimiento y manual de “GIR™.
H) Definir indicadores de seguimiento.

Fase 5:

PUESTA EN . FASE 5: PUESTA EN MARCHA
MARCHA

I) Inicio de planes de mejora y tareas de seguimiento.
J) Disefio de tablero de mando de indicadores,
K) Establecimiento de metas asociadas para medir efectividad.

Fuente: Elaboracién propia/ISO 31000/ISO 9000.
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De acuerdo con el andlisis ejecutado se iran desarrollando las 5 fases de la
metodologia definida, dentro de las etapas establecidas, se considera importante

aclarar lo siguiente:

En la fase inicial, se debe contar con un contexto general de la organizacion,
incluyendo aspectos primordiales como la capacidad instalada, nivel de complejidad,
numero de aliados estratégicos y planeacion estratégica. Se recomienda realizar un
analisis “PESTAL” y la definicibn de los objetivos estratégicos desde donde se
empezaran a identificar los riesgos no clinicos y las variables nominales del riesgo

clinico.

6.3. Resultado: Fases de la metodologia “GIR”.

Para la definicibn de la metodologia del riesgo, se utilizd principalmente el
enfoque de gestion y control de calidad de las normas ISO, determinando en cada

una de las etapas la estructura y pasos que se deben realizar:

o Los riesgos de la tipologia en el ambito de seguridad y salud en el trabajo,
deben tener su propia matriz de riesgos, la cual se construye por parte de talento
humano y mediante la revision de accidentes de trabajo, enfermedades
profesionales, ausentismos laborales e inspecciones a las instalaciones para todos
sus funcionarios, lo anterior con el objetivo de asegurar el debido cumplimiento de
requisitos de cumplimiento, normativos y de gestion frente a los riesgos de “SG:
SST”.

o Para el riesgo ambiental, se debe contar también con la debida matriz
actualizada de riesgos y peligros ambientales que toman en cuenta los principales
aspectos ambientales de: Energia, agua, aire, emisiones atmosféricas, suelo, flora,

escombros, fauna y paisaje.
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. En cuanto a los riesgos fisicos y relacionados a seguridad privada, se
recomienda realizar un estudio para la administracién y gestién del riesgo que
incluya: La inspeccion de seguridad realizada en los ambitos de seguridad fisica,
seguridad electronica, controles de acceso, sistema de alarmas, seguridad industrial
y seguridad de los colaboradores para todos los factores y puntos focales de control
tanto de ingreso como de salida.

Diagrama 4. Resumen de la metodologia: “GIR”

Ve

IDENTIFICACION DEL RIESGO

Clinico No clinico

A 4

pd r

VALORACION Y ANALISIS DEL RIESGO

Probabilidad e impacto Matriz: Causas y Controles

A 4

TRATAMIENTO Y MONITOREO

Actividad (segun criticidad Plan de tratamiento
del riesgo) (actividades, accion, etc..)

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000.
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La responsabilidad social debe llevarse desde los 5 ejes principales segun la

norma, en vez de considerar su aplicacion como un “Riesgo”, se recomienda

establecer estrategias que fortalezcan los diferentes controles que se asocien a cada

proceso:

Figura 6. Ejes de responsabilidad social

RESPONSABILIDAD SOCIAL

A‘A

EJE GENERAL

Ambiente vy condiciones
de trabajo.

Entornos accesibles.
Formacidn continuada.
Servicios asistenciales de
calidad y seguros.
Formacién vy capacitacion
docente.

Procesos de acreditacion.
Incentivos y bienestar:
Calidad de vida.

EJE
ECONOMICO

Investigacion,
produccion cientifica
y  generacion  de
conocimiento.
Sostenibilidad
economica.

EJE
AMBIENTAL

s Gestion de
residuos.

* Respeto por el
medio ambiente.

« Desarrollo
sostenible
ambiental.

EJE SOCIAL

* Atencion al usuario vy
servicio post-
tratomiento.

* Internacionalizacion
del hospital.

* Alianzas
estratégicas.

[ ]
EJE GOBIERNO Y
ETICA

EMPRESARIAL

¢ Confidencialidad y
privacidad.
Eficacia y eficiencia en
la gestion.
Fomento de la
responsabilidad  social
corporativa,
Gobierno fortalecido en
la ética y la

transparencia.
Transparencia
informativa.

Fuente: Elaboracién propia/ISO 26001.
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6.3.1. Identificacion (1): Categorias de riesgo y variables nominales

Inicialmente para la etapa de “ldentificacion del riesgo”, se debe utilizar como

base, los siguientes criterios principales para la definicion del riesgo:

Diagrama 5. Estructura base para definir un riesgo

Incertidumbre
¢ Qué puede .
Probabilidad/ pasar? Lo qué puede

ocurrir y termina

Posibilidad Amenaza siendo un riesgo

¢,Cémo puede
ocurrir?

Fuente: Elaboracién propia/ISO 31000.

Figura 7. Fase I: Claves en la identificacion

FASE I: Identificacion

Palabras clave: Objetivo del proceso y
plataforma estratégica

03.

Expresion del riesgo

01.

Redaccién del riesgo

. El riesgo siempre debe llevar
Se debe realizar & P

inicialmente las palabras:
tomapdo en cuenta el Posibilidad  (cualitativo)  y/o
objetivo  de  cada probabilidad (cuantitativo,
proceso. tomando en cuenta el registro
histérico de las veces que se ha
materializado dicha situacién).
Definicién del
02. riesgo 04

Levantamiento del perfil
epidemiolégico

Amenazas directas

®

*

Los riesgos se establecen
como amenazas directas
a los objetivos
institucionales definidos
por la organizacién.

