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Promover las mejores practicas para una atencion al paciente segura y de alta calidad
es un objetivo basico del Plan de Calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo de
Espafia. En un esfuerzo por contribuir a este objetivo, presentamos esta traduccion
autorizada de la estrategia creada y desarrollada en el Sistema Sanitario de la
Universidad de Michigan (Estados Unidos):

“Mejorando la Seguridad del Paciente en Hospitales: de las ideas a la accién”

En esta documentacion, se presentan recursos para profesionales clinicos y gestores
responsables de aquellas iniciativas encaminadas a la creacion e implementacién de
una atencion segura y de calidad a los pacientes en los hospitales. En la
documentacién traducida se identifican los elementos considerados como criticos para
este proposito y se presentan formas de convertir los objetivos de Seguridad del
Paciente en estrategias practicas, concretas y alcanzables.

Esta documentacion se divide en los siguientes Capitulos:

Cultura de seguridad

Plan de seguridad del paciente

El curriculo de seguridad del paciente
Eventos adversos

Seguridad en la medicacion

Control de infecciones

Comunicacién de la informacion

NoaRwN =

Coémo emplear esta documentacion

Esta documentacion se cred para servir como referencia de experiencias y con el
propésito de sugerir formas practicas y viables que permitan desarrollar las mejores
practicas. Sus contenidos incluyen conceptos, referencias, herramientas y formatos,
que provienen tanto del propio Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan como
de otras fuentes. Los diferentes capitulos abordan temas especificos que se
consideran de vital importancia para conseguir una atencién segura y de calidad en los
hospitales. Cada capitulo esta subdividido en las siguientes secciones:

— Breve introduccién al tema

— Factores clave que destacan aquellos aspectos mas criticos

— Retos que pueden aparecer al abordar el tema concreto

— Referencias y lecturas para ampliar el conocimiento acerca del tema
abordado en el capitulo

— Herramientas y formatos disefiados para ayudar a los hospitales a pasar de
los conceptos a estrategias practicas y alcanzables.

Esperamos que esta documentacién sea una herramienta util en manos de los
profesionales (gerencia, clinicos, farmacia, enfermeria, gestién de riesgos, calidad,
prevencion de infecciones y otros) para mejorar la cultura y la seguridad de los
servicios sanitarios del Sistema Nacional de Salud espariol.
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1. LA CULTURA DE SEGURIDAD

Se dice que la cultura de una organizacion es el corazén de la misma. Es una de sus fuerzas
mas solidas e importantes, la que conforma el modo en que piensan, actiuan y afrontan el trabajo
sus miembros. En pocas palabras, representa la manera de funcionar especifica de cada
organizacién (1)(2) ¢A qué se debe el creciente interés por la cultura? Hoy en dia, existe una
urgente necesidad de que los organismos de asistencia sanitaria replanteen sus procesos de
trabajo y definan la seguridad como un objetivo institucional de la maxima relevancia. No obstante,
es evidente que no se pueden aplicar cambios duraderos e importantes en una organizacion sin
replantear de forma satisfactoria su cultura. El “movimiento por la seguridad del paciente” esta en
marcha. Frente a los imperativos actuales, se considera que la cultura puede jugar un papel
fundamental para ayudar a las organizaciones a dar respuesta a los numerosos desafios que se
les plantean.(3) En este capitulo examinaremos los elementos que constituyen la cultura de una
organizacion, discutiremos las barreras que dificultan la creacion de la cultura que se desea
implantar y propondremos medios para lograr la cristalizacion de una cultura de seguridad en la
organizacion.

Temas clave

¢ Fuerzas externas

Impulsada por dos informes del Instituto de Medicina estadounidense titulados To Err is
Human: Building a Safer Health System (4) y Crossing the Quality Chasm: A New Health System
for the 21st Century (5), la necesidad de mejorar la seguridad en los servicios de asistencia
médica esta empezando a adquirir una gran trascendencia politica y econémica. Se han abierto
las puertas a iniciativas externas y se han empezado a dar claras instrucciones y a exigir a las
entidades que aborden en sus agendas el tema del error médico en la asistencia sanitaria. Este
problema no puede ser ignorado. Se estan proponiendo nuevas leyes y creando programas
gubernamentales; los organismos de asistencia médica estan revisando los estandares de
acreditacion; el grupo Leapfrog, que forma parte de la lista de empresas Fortune 500, junto a otras
empresas publicas o privadas proveedoras de servicios de asistencia sanitaria, exigen
actualmente estandares de seguridad de los pacientes; y se estan creando alianzas en un
esfuerzo por promover las mejores practicas de seguridad para el paciente.

¢ Estandares de acreditacion

Desde el 1 de julio de 2001, los hospitales reconocidos por la Comisién Conjunta de
Acreditacion de Organizaciones Sanitarias (JCAHO, Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations) de Estados Unidos, cuentan con nuevas normativas que exigen
mayores responsabilidades respecto a la seguridad de los pacientes y a la reduccion de riesgos.
La JCAHO enfrenté a los hospitales al desafio de reconocer y admitir la existencia de cualquier
vulnerabilidad en sus sistemas organizativos que pudiera poner en peligro la seguridad. Los
nuevos estandares evidencian la necesidad de generar una cultura favorable al aprendizaje y al
uso compartido de lo aprendido a partir de los propios errores, tanto en el seno de la organizacién
como entre organizaciones. Se pone especial énfasis en el papel esencial de los directivos de las
instituciones en el fomento de un entorno favorable al aprendizaje, en la necesidad de que exista
colaboracion interdisciplinaria y comunicacion entre los miembros de la organizacion, y en la
incorporacion de las prioridades de seguridad del paciente al nuevo disefio de la totalidad de los
procesos, funciones y servicios organizativos relevantes. Lo que se pretende es que estas
iniciativas de seguridad del paciente tengan repercusion en la estructura formal de la empresa y
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mas alla de la misma, con el apoyo de la direccion y el compromiso de los recursos institucionales
necesarios. (6)

¢ Principios éticos

A lo largo de los afios, las organizaciones profesionales han desarrollado cédigos éticos que
han servido como directrices para sus miembros y donde se exponen las pautas que deben seguir
en la toma de decisiones y cual debe ser su comportamiento en el desempefio de su trabajo.
Estos principios constituyen los valores esenciales y los objetivos principales de cada profesion.
Nacida de las tradiciones propugnadas por el juramento hipocratico, la maxima de “no danar’
pretende guiar la sensibilidad ética de los facultativos. En el Manual de ética del Colegio
Americano de Médicos - Sociedad Americana de Medicina Interna, se establece el “...deber de no
causar dafio a los pacientes”. (7) El Consejo de Asuntos Eticos y Judiciales de la Asociacion
Médica Americana afirma que “La practica médica y su concrecién en la relacion clinica entre
paciente y médico, es en esencia una actividad moral que nace de la obligacion de atender a los
pacientes y aliviar su sufrimiento”. (8) En el Cddigo Deontolégico para Farmacéuticos
estadounidense se afirma: "El farmacéutico situa el interés por el bienestar del paciente en el
centro de su practica profesional". (9) Asimismo, el Codigo Deontolégico de Enfermeria
estadounidense establece que “El enfermero fomenta, apoya y se esfuerza en el cuidado de la
salud, la seguridad y los derechos del paciente... incluyendo la responsabilidad de proteger su
seguridad...” (10) Estas declaraciones de principios de los numerosos colectivos profesionales de
la medicina reflejan claramente al objetivo fundamental y basico de proteger la seguridad del
paciente.

¢ Definicion de cultura de seguridad

La cultura de una organizacion es la manifestacion de una serie de premisas interiorizadas por
sus miembros y de compromisos que todos comparten y asumen en temas como la interaccion
entre seres humanos, instituciones y entornos. Estas premisas les permiten encontrar vias
comunes para interpretar las situaciones y darle un sentido a su existencia profesional y
personal.(11)(12) Se expresan de muchas formas, como a través de valores, creencias, actitudes,
comportamientos, lenguaje, costumbres, objetivos, directivas y funcionamiento de una
organizacioén. (1)(12)(13) La cultura da un sentido de identidad y establece un vinculo esencial
entre los miembros de una organizacion y su mision, y se considera el factor determinante del
éxito o fracaso de la misma. Fortalece el compromiso con los objetivos organizativos y aporta
orientacion para entender y reforzar las pautas de comportamiento. (3)(14) La cultura no es
estatica, sino el resultado de interacciones dinamicas entre los distintos elementos de una
institucion.(11)(13) Por tanto, una cultura de seguridad es aquella que integra la maxima
hipocratica basica de "no causar dano" en la misma fibra de la identidad de la organizacion, que la
incorpora a sus normas y funcionamiento, y la sitta como mision prioritaria fundamental. Dicha
mision se define mediante principios corporativos formales y se pone en conocimiento de sus
miembros en forma de principios rectores que gobiernan el trabajo de la organizacién y se aplican
a sus practicas diarias. Una cultura de seguridad es la que nace del esfuerzo colectivo de una
institucion para encaminar la totalidad de los elementos culturales hacia los objetivos de
seguridad, incluidos los de sus miembros, sistemas y actividades laborales.(13) En el presente
capitulo se abordaran algunas de las caracteristicas concretas de la cultura de seguridad en el
contexto actual del "movimiento para la seguridad del paciente".

