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AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA - ACESS

CONSIDERANDO:

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que
es deber primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud.;

Que, la citada Constitucion de la Republica, en el articulo 32, dispone que la salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos,
mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y, el acceso
permanente, oportuno y sin exclusidon a programas, acciones y servicios de promocién y
atencion integral de salud;

Que, la citada Constitucion de la Republica en el articulo 226, establece lo siguiente: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y
gjercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 360, instituye: “El sistema
garantizara, a través de las instituciones que lo conforman, la promocién de la salud,
prevencién y atencién integral, familiar y comunitaria, con base en la atencién primaria de
salud; articulara los diferentes niveles de atencion; y promovera la complementariedad con
las medicinas ancestrales y alternativas. La red publica integral de salud sera parte del
sistema nacional de salud y estara conformada por el conjunto articulado de
establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros proveedores que pertenecen
al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad”;

Que, la mencionada Constitucion en su articulo 362, menciona: "La atenciéon de salud como
servicio publico se prestara a través de las entidades estatales, privadas, auténomas,
comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran
el consentimiento informado, el acceso a la informaciéon y la confidencialidad de la
informacién de los pacientes (...)",

Que, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente, en el Capitulo Il, Derechos del Paciente
establece:
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“Art. 2.- DERECHO A UNA ATENCION DIGNA. - Todo paciente tiene derecho a ser atendido
oportunamente en el centro de salud de acuerdo a la dignidad que merece todo ser humano
y tratado con respeto, esmero y cortesia.

Art. 3.- DERECHO A NO SER DISCRIMINADO. - Todo paciente tiene derecho a no ser
discriminado por razones de sexo, raza, edad, religion o condicion social y econdmica.

Art. 4.- DERECHO A LA CONFIDENCIALIDAD. - Todo paciente tiene derecho a que la
consulta, examen, diagnostico, discusion, tratamiento y cualquier tipo de informacion
relacionada con el procedimiento médico a aplicarsele, tenga el caracter de confidencial.

Art. 5.- DERECHO A LA INFORMACION.- Se reconoce el derecho de todo paciente a que,
antes y en las diversas etapas de atencion al paciente, reciba del centro de salud a través
de sus miembros responsables, la informacion concerniente al diagnéstico de su estado de
salud, al pronéstico, al tratamiento, a los riesgos a los que médicamente esta expuesto, a
la duracion probable de incapacitacion y a las alternativas para el cuidado y tratamientos
existentes, en términos que el paciente pueda razonablemente entender y estar habilitado
para tomar una decision sobre el procedimiento a seguirse. Exceptuense las situaciones de
emergencia.

El paciente tiene derecho a que el centro de salud le informe quien es el médico responsable
de su tratamiento.

Art. 6.- DERECHO A DECIDIR. - Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el
tratamiento médico. En ambas circunstancias el centro de salud debera informarle sobre
las consecuencias de su decision.”

Que, en el Capitulo Il de la Ley de Derecho y Amparo al paciente, sobre las Situaciones de
Emergencia, establece:

“Art. 7.- SITUACION DE EMERGENCIA.- Es toda contingencia de gravedad que afecte a
la salud del ser humano con inminente peligro para la conservacion de la vida o de la
integridad fisica de la persona, como consecuencia de circunstancias imprevistas e
inevitables, tales como: choque o colisién, volcamiento u otra forma de accidente de transito
terrestre, aéreo o acuatico, accidentes o infortunios en general, como los ocurridos en el
medio de trabajo, centros educativos, casa, habitacidn, escenarios deportivos, o que sean
el efecto de delitos contra las personas como los que producen heridas causadas con armas
cortopunzantes, de fuego, contundentes, o cualquiera otra forma de agresion material.

Art. 8.- Todo paciente en estado de emergencia debe ser recibido inmediatamente en
cualquier centro de salud, publico o privado, sin necesidad de pago previo.
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Art. 9.- Se prohibe a los servicios de salud publicos y privados exigir al paciente en estado
de emergencia y a las personas relacionadas con él, que presenten cheques, tarjetas de
crédito, pagarés a la orden, letras de cambio u otro tipo de documento de pago, como
condicién previa a ser recibido, atendido y estabilizado en su salud.

Tan pronto como el paciente haya superado la emergencia y se encuentre estabilizado en
sus condiciones fisicas, el centro de salud tendré derecho para exigir al paciente o a
terceras personas relacionadas con el, el pago de los servicios de salud que recibid.”

Que, en el Capitulo IV, de la Ley ibidem, sobre las Sanciones por Falta de Atencién en
Situaciones de Emergencia, determina:

“Art. 12.- Bajo ningtin motivo un centro de salud podra negar la atencién de un paciente en
estado de emergencia.

El centro de salud que se negare a atender a un paciente en estado de emergencia sera
responsable por la salud de dicho paciente y asumira solidariamente con el profesional o
persona remisa en el cumplimiento de su deber, la obligacion juridica de indemnizarle los
dafios y perjuicios que su negativa le cause.”

El Art. 14 determina, “La presente Ley obliga a todos los servicios de salud del pais, sean
éstos publicos, privados o a cargo de instituciones militares, policiales, religiosas o de
beneficencia’.

Que, el articulo 4 de la Ley Organica de Salud determina que, “La autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el gjercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y
vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias.”;

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem, en el numeral 24 menciona como responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: *(...) Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de
los establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de lucro, y de
los demas sujetos a control sanitario (...)”

Que, el articulo 7 de la Ley Organica de Salud establece: “(..) Toda persona, sin
discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos:

“a) Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y
servicios de salud;

e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y
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calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos
indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua materna;

f) Tener una historia clinica tnica redactada en términos precisos, comprensibles y
completos; asi como la confidencialidad respecto de la informacién en ella contenida y a
que se le entregue su epicrisis;

g) Recibir, por parte del profesional de la salud responsable de su atencién y facultado para
prescribir, una receta que contenga obligatoriamente, en primer lugar, el nombre genérico
del medicamento prescrito;

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar
decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de diagnéstico y tratamiento,
salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la
salud publica;

i) Utilizar con oportunidad y eficacia, en las instancias competentes, las acciones para
tramitar quejas y reclamos administrativos o judiciales que garanticen el cumplimiento de
sus derechos; asi como la reparacién e indemnizacion oportuna por los dafios y perjuicios
causados, en aquellos casos que lo ameriten;

J) Ser atendida inmediatamente con servicios profesionales de emergencia, suministro de
medicamentos e insumos necesarios en los casos de riesgo inminente para la vida, en
cualquier establecimiento de salud publico o privado, sin requerir compromiso econémico
ni trémite administrativo previos (...)”;

Que, el articulo 8 de la Ley Ibidem establece los deberes individuales y colectivos en
relacién con la salud:

“a) Cumplir con las medidas de prevencion y control establecidas por las autoridades de
salud;

b) Proporcionar informacién oportuna y veraz a las autoridades de salud, cuando se trate
de enfermedades declaradas por la autoridad sanitaria nacional como de notificacién
obligatoria y responsabilizarse por acciones u omisiones que pongan en riesgo la salud
individual y colectiva;

c) Cumplir con el tratamiento y recomendaciones realizadas por el personal de salud para
Su recuperacion o para evitar riesgos a su entorno familiar o comunitario;

d) Participar de manera individual y colectiva en todas las actividades de salud y vigilar la
calidad de los servicios mediante la conformacion de veedurias ciudadanas y contribuir al
desarrollo de entornos saludables a nivel laboral, familiar y comunitario;(...)".
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Que, el articulo 168 del mismo cuerpo juridico determina: “Son profesionales de la salud
humana facultados para prescribir medicamentos, los médicos, odontélogos y obstetrices.”.

Que, el articulo 186 de la Ley Ibidem, indica: “Es obligacion de todos los servicios de salud
gque tengan salas de emergencia, recibir y atender a los pacientes en estado de emergencia.
Se prohibe exigir al paciente o a las personas relacionadas un pago, compromiso
econdmico o tramite administrativo, como condicion previa a que la persona sea recibida,
atendida y estabilizada en su salud.

Una vez que el paciente haya superado la emergencia, el establecimiento de salud privado
podra exigir el pago de los servicios que recibio.”.

Que, el articulo 194 de la misma norma establece: “Para ejercer como profesional de salud,
se requiere haber obtenido titulo universitario de tercer nivel, conferido por una de las
universidades establecidas y reconocidas legalmente en el pais, o por una del exterior,
revalidado y refrendado. En uno y otro caso debe estar registrado ante el CONESUP vy por
la autoridad sanitaria nacional”

Que, el articulo 198 de la Ley Ibidem establece que “Los profesionales y técnicos de nivel
superior que ejerzan actividades relacionadas con la salud, estan obligados a limitar sus
acciones al area que el titulo les asigne.”;

Que, el articulo 201 del mismo cuerpo juridico, menciona: “Es responsabilidad de los
profesionales de salud, brindar atencion de calidad, con calidez y eficacia, en el ambito de
sus competencias, buscando el mayor beneficio para la salud de sus pacientes y de la
poblacion, respetando los derechos humanos y los principios bioéticos”.

Es su deber exigir condiciones basicas para el cumplimiento de lo sefialado en el inciso
precedente.”.

Que, el articulo 202 de la misma norma, menciona: “Constituye infraccion en el ejercicio de
las profesiones de salud, todo acto individual e intransferible, no justificado, que genere
dario en el paciente y sea resultado de:

a) Inobservancia, en el cumplimiento de las normas;

b) Impericia, en la actuacion del profesional de la salud con falta total o parcial de
conocimientos técnicos o experiencia;

¢) Imprudencia, en la actuacion del profesional de la salud con omision del cuidado o
diligencia exigible; y,

d) Negligencia, en la actuacion del profesional de la salud con omisiébn o demora
injustificada en su obligacioén profesional’;

Que, la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en su articulo 5,
se indica el concepto de informacién confidencial: “(...) 5. Informaciéon Confidencial:
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Informacion o documentacion, en cualquier formato, final o preparatoria, haya sido o no
generada por el sujeto obligado, derivada de los derechos personalisimos y fundamentales,
y requiere expresa autorizacion de su titular para su divulgacion, que contiene datos que al
revelarse, pudiesen dafiar los siguientes intereses privados:

a) El derecho a la privacidad, incluyendo privacidad relacionada a la vida, la salud o la
seguridad, asi como el derecho al honor y la propia imagen;

b) Los datos personales cuya difusion requiera el consentimiento de sus titulares y deberan
ser tratados segun lo dispuesto en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales;

¢) Los intereses comerciales y econdémicos legitimos; y,

d) Las patentes, derechos de autor y secretos comerciales”

Que, el Cadigo Organico Administrativo, en su articulo 130, determina: “Competencia
normativa de caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de caracter administrativo Unicamente para regular los asuntos
internos del érgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia
para la maxima autoridad legislativa de una administraciébn publica. La competencia
regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la
ley.”