Se deben identificar los principales
CIE10 de ingreso y egreso de cada
servicio asistencial, junto con la
traza historica de sus pacientes.

S

"Se debe recordar siempre que riesgo es: “La posibilidad de que suceda algtin evento que tendra un impacto
sobre los objetivos institucionales o del proceso y que se expresa en términos de probabilidad y
consecuencias”.

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000/1SO 9001.
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A continuacion, se definen las variables nominales minimas que se deben de tener
en cuenta después de identificado el perfil epidemiolégico y la tipologia de riesgos

no clinicos segun el andlisis efectuado:

Figura 8. Riesgo clinico poblacional: Variables

@
2 ¢ M
"’) DE GENERO —

~ PR Término técnico que
UNIDADES
FUNCIONALES la sociedad aplica a ENFEBMEDADES/
Flujos de atencion integral: hombres y mujeres HUERFANAS
Puntos de ingreso de - Aquellas
pacientes y puntos de enfermedades de

egreso de pacientes (No

- . baja prevalencia
incluir fallecimiento).
\ | (Normativo).
VARIABLES —

~

& RIESGO CLINICO ’ § 1
CIE 10

____POBLACIONAL B

Diagnostico de ingreso

9
PN

DEPARTAMENTO
Uno de los 32
existentes, la capital

y de egreso a las

unidades funcionales
de una institucion de

salud.
del pais debe ir por

aparte.

Fuente: Elaboracion propia/ (Instituto nacional de salud, 2019).

Como se puede visualizar en la figura anterior, dentro de las principales variables
nominales se encuentran el CIE10, la definicion del grupo etario y el género biolégico
del paciente para poder iniciar con la revisiébn epidemiolégica de la poblacion e
identificar asi las necesidades institucionales para diagnosticar y tratar dicha
poblacién. Adicionalmente, se recomienda incluir una variable de enfermedades
huérfanas para identificar si hay o no poblacion de manejo especial dentro de la

institucién de salud.
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Por consiguiente, se identifica después de un analisis consolidado la tipologia de
riesgos no clinico que siempre deben se deben tener en cuenta para asegurar la

integracion entre la parte clinica y administrativa.

Figura 9. Tipologia: Riesgo no clinico

% AMBIENTAL ESTRATEGICO

FINANCIERO

RIESGOS

LEGAL

'\
'
ot

z—“---‘h"‘\
(=)
()
—
=
D
—]

"~
Y

OPERACIONAL ;

o

4 REPUTACIONAL )

! TECNOLOGICO } '%} SST )

S DU T e > "
D =D M= =20 — "D rmM

Fuente: Elaboracion propia/ (Ministerio de salud y proteccion social, 2024).

6.3.2. Valoracion (2): Estrategias para la priorizacion del riesgo

En esta etapa, se debe definir los criterios objetivos para valorar un riesgo
después de haberlo definido, esto incluye la probabilidad e impacto que pueda llegar

a tener dicho riesgo.
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El impacto/severidad lo constituyen las consecuencias y/o los impactos que

pueden ocurrir en caso de materializarse el riesgo con incidencias importantes tales

como: Afectaciones economicas, de imagen institucional, generacion de “PQR”,

tutelas y afectaciones de tipo juridica, se recomienda tener tablas de valoracion para

cada tipo de riesgo, clinico y no clinico. La probabilidad es aquella que dentro del

analisis del riesgo busca establecer la probabilidad de ocurrencia del mismo, es

decir, la cantidad de veces que se puede presentar la materializacién del riesgo ya

identificado.

Figura 10. Valoracion: Parte |

FASE II: VALORACION

Matriz de probabilidad e impacto segtn la
tipologia de riesgo:
Riesgo clinico y riesgo no clinico

| | | IMPACTO/SEVERIDAD
[ F M MAY T
| FRECUENCIA INSIGNIFICANTE MENOR(2) ODERADO| MAYOR | CATASTRGFICO
(1) {3 5]
Rare (1) BAIO BAIO MEDID
PASO 1. N improbable
) ’ BAID MEDIO | MEDIO
Para los  riesgos 2)
definidos de cada /\/
proceso e Posible (3) MEDIO MEDIO
recomienda
establecer una
calificacidn de 5X5. Probable (4 MEDIO
- g
Tomar en cuenta los Casi Seguro
actores internos para PASO 2: 3
el riesgo clinico: 5 niveles de

impacto distintos y

Econdmicos: 5 niveles de

Disponibilidad de probabilidad PASO 3:
capital y liquidez. .

Medioambientales: asociados a la El resultado es para
Emisiones y residuos, escala de poder evaluar si se
energia. calificacién del trata de un riesgo:
Politicos y sociales: riesgo

Cambios
gubernamentales  y
demaografia.