¢ Como evoluciona una cultura

La cultura de una organizacion surge de su ideologia fundacional, que define un sentido de
mision y una visién. Con el paso del tiempo, como consecuencia de la interaccion de una



organizacién con el entorno externo, la mayor eficacia de ciertos valores y practicas hacen que
algunos de éstos se impongan sobre otros. A la conformacion de una cultura contribuyen también
las interacciones internas entre los miembros que integran la organizacion y el propdsito que éstos
atribuyen a sus multiples acciones y a los acontecimientos que tienen lugar. La suma de todo ello
genera el espiritu que subyace a la cultura de una institucion. Los elementos que contribuyen a
transmitir y sostener una cultura son el uso de declaraciones de principios, simbolos, casos que se
transmiten, jerga, ceremonias Yy rituales, el ejercicio del liderazgo, el proceso de socializacién de
los miembros y la definicion de objetivos. Las declaraciones de principios transmiten los atributos
culturales deseados y explican la visidn de la organizacién. Los simbolos son la manifestacion
visible de una cultura. Los casos que se transmiten pueden animar a la accion y al cambio. La
jerga es el lenguaje comun de la cultura y ayuda a definir el contexto cultural. Las ceremonias son
la expresion de los valores de una organizacion. Los rituales aportan un ritmo al trabajo y reflejan
el caracter de la cultura. Un liderazgo solido contribuye a darle forma a la vision de la organizacion
y a llevarla a la practica. El proceso de socializacién de una organizacion favorece la adaptacion
de sus miembros, tanto en sus aspectos formales como fuera de ellos, y su integracion en la
cultura. Por ultimo, mediante el establecimiento de estrategias y objetivos de seguridad, se orienta
a los integrantes de una organizacion hacia la consecucion del objetivo principal de la misma, que
en el caso que nos ocupa seria la consecucion de una auténtica cultura de
seguridad.(2)(3)(13)(14)(15)

4 La seguridad como prioridad organizativa

‘La mejora de la seguridad debe ser nuestra aspiracion maxima, especifica y declarada,
empezando por la alta direccion de las organizaciones”. (16) Una de las caracteristicas
dominantes de las organizaciones con una cultura de seguridad es la percepcion de su
importancia 'y el compromiso primordial con la misma como una prioridad
organizativa.(13)(17)(18)(19)

Liderazgo

"El liderazgo se define como el arte de lograr el cambio a través de la gente. Un buen
liderazgo aporta los estimulos necesarios para la consecucion de los objetivos. Los lideres
inspiran a sus equipos a través del ejemplo, las buenas practicas de gestion y el sentido de
responsabilidad moral". (20) Segun los especialistas en cambio organizativo, no se pueden
producir transformaciones significativas en una institucion sin la capacidad, compromiso y ejemplo
conductor de los directivos de la misma. Un liderazgo eficaz define las expectativas y pautas de la
organizacion articulando la vision institucional mediante el uso de los mensajes y la reafirmacion
de la necesidad de "hacer las cosas como es debido " como prioridad corporativa.(19) Los
auténticos lideres predican con el ejemplo y logran sus objetivos de seguridad aportando ellos
mismos el comportamiento que esperan obtener del resto de los miembros de la organizacion.
Dado el caracter radical de los cambios que hay que aplicar para garantizar la seguridad en la
organizacién, ahora es mas necesaria que nunca una buena capacidad de liderazgo, tanto fuera
como dentro del marco clinico, como requisito previo esencial para transformar la cultura de una
institucion.

Compromiso visible con la mejora de la seguridad y los procesos

Las investigaciones indican que cuanto mayor es el grado de compromiso de los dirigentes
con la mejora de la seguridad y de los procesos, mayor es también el compromiso del resto de las
fuerzas de trabajo. Esto a su vez tiene una influencia positiva en el rendimiento de los empleados
y en la prevencion de incidentes adversos. El compromiso visible incluye la aportacién de recursos
humanos y financieros adecuados en un esfuerzo sostenido por la seguridad. Los



comportamientos deseados se suelen adquirir a través de la emulacién de los comportamientos
observados en otros y a partir de los mensajes implicitos que transmiten informacién sobre lo
correcto 0 no de determinados comportamientos. De modo que, si existe un compromiso expreso
con la seguridad dentro de la organizacion que se hace patente en las acciones de los dirigentes,
en el entorno de trabajo y en los comportamientos de sus miembros, es mas probable que se
establezca una mentalidad receptiva a la seguridad y que se apliquen por tanto practicas de
trabajo mas seguras.(13)(19)

Integracién de prioridades de seguridad

La seguridad debe ser la caracteristica dominante de todos los ambitos de alto riesgo,
incluyendo el de la asistencia sanitaria. La manera en que una organizacion establezca las
prioridades entre los distintos problemas acercara o alejara su cultura de una orientacion de
seguridad.(13) La seguridad no se puede abordar como un afiadido mas en el proceso de toma de
decisiones, sino que debe ocupar una posicion central en el mismo y a todos los niveles de la
organizacion.(21) Para la JCAHO el objetivo es que la seguridad se "...integre en el nuevo disefio
de procesos, funciones y servicios organizativos importantes de toda la institucién". (6) La
iniciativas de seguridad no se pueden contemplar Unicamente como un medio para cumplir con
algun imperativo externo, sino que deben ser percibidas por la totalidad de la organizacién como
parte integral de su misién y su vision.(13)(22) Con este objetivo, la organizacion debe establecer
objetivos de seguridad que se apliquen en la totalidad de la misma y a todos los niveles
departamentales. Los temas relativos a la seguridad del paciente deben figurar entre los
elementos normales de su agenda para ser discutidos e implementados a todos los niveles, y que
la seguridad se constituya como una prioridad permanente.

Responsabilidad compartida

Los directivos deben volver a definir lo que significa la responsabilidad compartida, eliminando
en primer lugar toda posible connotacién negativa. Lo paraddjico en la adopcion de este enfoque
es que todos los integrantes de la institucion asumen de hecho mayores responsabilidades de
seguridad. Ya no se pierde el tiempo sehalando con el dedo a otros culpables. Ahora, la
responsabilidad de identificar y revelar las debilidades del sistema susceptibles de generar
condiciones poco seguras recae en todos y cada uno de los miembros de una institucién,
permitiendo asi mejorar los procesos y evitar errores.(19)(23)(24) Una cultura orientada a la
calidad y a la seguridad se caracteriza por una alianza fuerte y solidaria en la que se comparte la
propiedad sobre la visién de la organizacién. Esta alianza se fortalece mediante la colaboracién
entre los "centros de poder" de la institucion, representada por segmentos criticos de la jerarquia,
incluyendo al personal ejecutivo y médico. Cuanto mayor es la solidaridad y sentimiento de
pertenencia, mayor es la voluntad que muestran las personas por compartir responsabilidades
para conseguir los objetivos de seguridad.(25)

¢ Influencia del sistema y de los factores humanos

Respaldada por las investigaciones en otras industrias de alto riesgo, la aplicacién de nuevos
conceptos tedricos al ambito sanitario esta contribuyendo a ampliar los conocimientos sobre la
influencia de los factores humanos y los relacionados con el sistema sobre la seguridad de la
organizacion.

Teoria del sistema

Segun la teoria del sistema, la causa de la mayoria de los errores que se producen no es la
negligencia o la incompetencia, sino la existencia de problemas subyacentes que generan un
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entorno de trabajo propenso a los errores. El error se describe no como causa sino como
consecuencia o sintoma de ciertas condiciones latentes que se originan generalmente en el nivel
de la organizacibn mas alejado de las operaciones de atencion al paciente. Las condiciones
latentes normalmente proceden de deficiencias en funciones organizativas tales como directivas y
procedimientos de desarrollo, presupuesto, personal, equipo de mantenimiento y procesos de
gestion. Estas condiciones latentes pueden favorecer condiciones de trabajo que agraven las
posibilidades de fallo humano y estrechen los limites del rendimiento. De hecho, los puntos en que
se originan muchas condiciones latentes pueden encontrarse mas alla de la esfera de las
organizaciones concretas, e incluir las actividades de organizaciones externas, como entidades
responsables del pago de servicios médicos y fabricantes de medicamentos o dispositivos
médicos. (26)

Teoria de los factores humanos

"No podemos cambiar la condicién humana, pero si las condiciones bajo las que trabajan los
seres humanos". (27) La teoria de los factores humanos busca métodos para entender y mejorar
el rendimiento de los seres humanos teniendo en cuenta sus puntos fuertes y flojos, que se
manifiestan en el lugar de interaccidon entre las personas y los otros elementos del proceso de
trabajo. Estos otros elementos son la maquinaria, la tecnologia y el propio entorno de trabajo. El
objetivo de este enfoque es modificar estos otros elementos para compatibilizarlos con el factor
humano. Lo interesante de la teoria de los factores humanos en la creacion de una cultura de
seguridad es que se traduce en tres principios que guian el disefo del sistema: (a) prevencion de
errores mediante el disefio de sistemas que compensen las debilidades y eviten las posibilidades
de cometer errores en cualquier elemento del sistema, (b) hacer visibles los errores para poder
atajarlos y (c) desarrollar estrategias para mitigar el efecto de los errores una vez que éstos se
han producido.(27)(28)