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 703, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
N° 534 de 1 de julio de 2015, se crea la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), como un organismo técnico
administrativo, adscrito al Ministerio de Salud Publica, con personalidad juridica de derecho
publico, autonomia administrativa, técnica, econdmica, financiera y patrimonio propio,
encargada de ejercer la regulacién técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de la
calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro,
de las empresas de salud y medicina prepagada, y del personal de salud.;

Que, los numerales 5 y 9 del articulo 3, del mencionado Decreto Ejecutivo, sefialan entre
la atribuciones y responsabilidades de la ACESS, las siguientes: “5. Procesar las consultas,
denuncias, quejas, reclamos o sugerencias de mejora en la calidad de la atencién de salud
y seguridad del paciente, por parte de los usuarios de los servicios de salud publicos,
privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y medicina
prepagada y respecto del personal de salud, remitirlas a las instancias competentes y
facilitar el consenso y acuerdo entre los usuarios y los prestadores de servicios, en el @mbito
de su competencia; 9. Promover e incentivar la mejora continua de la calidad de atenciony
la seguridad del paciente en los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o
sin fines de lucro, en las empresas de salud y medicina prepagada que conforman el
Sistema Nacional de Salud y de aquella provista por el personal de salud”;

Que, el Reglamento de Informacién Confidencial en el Sistema Nacional de Salud tiene por
objeto establecer las condiciones operativas de la aplicacion de los principios de manejo y
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gestién de la informacién confidencial de los pacientes y sus disposiciones seran de
cumplimiento obligatorio dentro del Sistema Nacional de Salud.

Que, el articulo 28 de dicho reglamento indica: “Pueden solicitar copia certificada de las
historias clinicas los/las usuarios/as, su representante legal, apoderado/a, o persona
autorizada. Para ello sera necesario presentar una solicitud debidamente firmada por el/la
usuario/a o su representante legal acompafiada con una copia de su cédula de identidad,
especialmente en caso de tratarse de un menor de edad.

También pueden solicitarla los profesionales de la salud inmersos en la atencién del
paciente o en legitimos procesos derivados de ella y las instituciones que representan las
autoridades judiciales y de salud en los casos previstos en la Ley.

En caso de fallecimiento, la copia de la historia clinica podra ser solicitada por el conyuge
superviviente o por un familiar hasta el segundo grado de consanguinidad o primero de
afinidad.”

Que, el articulo 29 del mismo cuerpo normativo, determina: “Cada establecimiento de salud
debe informar al/la usuario/a sobre el procedimiento de solicitud de la informacién de su
historia clinica y los medios a través de los cuales se le comunicara la respuesta.”.

Que, el articulo 30 de la misma norma indica: “Una vez entregada la solicitud con los datos
requeridos, la copia certificada de la historia clinica debera entregarse en un plazo maximo
de cuarenta y ocho (48) horas, excepto en los casos de emergencias médicas, en los que
la condicion especial requiera un procedimiento inmediato en la entrega de informacion’.

Que, el articulo 32 de la norma ibidem establece: “El peticionario o persona que recibe la
copia de la historia clinica debera estar informado de la responsabilidad del cuidado y
manejo de la informacioén que recibe.”.

Que, el Modelo Aplicacién del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial tiene
por objeto establecer lineamientos que garanticen el derecho de los pacientes a ser
informados sobre los riesgos, beneficios y alternativas de un procedimiento médico
diagndstico o terapéutico, previo a la toma de decisiones respecto a su salud;

Que, el articulo 2 de la misma norma indica: “Disponer que el "Modelo de Gestion de
Aplicacién del Consentimiento Informado en Practica Asistencial' sea de obligatoria
observancia a nivel nacional para todos los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud.”;

Que, el alcance del Manual de Seguridad del Paciente — Usuario: “es de cumplimiento
obligatorio en todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud del Ecuador, de
acuerdo a su tipologia, nivel de atencion, complejidad y cartera de servicios”,
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Que, el objeto del Reglamento de Manejo de la Historia Clinica Unica es regular el contenido
de la historia clinica Unica (HCU) y los requisitos para su aplicacion por parte de los
profesionales de la salud, en los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud;

Que, el articulo 2 del mismo reglamento determina: “Las disposiciones del presente
Reglamento son de cumplimiento obligatorio por todos los profesionales de la salud que
brindan atencion de salud en los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud’;

Que, el objeto del Manual de Gestion de la Calidad de la Atencion en los Establecimientos
de Salud permite establecer los lineamientos técnicos y metodologicos para la
implementacién de la gestién de la calidad de la atencion en establecimientos de salud y
niveles territoriales desconcentrados, zonales, distritales y oficinas técnicas;

Que, el alcance de la misma norma menciona: “El presente Manual es de aplicacion
obligatoria en todos los establecimientos del Ministerio de Salud Publica y podra ser
utilizado por los demas establecimientos del Sistema Nacional de Salud.”

Que, el articulo 5 del Reglamento para la Emision del Permiso de Funcionamiento de los
Establecimientos y Servicios de Salud del Sistema Nacional de Salud establece las
obligaciones del responsable técnico, las siguientes:

“a) Responder ante la Autoridad Sanitaria Nacional y la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o0 quien ejerza sus
competencias, por el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente para el funcionamiento
del establecimiento o servicio de salud a su cargo.

b) Garantizar que en el establecimiento o servicio de salud se realicen Unicamente las
prestaciones y/o subprestaciones para la/as que se le otorg6 el permiso de funcionamiento.

c) Verificar que los profesionales de la salud que prestan sus servicios en el establecimiento
0 servicio de salud cuenten con el titulo de tercer o cuarto nivel debidamente registrado en
la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion - SENESCYT o
quien haga sus veces y ante la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias”.

Que, lamision de la Gestidén Técnica de Vigilancia y Control, segln el Estatuto de la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada ACESS,
es: “Planificar, controlar y gestionar los procesos de vigilancia y control de prestadores de
servicios de salud, la prescripcion y dispensacion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; asi como también, del andlisis técnico,
mediacion, resolucién y derivacion de casos relacionados con inconformidades, sobre la
calidad del servicio de salud y seguridad del paciente, en los prestadores de servicios de
salud y companias de medicina prepagada y seguros de asistencia médica”:
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Que, seguln el Estatuto de ACESS, un producto entregable de la Gestidn interna de Andlisis
de Casos de la Direcciéon Técnica de Vigilancia y Control, es: “2. Informe de auditoria de
casos seleccionados y/o priorizados de inconformidades relacionadas con la calidad del

servicio de salud y seguridad del paciente”.
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l. Presentacion

La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS, al ser creada como una entidad encargada de la calidad de los
servicios de salud, ha trabajado en el aseguramiento de la calidad de los servicios de salud
con varios enfoques, uno de los cuales se centra en la gestién de las inconformidades
presentadas por los usuarios-pacientes del sistema nacional de salud en relacion a la
calidad de la prestacion de servicios de salud, de los cuales se ha identificado eventos
centinela, incidentes, eventos adversos, cuasi eventos; estas “quejas” se relacionan a la
falta de comunicacién con los profesionales, procesos no sistematizados, incumplimiento
de la norma establecida.

En este sentido, la ACESS a través de la Direccién Técnica de Vigilancia y Control ha
desarrollado el “Manual para la elaboracion de informes de auditoria de casos
seleccionados y/o priorizados de inconformidades relacionadas con la calidad del servicio
de salud y seguridad del paciente”.

El presente Manual responde a la necesidad de estandarizar la elaboracion de los informes
de Auditoria de Caso, la notificacién y respuesta al usuario, la elaboracion del Plan de
Accion por parte del Establecimiento de salud o el profesional de la salud que intervino en
el proceso de atencion y el seguimiento al cumplimiento de dicho Plan de Accion; estas
acciones no punitivas van encaminadas en pro del mejoramiento de la calidad de la atencién
en salud, enmarcada en la seguridad del paciente y con un acceso al derecho a la salud.
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Il Introduccion

El vertiginoso desarrollo de la ciencia y la tecnologia, la globalizaciéon de la informacion, el
creciente aumento del interés de la poblacion en los temas médicos, vy, la generalizacion de
los conceptos de calidad, particularmente los referentes a los servicios de salud, han
propiciado la necesidad de buscar un método que permita una evaluacién critica del
proceso de atencién en salud, a fin de establecer un proceso de retroalimentacion y mejora
continua de los servicios de salud a través de la aplicacion de guias, protocolos, lex artis
medicae y normativa sanitaria vigente.

Asi, la Auditoria de Caso es el método que permite el andlisis integral de las
inconformidades y el seguimiento a los resultados de las acciones de mejora que realizan
los prestadores de servicios de salud con la finalidad de lograr procesos de atencion en
salud con calidad y seguridad, valorando el ambito administrativo y asistencial.

Con ese fin, es imprescindible disponer de un “Manual para la elaboracion de informes de
auditoria de casos seleccionados y/o priorizados de inconformidades relacionadas con la
calidad del servicio de salud y seguridad del paciente”, que permita a esta Agencia conocer
el proceso de auditoria sobre los casos en los cuales existe la sospecha de una falla en el
proceso de atencion en salud.

Direccién: Av. Lira Nan entre Amaru Nan y Quitumbe Nan

Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social H NEVD
Cédigo Postal: 170505 / Quito - Ecuador [Z’MM”
Teléfono: 02 383 4006 - Ext. 1000

www.acess.gob.ec



|| REPUBLICA Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
DEL ECUADOR Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS

Il. Antecedentes y Justificacion

La calidad de los servicios de salud y la seguridad del paciente son reconocidas a nivel
mundial como elementos esenciales que impactan de manera directa en los resultados
clinicos, en la satisfaccion de los usuarios y en la reputacién de los establecimientos
sanitarios. Una atencidén segura, oportuna, eficiente y centrada en el paciente reduce el
riesgo de dafios evitables, mejora la experiencia del usuario y garantiza el cumplimiento de
principios éticos y normativos en la atencion médica.

No obstante, la atencion en salud es una actividad inherente y estructuralmente compleja.
Su caracter multidisciplinario en un entorno de constante cambio tecnoldégico,
organizacional, epidemioldgico y humano la convierten en un sistema altamente propenso
a fallos. Entre los riesgos mas frecuentes se encuentran los eventos adversos y su escasa
notificacion, la falta de estandarizacion de protocolos, la débil cultura institucional de
seguridad y las deficiencias en la comunicacion interprofesional y con los pacientes. Estos
factores, en conjunto, pueden comprometer gravemente la calidad del servicio, generar
inconformidades en los pacientes y desencadenar conflictos legales y administrativos.