Extremo, alto,

0 bajo

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000.
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A continuacion, una recomendacion de las tablas de valoracion que pueden utilizarse

para cada tipo de riesgo:

Figura 11. Valoracién: Riesgo clinico

FASE II: VALORACION

PROBABILIDAD
NIVEL | DESCRPT| DESCRIPCION FRECUENCR
i st oc“rmmmhbuueequd!mtommmsw
1 Rao ciouns & podra pasar aigo asi en  orcunstancas|
excepcionales (Cads 53 Waes)

2 |8 evenb puede ccurrr en algun|No se espera que oouMma O Que se repta, pero)
m m *| romento potenciamente podria pasar (Cada 2 2 5 afes) + e
=1
Puede ocurrit ocasionalmente. Ha ocurrido en el ——

pasado y es posble que vueha 3 pasar (Cada|

B svenb pusde ocurrr en 3igun|

RIESGO CLiNICO 3| PosBle | et
Para los  riesgos
clinicos se debe tener
una probabilidad e
impacto desde el
enfoque clinico y
tomando en cuenta

Uno 3 dos afios

.| Frobablemente ocurrird y s repetrd en muchas|
circunstancias (Vanas veces 3l afio)

Il

“Se espera que ocurra y se repits en cors|

Se espera que o evento ocurra en d * (Todes fes Sensaas o
meses)

B mayona de las crcunsancas

seguridad del
paciente, pero IMPACTO/SEVERIDAD
conservando siempre z
P NIVEL|  DESCRIPTOR DESCRIPCION
la escala de
valora}cxon ya dnfinida Asgtencigles: Pacentes sin dafio ni aumento del nivel de
anteriormente. 1

cuidados o estadia

|Asstencisles: Pacentes que requieren mayor nivel de
2 ‘Menor | cuidados incluyendo: Primeros auxiios, Nueva evaluacion,
|Estudios adicionales, Derivacion a otro médico

AsBtencigles. Pacientes con reduccion permanente y
significativa de funcion (senstiva, mobra, fisioldgica o
psicoldogica) no relacionada con el curso natural de la
enfermedad y que difiere de la evolucion esperada o que
requiere aumento del tiempo de ntermacon como
consecuenda del incidente o intervencidn quirlirgica
Asstencigles. Pacientes con pérdida mayor y permanente de
funcion (Sensitiva, motora, fisiobgica o psicoldgica) no
relacionada con el curso natural de la enfermedad y que
difiere de la evolucion esperada

@ o 3 Moderado

Asstenciales: Muerte no relicionada con el curso natural de la
enfermedad y que difiere de la evolucion esperada

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000.

La valoracién de los riesgos clinicos es diferente de los riesgos no clinicos, debido a
que la mayoria de las veces los “Sucesos y/o eventos de seguridad” se priorizan
dependiendo de la afectacion ocurrida a un paciente, mientras que en la tipologia de
riesgo no clinico puede ser cuantificada en el nivel de afectacion obtenido en dinero,
demandas o impactos en la marca e imagen de la institucion de salud.
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Figura 12. Valoracion: Riesgo no clinico

FASE II: VALORACION

MVEL | DESCRIPTOR DESCRIPCION FRECUENCIA

1 Rao Excepconal, ocurre en

cremsiancias excepconaks Mo &2 ha presentado n los ulimos 5 anos

Imprabable pero puede ocurrr 1-2 ) ~ " .
2 |Improbable veces a sfolles Se presentd una vez en los (timos S afios

RIESGO NO
cLiNICO

3 Posible |Es posible que suceda Se presentd una vez en los (ltimos 2 aflos

Se debe conservar la
escala de valoracion,
la  probabilidad e
impacto ya se miden

| ] en términos legales,
[Es muy sequm. El evento ocumre en|Se ha presentado més de una vez en &l GEmo) L.
economicos

casi el 100% delas creunstancas|afo ) ¥
reputacionales.

IMPACTO/SEVERIDAD

NIVEL|  DESCRIPTOR DESCRIPCION

Ocums enla meyonia de los casos |Se presentd una vez en el Ukmo afio

Afectacibn.  Minima cuantia de §1 hasta $1.000.000,
afectacion al grupo de funcionarios del proceso.

Afectacion: Aumento en la cuantia minima desde 51.000.001
2 Menor hasta $5.000.000, pero no afecia la presiacion de los|
servicios

Afectacion: Pardal al proceso y a la dependencia Genera
medianas consecuencias para la Fundaciin, cuantias de
afectacion desde $5.000.0001 hasta $8.000.000. Afecta el
cumplimiento de metas y objetivos de la dependencia.

3 Moderado

Afectacion.  impacto negative de la institucion, Genera
consecuencias desde § 8.000.001 hasta $10.000.000. Genera|
pérdida de confianza en la institucion afectando su reputacion,
posibles tutelas, querelas y/o demandas.

Afectaciin.  Consecuencias desastrosas sobre el sector
salud y sobre la insttucidn. Genera pérdida de grandes|
recursos econdmcos desde §10.000.001 en adesnte.

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000.

6.3.3. Tratamiento de los riesgos (3): Estructuray cultura

Una vez definido el riesgo se ingresa a la tercera etapa para la evaluacion de
las diferentes causas por las que se materializa el riesgo, por lo que se utilizan los

cuestionamientos principales de: ¢Qué/quién?, ¢donde?, ¢cuando?, ¢por qué? y
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¢,comMo? puede o podria llegar a ocurrir el riesgo. Con el fin de definir adecuadamente
las causales por las que existe el riesgo; cada causa una vez determinada debe
tener un control asociado, lo anterior con el fin de atacar dicha causa y mitigar la
probabilidad de la materializacién de dicho riesgo. Por consiguiente, para asegurar
el fortalecimiento y la cultura de prevencion ante el riesgo se revisan todas las causas
asociadas por cada riesgo, es decir, del 100% de los riesgos tanto clinicos como no
clinicos deben poseer minimo una causa y un control asociado, a esto se le llama

“Matriz control y causa”.