¢ Incertidumbre médica

La practica médica es un ambito envuelto en mdltiples incertidumbres. Los médicos se
encuentran con una primera incertidumbre, la que resulta de las propias limitaciones humanas, a
la que se suman la complejidad de la psicologia y la enfermedad humanas, las caracteristicas
propias de cada paciente, las multiples modalidades de tratamiento, y la magnitud y limites del
conocimiento cientifico. Dada la gran variedad de circunstancias que rodean la practica médica,
con frecuencia resulta dificil para los profesionales establecer una frontera clara entre los errores
evitables y los inevitables.(29)(30) Por ello, para desarrollar estrategias de seguridad eficaces, es
importante saber lo que piensan los médicos sobre el error. En el presente documento se exponen
algunas nociones generales tomadas de diversos estudios. Segun sugiere uno de ellos, los
estudiantes de medicina aprenden pronto cuales son las realidades de la practica médica. Y entre
estas realidades se incluyen la gestion de una base de conocimiento que crece de manera
permanente, la necesidad de trabajar con frecuencia con probabilidades debido a lo limitado del
conocimiento médico y las dificultades para distinguir entre lo que son las propias limitaciones y
las del conocimiento médico.(31) De como se aborden estas incertidumbres en un primer
momento dependera el modo de pensar y comportarse de los futuros profesionales. Otras
investigaciones socioldgicas revelan que estas incertidumbres pueden favorecer la conciencia de
que el error humano y la vulnerabilidad personal son inevitables. Este sentimiento es compartido
por todo el personal médico, el cual se siente facilmente identificado con la experiencia mutua de
incertidumbre y riesgo de error. Esta investigacion sugiere ademas que la empatia alimenta entre
los profesionales un sentimiento de comprensién mutua y de indulgencia frente a los errores, que
puede evolucionar hasta fijarse como una postura carente de critica. Como consecuencia, los
meédicos llegan a considerar que solo sus colegas pueden constituirse en jueces con capacidad
para juzgar sus errores.(30)
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El consenso es total respecto a la idea de que la incertidumbre es una realidad que siempre
esta presente en la practica médica y que ésta va asociada con frecuencia a cierta imprecision.
Sin embargo, las actitudes que desarrollen los médicos en respuesta a esta incertidumbre pueden
ahogar una cultura de la seguridad. En lugar de encontrar formas eficaces de gestionar la
incertidumbre médica y de estar abierto a discutir métodos para prevenir errores evitables, la
respuesta puede consistir en ocultar estas incertidumbres e intentar justificar el error. Comprender
las experiencias del personal médico y conocer la realidad de su mundo es vital para “...fomentar
entre los profesionales de la asistencia sanitaria la reflexién sobre la propia practica profesional.
Una mayor comprension de esta realidad fomentara un analisis permanente y mas detenido de
sus conocimientos y practicas, asi como la reduccion continua y al maximo posible del espacio
para la incertidumbre”. (32) Entre las estrategias para gestionar de forma proactiva la
incertidumbre médica esta la incorporacion de cambios en el desarrollo profesional y la mejora de
los programas de formacion profesional de manera que se incluyan cursos sobre colaboracién,
comunicacion, aprendizaje a partir de problemas, practica basada en evidencias, y técnicas para
investigar y aprender de los errores.(29)

4 Colaboracién y comunicacion interdisciplinaria

“La colaboracién en la asistencia al paciente es mas importante que el mantenimiento de
fronteras o roles profesionales”. (5)(33) La JCAHO fomenta el trabajo en equipo para impulsar la
colaboracién y comunicacion interdisciplinaria como estrategia para evitar errores en
organizaciones que pretenden contar con una cultura de seguridad.(6) Conocido como “modelo de
asistencia en colaboracion”, esta forma de prestar asistencia funciona como un sistema de
comprobacion y equilibrio que anima al analisis profesional de las acciones y decisiones de cada
miembro del equipo. Tiene como efecto igualar las relaciones de poder entre los integrantes del
equipo limando las jerarquias. La relacion de cooperacién se amplia también a los pacientes y a
sus familias, permitiendo a los participantes mantener una posicion activa en el proceso de
planificacién de la asistencia sanitaria. Un alto grado de trabajo en equipo se caracteriza también
por una comunicacion respetuosa y abierta entre los miembros del mismo. La buena
comunicacion facilita los procesos de planificacion, toma de decisiones, resolucién de problemas y
establecimiento de objetivos, ademas de promover la responsabilidad compartida en la asistencia
al paciente. La colaboracion que se obtiene mediante la cooperacién y comunicacién se traduce
en resultados positivos para el paciente.(11)(33)(34)(35)(36)(37) "Las instituciones con una cultura
de seguridad positiva se caracterizan por una comunicacion basada en la confianza". (13) La
confianza es el fruto de las relaciones sinérgicas que surgen de interacciones respetuosas entre
personas que mantienen canales de comunicacién abiertos.(33) Si bien es cierto que la
comunicacion no puede ser impuesta ni surge simplemente de la creacion de una determinada
infraestructura organizativa, también lo es que la cultura de una organizacién puede impedir o
mejorar la colaboracion mediante la creacién de un determinado entorno.(38)(39)

¢ Aprendizaje organizativo

La seguridad se ha descrito como el resultado final de un proceso de aprendizaje organizativo
en el que participan todos los elementos de una institucidon que trabaja de forma colectiva en la
consecucion de este fin.(40) Una organizacién de aprendizaje es aquella con "...capacidad para
crear, adquirir y transmitir conocimientos, y para modificar sus comportamientos de modo que
reflejen los nuevos conocimientos e ideas”. (41)

Un entorno abierto y sin castigos

“El castigo fomenta la ocultacién de los errores, lo que evita que se produzca el analisis de los
sistemas necesario para descubrir y corregir las causas subyacentes". (19) Un entorno en el que

12



el objetivo principal del analisis de los acontecimientos adversos no sea castigar el error humano,
sino conocer las debilidades del sistema, sirve para mejorar el aprendizaje en areas criticas. Esto
se pone en evidencia en un estudio realizado sobre equipos quirdrgicos con la misma experiencia
cuyas tasas de aprendizaje variaban en funcion del grado de libertad del que disponian para
examinar y discutir sus experiencias negativas. El equipo con menos barreras a la comunicacion
destacaba en cuanto a capacidad de aprendizaje.(42) La creacién de un entorno de aprendizaje
esta basado en el conocimiento de la naturaleza de sistemas complejos. Aunque, por una parte,
los sistemas crean una sinergia que favorece la obtencién de resultados que un solo individuo no
podria nunca conseguir, también se sabe que crean subproductos no deseados y condiciones de
poca seguridad que tampoco se pueden atribuir al comportamiento de un individuo.(43) "Una
organizacién jamas podra mejorar los procesos, si piensa que su gente es el problema”. (44)

Pensamiento flexible

Las organizaciones con mayor capacidad para aprender son aquellas que mantienen una
mentalidad abierta y un sentido de la curiosidad, y que asumen que siempre hay algo que
aprender debido a las incertidumbres, complejidades e inseguridades que caracterizan sus
entornos de trabajo.(45) Estas organizaciones nunca se muestran ni demasiado seguras ni
demasiado prudentes en su busqueda de conocimiento, porque han aprendido a aprender y a no
sustraerse a la innovacion. El pensamiento flexible es necesario para conocer las causas del error,
porque la confluencia de factores que favorecen las situaciones proclives a errores surge
continuamente. La certeza sobre los tipos de problemas que deben afrontar las organizaciones
nunca es absoluta, ni sobre cudl es la mejor manera de resolverlos o sobre quiénes participan en
el proceso de investigacion.(42)(46) A medida que las organizaciones adquieren un mayor
conocimiento sobre seguridad, deben también abrir su base conceptual a principios de disefio
seguro, incluidos conceptos como procesos de simplificacion y procedimientos de disefo para una
recuperacion rapida frente a los errores.(16) Un pensamiento flexible permite a las organizaciones
aprender "...calculando cémo utilizar lo que ya se sabe para ir mas allda de lo que ahora
pensamos". (47)

Aprender a aprender

El aprendizaje organizativo no es un proceso facil. Muy al contrario, el conocimiento y la
comprension requieren un esfuerzo consciente. Este proceso implica un ciclo continuo de
transmisiéon de informacion y realizacién de acciones para lograr ciertos objetivos organizativos. El
potencial con el que una organizacion cuenta para aprender se ve reforzado si:

* se otorga mayor importancia al tiempo empleado en la obtencién de una solucién a largo
plazo de los problemas

*+ se amplia el abanico de resultados y pasa a incluir problemas importantes como, por
ejemplo, la seguridad, la calidad y la mejora de los sistemas

» existe una preocupacion por el impacto de los problemas sobre una mas amplia poblacion,
que incluya a pacientes, personal, visitantes y a la comunidad en su sentido mas amplio

* la organizacién esta abierta a romper con practicas ancladas en la costumbre y a adoptar
una vision mas amplia de las interdependencias entre individuos, equipos, tareas, sistemas y
elementos culturales (42)

Integraciéon de conocimientos basados en evidencias
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"Uno de los objetivos de una organizacion de asistencia sanitaria comprometida con el
aprendizaje debe ser mejorar el equilibrio entre conocimiento cientifico y practica clinica". (48) Los
errores médicos siguen siendo muy frecuentes debido en parte a la dificultad para difundir e
implementar de forma generalizada conocimientos basados en evidencias en el sector de la
salud.(19) Histéricamente, la practica médica ha sido un tanto inexacta y se ha basado por igual
en la ciencia y en el arte. Mediante procesos de ensayo y error, la profesion médica desarrollé las
practicas que se consideraban mas apropiadas para responder a enfermedades concretas en
funcion de las probabilidades conocidas a partir de una base limitada de conocimientos.(49) Como
consecuencia, surgian teorias poco fundadas debido a la falta de evidencias, para ser
posteriormente sustituidas por otras.(50) Con el paso del tiempo y la expansion de los
conocimientos, surgieron ciertas practicas basadas en la comprobacién y en las evidencias firmes.
Sin embargo, a pesar de la importancia creciente que se otorga a la aportacion de evidencias en
respaldo de ciertas practicas, todavia existe una marcada disparidad entre la calidad media de la
atencion sanitaria prestada y la que se podria prestar.(51) Siguen aplicandose muchos
procedimientos sin ningun fundamento cientifico y que se consideran inapropiados o cuyos
efectos benéficos son cuestionables. Hay igualmente un gran nimero de pacientes que no reciben
una asistencia médica que les esta altamente indicada o que esta demostrado cientificamente que
les aportaria beneficios.(42)(48)(52)