Por tal motivo, la Agencia de Aseguramiento de Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada-ACESS, a través de la Direccién de Vigilancia y Control, elaboré el
“Manual de proceso de gestion de analisis de casos”, el cual integra todas las vias de
resolucion de un andlisis de caso. No obstante, es pertinente desarrollar un manual
especifico que estandarice la elaboracion de informes de auditoria de caso, con
lineamientos técnicos claros y metodol6gicamente soélidos que reduzcan el nivel de
subjetividad de este. Ademas, se debe considerar gue dicho informe, en caso de contar con
conclusiones y hallazgos que incurran en el presunto incumplimiento del articulo 202 de la
Ley Organica Salud, ser4 el desencadenante del analisis legal para un proceso
sancionatorio, asegurando la calidad de la atencién de salud a nivel nacional.

En consecuencia, la elaboracion de este manual responde a una necesidad urgente del
sistema de salud, porque se constituye en una herramienta técnica de alto valor para la
supervision y mejora continua de los servicios de salud. Su implementaciéon permitira
avanzar hacia un modelo de atencion de los prestadores de salud, mas seguro, ético,
centrado en el paciente, alineado con los principios del aseguramiento de la calidad,
promoviendo una cultura de responsabilidad compartida, transparencia y aprendizaje
organizacional.
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CAPITULO 1. AMBITO DE APLICACION
1.1. Objetivos

Objetivo general

Establecer una metodologia estandarizada y comprensible para la elaboracion de informes
de auditoria de casos de inconformidades en la calidad del servicio de salud y la seguridad
del paciente, asegurando la trazabilidad y consistencia en los informes, permitiendo la
mejora continua de los procesos de los establecimientos de salud a través de la toma
decisiones por parte de los responsables de la gestion del servicio de salud, garantizando
que las acciones correctivas se implementen de forma eficiente y efectiva mediante el
seguimiento de los planes de accion.

Objetivos especificos

e Elaborar los formatos a implementarse para la elaboracion de los informes de
auditoria de casos;

e Brindar herramientas necesarias para la revision, aprobacion y seguimiento de los
planes de accién elaborados por parte de los establecimientos de salud.

1.2. Alcance

La presente norma técnica es de cumplimiento obligatorio para los analistas que forman
parte de la Gestion de Analisis de Casos, quienes son los responsables de elaborar el
“informe de auditoria de casos seleccionados y/o priorizados de inconformidades
relacionadas con la calidad del servicio de salud y seguridad del paciente”, asi como para
los establecimientos del sistema nacional de salud, que se encuentran en el proceso de
auditoria.
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CAPITULO 2. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
2.1. Definiciones

a) Atencién en salud. — Es el conjunto de servicios que se prestan al paciente/usuario
en el marco de las actividades, procedimiento e intervenciones asistenciales en las
fases de promocion y prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se
brindan a toda la poblacién® (Pautas de Auditoria para el mejoramiento de la Calidad
de la Atencién en Salud, 207).

b) Auditoria de la Calidad de Atencion en Salud. — Es el procedimiento sistemético
y continuo de evaluacion del cumplimiento de estandares y requisitos de calidad de
los procesos de atencién en salud a los usuarios, y que tiene como finalidad
fundamental la busqueda de la mejora continua de las atenciones en los
establecimientos de saludl.

c) Auditoria Médica. — Tipo de auditoria sobre un acto meédico, realizada por
profesionales médicos, que no han participado en todo el proceso de atencién en
salud™.

d) Auditoria en Salud. — Tipo de auditoria de la calidad de la atencion en salud sobre
el proceso de atencion realizada o sobre un aspecto en particular de la atencién (de
enfermeria, obstetricia u otros) es llevada a cabo por profesionales de salud
capacitados y formados para realizar la auditoria de la calidad®.

e) Auditoria de Caso. - Tipo de auditoria de la calidad de la atencion en salud, se
realiza ante la presencia de un incidente de tipo clinico, evento centinela, incidente,
evento adverso, complicacion reportada por el paciente/usuario en el proceso de
atencion. Por lo general obliga a la participacion de diferentes especialidades
médicas y puede incluir aspectos administrativos, relacionados directamente con la
atencion brindada (Manual de Auditoria de Calidad en Salud, 2020).

f) Cuasi evento. — error de comisién o por omision que podria haber causado dafio al
paciente, pero que no produjo un dafio grave gracias a la causalidad, a la prevencién
0 a la atenuacion (Manual de Seguridad del Paciente - Usuario., 2016).

g) Evento adverso. - evento que causa un dafio involuntario al paciente por un acto
de comisién o de omisién, no por la enfermedad o el trastorno de fondo del paciente
(Manual de Seguridad del Paciente - Usuario., 2016).

h) Evento centinela. — todo evento adverso que haya derivado en la muerte del
paciente o la pérdida permanente e importante de una funcién, de caracter
imprevisto y sin relacion con la evolucién natural de la enfermedad o el trastorno
subyacente del paciente (Manual de Seguridad del Paciente - Usuario., 2016)

i) Historia clinica.- es un documento legal, privado, obligatorio y sometido a reserva
en el cual se registran cronolégicamente las condiciones de salud del paciente, los
actos médicos y demas procedimientos ejecutados por el equipo de salud que
interviene en su atencién (Manual de Auditoria y Glosas para pagos de servicios y
tecnologias no financiadas con cargo a la UPC del régimen subsidiado, 2019).

Direccién: Av. Lira Nan entre Amaru Nan y Quitumbe Nan
Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social

£l WUEVD
Cédigo Postal: 170505 / Quito - Ecuador [Z'MM”
Teléfono: 02 383 4006 - Ext. 1000

www.acess.gob.ec



|| REPUBLICA Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
S’ DEL ECUADOR Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS

i) Historia clinica fisica. - es un documento en formato fisico; contiene informacion
confidencial y veraz del paciente/usuario, generado obligatoriamente por el personal
de salud en cada uno de los procesos asistenciales en forma sistematica con los
datos obtenidos de las atenciones, diagndstico, tratamiento (Reglamento para el
Manejo de la Historia Clinica Unica. , 2021).

k) Historia clinica electronica. - es el conjunto integral de datos clinicos, sociales y
econdémicos referidos a la salud de una persona, desde su nacimiento hasta su
muerte procesada a través de medios electronicos, siendo el equivalente funcional
de la historia clinica papel (Reglamento para el Manejo de la Historia Clinica Unica.
, 2021)

) Inconformidad. - Se refiere a los diferentes tipos de manifestaciones ciudadanas
(denuncias, reclamos administrativos, quejas) sobre los servicios de salud que se
gestiona mediante un proceso de auditoria de caso (Modelo de Gestién de
Requerimientos Servicios de Salud, 2015).

m) LEX ARTIS MEDICAE. - Es la ciencia y el arte que, de acuerdo con los avances
técnicos y cientificos de la medicina, reconocidos y validados por la comunidad
médica internacional, aplica y ejerce el profesional médico después de un proceso
formal de capacitacion superior universitaria (La lex artis como estandar de la
practica clinica., 2021).

n) Paciente.- Persona que padece fisica y corporalmente, y especialmente quien se
halla bajo atencién médica (Diccionario de la Lengua Espafiola, 2022).

0) Personal técnico de la ACESS. — Es aquel personal que estd encaminado a
generar productos y prestar servicios directamente al usuario de manera
descentralizada.

p) Plan de accidn. - Es una intervencion de caracter técnico que introduce cambios
para mejorar la calidad de los procesos asistenciales y administrativos relacionados
con la atencion de salud, a través de un conjunto de acciones contextualizadas y
evaluables, utilizando un plan de accion que genere aprendizajes en los
establecimientos de salud (Notificacion, auditorias de calidad de la atencién en salud
y formulacién de planes de accién de los casos de muerte materna., 2019).

g) Pronunciamiento. - Es la respuesta, justificativo o criterio que emite el prestador
de servicios de salud, frente a lo expresado por el usuario en su no conformidad
(propio).

r) Sesgo. - Oblicuidad o desviacién de una cosa hacia un lado, o en el corte, 0 en la
situacion, o en un criterio (Diccionario de la Lengua Espafiola, 2022).

s) Servicios de salud. - Es el conjunto de actividades y procesos que estan destinados
a ofertar prestaciones de salud, de promocién, de prevencion, de recuperacion y/o
rehabilitacion en forma ambulatoria, domiciliaria o internamiento; son clasificados de
acuerdo a la capacidad resolutiva, niveles de atencion y complejidad (Ley Organica
de Salud, 2015).
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t) Técnico que ejecuta la auditoria. — Profesional de la salud con perfil médico de
ACESS.

u) Usuario. —es la persona que utiliza y elige los servicios de salud (Atencion Centrada
en el Usuario, s.f.).

2.2. Abreviaturas

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada.

DTVC: Direccién Técnica de Vigilancia y Control

IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

ISSFA: Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas
ISSPOL.: Instituto de Seguridad Social de la Policia

MSP: Ministerio de Salud Publica

RPIS: Red Publica Integral de Salud

SNS: Sistema Nacional de Salud
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CAPITULO 3. GENERALIDADES DE LA AUDITORIA EN SALUD
3.1. De la auditoria
e Definicién

La palabra auditoria proviene del latin auditorius, que a su vez deriva de auditor cuyo
significado es “que tiene la virtud de oir’; por lo tanto, la auditoria en el contexto de salud,
surge como respuesta a las necesidades de atencidén que tiene la poblacion y cada miembro
de la comunidad, con el fin de detectar el funcionamiento real de los servicios de salud
prestados en los establecimientos de salud (Auditoria en salud: para una gestion eficiente,

2014).

En este sentido, la auditoria en el escenario de la prestacién de servicios de salud, es un
método de monitoreo sistematico utilizado para determinar si las actividades y documentos
relacionados con la gestion y prestacion de dichos servicios, se conducen acorde con los
protocolos aprobados, lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas y los requisitos
regulatorios aplicables, asi como las normas y directrices institucionales, nacionales e
internacionales vigentes (Marquez, Pefa).

La mayoria de las auditorias involucran la revision e inspecciéon de formularios de
consentimiento informado, documentacién del proceso de consentimiento, datos
reportados, historia clinica, y, documentos fuente para asegurar el cumplimiento de
protocolos, entre otros.

e Técnicas y procedimientos de auditoria requeridos
a. Técnicas

En la auditoria, las técnicas son métodos asequibles para obtener material de evidencia,
empleadas con base al criterio o juicio del auditor, segun las circunstancias; tomando en
consideracion que, si no son acertadas, la auditoria no alcanzara las normas aceptadas de
ejecucion.

Las técnicas se clasifican, generalmente, de acuerdo con la accién que se efectuara. Estas
acciones verificadoras pueden ser oculares, verbales, por escrito, por revision del contenido
de documentos y por inspeccion fisica.

b. Procedimientos

Son el conjunto de dos 0 mas técnicas de investigacion aplicables a una partida 0 a un
grupo de hechos y circunstancias relativas al estado de los programas, de la poblacion y de
los individuos, mediante los cuales el auditor obtiene las bases para fundamentar su
opinién, por lo tanto, las técnicas y los procedimientos guardan estrecha relacion.

e Papeles de trabajo
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Los papeles de trabajo son los archivos de los procedimientos aplicados, las pruebas
realizadas, la informacion obtenida y las conclusiones pertinentes a las que se llegaron
durante la auditoria, que permiten al auditor realizar el proceso, documentar su examen y
proporcionar un registro de la auditoria ejecutada, sefialando que dichos documentos no
son inflexibles y no tienen un formato estandar.