La segunda parte es que los controles definidos posean un rango adecuado

de calificacion:

Diagrama 6. Rango de calificacién de controles

Frecuencia de Frecuencia de
Tipo de control aplicacion del evaluacion del
control control

Asignacion de
responsabilidad
en el control

Efectividad del
control

Estructura de
control

Documentacion |l - - Mitiga:
y soporte del Electcion del 1) Probabilidad

control

control 2) Impacto

Fuente: Elaboracion propia/ (Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

Por consiguiente, se realiza el resumen de las estrategias que se debe tener
en cuenta para que los controles definidos se encuentran fortalecidos y aseguren

Pagina 43|68



una cultura preventiva, es decir, que sean para “Prevenir’ la probabilidad de que

ocurra el riesgo y no sean completamente “Reactivos”-Que disminuyen el impacto

de la materializacién del riesgo-:

Figura 13. Fase lll: Mitigacién y tratamiento del riesgo

COMUNICACION

3-Registrar los riesgos en un
sistema o “Espacio” especifico
donde se puedan consultar,
descargar y quede el registro de
las actividades de seguimiento.

REFUERZO
CONSTANTE

4-Mantener cursos virtuales y
capacitaciones  sobre los
temas bdsicos:

-¢Qué es un riesgo?

-{Qué es un control?

-¢Para qué sirve un indicador?

CULTURA

-lider  designado

principales servicios.

?

1-Participacion en la
identificacion de los riesgos por
medio de los lideres clinicos:

PARTICIPACION

2-Una vez identificados

establecer canales de
comunicacion “Un referente” que
establezca tareas de seguimiento
segun la criticidad de los riesgos

ya identificados.

de los

--------------______________-.o

FASE Il
TRATAMIENTO

flujogramas,

o INTEGRACION
CON LA CALIDAD
5-Alineacion con la
documentacion existente,

procedimientos,
instructivos que todo vaya ligado
a la prevencion ante el riesgo.

0

PLANES DE
CONTINGENCIA

6-Creacion y registro de la
contingencia ante el proceso en
caso de “Riesgos altos”, el paso a
paso de las medidas de
contingencia que debe seguir el

personal ante un gran impacto,

ejemplo: Caida de ERP.

Fuente: Elaboracion propia/ISO 9001.
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6.3.4. Monitoreo de los riesgos (4): KPI del “GIR”

En la busqueda de la mejora en la gestion integral del riesgo se debe
establecer un plan de tratamiento segun la evaluacion del control obtenida, los
controles evaluados solo deben obtener un resultado de méaximo 3 rangos, donde
segun la evaluacion realizada al control se identifica si el proceso esta sobre
costeado (se tienen muchos controles, pero el riesgo no disminuye, todos los
controles son correctivos, si el proceso posee un control inmaduro (que no se
encuentra documentado o pocos lo conocen) y por ultimo si el control es preventivo

y puede aportar a prevenir el riesgo identificado.

Diagrama 7. Evaluacion del control

Rango El control debe
1 fortalecerse

El control
requiere
maduracion

El control es

Ra I efectivo

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000/1ISO 9001.
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Con base en lo anterior, se establece como obligatorio establecer un plan de
tratamiento para el seguimiento al riesgo con base en dos criterios especificos
(criticidad del riesgo: “Riesgo Extremo”, “Riesgo Alto” y “Riesgo Medio” y la
calificacién obtenida del control: “Rango 1” y/o “Rango 2”) para asegurar la mejora
continua. Igualmente, una vez definida la valoracion, el registro del seguimiento al
riesgo se debe realizar segun la valoracion obtenida, se recomienda la siguiente

basandose en el benchmarking realizado:

Tabla 3. Periodicidad recomendada de seguimiento

Seguimiento segun priorizacion

®
Riesgo medio:
Se recomienda seguimiento
. . semestral
Riesgo medio
Compartir o
reducir el
riesgo ®

Fuente: Elaboracion propia/ISO 31000.
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Una vez definido el control y su respectivo seguimiento se continua a la etapa
de normalizacion para establecer como metodologia formal y socializar a todos los

lideres organizacionales:

Figura 14. Fase IV: Formalizar la metodologia

FASE IV
NORMALIZACION

DEFINIR MANUAL GIR ——>

Disefiar un manual de gestién
institucional del riesgo

ESTABLECER >
PROCEDIMIENTO

Relacionar los pasos en consecuencia
desde la definicién del riesgo hasta su
seguimiento

DEFINIR CAUSAS Y >
CONTROLES

Definir conceptos claves de los
controles, recordar que cada causa debe
tener un control

ASOCIAR INDICADORES ——>

Cada riesgo debe tener asociado minimo
un indicador para poder evaluar su
gestion

EL DOCUMENTO PRINCIPAL

Establecer la metodelogia para la identificacién,
valoracidn, tratamiento y monitoreo para los
riesgos identificados tomando en cuenta el
marco politico, econdmico, social, tecnoldgico,
ambiental y de cumplimiento.

EL COMO SE HACE

Asegurar la implementacién de acciones de
tratamiento ante posibles eventos internos y
externos que puedan afectar la plataforma
estratégica y los correspondientes objetives
institucionales.

MATRIZ CAUSA: CONTROL

Descripcién del control: Verbo en ar, er, ir de
acuerdo con el flujograma y/o caracterizacion
del proceso.
Clasificacidn del contrel: Correctivo o preventivo.
Tipo _de control: Manual, automatizade o
tercerizado.