El objetivo de una medicina basada en evidencias no es influir en los juicios clinicos solidos o
constituirse en obstaculo a la innovacion, sino estandarizar ciertas tareas que representan pasos
criticos en el proceso de asistencia médica al paciente y que estd demostrado que, si se realizan,
los resultados seran positivos. A pesar de que se sabe que la diversidad de las practicas clinicas
contribuye a complicar los sistemas y favorece la comision de errores, dicha diversidad sigue
produciéndose por varias razones. Ello puede deberse en parte a una cierta resistencia a
renunciar a los patrones habituales, al deseo de conservar la tradicional autonomia profesional y a
paradigmas anticuados sobre cémo se debe proceder en el trabajo médico. (37)(42)(52) Para
algunos, estas pautas basadas en evidencias no se implementan porque los sistemas
organizativos no muestran mucha disposicion al cambio. Para otros, son otras las razones mas
plausibles, como que los profesionales médicos simplemente no estan al tanto de los nuevos
modelos especificos, que no se les haya informado sobre cémo y cuando integrarlos a su trabajo,
que no estén de acuerdo con las conclusiones o que confien mas en otras practicas. (53)(54) (55)
Los expertos afirman que "es mas efectivo crear sistemas que respalden el comportamiento
clinico que se pretende implantar que intentar cambiar el comportamiento de cada médico en
particular". (56) Y, aunque las organizaciones muestren buena voluntad a la hora de adoptar un
determinado modelo, pueden surgir problemas reales al traducirlas a la practica. Puede que lo que
se necesite es que sea necesario adaptar estos modelos a las circunstancias locales. Para
determinar las posibilidades de que un modelo se transfiera de forma satisfactoria, las
organizaciones deben tener en cuenta factores como los recursos, las capacidades internas, las
preferencias del paciente, la infraestructura de implementacion y la aplicabilidad a todos los
subgrupos de pacientes.(53) (57)(58)

Otro factor que puede determinar la escasa adopcién de una practica médica basada en
evidencias puede ser la ineficacia de las estrategias utilizadas para aplicar pautas de practica
médica. Se sabe que algunas estrategias de implementacion son mas eficaces que otras, y que el
uso de varias estrategias integradoras, en lugar de enfoques individuales, genera resultados mas
satisfactorios cuando los cambios se quieren introducir en sistemas complejos.(53)(54)(55) El
grado de adhesion a las pautas mejora también si las estrategias de implementacion se conciben
de forma personalizada, para solucionar las propias barreras conocidas.(54) El origen de estas
barreras puede estar en las deficiencias en cuanto a habilidades, competencias o actitudes de los
profesionales, en la resistencia de los pacientes, y en las estructuras y procesos para la prestacion
de asistencia sanitaria. Un ejemplo de estrategia para superar estas barreras es la integracion de
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las pautas en los procesos de asistencia sanitaria mediante el establecimiento de protocolos con
ordenes fijas para que los pacientes reciban cierta medicacién y que incorporen recordatorios en
sistemas de apoyo a la decision.(59) (60)

Otra fuente de resistencia es la disparidad fundamental entre la medicina basada en
evidencias y el proceso de formacion académica. Las organizaciones, especialmente los
hospitales universitarios, se encuentran con la necesidad de integrar cierto grado de
estandarizacion basada en evidencias sin ponerle trabas al descubrimiento y la curiosidad
cientifica. Los mismos valores culturales que estimulan la autonomia y el aprovechamiento de la
experiencia individual en apoyo a la innovacién, fomentan una mentalidad que inhibe el uso
compartido de la informacion, la investigacion abierta y el aprendizaje colectivo necesarios para la
aplicacion de pautas. Las instituciones deben aceptar e incorporar cierto nivel de conocimiento
basado en evidencias con el convencimiento de que éste representa las practicas con mayor
fundamento cientifico de hoy en dia y, al mismo tiempo, cuestionar las suposiciones anteriores en
beneficio de la innovacién.(42)(52) "Debe haber un compromiso entre asistencia médica basada
en evidencias y procesos establecidos para reevaluar de forma sistematica las practicas
establecidas". (48) Una cultura de seguridad es aquella que evalua la calidad de la asistencia
sanitaria de forma fiable y coherente en beneficio de la seguridad de los pacientes.(61)

¢ |Interaccion entre cultura de la calidad y cultura de la seguridad

La creacion de una cultura de seguridad puede ser una tarea mas facil para una organizacion
que ya cuenta con una dinamica de mejora continua de la calidad (CQl, siglas en inglés de
“continuous quality improvement”) en su cultura organizativa. Los hospitales con un programa CQI
pueden encontrarse con menos barreras a la implementacion de iniciativas de seguridad porque
ambos enfoques tienen una filosofia y una metodologia similares. El enfoque CQI supone la
consideracion de los procesos de trabajo y la interaccion entre sus participantes. Capacita a los
profesionales vinculados a funciones que prestan atencion sanitaria a aplicar una mirada critica
sobre ciertos aspectos de la calidad de la asistencia como, por ejemplo, su eficacia. El objetivo de
este ejercicio es destapar cualquier deficiencia en la calidad, analizar los procesos subyacentes
que contribuyen a dichas deficiencias y, a continuacion, redisefiar estos procesos para eliminar las
posibilidades de error, o al menos mitigarlas. Una herramienta CQI eficaz es el modelo conocido
como PDCA (siglas de “Plan-Do-Check-Act”, es decir “planificar, hacer, verificar, actuar”) que hace
uso de un aprendizaje inductivo que analiza los cambios y evalua la eficacia de los mismos en
escenarios de trabajo real. Este modelo de aprendizaje a pequena escala puede aplicarse
después a un modelo de aprendizaje a gran escala. Algunas publicaciones sostienen que, en
términos generales, las instituciones con una cultura de la calidad funcionan con mayores niveles
de eficacia organizativa. Las organizaciones con mayor grado de eficacia son aquellas que se
centran en la prevencion de errores y en la busqueda de enfoques innovadores que mejoren la
calidad. La integracion ideal de ambas culturas consiste en adoptar la seguridad como el aspecto
principal de la calidad y combinar técnicas de calidad y seguridad en una estrategia organizativa
integral.(25)(62)(63)(64)(65)(66)

¢ Disipar los mitos

Mito 1: la seguridad es una variable incorporada

La seguridad es a veces entendida como una variable incorporada que se puede agregar a
una cultura existente para producir una "cultura de seguridad". Segun esto, la seguridad es
simplemente un elemento cultural externo que se puede adquirir e inculcar en una organizacion.
En realidad, es exactamente lo contrario. Seria mas apropiado decir que la seguridad describe lo
que una cultura "es" o en lo que "se convierte", en oposicion a lo que "tiene".(13) "La seguridad es
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una propiedad emergente de los sistemas culturales... que genera concepciones sociales sobre lo
que es peligroso o seguro, y sobre qué actitudes y comportamientos son mas apropiados frente al
riesgo, al peligro o la seguridad”. (40) Un programa de seguridad no es soélo el que se adquiriere y
se coloca en una estructura y funcion organizativa previas.(22) La seguridad se considera mas
bien el resultado o el producto de procesos y acciones organizativas sustentadas por practicas
seguras.(40)

Mito 2: las iniciativas de seguridad del paciente son costosas

Existe la creencia generalizada de que las iniciativas de seguridad del paciente tienen un coste
prohibitivo. En realidad, el coste de los errores médicos supera el de la prevencion de los mismos.
De hecho, las iniciativas de seguridad del paciente representan una de las mejores oportunidades
para obtener un retorno de la inversion positivo para los hospitales. Piense en los costes
asociados a una lesion en términos de procedimientos y tratamientos adicionales, estancias de
hospital mas prolongadas, reclamaciones por dafos y pérdida de la confianza publica, tanto por
parte de otras empresas responsables del pago como de los pacientes. Muchos piensan que las
estimaciones del informe del Instituto de Medicina de Estados Unidos son, de hecho, muy bajas, y
no toman en consideracion la totalidad de los errores. Los estudios calculan el coste de los errores
en torno a los 2,5 — 4 millones de dodlares/100 camas al afo. Un simple evento adverso de
medicacién puede suponer un coste adicional de 4.000 délares.(67) Ademas del ahorro en costes
por prevencidén, muchos cambios de proceso que se derivan de medidas de seguridad tienen
como efecto adicional la mejora de la productividad y ventajas en los costes.(22) Claramente,
existen buenos argumentos comerciales para que las organizaciones implementen iniciativas de
seguridad del paciente.

Mito 3: se producira una enorme resistencia al cambio

Otra falacia consiste en pensar que se producira una importante resistencia cuando se
propongan cambios en las practicas de prestacion de asistencia médica preexistentes. Aunque es
cierto que existen barreras al cambio firmemente arraigadas en la cultura de una organizacion, la
experiencia de directivos e instituciones de atencion sanitaria a la vanguardia de la
implementacién de iniciativas encaminadas a reducir los errores médicos contradice dicha
creencia. Su experiencia confirma que cuando el cambio se presenta como método eficaz de
mejora de los sistemas que permite la prestacion de una atenciéon sanitaria mas segura, los
profesionales de la medicina, como médicos, personal de enfermeria y farmacéuticos, mostraran
una buena disposicion.(19) Esta buena voluntad frente la adopcién de cambios se ve fortalecida
cuando los directivos respaldan las iniciativas y la organizacion elimina las barreras al aprendizaje
como, por ejemplo, el factor de la culpabilidad.(68)(69)

Desafios

¢ Existencia de una diversidad cultural

Si bien normalmente existe una cultura dominante dentro de una organizacién que representa
los valores fundamentales y los objetivos de la mayoria de sus miembros, también existen en su
seno muchas subculturas. Las subculturas poseen caracteristicas propias que son el reflejo de
grupos de individuos que comparten un conjunto de creencias. Grupos de subculturas pueden ser,
por ejemplo, aquellos que operan dentro de unidades de trabajo y que se diferencian de otros
segmentos operativos de la organizacion o de otros niveles de autoridad, ya sea desde un punto
de vista geografico como funcional. Para crear una cultura de la seguridad, las instituciones deben
tener en cuenta la diversidad cultural existente en su seno. A continuacion se examinan algunas
de las fuentes de diversidad cultural presentes en el contexto de la atencion sanitaria.(11)(13) (14)
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La union de muiltiples culturas