El auditor debe ser capaz de demostrar que los papeles de trabajo fueron convenientes y
oportunos, y que el informe de auditoria fue adecuado en respuesta a una solicitud de las
dependencias regulatorias y a las instancias de control cuando estas lo requieran.

Los papeles de trabajo se conservan como fuente de consulta y son de propiedad exclusiva
del auditor. La Unica vez que otra persona, incluso el cliente, tiene derechos legales para
examinar los papeles de trabajo es cuando lo requiera una instancia de control y como
evidencia legal.

3.2. De la Auditoria de la Calidad en las instituciones de salud

El tema de la evaluacion de la calidad en la atencion en salud ha sido motivo de interesantes
disquisiciones, que ha llevado a considerarla en la actualidad, como una propiedad
compleja, que puede ser sometida a un analisis sisteméatico y a una evaluacion aceptable,
la cual lejos de ser perfecta, es suficiente para los propdsitos practicos de generar
informacién que permita la toma de decisiones dirigidas a proporcionar una atencion de
buena calidad para los usuarios de los sistemas de salud.

Buscando evaluar la calidad de la atencion es necesario conocer los distintos enfoques que
se tienen para definir esta propiedad, tres enfoques: el técnico-cientifico, el logico y el
Optimo de la calidad.

El primer enfoque se refiere al contenido del saber médico y a la tecnologia médica
disponible que se oferta al paciente; el segundo enfoque se define en funcién de la eficiencia
con la cual se utiliza la informacion para tomar decisiones; y, el tercer enfoque es la
respuesta Optima a las distintas alternativas, por ejemplo, prioridad entre la prevencion y la
curacion, entre programas ambulatorios y hospitalarios, refiriéndose al logro de los objetivos
de dichos servicios al menor costo posible.

e Atributos de la calidad de la atencién en salud

En la evaluacion de la calidad de la atencion es importante tener en cuenta, como referencia
fundamental, los atributos que caracterizan una buena atencion de la salud, estas
cualidades son:

- Oportunidad: Corresponde a la satisfaccion de las necesidades de salud en el momento
requerido, utilizando los recursos apropiados segun las caracteristicas y la severidad de
cada caso.
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- Continuidad: Se refiere a la aplicacion, en secuencia légica, de las acciones que
corresponden a cada una de las etapas del proceso de la atencién, bajo la
responsabilidad de un equipo de salud.

- Suficiencia e integridad: Provision suficiente y oportuna de los recursos requeridos para
atender las necesidades de salud de forma integral, en sus aspectos de promocion,
prevencioén, curacion, asistencia y rehabilitacion.

- Racionalidad I6gico-cientifica: Utilizacién del saber médico y de la tecnologia disponible
para atender los problemas de salud, aplicando los criterios de los enfoques légico y
Optimo, mencionados anteriormente.

- Satisfaccion del usuario y del proveedor: Complacencia del usuario con la atencién
recibida, con los prestadores de los servicios y con los resultados de la atencion. Asi
mismo, la satisfaccion de los proveedores con las condiciones laborales y el medio
ambiente donde se desempefian.

- Efectividad: Es el grado maximo de mejoramiento de la salud que es posible alcanzar
con la mejor atencién disponible.

- Eficiencia: Es la capacidad de reducir al maximo los costos de la atencion, sin por ello
reducir de forma significativa el grado de mejoramiento de la salud.

- Optimizacion: Es el balance entre los costos y los beneficios de la atencion en salud.

- Aceptabilidad: Es la conformidad de la atencion global tomando en cuenta los deseos
y las expectativas de los pacientes y sus familiares, incluyendo los aspectos relativos a
la accesibilidad, la relacion médico-paciente, las comodidades del lugar de la atencién y
el grado de conformidad con los efectos y los costos del tratamiento.

- Legitimidad: Es la conformidad con los principios éticos, los valores, las normas, las
regulaciones y las leyes que rigen la comunidad.

- Equidad: Es la conformidad con los principios que rigen la justa distribucion del cuidado
de la salud y sus beneficios ente todos los miembros de la poblacion.

e Principios que rigen la auditoria en salud
La auditoria en salud se basa en los siguientes principios:

- Conducta ética. - El técnico que ejecuta la auditoria debe abstenerse de realizar actos
gue atenten contra el buen ejercicio de la profesion; procediendo en todo momento de
acuerdo con los mas elevados preceptos de la ética; actuando siempre en forma leal,
digna y de buena fe; evitando su participacion en acciones fraudulentas de cualquier
indole.

- Confidencialidad. - Se requiere de un compromiso de reserva del técnico que ejecuta la
auditoria con las fuentes de informacion, por lo que es indispensable guardar el secreto
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profesional, y la discrecion sobre la informacién a la que se tiene acceso durante la
auditoria.

- Veracidad. - Los hallazgos y conclusiones emitidas en los informes de la auditoria deben
reflejar con autenticidad y exactitud los hallazgos de la auditoria.

- Diligencia. - Los técnicos que ejecutan la auditoria proceden con el debido cuidado, de
acuerdo con la importancia de la tarea que desempefan y la confianza depositada en
ellos, por la entidad o servicio auditado, en resguardo de los intereses y derechos de
los usuarios.

- Independencia. - Es la base para el ejercicio cabal y responsable de la funcion del
técnico que ejecuta la auditoria. No pueden estar sujetos a mandatos o presiones que
alteren su criterio, andlisis y conclusiones en la auditoria, y deben estar libres de
cualquier sesgo o conflicto de intereses.

- Imparcialidad. - Las opiniones, conclusiones y recomendaciones del técnico que ejecuta
la auditoria requieren del equilibrio y ponderacion de quien no se aleja de la verdad, y
no inclina su criterio indebidamente ante ninguna de las partes.

- Objetividad. - El técnico que ejecuta la auditoria basa su accionar en las evidencias
objetivas que sustente sus hallazgos y conclusiones.

- Respeto por los derechos y el honor de las personas. - Consiste en no afectar
negativamente la honra de los profesionales ni los derechos de los pacientes/usuarios.
En todo momento se debe mantener el respeto a los profesionales y establecimientos
de salud involucrados en el proceso de atencion del paciente/usuario.

e Auditoria de historias clinicas

La historia clinica es un documento confidencial que nace de la relacién médico-paciente,
e incluye la atencion de todos los profesionales de salud, al cual puede tener acceso un
usuario externo, en este caso un auditor, de surgir cualquier reclamo de orden legal.

La historia clinica cumple con mudltiples funciones que resaltan su importancia en los
aspectos médico-legales, por lo que, su registro es obligatorio, y debe hacerse con claridad,
veracidad y oportunidad, observando en su elaboracion y su manejo todos los elementos y
obligaciones.

Respecto a su importancia en el aspecto médico, se debe conocer que la historia clinica es
el medio de comunicacion entre todos los miembros del equipo de trabajo sobre todo cuanto
acontece con el paciente, por lo que, debe permanecer en custodia del establecimiento de
salud, lo que facilitara la continuidad del tratamiento en caso de no encontrarse el médico
tratante asignado al caso, asi como para otras instituciones que en un momento dado deban
participar en la atencion.

En este sentido, segun el modelo tradicional, la historia clinica debe elaborarse conforme
las las normas semioldgicas universalmente reconocidas para el ejercicio de la medicina;
cada anotacion debe contar con fecha, hora, nombre, cédigo, registro y firma del
responsable, en cumplimiento con la normativa sanitaria para el efecto. Es fundamental que
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toda atencion recibida por el paciente, independientemente del servicio sea registrada en
la historia clinica.

Al mencionar la importancia en el aspecto legal, la auditoria de la historia clinica cobra
fundamental relevancia, ya que en esta se debe controlar y evaluar los adecuados
procedimientos administrativos y asistenciales registrados de las historias clinicas dado que
el andlisis de estos constituye una pieza fundamental para determinar hallazgos y
conclusiones objetivas.

Para evaluar la historia clinica es necesario llevar a cabo las auditorias con instrumentos
sencillos que faciliten detectar, con rapidez y con la maxima precision posible, los
problemas o las dificultades que conduzcan a impartir las acciones pertinentes que
desemboquen en la mejora continua de la calidad en salud.

Esta evaluacion abarca dos grandes aspectos: un control clinico de los procesos de salud
que representa el 70% del valor total de la evaluacién, y un control administrativo que
representa el 30%, con el objetivo de identificar el diligenciamiento correcto y completo del
formato de historia clinica del paciente en referencia, asi como del sistema adecuado de
archivo y de las formas de manejo.

Tanto en el seguimiento administrativo como en el clinico, se utilizan indicadores
ponderados porcentualmente, que permiten confrontar lo realizado con lo programado por
parte del equipo de salud del establecimiento, y obtener asi una imagen cuantitativa para
el auditor y el personal directivo.

No obstante, el seguimiento administrativo se enfoca en que los procesos de referencia y
contrareferencia sean realizados de manera oportuna, mientras que el seguimiento clinico
incluye el analisis desde el motivo de consulta, con todos sus antecedentes, las formas de
llegar a diagndsticos precisos y la acertada toma de decisiones por parte del facultativo,
siguiendo, en orden secuencial, todos los pasos del método clinico.

3.3. De la Auditoria de la Calidad de la Atencién en Salud

La Auditoria de la Calidad de la Atencién en Salud es el procedimiento sistematico y
continuo de la evaluacion del cumplimiento de estandares y requisitos de calidad de los
procesos de atencion en salud brindados por los profesionales de salud a los
pacientes/usuarios y que tiene como finalidad fundamental la blsqueda de la mejora
continua de las atenciones en los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo.

Esto implica:

= La realizacion de actividades de evaluacion y seguimiento de procesos en salud
definidos como prioritarios;

= La comparacion entre la calidad observada y la calidad esperada, la cual debe estar
previamente definida mediante guias y normas técnicas, cientificas y administrativas;
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= La propuesta e implementacion de recomendaciones orientadas a corregir las
desviaciones detectadas y el seguimiento de las mismas.

“La Auditoria de Calidad de la Atencion en Salud, en ninguna modalidad o tipo, tiene
motivaciones o fines punitivos” (Plan de Auditoria de la Calidad de Atencion en Salud
INSNSB, 2023).

e Tipos de auditoria de la calidad

- Auditoria en Salud: Tipo de auditoria de la calidad de la atencion en salud sobre el
proceso de atencidén realizada o sobre un aspecto en particular de la atencion (de
enfermeria, obstetricia u otros) es llevada a cabo por profesionales de salud capacitados y
formados para realizar la auditoria de la calidad. Puede incluir aspectos administrativos y
aspectos relacionados directamente con la atencion brindada al paciente/usuario (Plan de
Auditoria de la Calidad de Atencion en Salud INSNSB, 2023).