LA CONSTRUCCION DEL TABLERO

Una wvez gque cada riesgo tenga su
correspondiente causa, cada causa su control, se
debe asociar los indicadores o el indicador que
evalla que el riesgo no se materialice. Si se tiene
indicadores para evaluar la efectividad de los
controles también se deben tomar en cuenta.

Fuente: Elaboracién propia/ISO 31000.

6.3.5. Enfoque del riesgo: Modelo “GIR”

Teniendo en cuenta que la institucion de salud ya determiné su posicion frente
al manejo de los riesgos que puedan afectar el cumplimiento de sus objetivos
estratégicos, los lineamientos a tener en cuenta para su definicion, calificacion y

valoracion, la forma de administrarlos y las acciones para controlarlos y/o mitigarlos,
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se inicia la etapa final de puesta en marcha donde desde la metodologia y el modelo
“GIR” se inicia la administracion de los riesgos, basados en unos principios rectores,
unas fases para la adecuada identificacion, andlisis, valoracion y gestion o
tratamiento del riesgo dentro del marco de la calidad y la gestion clinica excelente y
segura. Todo lo anterior con el fin de implementar acciones en pro del mejoramiento
continuo y del tratamiento ante posibles eventos (internos o externos) que puedan
afectar negativamente el desempefio institucional y la seguridad de los clientes,

funcionarios y directivos, por lo que se tomaron en cuenta los riesgos no clinicos:

Figura 15. Fase final: El inicio del “GIR”

INVOLUCRAR A TODO EL
TH

CULTURA INSTITUCIONAL

ERP/HERRAMIENTA DE
MEDICION

EVALUACION DE LOS
CONTROLES

ACOMPARNAMIENTO A
CADA LIDER

FASE V- SIEMPRE DEBE TENER UN
REGISTRO DE EVIDENCIA
PUESTAEN

MARCHA ALINEACION CON

ESTRATEGIA

LIDERAZGO POR CADA
TIPO DE RIESGO

ESTABLECER UN LIiDER
DE EJE DE RIESGO

ANALISIS EN CADA
CIERRE

COMUNICACION

SOCIALIZACION A LOS
ALIADOS

Fuente: Elaboracién propia/ISO 31000.
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En conjunto con los lideres de cada proceso se debe realizar monitoreo y
verificacion del desempefio del riesgo, por lo tanto, cada riesgo debe tener minimo
un indicador para evaluar la posible materializacion del riesgo o la efectividad de los
controles, estos “KRI: Key risk indicator” permitiran evaluar la mitigacion de los
riesgos -Tanto clinicos como no clinicos- y contribuyen al monitoreo del riesgo
asegurando la monitorizacion y el cumplimiento del logro de los objetivos
estratégicos desde la perspectiva del riesgo. Por lo tanto, realizando un resumen
gerencial el modelo “GIR” asegurara la integralidad entre la parte clinica y no clinica,
es decir, con los principales “CIE10: Diagndsticos”, ingresos y egresos se podran
ejecutar decisiones de revision de infraestructura, capacidad, talento humano,

‘RIAS” (Ministerio de salud y proteccion social, 2023), etc...

Por consiguiente, se lograrn optimizar procesos y evaluar presupuestos
asociados a controles y/o actividades realizadas frente a los riesgos impactando en

la consecucion de los objetivos estratégicos.

Figura 16. Modelo “GIR” consolidado

MODELO GIR
GESTION INTEGRAL DEL RIESGO

; ’

Ve
&
/f;éé?{

SOCIALIZAR

o
OPTIMIZAR

Fuente: Elaboracién propia.
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Igualmente, se recomienda tener indicadores asociados que evaluen el
desempefio de los riesgos -Los cuales ya fueron identificados para cada riesgo- y
también evaluar la efectividad de la gestion del riesgo. Estos indicadores deben tener

una meta objetiva y establecida desde el direccionamiento estratégico:

Figura 17. Efectividad y desempefio en la “GIR”

COMPOSICION
Sumatoria de indicadores que cumplen [a meta y miden [a gestion del riesgo  nivel institugonal Nimero = —
Variables (2)
Total de indicadores que miden a gestion del riesgo a nivel institucional Nimerg <~ \—
Eormul Sumatoria de indicadores que cumplen | meta v miden a gestion del rizsgo a nivel institucional / Total de indicadores que miden |a gestion del nesgo a
ormue nivel instituzional *100
COMPOSICION
Nimero de riesgos Attos Absalutos del periodo actual - Nimero de Riesgos Altos Residuales del periodo actual Unidades ———"
Variables (2)
Total d Riesgos del periodo actua*100 Nimerg ————"
sl Nimero de riesgos Altos Absolutos del periodo actual - Nimero de Riesgos Altos Residuales del penodo actual / Total de Riesgos del periodo actual*100
drmula
*100

Fuente: Elaboracién propia/ (Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

La metodologia del ciclo “PHVA” puede ser directamente utilizada para el
registro de oportunidades de mejora que impacten o afecten directa o indirectamente
a cada proceso y asi asegurar el fortalecimiento para los controles registrados o ya
implementados, se deben analizar las posibles acciones a realizar que deben ser
factibles y efectivas cerrando la brecha entre los controles ideales y los controles
existentes; la finalidad del control es madurarlo de tal manera que sea efectivo y esté
debidamente documentado y normalizado, en caso contrario se deben revisar y
ajustar los controles existentes y que no sean efectivos, una vez realizada la
correccion se divulgan las acciones de control y se entrena o0 capacita para su

aplicacion de ser necesario.
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Figura 18. La mejora continua: El paso siguiente

FORTALECIMIENTO
DE LOS CONTROLES
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CULTURA DE
PREVENCION

Formacion, capacitacion y
apropiacion de la cultura
preventiva ante la
prevencion del riesgo tanto
clinico como no clinico.