Toda organizacion es una unién de personas procedentes de distintos grupos étnicos,
religiosos y profesionales, que a su vez pertenecen a una cultura social mas amplia. Estos grupos
traen consigo un conjunto de atributos culturales que les es propio, creando asi un mosaico de
realidades culturales con sistemas de valores diversos que a veces entran en competencia, y
coexistiendo cada uno de ellos con la cultura organizativa mas amplia.(3) Aun en grandes grupos
de trabajo de la organizacion, incluyendo personal médico y no médico, administrativo y de
atencion al paciente, puede haber diversidad en cuanto a identidad y ética profesional. Estas
distintas orientaciones culturales se entrelazan con las caracteristicas de la cultura dominante y
con las de otras subculturas de la organizacion, y se crea asi un entorno cultural dinamico y fluido
de reglas formales y no formales. Para algunos, los verdaderos motores de la cultura son estas
reglas no formales y el compromiso entre individuos, y no tanto las reglas formales de la
institucion. Los directivos deben mostrar capacidad para negociar desde diferentes perspectivas.
La consecucion de la cohesion cultural puede exigir de un proceso continuo de negociacion formal
y no formal con el objeto de alcanzar al equilibrio entre elementos culturales, como pueden ser los
objetivos organizativos, la practica profesional y los objetivos personales de los miembros.
(11)(15)(37)(38)

Estructura hospitalaria con doble autoridad

Otra fuente de tension puede ser la existencia de una estructura de autoridad doble dentro de
la organizacion hospitalaria, que se deriva de la diferencia de perspectivas culturales entre la parte
administrativa del hospital y el personal médico. El brazo administrativo del hospital se basa en
una estructura burocratica y, por ello, su naturaleza es mas mecanica. Prima la conformidad con
las normas y la eficacia a través de reglas estandarizadas y de normativas. El administrador se
adhiere a los objetivos organizativos, y lo hace desde un enfoque basado fundamentalmente en
las relaciones humanas y en las ciencias sociales. La parte administrativa opta mas bien por un
enfoque proactivo y por el establecimiento de objetivos a largo plazo. Por otro lado, la profesion
meédica se asienta en la colegialidad. Se desarrolla mediante la autonomia clinica y la
autorregulacién, adopta un enfoque de la resolucion de problemas mas reactivo e independiente, y
prima los resultados inmediatos. El personal médico muestra un fuerte compromiso con los
pacientes y con la profesion. Su enfoque es mas técnico y esta basado en las ciencias naturales.
Como resultado, histéricamente, la cultura médica ha tendido a resistirse a las limitaciones
administrativas.(70)(71)(72) Estas diferencias pueden plantear un desafio unico para los
administradores de hospitales a los que se les asigna la tarea de poner en practica iniciativas
organizativas para la seguridad de los pacientes, cuyo éxito depende del apoyo y liderazgo del
personal médico. Su cooperacién es esencial porque los médicos dependen y participan en la
determinacion del proceso de asistencia al paciente. (56) Una forma de avanzar en esta
cooperacion es a través de la adopcion de practicas cientificamente probadas y basadas en
evidencias que proporcionan apoyo al personal médico y que se sabe que mejoran la seguridad
del paciente.

Relaciones entre médicos y personal de enfermeria

La calidad de la relacién de colaboracién entre médicos y personal de enfermeria puede
afectar a la calidad y los resultados de la asistencia al paciente. Histéricamente, han existido
ciertos desacuerdos entre estas profesiones debidos en parte a la percepcion de los distintos roles
profesionales, los limites de su ambito de aplicacién, y la ausencia de apoyo administrativo y
meédico al trabajo en equipo. Tanto por razones de proceso de socializacion como de nivel de
conocimientos y formacion, los médicos siempre han buscado la autonomia en la practica clinica.
Existia una resistencia a ver en el personal de enfermeria a un socio en la atencion al paciente.
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Muy al contrario, los médicos mostraban una fuerte tendencia a solicitar informacién y ayuda en la
toma de decisiones entre sus colegas de profesion, y no en otras profesiones. Algunos expertos
opinan que esa brecha se debe a los diferentes puntos de vista acerca de las necesidades de los
pacientes.(37) En algunos casos, se desarrollaban patrones de comunicacion y comportamientos
de interacciéon que no conducian a una relacién de colaboracién entre profesiones. Aunque los
profesionales de enfermeria han visto elevarse su estatus y existe mayor interés en favorecer
practicas conjuntas, siguen existiendo algunos vestigios de los antiguos patrones de interaccién
menos productivos.(33)(37) Algunos estudios recientes llegan a afirmar que hay incluso una
diferencia en como se percibe la colaboracion entre profesiones: en la manera en que se define y
en el grado en que se aprecia su presencia en la misma situacion. Los médicos tienden a creer
que existe una mayor colaboracién de la percibida por el personal de enfermeria.(38)

Contracultura y disidencia

En ocasiones, puede resultar dificil hallar puntos de encuentro entre las distintas realidades
culturales. Puede que los subgrupos culturales, incluidos grupos profesionales, perciban que otros
grupos carecen del conocimiento adecuado de su mundo, o de las demandas y presiones que les
son propias en virtud de sus funciones y responsabilidades dentro de la organizacion. Asimismo,
si las adhesiones estan divididas, se pueden manifestar en forma de divisiones subculturales en
todos los niveles de una organizacién. Si marchan a contracorriente de la cultura organizativa
dominante, pueden impedir que se cumpla la misién y los objetivos de la institucién. Las
contraculturas pueden surgir como resultado de enfrentamientos irresolubles con la cultura
dominante o entre subculturas, provocando una disidencia en la cultura de la organizacion. Es
posible que la disidencia cultural sea responsabilidad de la direccion de la institucién. Si los
miembros observan que los dirigentes dicen una cosa y hacen otra distinta, se hace patente la
disparidad entre la mision corporativa y la practica real, y la lealtad hacia los dirigentes y hacia la
organizacion se ve mermada. (11)(15)(73)(74)(75) Otras veces es la incapacidad de la propia
institucion para adaptarse a los problemas internos y externos la que da lugar a una disidencia
cultural.(14)

¢ El reto de unificar las diferencias culturales

Una organizacion que experimenta “cambios adaptativos”, “...necesita el corazén y la mente
de las gentes que la integran, no solo sus preferencias o habitos". (76) La cohesion cultural mejora
cuando los miembros de una organizacion comparten un mismo concepto de finalidad y trabajan
de forma colectiva con una vision comun. Lo ideal es que se lleve a cabo mediante la adopcion
voluntaria de filosofias y practicas que reflejen los valores esenciales, la misién y la visiéon de la
institucion. Pero la realidad es que éste no es un objetivo facil de cumplir y que puede ser
necesario el uso de varias estrategias para lograr cierto grado de ajuste y sinergia entre los
distintos grupos culturales. A continuacion se examinan varias estrategias que pueden facilitar la
unificacion de diferencias culturales.

Generar credibilidad y confianza en los directivos

"Lograr la excelencia en seguridad es un asunto sobre todo de creacién de relaciones". (77)
Los lideres que obtienen los resultados mas satisfactorios en la adopcion de una cultura de
seguridad son los que se basan en la confianza y la credibilidad entre los miembros de la
organizacion, elementos que favorecen el compromiso con la vision de la misma. El modo en que
los directivos se enfrentan cada dia a los problemas y muestran su nivel de compromiso con la
organizacién y con sus miembros influye en su credibilidad y en el nivel de confianza del que se
hacen merecedores. Una vez establecidas estas bases, los lideres pueden traducir su visién en

18



acciones reales dando los pasos necesarios para desarrollar competencias fundamentales dentro
de la organizacién.

+ Disponer de informacion: los directivos deben tener conocimiento sobre cuales son los
problemas de seguridad. Para ello, deben haber evaluado los puntos fuertes y débiles de la
organizacion, y saber si los directivos estan contribuyendo a cualquier condicion negativa en el
ambito cultural del lugar de trabajo.

» Definir una_direccion: los responsables deben esforzarse por establecer una vision y
objetivos que sean significativos para los miembros de la organizaciéon y con los que éstos se
sientan identificados. La vision y objetivos 6ptimos son elevados y apuntan a la energia de una
organizacion, para mover la mente y corazones de las personas a la accion.

» Generar interés: aquello a lo que dirigen sus energias los directivos se vera reforzado en la
cultura. Los lideres deben “predicar con el ejemplo” y demostrar con sus actos que la seguridad es
una prioridad corporativa.

» Desarrollar _capacidades: los directivos deben asignar recursos al desarrollo de
competencias a través de distintos medios, entre los que se incluyen la capacitacién sobre
seguridad, el desarrollo de habilidades y la formacion de equipos.

» Crear _sentido de la responsabilidad: los lideres deben mostrar primero su sentido de la
responsabilidad antes de esperar recibirlo de los demas. Esto requiere el desarrollo de planes de
accién en toda la organizacién, incluyendo a sus directivos, y un seguimiento rutinario de las
acciones que se llevan a cabo.(77)

Hacer frente a las asunciones subyacentes

"Los seres humanos, una vez que han encontrado un modo de explicar el mundo, tienden a
aferrarse al mismo con bastante tenacidad". (78) Las mas de las veces, cuando surgen los
conflictos en una organizacion, la causa no es un problema evidente, sino mas bien las
suposiciones tacitas que éstos implican. Bajo la superficie subyacen las percepciones,
pensamientos y sentimientos de los individuos que determinan el contexto de cada situacion, con
frecuencia sin ninguna conciencia de que éstas son las auténticas causas que alimentan el
conflicto. Es en este nivel donde se produce la desconexién real. La mayoria de los esfuerzos
para resolver los conflictos se centran en las manifestaciones mas visibles de estas suposiciones,
tal como se expresan en ciertos sistemas de valores o comportamientos, que son considerados de
forma equivocada como la raiz del problema. No se llegara a ninguna resolucién a menos que las
organizaciones exploren los problemas a un nivel mas profundo y descubran el auténtico origen
de la disparidad en las suposiciones, puesto que son éstas las que conforman los valores y
comportamientos. Los valores son considerados con frecuencia como el puente entre las
suposiciones y los comportamientos, y pueden actuar como mediadores entre ambos. La mayoria
de las veces las asunciones se pueden desvelar cuando se encuentran los puntos de encuentro
en los valores compartidos.(71)

Definir los atributos deseados

Una estrategia para la lograr la cohesion cultural consiste en definir primero los atributos
deseados que se encuentran en las organizaciones con culturas de seguridad, tales como:

* Los procesos son tan importantes como las estadisticas
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* Las tendencias negativas se atajan con rapidez
+ Cada empleado asume su parte de responsabilidad en la seguridad
El siguiente paso consiste en identificar qué valores y creencias conducen a estos atributos, como:
» Se hace lo que es correcto hacer
» Existe la conciencia de que todo esto forma parte de un ciclo continuo de mejora
» Concepcion de la accion individual como realidad conectada a una totalidad (79)

Asi es como una organizacion desarrolla los valores que conducen a los atributos deseados.
Por ejemplo, en un esfuerzo por promover el trabajo en equipo como componente esencial de una
cultura de seguridad, la direccion puede apoyar métodos que mejoren el rendimiento de los
equipos para desarrollar el valor culturalmente aceptado de la formacion continua. Es asi como se
producira un desplazamiento gradual hacia los atributos deseados, como consecuencia del
esfuerzo de la organizacidon por mostrar cudles son sus valores, entre ellos el de la
seguridad.(42)(79)

Consideracion de las relaciones organizativas reciprocas

"Un aspecto clave de cualquier sistema es que su rendimiento depende tanto de la actuacion
independiente de cada uno de sus componentes como de la interaccion entre todos ellos". (80) Al
modificar las iniciativas para crear una cultura de seguridad, se deben tener en cuenta las
relaciones reciprocas entre individuos, puestos de trabajo y factores organizativos dentro de un
amplio contexto de seguridad. Si se toma en consideracién un solo aspecto de la cultura,
excluyendo los otros, probablemente no se obtendra un resultado positivo e incluso se pueden
generar situaciones imprevistas de riesgo para la seguridad. Un ejemplo de ello seria intentar
cambiar las actitudes de los empleados sin tener en cuenta las funciones del puesto de trabajo o
las caracteristicas organizativas, o aplicar cambios a los sistemas sin tener en cuenta las actitudes
de las personas o el impacto en los procesos de trabajo. Por ejemplo, no seria recomendable
implementar un nuevo disefio de un proceso clinico o de un area de trabajo clinico sin contar con
la opinién y el apoyo del personal clinico, sobre todo del personal médico, o sin valorar el impacto
que ello puede tener sobre los pacientes. Un enfoque integrado de la creacién de una cultura de
seguridad atiende a los efectos reciprocos entre factores, como las percepciones y actitudes de
los miembros, sus patrones de comportamiento y competencias, y la presencia y calidad de los
sistemas y subsistemas organizativos que dan soporte a los esfuerzos relacionados con la
seguridad.(11)(13)(69)

Influencia sobre las dinamicas de grupo

Las dinamicas culturales de los grupos de trabajo de una organizacion pueden facilitar o
dificultar la disposicién y la capacidad de sus miembros para notificar los errores y aprender de
ellos. Los grupos de trabajo pueden autocorregirse, y actuar como unidades de alto rendimiento
eficientes en la deteccion de los errores y que aprenden de los mismos. No obstante, ello requiere
un clima de transparencia en la discusion de los errores, sin miedo a represalias. El personal de
supervision actua como un eficaz catalizador en el desarrollo de este clima. Las unidades cuyos
supervisores animan al analisis abierto y sin juicios de los errores, y que atienden y respetan a los
miembros del equipo mas alla de los limites de lo puramente profesional, consiguen una mayor
tasa de deteccién de errores. Cuando la cultura del grupo de trabajo se sensibiliza en lo relativo a
la seguridad, aumenta el nimero de notificaciones de errores. Las unidades con supervisores mas
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intransigentes obtienen un menor indice de deteccion de errores porque no se hacen publicos los
datos.(81) Igualmente, se sabe que las dinamicas de grupo influyen en el espiritu de equipo y en
el grado de motivacion para poner lo mejor de uno mismo en interés de la calidad del cuidado al
paciente. La variable critica parece ser el grado en que los miembros del grupo de trabajo
reconocen las contribuciones de cada individuo. Si los esfuerzos de cada individuo obtienen un
reconocimiento abierto, éste mostrara mayor disposicion a participar en los objetivos del grupo de
la que mostraria para su propio beneficio.(43)

Cerrar la brecha entre directivos y personal de atencién al publico

Los especialistas que estudian las organizaciones con éxito sostienen que, para lograr la
seguridad del paciente, se debe contar con una cultura coherente en toda la organizaciéon. Sin
embargo, los estudios revelan que hay una discrepancia en la percepcion sobre la seguridad entre
los directivos y el personal de atencion al paciente, y entre el personal clinico y no clinico. En
general, los directivos y el personal que no se dedica a la asistencia médica tienen una vision mas
positiva de la seguridad dentro de la organizacién que la del personal de atencién al paciente y
personal médico, y consideran que hay un buen flujo de comunicacién jerarquica.(18)(82) Los
empleados de atencion al paciente se muestran mas preocupados por los errores, estan mas al
tanto de las quejas sobre seguridad de los pacientes, no estan tan seguros de contar con el apoyo
de sus jefes en cuanto a conciencia y procedimientos de seguridad, y se muestran escépticos
respecto al interés de los directivos por este tema.(82) Kizer sugiere que muchos directivos no
estan en contacto con la realidad de la seguridad de su organizacion y deben tomar conciencia de
la naturaleza de alto riesgo de la asistencia sanitaria y contemplarla al mismo nivel que otras
industrias de alto riesgo, como la de la energia nuclear o la aviacion.(21)

Es de especial importancia para lograr una cultura de seguridad que las organizaciones
encuentren formas de superar la brecha entre directivos y personal de atencion al paciente. Los
directivos deben generar confianza y credibilidad con dicho personal, conocer los problemas de
primera mano y contar con un foro para comunicar las pautas culturales. Por otro lado, los
proveedores de atencidn sanitaria necesitan un canal de expresion de sus preocupaciones por los
temas de seguridad y para facilitar el cambio a través de ciclos de mejora rapidos. Los seminarios
sobre seguridad del paciente son un medio para reunir de forma periédica a directivos vy
proveedores de atencién médica, dentro del esfuerzo por disponer de un mecanismo para lograr
estos objetivos. El formato de dichos seminarios puede disefarse para que muestre los factores
que contribuyen a generar riesgos para la seguridad mediante la obtencion de respuestas a una
serie de preguntas, como: ;qué es lo que le quita el suefio por la noche?; j puede indicar dénde
falla constantemente el sistema o el entorno?; ¢qué problema considera que es una bomba de
relojeria?; ¢hay algo que podamos hacer para evitar otro acontecimiento adverso?; ¢recuerda
algun momento en que nuestra intervencion haya evitado causar un dafio a un paciente que de no
ser asi habria resultado dafiado?; ;qué deberiamos haberle preguntado y no hemos hecho? Los
comentarios se trasladan luego a un ciclo de mejora rapido y se efectian los cambios que
correspondan. Una iniciativa para salvar la brecha cultural, como pueden ser los seminarios de
seguridad del paciente, debe tener un significado a la vez simbdlico y practico, debe constituirse
en un mecanismo que sirva simultineamente para fomentar valores culturales y conseguir
mejoras reales en la seguridad del paciente.(83)

Impulsar el cambio a través del liderazgo clinico
Para conseguir el apoyo clinico se requiere el liderazgo del propio personal clinico. Este
enfoque desde abajo es el paso mas importante para propiciar la implicacion de los profesionales

médicos con la influencia mutua entre colegas y la interaccidon en el seno de las propias redes
sociales. "La mayoria de las personas que prestan atencién médica busca la aprobacion, apoyo,
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informacion y comentarios de sus iguales, y se muestra interesada por lo que afirman y hacen los
profesionales considerados modelos a seguir”. (60) Se obtienen mejores resultados en cuanto a
participacion de los profesionales clinicos si es desde dentro de la propia red social desde donde
se identifica a las personas clave en los roles de “campedn” o “agente de cambio”. Los candidatos
ideales son aquellos a quienes los propios colegas perciben como lideres, los que cuentan con el
respeto y la confianza de sus iguales, los que se identifican con sus problemas, que son
profesionales clinicos expertos, tienen relaciones de trabajo positivas con sus compafieros,
defienden con pasién sus causas y muestran un compromiso con la mejora continua de la
calidad.(59)(60)(84) Estos lideres pueden impulsar el cambio influyendo en las actitudes de sus
compaferos y generando expectativas positivas asi como un sentimiento de propiedad vy
responsabilidad mutua.(85) Pueden elevar el liston e incentivar la busqueda de retos atractivos.

Los profesionales médicos también responden positivamente a las iniciativas que perciben
como significativas e interesantes para ellos, y que estan estrechamente vinculadas a su
trabajo.(53) Como estos profesionales, especialmente los médicos, cuentan con una amplia
formacién en disciplinas cientificas, las recomendaciones basadas en evidencias cientificas con
objetivos de rendimiento concretos seran recibidas de mejor gana. Ademas de los hechos
cientificos, entre los factores que los profesionales médicos consideran de gran importancia y con
mayor influencia en la practica médica esta el valor que se atribuye a la experiencia clinica.
Cuando se buscan métodos para mejorar la adhesion de los profesionales médicos, y antes de
implementar ningun cambio, es esencial recabar la opinion de los mismos, especialmente la de los
responsables del personal clinico.(60)(86) En iniciativas que exigen un cambio en las practicas
médicas, los profesionales probablemente mostrardan mejor disposiciéon si las intervenciones no
ocasionan una interrupcion importante de las rutinas existentes, ni grandes cambios en la gestion
de la practica médica.(60) Igualmente, estos profesionales aceptan mejor las novedades que no
se presenten como excesivamente complicadas, que permitan la experimentacion y que puedan
ser desechadas si ello es necesario.(53)