- Auditoria Médica: Tipo de auditoria sobre un acto médico, realizada por profesionales
médicos, que no han participado en la produccion de datos o la informacion, ni en la
atencion médica. Es la revision detallada de registros y procesos médicos seleccionados
con el objetivo de evaluar la calidad de la atencion médica brindada. Incluye los aspectos
de prevencion, promocion, recuperacion y rehabilitacion en salud, asi como el diagnéstico,
tratamiento y evolucion, y el uso de recursos, segun corresponda (Plan de Auditoria de la
Calidad de Atencién en Salud INSNSB, 2023).

- Auditoria de Caso: Es la auditoria de la Calidad de la Atencién en Salud, que no esta
incluida en el programa anual de auditorias internas de un establecimiento de salud. Se
realiza ante la presencia o reporte de los pacientes/usuarios de un evento centinela,
incidente, evento adverso, complicacién reportada derivada del proceso de atencion,
independiente de que genere repercusion, o denuncias, reclamos o quejas de partes
afectadas o interesadas.

Por lo general obliga a la participacion de diferentes especialidades médicas, y puede incluir
aspectos administrativos y aspectos relacionados directamente con la atencion brindada.
La metodologia sugerida es el andlisis de causa raiz, con un analisis de la lex artis medicae
comparando la no conformidad y lo descrito en la historia clinica del paciente/usuario
(Instituto de Salud de Bucaramanga, 2020).

CAPITULO 4: AUDITORIA DE CASO DE LA ACESS

La auditoria de caso que se realiza en la Gestion de Analisis de Casos de la Direccidon
Técnica de Vigilancia y Control de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada — ACESS, es un procedimiento sistematico de
analisis y evaluacion del cumplimiento de la normativa vigente, la lex artis medicae,
teniendo como principio la mejora continua de la calidad de los servicios de salud y
seguridad del paciente, y no es punitivo.
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La Auditoria del Caso debe ser objetiva, imparcial y confidencial:

a) Objetiva, el contenido del informe final de la auditoria de caso debe ser concordante
con las guias de practica clinica y con la evidencia cientifica mas actual (no mayor a 4
afnos).

b) Imparcial, el contenido de la Auditoria de Caso no debe presentar sesgos o inclinacion
ante ninguna de las partes.

c) Confidencial, tnicamente las partes interesadas pueden tener acceso al informe de
auditoria de caso.

Los analistas de la Gestion de Andlisis de casos quienes ejecutan las auditorias de caso
deben presentar el perfil médico/a con la finalidad de realizar un abordaje integral de la
inconformidad desde el ingreso del paciente al establecimiento de salud hasta el alta del
mismo, sus deberes y obligaciones son:

e Desempefar sus actividades con objetividad, imparcialidad, independencia,
responsabilidad, oportunidad, puntualidad, rectitud, veracidad, correccion y
honestidad.

e Ejercer su labor en todo momento en la ética, con la presentacion de su criterio
técnico y especializado, exento de juicios de valor de ningun tipo incluyendo el uso
de palabras como latrogenia o negligencia, impericia e imprudencia por ser términos
para imputar infracciones.

e Elaborar el informe sin mencionar los nombres de los médicos o personal de salud
involucrados en la atencion del paciente, dejando claro el cumplimiento o no de las
normas, manuales, guias, protocolos de atencién y lex artis medicae ya
establecidas.

Los analistas que ejecutan las auditorias no deben presentar conflictos de interés con el
profesional o profesionales involucrados y con el establecimiento de salud del cual se
recibié la inconformidad; en el caso de presentarlos, el caso se reasignara a otro analista.

4.1. Canales de ingreso del caso

Las inconformidades reportadas por la ciudadania permiten al sistema de salud conocer
sobre posibles errores que se cometen en la atenciéon y generar mecanismos de mejora
continua con la finalidad que los servicios de salud brindados a la ciudadania se realicen
en el marco de derechos, calidad y seguridad del paciente.

Las inconformidades pueden ingresar por diferentes canales para comodidad del
paciente/usuario. Para evitar el re proceso en la gestion de la inconformidad se debe utilizar
un solo canal, mismo que puede ser a través de:
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a. Sistema de Gestion Documental - Quipux: el paciente/usuario puede registrar su
inconformidad de manera directa a través de una Carta Ciudadana en el Sistema de
Gestion Documental — Quipux.

b. Presencial: paciente/usuario puede entregar en la ACESS un oficio fisico, el mismo
debera ser ingresarlo mediante el Sistema de Gestion Documental - Quipux.

c. Plataforma Contacto Ciudadano Digital: el paciente/usuario ingresa la inconformidad a
través del acapite quejas o denuncias administrativas. El usuario debe crear un perfil en
dicha plataforma, registrar sus datos de contacto, describir un resumen de los eventos
y adjuntar o no, los anexos que considere necesarios.

d. Oficio: las autoridades de la ACESS pueden realizar el traslado de inconformidades que
hayan sido notificados en otras direcciones o medios, siendo estas auditorias
elaboradas de oficio.

4.2. Requisitos del ingreso del caso

La informacion que debe contener la inconformidad, independientemente del canal de
ingreso debe contener como minimo:

o Nombres completos del paciente/usuario;

o Numero de cédula de ciudadania del paciente/usuario;

o Nombres completos de los establecimientos y/o profesionales de salud involucrados
en el proceso de atencion;

Fecha de la atencion;

Resumen de los hechos y eventos suscitados;

Peticion concreta;

Punto de contacto donde recibiran las notificaciones (teléfono y correo electrénico).

o O O O

En caso que el familiar o un tercero sea quien coloque la inconformidad debe describir en
primer lugar los datos del paciente que recibi6 la atencién y ademas describir sus datos de
identificacion y contacto.

Los pacientes/usuarios podran adjuntar a la inconformidad los anexos que consideren
necesarios segun la naturaleza de la peticion.

I.  Recepcion de la inconformidad desde territorio

Si la inconformidad es receptada en las oficinas técnicas de la ACESS en territorio, ésta
debe ser trasladada a través del Sistema de Gestion Documental Quipux al Director de
Vigilancia y Control en Planta Central.

4.3. Solicitud de informacion necesaria para la elaboracién de Auditoria de Caso

Se solicitara informacion a los establecimientos posterior a la ejecucion de las inspecciones
de control y/o vigilancia segun corresponda con la finalidad de no poner en alerta a los
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establecimientos y se encuentren en las condiciones que indica el usuario en su
inconformidad.

En las inconformidades que versan sobre casos de los subsistemas de la RPIS se tomara
en consideracion lo siguiente:

- MSP: se remitir4 la solicitud de pronunciamiento de manera directa al establecimiento
de salud involucrado en el proceso de atencién y la solicitud de informe de auditoria se
remitird a la Coordinacion Zonal correspondiente, en caso de no obtener respuesta se
remitira la solicitud a la Direccién segun en nivel de atencién correspondiente

- IESS: se remitira la solicitud de pronunciamiento y de elaboracién de informe de
auditoria de manera directa al establecimiento de salud involucrado en el proceso de
atencion, en caso de no obtener respuesta se remitira dicha solicitud a la Coordinacion
Provincial de Prestaciones del Seguro de Salud correspondiente y a la Coordinacion
Nacional de Calidad.

- ISSFA: se remitird la solicitud de pronunciamiento y de elaboracion de informe de
auditoria de manera directa al establecimiento de salud involucrado en el proceso de
atencion, en caso de no obtener respuesta se dirigira a la Direccion General de Sanidad
de las Fuerzas Armadas y Salud del Comando Conjunto de las Fuerzas Armadasy a la
Direccion del Seguro de Salud del ISSFA.

- ISSPOL: se remitira la solicitud de pronunciamiento y de elaboracion de informe de
auditoria de manera directa al establecimiento de salud involucrado en el proceso de
atencién, en caso de no obtener respuesta se dirigird a la Direccion Nacional de
Atencién Integral en Salud del ISSPOL.

En caso de las inconformidades de los establecimientos privados la ACESS a través de la
Direccion Técnica de Vigilancia y Control se solicitara copias certificadas de la historia
clinica y pronunciamiento a los establecimientos de salud y/o profesionales de salud
involucrados en el proceso de atencion, de considerarse pertinente se solicitara adicional
un informe técnico del proceso de atencién de salud. Ver Anexo 1.

La entrega de la historia clinica a la Agencia por parte de los establecimientos de salud y/o
profesionales de salud debe realizarse en un término no mayor a 05 (cinco) dias, contados
desde la fecha de envio por correo electronico del oficio de solicitud de dicha informacion.
Si no existe respuesta por parte del establecimiento de salud, el analista a cargo del caso
se pondra en contacto con los destinatarios del oficio y procedera a reenviar el correo de
solicitud, si no hay respuesta se realizaran 3 insistidos por correo electrénico con un
intervalo de 05 (cinco) término. Si al finalizar el tiempo limite del tercer insistido la solicitud
continua sin respuesta se dard cierre al caso, poniendo en conocimiento del usuario quien
colocé la inconformidad de las acciones que realiz6 esta Agencia e indicando que de
obtener la historia clinica se reabrira el caso.

4.4. Procedimiento para la elaboracion del informe de Auditoria de Caso
____________________________________________________3
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4.4.1. Registro del caso

El/la Directora/a de Vigilancia y Control reasignara los casos a ser auditados al Coordinador
de la Gestion de Andlisis de Casos, el mismo asignara a los analistas los casos segun el
orden de ingreso de las inconformidades de los pacientes/usuarios, y debera:

I.  Registrar en la Matriz de seguimiento de la gestion de Andlisis de Casos apellidos y
nombres del paciente/usuario, codigo del caso que consta de las primeras letras del
primer, segundo apellido, primer y segundo nombre mas el mes y el afio, por
ejemplo, CHAVEZ CASTRO CIRO RICARDO — agosto 2025: CCCR0825; nimero
de oficio de ingreso/traslado de inconformidad; fecha de ingreso de la
inconformidad, nombre(s) del / los establecimientos(s) involucrado(s); zona a la que
pertenecen los establecimientos; el tipo de evento adverso (centinela, grave, otros);
resumen de la inconformidad.

Una vez asignado el caso el analista que elaborara el informe de auditoria debera:

I.  Aperturar un expediente fisico en el que en la portada consten: Apellidos y nombres
del paciente; el mes y afio del ingreso de la inconformidad; y el codigo interno del
caso.