“Extremos y riesgos altos”

# e

Fuente: Elaboracion propia/ (Fundacion hospital pediatrico la misericordia, 2022).

6.3.6. Viabilidad del “GIR”: Caso de éxito

Con el fin de validar los resultados del modelo “GIR” se aplicara la metodologia
y el modelo a una institucion de salud privada de alto nivel de complejidad, para
mejorar la gestién del riesgo que se lleva en dicha organizacion. Se definen los

objetivos a realizar basandose en las 5 fases de la metodologia “GIR”:
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Figura 19. Plataforma estratégica desde el enfoque del riesgo

OBJETIVOS Y METAS
EJE DE RIESGO:

OBJETIVO1 OBJETIVO 3

Fortalecer la integracion de la Gestion Integral del Incentivarla cultura preventiva del Riesgo y la
Riesgo (Entre el riesgo clinicoy no clinico). apropiaciondel uso delos controles.

METAS ASOCIADAS METAS ASOCIADAS
Etapas metodologia GIR y |a asociaddn de estrategias desde
los programas de seguridad, |a Coordinacidn de Sequridad del
Pacientey Ias operaciones asistenciales.

Planes de Capacitacion y formacién en GIR (Incluyendo los
8 tipos de riesgos no clinicos).

OBJETIVO2 OBJEINO4

Fortalecer la Gestion del riesgo clinicoy Implementacion de mecanismos para evaluacion de
soblacional. acciones ejecutadas frente a los riesgos.

METAS ASOCIADAS

Levantamiento del plan de trabajo en compaiiia de
operaciones  asistenciales y  Salud  Pdblica
(Involucramiento de Calidad y trabajo en conjunto).
Diagndstico sobre las bases de datos actuales y
mecanismos  institucionales  referentes  al rie
poblacional

Integraciones desde los sistemas de informacion para
obtencion de automatizacion de controles frente a los
riesgos clinicos.

Definicion del apetito del riesgo y el umbral de alerta.

Riesgo*

Fuente: Elaboracién propia/ (Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

Ya que el hospital es uno de los mas antiguos del pais, se incluira la responsabilidad
social desde cada uno de los ejes definidos desde el modelo “GIR”, lamado de ahora
en adelante como “Valor compartido” como estrategia para fortalecer los controles

definidos de los riesgos no clinicos -Segun la tipologia del modelo-.
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Figura 20. RSC: “Valor compartido”

AMBIENTAL

GENERAL SOCIAL

BUEN
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ECONOMICA ETICA

EMPRESARIAL

Valor
Compartido

Fuente: Elaboracion propia/ (Fundaciéon hospital pediatrico la misericordia, 2022).

Al ser un hospital que tiene mas de 400 camas y 35 especialidades se
considerd necesario definir unas unidades funcionales de negocio principales para

implementar las variables nominales de los riesgos clinicos poblacionales.

Pagina 53|68



Figura 21. Unidades funcionales de negocio

R UNIDADES UNIDADES DE
“GRUGIA FUNCIONALES | e
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SECTOR SALUD

CONSULTA
EXTERNA

URGENCIAS

Fuente: Elaboracién propia/ (Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

Para los riesgos clinicos poblacionales se utilizaron las variables definidas desde el
“‘GIR” y se automatizaron desde el software de historia clinica que poseia la

institucion de salud, obteniendo el siguiente resultado de hasta 3 afios de informacién

historica epidemioldgica.

Esta informacion serda util para revisar los principales diagnésticos de las unidades

funcionales de negocio para evaluar criterios de alta importancia como:

e Capacidad instalada, tanto en personal médico, personal enfermeria y

hasta seguimiento a los residentes -Ya que es un hospital universitario-.

Igualmente, se revisaran la capacidad a nivel de estructura fisica.
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e Los diferentes programas de seguridad del paciente pueden ser evaluados
utilizando la trazabilidad de los CIE 10 y/o diagndsticos que presente su
poblacion atendida.

o El género, como una de las variables nominales definidas sera utilizada

para revisar las diferentes lineas de promocién y prevencion para mujeres

dependiendo el grupo etario prevalente.

o Tomando en cuenta que actualmente el modelo “EFQM” se enfoca en

organizaciones resilientes y sostenibles, los datos obtenidos podran aportar a

la malla de turnos del talento humano e impactar directamente en los costos.

Figura 22. Perfil epidemiolégico automatizado en POWER Bl
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Fuente: Elaboracion propia/(Fundacion hospital pediatrico la misericordia, 2022).
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Como podemos observar una vez utilizada la metodologia de gestion integral del
riesgo se logré identificar las principales unidades funcionales que le impactan a la
plataforma estratégica del hospital e identificar donde debe realmente enfocar sus

esfuerzos econémicos y principalmente de tiempo.

Figura 23. Riesgo clinico poblacional: Las UFN
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Fuente: Elaboracion propia/(Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

El riesgo poblacional junto con las variables minimas nominales logré estandarizar
no solo la prevalencia epidemiologica sino también los grupos relacionados a
diagndstico por cada uno de los frentes principales de ingreso de un paciente, como

lo son: Urgencias, consulta externa y hospitalizacion.