También se debe prestar atencion a su interés porque se tenga en cuenta el valor de su
tiempo y su resistencia a perder tiempo que deberian dedicar a la practica clinica en iniciativas de
cambio.(87)(88) Las organizaciones deben maximizar las ventajas de contar con el apoyo del
personal médico y minimizar el tiempo que éste debe sustraer a la asistencia al paciente, o
destinar un tiempo especifico de la jornada laboral a estas tareas. Las mejores iniciativas de
cambio son aquellas en que "...se ven los resultados positivos desde el principio" (53) y que
benefician a mucha gente. El establecimiento de una alianza estratégica entre responsables
clinicos y no clinicos facilita la evaluacion rapida de las barreras al cambio del sistema y la
movilizacién de los recursos organizativos.(53) Esta evaluacién debe incluir la determinacion de
las necesidades de aprendizaje clinico, que pueden consistir en carencias de conocimiento o
habilidades, actitudes culturales y creencias, o proceder del proceso de cambio necesario para la
implementacién y de la influencia de factores contextuales.(56)(59)(60)

Creacioén de una cultura global

Una cultura global representa un hilo conductor, puede ser un tema o un objetivo, al que
pueden adherirse y con el que se pueden identificar todos los miembros de una organizacién. Una
cultura global puede coexistir con otros elementos culturales de la organizacién.(3)(11) La
diversidad cultural puede ofrecer un amplio espectro de perspectivas en temas relacionados con la
seguridad, como el modo en que surgen los problemas o cémo abordar la solucion de los mismos.
No obstante, una cultura global acttia como motor de las acciones colectivas de la organizacién y
mantiene a sus miembros de acuerdo en un grado variable respecto a la filosofia basica sobre
seguridad, a pesar de las distintas perspectivas.(11)(13) Una cultura global puede tejerse a partir
de ciertos temas criticos, lo que da sentido de unidad a la organizacién. Se puede generar una
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sensacion de urgencia de cambio en la organizacion si el tema tiene suficientemente peso como
para vencer cualquier resistencia subyacente al cambio. Esta urgencia puede adoptar la forma de
oportunidad o de peligro. Los imperativos externos o las amenazas econdmicas puede hacer que
se imponga la sensacion de peligro. O ésta puede ser el resultado de algun incidente grave. La
identificacion de una oportunidad puede proceder de un auténtico deseo de sacar algo positivo de
una experiencia negativa o de avanzar en enfoques novedosos de la seguridad.(11)(89)

Alcanzar un objetivo principal

Utilizando un paradigma de establecimiento de objetivos, se argumenta que una cultura de
seguridad se obtiene a través de la manipulacién estratégica y dirigida a objetivos de ciertas
funciones organizativas que influyen en la seguridad. Esto se lleva a cabo mediante la creacion de
numerosos subobjetivos orientados a la seguridad que dirigen el interés y las acciones de los
miembros de una organizacion hacia la seguridad. Algunos ejemplos de subobjetivos son el
impulso a la formacién para el trabajo en equipo, la realizacién de evaluaciones de riesgos vy el
fomento entre el personal de una cultura de averiguacién de las causas de los errores. Tomando
como modelo los resultados satisfactorios de otras industrias, se recomienda que al menos
algunos subobjetivos seleccionados sean muy ambiciosos y estimular asi los cambios sustantivos.
Estas metas ambiciosas tienen por objeto crear un incentivo para prescindir de los objetivos
marginales y esforzarse por algun ideal organizativo. Segun algunos estudios socioldgicos, si se
cambian primero los comportamientos se podra generar un cambio de actitud efectivo. Por tanto,
se puede obtener un cambio de mentalidad a través de la realizacién de ciertas actividades
orientadas a objetivos y a crear habitos continuos de trabajo seguro. A medida que se cumplen
estos subobjetivos graduales, los resultados satisfactorios culminan en la consecucién del objetivo
principal de la organizacion, que es el de lograr una cultura de seguridad.(13)(90)

Integrar componentes subculturales

El término "subcultura" puede utilizarse para designar un aspecto o componente de una cultura
mas amplia. En este caso, la cultura mas amplia es una cultura de seguridad. Las subculturas son
interdependientes y se suman para la consecucién de una cultura de seguridad. Por ejemplo, se
debe crear cultura de “aprendizaje” como requisito previo a la formacién de una cultura “flexible”
para que la organizacién pueda adaptarse al cambio. Estas dos subculturas deben estar
presentes para que la organizacion pueda responder de forma adecuada a ciertos riesgos para la
seguridad y aplicar los cambios necesarios. Al mismo tiempo, es necesaria una cultura "justa"
basada en un sentido de la responsabilidad donde no esté presente el castigo y que lleve al nivel
de confianza necesario para establecer una cultura de la "notificacién", que a su vez influira en los
comportamientos de la organizacion. Una cultura de seguridad solo podra cristalizar de verdad si
estas subculturas se hallan firmemente integradas y operativas.(13)

Hacer de la seguridad una realidad efectiva y personal

La seguridad es, en ultima instancia, un asunto que debe convertirse en real y personal para
los miembros de una organizacion y que los impulse al cambio. Los esfuerzos de seguridad deben
ser percibidos como importantes por los integrantes de una esfera de trabajo o por los que
comparten un sentido de la responsabilidad personal y profesional. Una manera de enfocarlo es
plantear la siguiente pregunta: " qué gano yo con esto? Las iniciativas de seguridad pueden, por
ejemplo, facilitar los procesos de trabajo e influir positivamente en los niveles de satisfaccion con
el mismo. De este modo, se pueden conciliar los intereses personales y los de la organizacion.
Igualmente, la consecucién de una comunidad de intereses se puede lograr buscando una meta
comun.(25) Por ejemplo, se comprobé que las relaciones entre médicos y personal de enfermeria
mejoraban cuando el objetivo de su colaboracion pasaba a ser la calidad y la mejora de la
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asistencia al paciente.(33) Se debe explicar a los miembros de una organizacién cual es la
importancia de la misién. Un instrumento eficaz para hacerlo son los casos que se cuentan. Estos
casos pueden estimular el interés y hacer que la gente sea mucho mas eficaz que con ningun otro
medio de persuasion, sobre todo si lo que se relata son detalles tragicos sobre problemas reales
relacionados con la seguridad. El mayor acicate para el cambio se produce cuando el problema
afecta a la persona de forma mas profunda y directa, cuando se da cuenta de lo que realmente
esta en juego y se siente personalmente implicada con la mision de la seguridad, porque le
preocupan de verdad los resultados y su impacto sobre la seguridad de pacientes, familias y
plantilla.

4 Tomar conciencia de los riesgos y errores

Las organizaciones con una cultura de seguridad tienen clara conciencia del alto riesgo y las
elevadas posibilidades de error que caracterizan su trabajo.(91) En comparacion con otras
actividades complejas, la de la asistencia médica se define por los altos niveles de riesgo, asi
como por el mayor indice de errores evitables.(92)(93) Pero, aunque esto es lo que dicen las
estadisticas, en esta actividad siguen existiendo obstaculos al pleno reconocimiento del nivel de
riesgo y error.

Incertidumbres relacionadas con los errores

En el ambito de la asistencia médica, sigue habiendo cierta ausencia de certezas respecto a lo
que es un error, cdmo se reconoce, cual es su origen y cémo evitarlo. La explicacion de este
hecho puede encontrarse en la naturaleza de la practica médica, que no abunda en certezas
plenas, o en la distinta percepcion de la diferencia entre lo que es un error, una complicacién
conocida o una complicacion imprevista de la propia enfermedad. Los errores pueden ser
particularmente dificiles de discernir porque "...gran parte de lo que hacemos en la asistencia
sanitaria es evitar accidentes".(63) “Lo que nosotros llamamos error, en otros contextos se llama
comportamiento adaptativo”. (92) "En la primera linea de fuego, crear seguridad es
fundamentalmente un asunto de adaptacion. La gente esta constantemente buscando estrategias
para prevenir errores". (94) Cuando se produce una intervencién médica, la perspectiva puede ser
muy diferente. Suele ocurrir que no esté muy claro si una accion es la adecuada: en el momento
en que ocurre puede no ser percibida necesariamente como equivocada, pero pasa a
considerarse un error cuando posteriormente se revelan otros hechos. Cuando se somete a
analisis un incidente, podemos ver en retrospectiva que los prejuicios empanan la percepcion de
las circunstancias. La conciencia del error puede también verse dificultada por prejuicios
confirmatorios, que consisten en ver lo que se quiere ver en lugar de lo que realmente esta
ocurriendo. Se argumenta también que la incertidumbre puede surgir si no se consigue obtener las
opiniones de los profesionales sobre la causa de los errores, ni compartir lo aprendido como
consecuencia de los mismos. Es evidente que, cuanto mas se sepa sobre ellos, mayor sera la
conciencia de los propios errores y de las condiciones de carencia de seguridad, y mas rapido se
reconoceran.(49)(82)(95)

Sobrestimacién de las capacidades propias

Encuestas sobre percepcion realizadas entre personal médico, sobre todo entre cirujanos y
anestesistas, revelan que éstos tienden a infravalorar los efectos del estrés, la fatiga y las prisas
sobre el rendimiento. Se vio que aquellos que niegan la influencia de estas condiciones sobre el
rendimiento tenian menos probabilidades de utilizar estrategias para mitigar los errores. Aunque
es importante tener confianza en la propia capacidad para ejecutar una serie de habilidades
complejas, también constituye un riesgo no reconocer las propias limitaciones. Segun
investigaciones en psicologia cognitiva, los niveles elevados de estrés limitan los procesos de
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razonamiento y la capacidad abarcadora de la atencién. Ademas, la fatiga y el estrés pueden
desviar las capacidades cognitivas que se ocupan de evitar las probabilidades de
error.(69)(96)(97)(98) También existe una tendencia por parte de algunas organizaciones y
profesionales a negar que los errores médicos sean muy frecuentes en su propio ambito, y a
pensar: “esto no puede ocurrir aqui”. En lugar de ello, tienden a atribuir los errores a la escasa
competencia de otras entidades o personas.(22)

Insensibilizacion ante los errores

Hay pruebas que sugieren que la insensibilizacion ante los errores se produce en lugares con
un elevado nivel de prevalencia de errores. Cuanto mas errores se producen en un entorno y en
los procesos de trabajo, menor es la capacidad para detectarlos.(99) Las investigaciones revelan
que por cada error detectado con medios estandar, como la notificacion de errores, hay otros
cincuenta que no se detectan. Entre las razones para que se produzca este fendmeno se
encuentra la tradicional aceptaciéon del alto nivel de variabilidad en la practica médica. En la
asistencia sanitaria, también se puede encontrar una cierta complacencia, que se explica por la
idea de que el riesgo es algo consustancial a la complejidad del sistema de atencién
médica.(16)(68) Ademas, las pruebas demuestran que "...si pocas personas vigilan muchas
cosas, podran detectar menos problemas”. (100) Con la escasez actual de personal de enfermeria
y la alta tasa de pacientes criticos, hay mas cosas que hacer y menos personal disponible para
realizar las tareas necesarias, con lo que se puede dedicar menos tiempo a la observacién de los
errores. Por ello, en una actividad con una elevada frecuencia de errores y un alto nivel de
complejidad, una cultura tolerante a los errores puede ser un auténtico desafio.