[I.  Crear una carpeta electronica con los apellidos y nombres del paciente/usuario en
los archivos de gestién.

lll.  Crear una carpeta virtual con nombre del nombre del paciente/usuario en el Sistema
de Gestion Documental Quipux, en esta carpeta se almacenaran todos los
documentos pertenecientes al caso y que se encuentren en el Sistema de Gestion
Documental Quipux

IV.  Elaborar los oficios correspondientes para la solicitud de historia clinica y
pronunciamiento a los establecimientos de salud y/o profesionales de salud
involucrados en el proceso de atencion, adicional un informe técnico del proceso de
atencion de salud de considerarse pertinente.

V.  Elaborar el informe de Auditoria de Caso, cuyo proceso sera detallado mas adelante
en la presente norma.

VI.  Elaborar el oficio de solicitud, aprobacién y seguimiento al cumplimiento del Plan de
Acciobn, el proceso sera desarrollado en el capitulo IV de la presente norma.

VIl.  Registrar cada actividad realizada para la gestion de la inconformidad desde el
ingreso de la misma hasta su finalizacion con la aprobacion del plan de accién. El
analista encargado del caso debe mantener el registro actualizado de las
actividades realizadas, las cuales de describirdn de la siguiente manera:

“Con fecha XX de XX de 20XX (detallar fecha del documento en dia/mes/afio)
mediante oficio Nro. ACESS-DTVC-2025-0100 (detallar el numero de
oficio/memorando) desde ACESS se realiza la solicitud de informacion al
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establecimiento involucrado en el proceso de atencion en salud. Se envia por correo
electrénico”.

4.4.2. Criterios de evaluacion

Para la elaboracion del informe de Auditoria de caso, el analista debe revisar que se
cumplan con las siguientes consideraciones en la historia clinica, la inconformidad del
paciente/usuario y la bibliografia consultada:

¢ Concordancia de las practicas sanitarias (clinicas) realizadas en el paciente/usuario
con las mejores préacticas definidas, aceptadas y estandarizadas en disposiciones
previamente establecidas (criterios) entre las que se encuentran las guias de
practica clinica o la mejor evidencia para la patologia o patologias a tratar.

e Coherencia entre la anamnesis, examen clinico, diagnéstico (presuntivo y definitivo)
y plan de atencion al paciente/usuario.

e Congruencia entre el diagnéstico del paciente/usuario y tratamiento instaurado en
el mismo.

e Pertinencia en las prescripciones del plan de atencién: examenes de patologia
clinica, de diagndstico por imagenes, interconsultas, referencias, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos.

¢ Adherencia a las guias de manejo y protocolos emitidos por el ente rector en salud.

e Evaluacién de los criterios de pertinencia y racionalidad técnico-cientifica en las
prestaciones de salud.

e Oportunidad de la atencién.

¢ Uso adecuado de recursos (personal, medicamentos, insumos).

¢ Adecuado manejo de la patologia posterior al diagndstico de acuerdo a evolucion y
resultado de los exadmenes.

e Pertinencia del apoyo o intervencién de otros profesionales o especialistas.

e Evaluacion de la seguridad de la atencién y reporte de eventos adversos hallados.

e Cumplimiento de la normativa vigente.

4.4.3. Esquema del informe de auditoria

En el Anexo 2, se detalla el formato de informe de Auditoria de caso, en el mismo se
plantean los siguientes items:

a) Antecedentes y decision de investigacién: en este acapite se describird la
inconformidad y el Decreto Ejecutivo 703 con la competencia de procesar las quejas
sobre la calidad de los servicios de salud.

b) Obtencién de la informacién: se colocara el oficio mediante el cual el/la
Directora/a Técnico/a de Vigilancia y Control solicité las copias certificadas de la
Historia Clinica del paciente/usuario al Representante Legal, Responsable Técnico
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cuando sean establecimientos de salud y directamente al profesional de salud
cuando sea el caso.

c) Alcance: se describira que el informe tiene por objetivo examinar la atencion
sanitaria, encontrar hallazgos, establecer conclusiones y recomendaciones
encaminadas especificamente a la mejora continua de la calidad de la atencién que
debe estar enmarcada en la seguridad del paciente, dejando constancia que el
analisis es sin fines punitivos.

d) Resumen la Historia Clinica: Se describira de forma cronologica los
acontecimientos registrados en la historia clinica resaltando los hechos mas
importantes que permitiran una comprension clara de la situacion médica del
paciente.

e) Entrevistas dentro de auditoria de caso: Sera un medio a través del cual se podra
recopilar mas informacion que resulte pertinente para el caso. No obstante, este
paso no es de cumplimiento obligatorio, se llevara a cabo solo de ser necesario.

f) Criterio técnico: se revisara la evidencia cientifica de los ultimos 4 afos,
procurando en primer lugar revisar las Guias de Préactica Clinica y Protocolos de
manejo de patologias publicadas por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, en
segundo lugar, se revisara bibliografia de paises similares a Ecuador, en caso de
patologias poco comunes en la regiéon se revisaran bases de datos mas amplias
como Cochrane, UpTo Date, Trip Medical Data Base.

g) Hallazgos del caso: se detallaran las discordancias entre lo revisado de la historia
clinica (diagnosticos, procedimientos y prescripciones) con la normativa sanitaria
nacional, evidencia cientifica actual, guias de practica clinica o la lex artis medicae.

h) Conclusiones: se describiran las conclusiones con oraciones claras y precisas que
plasmen el resultado del andlisis técnico del caso.

i) Recomendaciones: se redactaran las recomendaciones a partir de las
conclusiones, al igual que esta Ultima, deben tener caracter técnico y organizativo
sobre el proceso de atencion. Se debe considerar toda la normativa vigente para
socializacion y capacitacién interna de los establecimientos y/o profesionales de
salud involucrados en el proceso de atencion del paciente/usuario.

j) Plan de Accion: se detallaran los establecimientos de salud y/o profesionales de
salud que deben elaborar el plan de accion en funcién de los hallazgos y
recomendaciones descritas en el informe de auditoria de caso.

Consideraciones:

El literal e) se efectuara de ser necesario cuando existan dudas sobre la inconformidad.
Ademas, se podran realizar entrevistas a los profesionales y establecimientos involucrados
en el proceso de atencion cuando hay dudas en las prescripciones o el plan de manejo
observado en la historia clinica. El analista hara uso del formato para entrevistas detallado
en el Anexo 3.
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En el literal f) al finalizar la recopilacion de la informacion sobre las patologias del paciente
se describira el Andlisis del caso correlacionado con la bibliografia el mismo debe
correlacionar la evidencia cientifica sefialada en el criterio técnico y el abordaje realizado al
paciente segun lo descrito en la historia clinica, basado en conocimientos cientificos,
experiencia clinica e informacion registrada en expediente clinico. Aqui se menciona y citan
las referencias bibliogréficas que se utilizaron para el analisis.

En los casos que versen sobre temas de odontologia y psicologia, asi como los de
especialidades médicas en los que no exista un sustento bibliografico fuerte, se solicitara
la asesoria de expertos. Esta asesoria se registrara en acta de reunion y no se mencionara
el nombre del profesional consultado en el informe de auditoria. Para ello el/la Directora/a
Técnico/a de Vigilancia y Control remitira un oficio dirigido al Decano de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Central del Ecuador o al Director Médico de los
Establecimientos de Salud Publicos que cuenten con la especialidad del caso.

Al final del informe de auditoria de caso se colocara la bibliografia de la informacion
consultada y las firmas de responsabilidad del analista que elabora el informe, asi como las
firmas de los analistas que revisan y del/la Director/a de Vigilancia y Control que aprueba
el informe.

4.5. Respuesta de inconformidad

El informe borrador final se remitira mediante correo electrénico institucional a los analistas
de la Gestidon que no elaboraron el informe con la finalidad de obtener una revisién por
pares, finalizado este proceso y subsanado las observaciones en caso de que existan, se
remitird al Director/a de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control para su revision y
suscripcion.

El/la Directora/a de Vigilancia y Control debe remitir el Informe de Auditoria de Caso
mediante el Sistema de Gestibn Documental Quipux:

o Al usuario/paciente: se remitird un oficio de respuesta en el que se indiquen las
acciones realizadas y se adjunte el Informe de Auditoria de Caso, una vez suscrito
el oficio se enviara el mismo por correo electrénico institucional a las direcciones de
correo presentados por el paciente/usuario en su inconformidad. Una vez se ha
notificado al usuario el analista registrara la fecha del oficio en la fecha de resolucion
del caso en la matriz de seguimiento de casos.

e Al/los profesional/es de salud y establecimientos de salud involucrados en el
caso: se remitira un oficio en el que se solicite la elaboracién del Plan de Accién
con base en los hallazgos y recomendaciones descritos en el Informe de Auditoria
de Caso, ademas del informe se debe adjuntar el formato de plan de accién descrito
en el Anexo 4y los deberes y derechos de los pacientes para socializacion. El plazo
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de entrega es de 15 (quince) dias término para revision y aprobacion por parte del
analista a cargo del caso.

e AlaDireccion Técnica de Procesos Sancionatorios: cuando en los hallazgos se
observan presuntas fallas al Articulo 202 de la Ley Orgénica de Salud, se remitira
un memorando al/la Director/a de Procesos Sancionatorios adjuntando el informe
de Auditoria de Caso suscrito, para que dicha éarea realice las acciones
correspondientes segun sus competencias.

CAPITULO 5. PLAN DE ACCION DE MEJORA CONTINUA

La mejora continua abarca los términos Mejora del latin meliorare, significa acrecentar algo
haciéndolo pasar a un estado mejor, y del término continuo del latin continous que dura,
obra, se hace o se extiende sin interrupcion, en este sentido la mejora continua se considera
como la adquisicién de nuevos conocimientos, el fortalecimiento de procesos, la mejora de
servicios y la optimizacién de recursos (Marquez Martin & Pefia Martinez, 2022).

En los establecimientos de salud el objetivo fundamental debe ser mejorar sus servicios
con la finalidad de brindar al paciente/usuario atencion de calidad con el mayor valor
agregado alcanzado mediante una mejora continua y sistematica de la calidad de los
servicios procurando la atencion centrada en el paciente.

Mejorar no se considera Unicamente una necesidad, es también un compromiso
profesional, ético y moral, para generar una nueva cultura organizacional que implica vencer
la resistencia al cambio rompiendo la continuidad de practicas antiguas y dejar atras el
concepto de un problema en calidad como una situacion que requiere castigo o que debe
ser punitivo y su lugar enfocarlo como una oportunidad de mejora.