Una de las ventajas adicionales obtenidas por el uso de la gestion integral del riesgo
es el conteo total de ingresos y egresos de pacientes que llevaran a una segunda
fase institucional que sera la revision de la plataforma de costos de procedimientos

e insumos.
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Figura 24. Riesgo clinico poblacional: Las variables minimas
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Fuente: Elaboracién propia/(Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

Al ser un hospital pediatrico de alto nivel, hay pacientes de manejo especial dentro
de la poblacion como lo son los discapacitados, “Sindrome de Down” y otras
condiciones genéticas que deben tenerse en cuenta, por lo que se incluyé un espacio
especifico de enfermedades huérfanas y mas que su prevalencia su tendencia
demografica con el fin de trabajar en las posibles barreras administrativas que
impidan el tratamiento del paciente, igualmente es una de las variables nominales

definidas en el modelo de gestion integral del riesgo.
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Figura 25. Riesgo clinico poblacional:

Enfermedades huérfanas.
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Fuente: Elaboracién propia/(Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).

Tomando en cuenta las 5 fases definidas en el “GIR”, se identificaron los riesgos

clinicos y no clinicos de cada proceso, se valoraron segun las tablas definidas en la

fase Il, los controles fueron asociados por cada causa y a cada control se le califico

con un rango. Una vez realizado estas etapas primordiales, se asocio un indicador a

cada riesgo lo que llevo a la consolidacion de un tablero de mando de indicadores

gue permite evaluar en linea el desempefio de los riesgos desde cada categoria.

Para evaluar la efectividad de la gestion integral del riesgo se disefié un indicador

basado en los riesgos altos altos/externos absolutos y riesgos residuales obtenidos
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segun la evaluacion de los controles efectuada, a continuacion, el resultado final que
permite a la organizacion evaluar la gestion integral del riesgo de forma automéatica

y precisa:

Figura 26. Tablero de mando para medir la “GIR”: Riesgo clinico y no clinico
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Fuente: Elaboracién propia/(Fundaciéon hospital pediatrico la misericordia, 2022).
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7. CONCLUSIONES

Se cumplié con el objetivo principal del TFM, ya que se logré entregar un
modelo practico para integrar los riesgos desde la parte administrativa y
asistencial, incluyendo la tipologia de riesgos no clinicos y las variables
nominales necesarias para obtener los riesgos clinicos poblacionales por
medio de la metodologia que incluya las 4 etapas principales para obtener
matrices de riesgos.

Figura 27. Resumen: Conclusiones
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- i CONCLUSIONES ~

—
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OBJETIVO OBJETIVOS
PRINCIPAL ESPECIFICOS
El modelo de gestién Se obtuvo una metodologia
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obtenido  asegura la tratar y monitorear los
integracion de riesgos riesgos de una institucion
clinicos y no clinicos. en salud.
‘ki};\ ' ~ ;ﬁ-/ - r;@}\
CONOCIMIENTO APRENDIZAJE LECCIONES
APLICADO NUEVO APRENDIDAS
;as n?rmasd ISO y las Las estrategias para mitigar El secmrl salud tiene ciertas
AEIEM S E (el 1) riesgos siempre deben ir desventajas frente a

control de calidad fueron
vitales para obtener los

acompanados de cultura
institucional ycomunicacion.

conocimiento de calidad, por
lo que siempre se requiere el

resultados del TFM.

refuerzo constante.

Fuente: Elaboracién propia.

Dentro de los indicadores “KRI” definidos para cada riesgo se deben

utilizar

principalmente los criterios de:

Oportunidad, seguridad vy
cumplimiento; evaluando siempre que el indicador definido deba asociarse
a la promesa de servicio que tiene una institucion y a la normativa

colombiana.
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8. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Las posibles areas en donde se logra visualizar el potencial para ampliar o
extender el trabajo realizado es sobre todo en campos donde se requiera el estudio
de la poblacion y la integracion de la misma con la tipologia de riesgo no clinico,
donde principalmente se consideren vitales los riesgos de tipo ambiental, legal,

operacional y reputacional.

Debido a que el modelo de gestion integral del riesgo impacta directamente
en el manejo de recursos econdmicos, podrian ser lineas de investigacién que
requieren encaminar sus esfuerzos en talento humano y financieros, aquellas
empresas que vendan un producto que dependa del grupo etario y genero de su
poblacién objetivo; principalmente requeriran asegurar la integracion entre la parte

administrativa y operacional y asi asegurar una empresa sostenible.

Figura 28. Campos de investigacién futuros
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Fuente: Elaboracién propia.
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10. ANEXOS

A continuacion, se mencionan los documentos firmados con el permiso de la
institucion donde se implementé los resultados del presente trabajo, igualmente el
presente trabajo de investigacion se aprobo con el acta No. 94 (722-24R) del Comité
de Investigacion realizado el 30/09/2024, la cual se agrega como imagen al presente
TFM:

Tabla 4. Gestion documental del caso de éxito

CODIGO INTERNO NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION
Acta No. 94 (722- | Respuesta evaluacion Comité de Etica de la 01
24R) Investigacion.
FR-PEIN-02 Hoja de vida del investigador. 01
FR-PEIN-04 Acuerdo para garantizar la mencion de HOMI. 01
FR-PEIN-05 Verificacion de requisitos y condiciones para 01

proyectos de investigacion y reportes de caso.

FR-PEIN-09 Declaracion conflicto de interés. 01

FR-PEIN-13 Formato cartas de sometimiento inicial de 01

proyectos de investigacion.