A través del tiempo se han desarrollado mdltiples herramientas con el objetivo de
transformar los problemas de calidad en situaciones de mejora, en este sentido una vez
finalizado el informe de auditoria se solicita al establecimiento de salud remitir un Plan de
Accién que debe cumplir con lo siguiente:

a) Ser claro, factible, coherente, conciso y medible.

b) Debe responder a las siguientes preguntas: ¢Qué vamos a hacer...? ¢Para qué lo
vamos a hacer...? (Cémo lo vamos a hacer...? ¢Cuando lo vamos a hacer...?
¢ Quién de nosotros lo va hacer...? ¢ Con qué recursos...?

c) Plan de Accién debe subsanar los hallazgos y recomendaciones formuladas en la
Auditoria de Caso

5.1. Solicitud del Plan de accién

La Gestion de Analisis de Casos solicitara los Planes de Accién a los profesionales de salud
y/o establecimientos de salud involucrados en el proceso de atencion del paciente/usuario
Unicamente cuando se elabore el informe de auditoria de Caso derivado de las
inconformidades que ingresen en esta Agencia.
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Para la solicitud el/la Director/a de Vigilancia y Control remitir4 a través del Sistema de
Gestién Documental — Quipux, un oficio al Representante Legal y al Responsable Técnico
de los establecimientos de salud y/o profesionales de salud involucrados en el caso. La
informacion de los Representantes Legales y Responsables Técnicos de los
establecimientos de salud se exporta del Sistema de Permisos de Funcionamiento de
ACESS. Finalmente se remite la informacion por correo electronico institucional a los
correos consultados en el sistema.

Para los profesionales de salud que no estén vinculados a un establecimiento se remitira el
oficio dirigido de manera directa y el envio por correo electrénico a la direccion de correo
registrada en la ACESS.

5.2. Revision y aprobacion del plan de accién

La Gestion de Analisis de Casos de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control de la
ACESS aprobara los planes de accién de los establecimientos a los cuales la Agencia
realizo la Auditoria de Caso.

Una vez receptado el plan de accion el analista a cargo del caso revisara el mismo y
procederd a:

a) Aprobar el Plan de Accién si cumple con todas las caracteristicas y se comunicara
mediante correo electronico que el Plan de Accién se encuentra aprobado y se debe
implementar.

b) Solicitar una reunion con las personas que elaboraron el Plan de Accion, si el mismo
cumple de manera parcial o no cumple con todos los requisitos, para asesoria.

El analista a cargo del caso registraré todas las actividades referentes al Plan de Accion en
la matriz de seguimiento.

Cuando el establecimiento de salud no cumpla con el envio del plan de accién se procedera
de la misma forma en la que se insiste en la solicitud de la historia clinica.

5.3. Seguimiento y control al cumplimento del plan de accién

La Gestion de Analisis de Casos de la DTVC de la ACESS debe verificar el cumplimiento
de las actividades formuladas por los profesionales de salud y/o los establecimientos de
salud en el Plan de Accién aprobado.

En esta etapa, el analista a cargo del caso dara seguimiento semestral durante un afo, en
el cual deberé:

- Mediante oficio remitido por el/la Director/a de Vigilancia y Control, solicitar a los
profesionales de salud y/o establecimientos de salud involucrados en el proceso de
atencion del paciente/usuario, por el que se elaboro el Plan de Accidn, los verificables
gue sustenten la situacion en que se encuentra el cumplimiento de las actividades de

dicho documento,
-\
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- Los verificables deberan ser remitidos a la Agencia en un término no mayor a 05
(cinco) dias a partir de recibir la notificacion del oficio mediante correo electronico
institucional.

Para todos los profesionales de salud y/o establecimientos de salud que cumplan de
manera total las actividades del plan de accidon se realizard una nueva solicitud de
verificables en 06 (seis) meses.

Por otra parte, si los profesionales de salud y/o establecimientos de salud cumplen de
manera parcial o no cumplen con las actividades descritas en el Plan de Accion, se solicitara
un pronunciamiento en el que se justifique el incumplimiento y un nuevo Plan de Accion, el
mismo tendra el mismo proceso de novo.

Segun la naturaleza del caso se planificard una visita in situ con la finalidad de corroborar
el cumplimiento de las actividades descritas en el plan de accion.
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V. Anexos

ANEXO 1. FORMATO DE OFICIO PARA SOLICITUD DE HISTORIAS CLINICAS Y
PRONUNCIAMIENTOS.

De mi consideracion:

En referencia al documento externo Nro. ACESS-DAF-2025-0307-E de fecha 28 de abril de 2025,
mediante el cual el sefior José Luis Vanegas Velecela con cédula de ciudadania 1717531147 da a
conocer a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada — ACESS, su no conformidad sobre el proceso de atencién de salud que recibié en la
Clinica Colonial, indicando lo siguiente:

“(...) Por lo cual a través de usted solicito muy gentilmente se me ayude con:

- Documento que me respalde la devolucién de los 6 mil dblares por parte de la Doctora Nanci
Encalada, ya que la clinica no me puede justificar, y no recibo la factura de los 6 mil délares que a
recibido. Previamente llegando a un acuerdo verbal que la doctora me devolvera los 6 mil délares
apenas el ministerio le desembolse esos valores.

- Fecha de cuando paso de ser paciente privado a paciente del Ministerio de Salud Publica (...)".

En virtud de lo expuesto, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada-ACESS, en base a sus competencias y atribuciones indica lo siguiente:

1. Antecedentes Normativos. —
1.1. La Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 226, establece lo siguiente:

“Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores Publicos y
las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y
facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones
para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos
en la Constitucion’.

- Asimismo, en la mencionada Constitucién, en el articulo 362, menciona:

"La atencién de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales, privadas,
autébnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacién y la confidencialidad de la informacion de los
pacientes (...)".

1.2 La Ley Organica de Salud, en su articulo 7, sobre los derechos de las personas en relacion a la
salud, indica:

) Ser atendida inmediatamente con servicios profesionales de emergencia, suministro de
medicamentos e insumos necesarios en los casos de riesgo inminente para la vida, en cualquier
establecimiento de salud publico o privado, sin requerir compromiso econdmico hi tramite
administrativo previos”,
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- Asi mismo, en la misma Ley en el articulo 186, se menciona:

“Es obligacion de todos los servicios de salud que tengan salas de emergencia, recibir y atender a
los pacientes en estado de emergencia. Se prohibe exigir al paciente o a las personas relacionadas
un pago, compromiso econémico o tramite administrativo, como condicién previa a que la persona
sea recibida, atendida y estabilizada en su salud.

Una vez que el paciente haya superado la emergencia, el establecimiento de salud privado podra
exigir el pago de los servicios que recibig”.

1.3. La Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en su articulo 6, indica:

“Informacién Confidencial: Informaciéon o documentacion, en cualquier formato, final o preparatoria,
haya sido o no generada por el sujeto obligado, derivada de los derechos personalisimos y
fundamentales, y requiere expresa autorizacion de su titular para su divulgacién, que contiene datos
que, al revelarse, pudiesen dafiar los siguientes intereses privados:

a) El derecho a la privacidad, incluyendo privacidad relacionada a la vida, la salud o la seguridad, asi
como el derecho al honor y la propia imagen;

b) Los datos personales cuya difusién requiera el consentimiento de sus titulares y deberan ser
fratados segun”(...)”

1.4. Con Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 534 del 01 de
julio del 2015, se crea esta Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS, entidad encargada de ejercer la regulacién técnica, control técnico y
la vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o
sin fines de lucro, de las empresas de salud y medicina Prepagada y del personal de salud. Dentro
de sus atribuciones y responsabilidades:

“(...) 5. Procesar las consultas, denuncias, quejas, reclamos o sugerencias de mejora en la calidad
de la atencién de salud y seguridad del paciente, por parte de los usuarios de los servicios de salud
publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y medicina
Prepagada y respecto del personal de salud, remitirlas a las instancias competentes y facilitar el
consenso y acuerdo entre los usuarios y los prestadores de servicios, en el dmbito de su
competencia; y,

(...) 9. Promover e incentivar la mejora continua de la calidad de atencion y la seguridad del paciente
en los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, en las empresas
de salud y medicina Prepagada que conforman el Sistema Nacional de Salud y de aquella provista
por el personal de salud(...)".

1.5. El Reglamento de Informacién Confidencial del Sistema Nacional de Salud, establece en su
articulo 7, lo siguiente:

"Por documentos que contienen informacion de salud se entienden: historias clinicas, resultados de
examenes de laboratorio, imagenologia y otros procedimientos, tarjetas de registro de atenciones
médicas con indicacién de diagndéstico y tratamientos, siendo los datos consignados en ellos
confidenciales.
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El uso de los documentos que contienen informacion de salud no se podra autorizar para fines
diferentes a los concernientes a la atencién de los/las usuarios/as, evaluacién de la calidad de los
servicios, analisis estadistico, investigacion y docencia. Toda persona que intervenga en su
elaboracién o que tenga acceso a su contenido, esta obligada a guardarla confidencialidad respecto
de la informacion constante en los documentos antes mencionados.

La autorizacion para el uso de estos documentos antes sefialados, es potestad privativa del/a
usuario/a o representante legal.

En caso de investigaciones realizadas por autoridades publicas competentes sobre violaciones a
derechos de las personas, no podra invocarse reserva de accesibilidad a la informacién contenida
en los documentos que contienen informacion de salud".

2. Antecedentes del caso CCCR0825 (se colocaré el codigo interno del caso). —

- Mediante documento ingresado con tramite interno (aqui se debe colocar el nimero de oficio si es
traslado de otra institucion o carta ciudadana), se pone en conocimiento de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), la
inconformidad (documento adjunto) en relacion al proceso de atencidn brindada a (colocar nombres
y apellidos del paciente) con cédula de identidad (colocar nimero de cédula del paciente), en el
(colocar nombre del o los establecimientos involucrados en el proceso de atencién), establecimiento
ubicado en la ciudad de (colocar nombre de la ciudad), provincia de (colocar nombre de la provincia).

3. Peticién. —

Bajo los antecedentes y consideraciones expuestas, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, de acuerdo a sus competencias solicita al
(colocar nombre del o los establecimientos involucrados en el proceso de atencion) remitir:

- Copias certificadas de la Historia Clinica, de (colocar nombres y apellidos del paciente)

- Y, un pronunciamiento debidamente fundamentado de la atencién brindada a (colocar nombres y
apellidos del paciente) con cédula de identidad (colocar nimero de cédula del paciente);

La informacion solicitada debera ser enviada en un término no mayor a 03 (tres) dias a la ACESS,
situada en la Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan, Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social,
oficina 302, de la ciudad de Quito.

De existir alguna novedad sobre el presente particular, comunicarse con la Gestién de Analisis de
Casos al teléfono (02) 383 4006, extension 1420.

Con sentimientos de distinguida consideraciéon y muy alta estima.
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ANEXO 2: FORMATO DE INFORME DE AUDITORIA DE CASO

DIRECCION TECNICA DE VIGILANCIA Y CONTROL - GESTION DE ANALISIS DE CASOS
INFORME DE AUDITORIA DE CASO CCCR0825 Informe DTVC-GAC-IA-
FECHA: 06/06/2025 | Pagina 42 de 47 202X-0XX

1. ANTECEDENTES Y DECISION DE INVESTIGACION

En este acapite se considera la normativa que ampara la ejecucion de la Auditoria de Caso. El técnico
gue ejecuta la auditoria debe colocar en 3 parrafos: el oficio con el cual ingresa la no conformidad a la
ACESS; el Decreto Ejecutivo de la ACESS articulo 3, numerales 5 y 9, donde se apoyan las
competencias de la Agencia en relacién al proceso de no conformidades; y, la decision de realizar la
Auditoria de Caso. Para la codificacion del caso se colocan las iniciales de los apellidos y nombres,
adicionando el mes y afo de la no conformidad, por ejemplo: CHAVEZ CASTRO CIRO RICARDO -
agosto/2025: CCCR0825.

2. OBTENCION DE LA INFORMACION

El técnico que ejecuta la auditoria debe colocar el nimero de oficio de respuesta donde se encuentren
adjunto las copias certificadas de la historia clinica remitida por las autoridades pertinentes,
representantes del establecimiento de salud o profesional/es involucrados.

3. ALCANCE

El técnico que ejecuta la auditoria debe indicar la finalidad no punitiva de la Auditoria de Caso
considerando el analisis del proceso de atencion de salud desde el ingreso hasta el alta, incluyendo la
parte asistencial y administrativa de la atencion.

“El presente Informe de Auditoria de la Calidad es un anlisis técnico del proceso de atencion de salud
desarrollado en torno a la paciente CCCRO0825, con el objetivo de examinar la atencion sanitaria y de
esta manera verificar si se encuentran hallazgos, establecer conclusiones y recomendaciones
encaminadas especificamente a la mejora continua de la calidad de la atencion que debe estar
enmarcada en la seguridad del paciente, dejando constancia que el presente analisis es sin fines
punitivos”.

4. RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

El técnico que ejecuta la auditoria debe realizar una sintesis de la historia clinica ordenada
cronolégicamente en pequefios parrafos que contengan: fecha, hora, formulario, nombre del servicio
del establecimiento, cargo del profesional autor de la nota, diagndsticos y prescripciones.

Para los parrafos, lineas o palabras de la historia clinica en que la escritura sea imposible de interpretar,
debe escribirse el término “ILEGIBLE”.

Cuando las notas sean repetitivas o la evolucion clinica del paciente se encuentre estacionaria se
resumiran todas estas atenciones en un solo parrafo.
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5. ENTREVISTA (cuando corresponda)

En caso que la informacion del paciente/usuario no este clara o la historia clinica se encuentre
incompleta, el técnico que ejecuta la auditoria debe realizar entrevistas al paciente/usuario, familiares
en caso de necesitarlo; ademas, entrevistas a los profesionales de salud involucrados en el proceso de
atencion. Para ello se debe revisar el Anexo 3.

6. CRITERIO TECNICO

El técnico que ejecuta la auditoria debe realizar una revisién de la bibliografia actual relacionada con la
patologia con la cual el paciente /usuario acudi6 al establecimiento de salud para ser atendido.

La bibliografia no debe ser mayor a los Ultimos cuatro afios de vigencia. En caso de que no existiera
bibliografia mas reciente, se podra considerar referencias mayores a cuatro afios mientras el contenido
sea vigente y de aplicacion en la practica asistencial, corroborada con el apoyo de profesionales
especialistas.

La evidencia cientifica para que cumpla con las funciones del sustento de la Auditoria de Caso debe
ser competente, pertinente y suficiente.

7. ANALISIS DE CASO Y CORRELACION CON LA BIBLIOGRAFIA

En este acapite el técnico que ejecuta la auditoria debe correlacionar la evidencia cientifica sefialada
en el Criterio Técnico con el abordaje realizado al paciente segun lo descrito en la historia clinica.

8. HALLAZGOS DEL CASO

El técnico que ejecuta la auditoria debe evaluar si los diagnésticos, procedimientos y prescripciones de
la historia clinica auditada han sido realizados consecuentemente con la normativa sanitaria nacional,
evidencia cientifica actual, guias de practica clinica o la lex artis medicae. En caso de que no se
evidencie concordancia, estas acciones deben ser determinadas como hallazgos.

9. CONCLUSIONES

El técnico que ejecuta la auditoria debe elaborar conclusiones con oraciones claras y precisas que
plasmen el resultado del analisis técnico de acuerdo a la opinién del profesional que audita.

10. RECOMENDACIONES

El técnico que ejecuta la auditoria debe redactar las recomendaciones a partir de las conclusiones, al
igual que esta ultima, deben tener caracter técnico y organizativo sobre el proceso de atencién. Se
debe considerar toda la normativa vigente para socializacion y capacitacion interna de los
establecimientos y/o profesionales de salud involucrados en el proceso de atencién del
paciente/usuario.
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11. PLAN DE ACCION

El técnico que ejecuta la auditoria debe redactar que el plan de accién sera elaborado por los
establecimientos de salud y sera remitido al Director/a de Vigilancia y Control en un plazo de quince (15)
dias, mismo que debe solventar los hallazgos y recomendaciones descritas en el presente informe de
Auditoria de Caso.

12. BIBLIOGRAFIA

El técnico que ejecuta la auditoria verificara las fuentes de las cuales se obtuvo la informacion para el
desarrollo del criterio técnico. El formato de bibliografia debe cumplir normas APA sexta edicion.

13. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

El técnico que ejecuta la auditoria debe incluir los nombres completos de quienes realizaron la auditoria y
firmas, ademas incluir el cargo o funcién que desempefian.

NOMBRES Y CARGOS FECHA FIRMA

Aprobado
por:
Revisado
por:

Elaborado
por:
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ANEXO 3. DIRECTRICES PARA ENTREVISTAS

PACIENTE / USUARIO Y/O FAMILIARES:

Para realizar esta entrevista se debe iniciar con la presentacién de los asistentes, posteriormente se debera solicitar un
breve resumen de lo ocurrido, esto permitira que el entrevistado se familiarice y permita una comunicacion asertiva, con
informacion veridica.

En caso que la informacién del paciente/usuario se encuentre incompleta en relacion a sus antecedentes que estén
relacionados o influyan en el andlisis, se debera preguntar sobre los mismos.

No se deben usar diminutivos o expresiones como: sefiito, pacientito, mijito, etc., se usara el nombre del paciente o del
familiar.

La entrevista sera recolectada en Acta de Reunién, se debe considerar que en casos alejados se podra utilizar la
modalidad vitual, para ello el técnico solicitara previamente el link de enlace a la videoconferencia al personal de TICS,
para remitirlo a los entrevistados.

PROFESIONALES DE SALUD INVOLUCRADOS EN EL PROCESO DE ATENCION:

Para realizar esta entrevista se debe iniciar con la presentacién de los asistentes, posteriormente se debera solicitar un
breve resumen de lo ocurrido, esto permitira que el entrevistado se familiarice y permita una comunicacién asertiva, con
informacion veridica.

En caso que las notas de evolucion no sean legibles o se encuentre incompleta la historia clinica se preguntaran sobre
los formularios al profesional, se debe tomar en cuenta que en la entrevista no se ataca al profesional de salud.

No se deben usar diminutivos o expresiones como: doctorcito, doc, etc., se usara el nombre del profesional antecediendo
titulo profesional correspondiente.

La entrevista sera recolectada en Acta de Reunidn, se debe considerar que en casos alejados se podra utilizar la
modalidad virtual, para ello el técnico solicitara previamente el link de enlace a la videoconferencia al personal de TICS,
para remitirlo a los entrevistados

CONSULTA DE PROFESIONALES PARA APOYO TECNICO DE ESPECIALISTAS PARES:

Para realizar la consulta técnica a los profesionales especialistas pares, el técnico debe solicitar mediante oficio la
colaboracién de los profesionales de salud segln corresponda, priorizando a los establecimientos de la Red Publica
Integral de Salud y la Red Privada Complementaria y, como Gltimo recurso a los establecimientos privados.

El oficio debe contener Gnicamente el cédigo interno del caso, en los archivos adjuntos la historia clinica del paciente,
ademas se solicita la fecha tentativa para la reunion presencial o virtual con el profesional especialista.

En caso que la reunion sea llevada a cabo de manera teleméatica se solicitara el link a TICS previamente para remitir a
los participantes.

En la reunion el técnico brindara un breve resumen del caso y dilucidara inquietudes sobre el proceso de atencion que
recibié el paciente/usuario
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ANEXO 4: FORMATO DE PLAN DE ACCION

Se usara la matriz de 5W 1H (en inglés WHAT, WHO, WHEN, WHERE, WHY y HOW) es
un ejemplo de instrumento guia para la formulacién de planes de accion o de mejora.

QUE QUIEN CUANDO DONDE POR QUE como
Defina sobre Determine la Defina Determine la | Defina las razones | Determine la
qué seva a responsabilidad | cuando se extensiény | por las cuales se forma cémo va
trabajar. en la ejecuciéon | hara el ubicacién de | decidio que se a mejorar la
Defina las de las acciones, | cronograma | las medidas | trabajara en dicha | situacion,
actividades por | en cuanto a con fecha por actividad, en razén | cémo se
realizar para personas de implementar | del impacto que implementaran
bloquear la terminacion este genera las acciones
causa.

Tomado de: Centrolab. (2015). Auditoria para el mejoramiento.

https://slideplayer.es/slide/2702402/

Caracteristicas:

Considerar todos los hallazgos de la Auditoria de Caso, asi como las recomendaciones
descritas en el informe.

En caso de realizar cronograma de capacitaciones anexar el mismo al Plan de Accién.

Los establecimientos prestadores externos del IESS mantienen un formato propio el mismo
debera estar en concordancia con los hallazgos de la Auditoria de Caso.

Los establecimientos del Ministerio de Salud Publica tienen area de calidad por lo que el
seguimiento se realizara por parte de dicho subsistema.

Ejemplo 1:
HALLAZGO: Uso de abreviaturas peligrosas.

META A LOGRAR: Disminuir el uso de abreviaturas peligrosas en la historia clinica fisica/electrénica.

INDICADOR DE SEGUIMIENTO: % de historias clinicas auditadas sin abreviaturas peligrosas / historias clinicas

auditadas”

QUE QUIEN CUANDO DONDE POR QUE COMO
(Actividades a (Responsable (Fecha de Lugar donde se | (Propésito de la (Pautas para la
realizar para de ejecutarla) terminacion de | realiza la actividad) realizacién de la
bloguear la la actividad) actividad) actividad)
causa)

- Cronograma Gerencia/ area | Agosto de Aula de Para evitar errores - Pre test de

de de calidad del 2023 docencia del en prescripcion de conocimientos.

capacitaciones
sobre el uso de

establecimiento

establecimiento

medicamentos y

- Presentacion
sobre la practica
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abreviaturas (persona evoluciones de los segura de uso

peligrosas responsable). pacientes atendidos. | de abreviaturas
peligrosas.

- Auditorias de - Pos test para

revision de evaluar

historia clinica conocimientos

de pacientes al adquiridos.

alta.
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