FR-PEIN-18 Formato para presentacion de estudios 02

observacionales.

Fuente: Elaboracion propia/ (Fundaciéon hospital pediatrico la misericordia, 2022).
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Figura 29. Aprobacion del Comité de ética de la Investigacion
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COMUNICACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
HACIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

POSICIONAMIENTO ESTRATEGICO - INVESTIGACION

FR-PEIN-26/V:01

Bogota, 30 de septiembre 2024

Ingeniera

Yenny Tatiana Pefa Parra
Investigadora principal

Reciba un cordial saludo.

Acta N°94
722-24R

Ref. Respuesta Evaluacién Comité de Etica de la Investigacion

El QOmité de Etica de la Investigacién de HOMI Fundacién Hospital Pediatrico La Misericordia, el cual se constituyé
mediante acta No. 02-02-10 el 12 de febrero de 2010, el cual est4 regido por la Resolucién 8430 del 4 de octubre de 1993
Qel Ministerio de Salud de Colombia en donde se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacién en salud y la Resolucién 2378 del 27 de junio de 2008 en donde se adoptan las Buenas Practicas Clinicas
para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, certifica que:

Evalué la solicitud para el desarrollo del proyecto de investigacién “Modelos de gestién integral del riesgo en Fundacién
Hospital Pediatrico la Misericordia-HOMI”, considerando viable desde el punto de vista ético y metodolégico su

desarrollo en HOMI, motivo por el cual da su concepto de APROBACION.
Se revisan los siguientes documentos:

Formato para presentacion de estudios observacionales

7B

2. Carta de sometimiento inicial

3. Acuerdo para garantizar la mencién de HOMI

4. Declaracion conflicto de interés.

5. Hoja de vida del investigador Yenny Tatiana Pefia Parra

6. Verificacion de requisitos y condiciones para proyectos de investigacién y reportes de caso

Consideraciones:
« EICEI considera importante definir y describir el prepuesto para el proyecto de investigacion.
El presente proyecto fue evaluado y aprobado por los siguientes miembros del Comité:

N° Miembro del CEI Cargo
1 Fernando Fierro Avila Presidente del CEl — Cirujano Pediatra - Bioético
2 Doris Valencia Fisiatra Infantil - Epidemi6loga
3 Nelson Aponte Oncohematélogo Pediatra — Epidemi6logo
4 Carlos Alberto Pardo Oncohematélogo Pediatra
5 Milena Villamil Neuméloga Pediatra — Epidemiéloga
6 Jhon Fredy Castafieda Ortopedista y Traumatélogo — Epidemitlogo - Bioestadista
7 Laura Lorena Alba Coordinadora de Docencia servicio - Fisioterapeuta
8 Camila Bonilla Abogada
9 Luis Angel Cardenas Quimico farmacéutico
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HACIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL
P POSICIONAMIENTO ESTRATEGICO - INVESTIGACION
FR-PEIN-26/V:01

H 8 M l COMUNICACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Nota: Segin Gula Operativa del Comité de Etica de la Investigacién CEI podré sesionar y deliberar cuando esté presente
la mitad mas uno de la totalidad de los miembros activos con voz y voto elegidos para el periodo.

Aclaraciones:

Al darse el inicio de las actividades de este proyecto se da por aceptado por parte del investigador principal el
compromiso de entrega de un informe de avance al 50% de transcurrido el tiempo de ejecucion de la investigacién
aprobada, asf como la entrega del Informe final al clerre del estudio. Asi mismo, se deberé informar al CEl la
presentacién de resultados en eventos académicos, comunidades editoriales y medios de comunicacién; en
cumplimiento a los articulos 3 y 4 de los estatutos del CEI.

Elinvestigador principal debera informar cualquier cambio a este proyecto, lo cual es considerado una enmienda y no podra
ejecutarlo hasta no tener aprobacién nuevamente del CEI, a menos que esto implique minimizar o suprimir un riesgo grave
paralos sujetos participantes. Se debera notificar cualquier situacion que implique un riesgo para los sujetos o la comunidad
en la cual se lleva a cabo la investigacion e informar cualquier evento adverso serio y/o desviacion que se presente segin
los lineamientos institucionales.

La custodia de los datos que comprenden la historia clinica de los usuarios de la Fundacién Hospital Pedidtrico la
Misericordia, estan salvaguardados bajo las garantias de la Resolucién 1995 de 1999, la Ley Estatutaria 1581 de 2012 y
la Resolucion 839 de 2017. Por lo tanto, es importante aclarar que la institucién y el CEI no le han cedido la custodia de
los registros clinicos a los investigadores de manera parcial o permanente, y le recuerda que dicha informacién le pertenece
solo al usuario titular del registro clinico (paciente). Los datos que dan lugar a la presente investigacion no pueden ser
reutilizados para fines comerciales ni para el desarrollo de otra investigacion. La violacion a los deberes anteriormente
mencionados dara lugar a la apertura de una investigacion, notificacién a directivas institucionales y a la imposicién de
sanciones de acuerdo con el debido proceso segun el Capitulo VIII de los Estatutos del CE.

Cordialmente,

Fernando Fierro M.D. MSc.
Especialista en Cirugla Pediétrica, Bioéticista, Profesor Asociado UN

Presidente Comité de Etica de la Investigacién HOMI
VoBo: Secretaria técnica del CEI HOMI (E) c.eticadelainvestigacion@homifundacion.org.co

Fuente: (Fundacién hospital pediatrico la misericordia, 2022).
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