¢ Barreras a la transparencia

Los mayores obstaculos a una discusion abierta de los errores son el miedo y la verglenza
asociados al hecho de hacer publicos los errores y la escasa confianza en que su revelacion vaya
a generar medidas de mejora continua de la calidad, y no amonestaciones.(101) Se sabe que
algunos de los mayores obstaculos se originan fuera del ambito de la atencidn sanitaria, como en
los tribunales, ministerios de sanidad y organismos estatales otorgadores de licencias.(19) A
continuacion se examinan algunas de las barreras internas que pueden obstaculizar los esfuerzos
por crear una cultura de la transparencia.

Tendencia sociolégica a buscar culpables

La necesidad de buscar el culpable y aplicar castigos esta muy enraizada en el tejido social,
especialmente en la sociedad norteamericana, donde los pleitos son el principal camino para
hacer justicia.(49) El sistema de asistencia sanitaria, en tanto que ente social presente en una
sociedad mas amplia, se enfrenta al reto de adoptar filosofias que marchan a contracorriente de
los sistemas orientados a la culpa en los que se inserta.(102) Aunque los miembros de una
organizacién consigan asimilar intelectualmente una orientacién no punitiva del sistema, la
tendencia a buscar culpable y aplicar un castigo hace que ésta quede anulada frente a situaciones
dificiles.(19) Esta tendencia a buscar culpables se ve agravada por la "ilusion de libre albedrio”,
que implica que el ser humano puede elegir entre el buen y el mal camino en sus acciones y por
tanto, no puede equivocarse si elige otra cosa. Todo ello puede llevar a un "error de atribucion
fundamental", que consiste en creer que un mal rendimiento humano refleja un problema
personal, en vez de que la causa sean influencias externas.(103) Asociamos la comision de una
error a un culpable, porque esas son sus connotaciones sociales: el acto de cometer un error se
asocia a la persona que lo realiza, y por ello dicha persona es culpable. El primer paso para
configurar una nueva mentalidad cultural debe ser la adopciéon de un nuevo lenguaje que secunde
los esfuerzos de seguridad del paciente y elimine la culpabilidad.(49) Berwick sugiere que las
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organizaciones empiecen desplazando su foco de atencién desde el error a la prevenciéon de
dafos, que sefale al paciente como la meta de estos esfuerzos y deje de lado la busqueda del
culpable.(92)

La tradicion de “culpar y educar”

Tradicionalmente, se pensaba que los errores se debian principalmente a un rendimiento
deficiente de los médicos. Los profesionales recibian una amplia formaciéon, mantenian altos
estandares profesionales y no se esperaba de ellos que se equivocaran. Si se producia un error,
se les hacia personalmente responsables del mismo y el remedio consistia en "culpar y educar" al
médico. Lo que subyacia a todo ello era la idea de que el error no se hubiera producido si las
habilidades y conocimientos del médico fueran las éptimas. La admision del error sitia al sujeto en
una posicion de peligro personal y profesional.(19)(104) La creencia dominante llevaba a
preguntarse: ";como puede haber error sin negligencia?" (51) En oposicion a esta concepcion, la
nocion actual de etiologia del error apunta hacia la necesidad de buscar los origenes del mismo
en las bases de la propia organizacion. Las mas de las veces, hay muchas posibilidades de que
las directivas y procedimientos de la organizacién sean la causa de latencias y condiciones
propensas a errores que se manifiestan en la atencién al paciente y son el caldo de cultivo de
errores. Este conocimiento debe divulgarse ampliamente en las organizaciones para contrarrestar
la mentalidad dominante de “culpar y educar”.(27)

La vergiienza de cometer un error

Diversos estudios llegan a la conclusion de que la vergienza actua como elemento disuasorio
del reconocimiento del error. Aunque la mayoria de los participantes en un estudio realizado sobre
el tema notificaron que no someterian a juicio los errores de sus companeros de trabajo, también
se mostraban reticentes a admitir los propios. Ademas del comprensible miedo al castigo, el
mayor temor de las personas es el sentimiento de verguenza que experimentarian al admitir los
errores en presencia de sus colegas. Los mas sensibles a los sentimientos de verguenza son
también los mas propensos a omitir esta informacién y a no discutirla con sus compafieros. Una
explicacion plausible de la ocultacion de informacidon sobre errores es el aislamiento que sienten
los miembros de una organizacién cuando suponen que son los Unicos que cometen errores. Si no
existe una atmosfera de transparencia para admitir la existencia de errores, puede que tampoco
exista conciencia de que los demas también los cometen.(82)

La barrera de la cadena de mando

La transparencia se vera seriamente impedida si existe miedo a hablar cuando se repara en
que se esta produciendo algun error o cuando existe conciencia de un posible error en
determinados procesos de trabajo, especialmente si ello requiere enfrentarse a un superior y
desafiar su autoridad. Los directivos de una organizacion deben saber reconocer que pueden
existir barreras de estatus, aunque éstos sean obstaculos invisibles impuestos por normas
culturales tacitas. Es responsabilidad de los directivos establecer una politica explicita que
promueva el hablar sobre los problemas de seguridad neutralizando la estructura jerarquica de
poder. Esto se aplica igualmente a los pacientes y las familias, que necesitan sentirse cémodos al
cuestionar cualquier actividad de cuidado al paciente que puedan percibir como inadecuada o
irregular. Siempre que existan obstaculos impuestos por la jerarquia de poder, cualquier
mecanismo pensado para garantizar la seguridad del paciente sera menos eficaz.(34)

El problema del exceso de participantes
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Uno de los problemas inherentes a los sistemas complejos es la difusién de responsabilidades
en la organizacion. Esta dificulta el establecimiento del grado de implicacién de cada individuo y
su contribucion a la accidn organizativa. Las acciones de los individuos se confunden con las de la
organizacién. La inoportuna consecuencia de este fendmeno es que cuando existen condiciones
propensas a errores, hay una falta de comunicacién y no se pasa a la accion, porque lo que se
piensa es que habra otra persona que se ocupe del tema. La responsabilidad de dar los pasos
adecuados para resolver el problema se desplaza hacia una persona que no se sabe quién es o
una parte de la organizacion a la que se considera responsable. Las investigaciones apuntan a
que las organizaciones que experimentan este tipo de problema suelen carecer de incentivos
basicos para incrementar los esfuerzos y contribuciones de los individuos.(43)

Cerrar el circulo

Mantener una posicion de transparencia respecto a los errores carece de sentido si no se
acompana de un mecanismo de analisis sistematico de los riesgos, que evalue de forma periddica
los procesos organizativos y difunda a tiempo las lecciones aprendidas a partir de los errores, que
ponga a disposicién de las partes que corresponda esta informacion y garantice que se aplican los
cambios en los sistemas. Si no es asi, el didlogo abierto se vera impedido porque los miembros de
la organizacion perderan la confianza y no creeran que es seguro arriesgarse a ser honesto, ni
servira para marcar la diferencia favoreciendo los cambios positivos. Para aprovechar el valioso
conocimiento con el que cuenta una organizacion, cada esfuerzo debe dirigirse a mejorar el
intercambio de informacion y conocimiento. El resultado de este esfuerzo sera el descubrimiento,
el aprendizaje y la innovacion, en beneficio de la seguridad.(42)(68)(101)
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ANEXO 1.

TRANSMITIR Y RESPALDAR LA CULTURA ORGANIZATIVA

Para mejorar las posibilidades de contar con un proceso de cambio cultural satisfactorio, se deben
incorporar los elementos esenciales de la cultura que se desea implantar (tanto a través de
recursos formales como por vias no formales) en cada nivel operativo de la organizacién,
convertirlos en practicas normales y hacer de ellos una realidad visible en el entorno de trabajo.
Deben convertirse en el "estilo de vida" de la organizacién. En el presente documento se
describen algunos medios para facilitar la transmision de estos elementos esenciales y para dar
respaldo a la cultura organizativa.

Declaraciones de principios

0 Los atributos culturales se transmiten a través de las declaraciones organizativas sobre la
misién, visidén, valores, objetivos, directivas, procedimientos, estandares de practicas y
descripciones de los puestos de trabajo de la organizacion. (Consulte el ejemplo "Compromiso
del Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan con la seguridad".)

0 Los principios se expresan a través de consignas organizativas. Por ejemplo, en la industria
japonesa, el término Kaizen se utiliza para expresar la idea de que “cualquier defecto es un
tesoro que se debe aprovechar para abrir paso a las posibilidades de mejora”. Los elementos
propios de la seguridad deben incorporarse al proceso de planificacién de estrategias, lo que
incluye el desarrollo de un plan y un programa de seguridad formal, asi como el
establecimiento de objetivos de seguridad concretos.

o La misién global de la organizacion se vincula a los objetivos departamentales, estableciendo
estrategias especificas sobre cémo lograr un lugar de trabajo seguro y saludable, y como
medir la trayectoria hacia dicho fin.

| Un lenguaje propio H

o Existe un lenguaje exclusivo y compartido que permite desarrollar el intercambio verbal de
caracteristicas culturales esenciales propias.

o Este lenguaje comun sirve para comunicar conceptos compartidos por los miembros de la
organizacion.

o El lenguaje que vehicula valores viejos y no deseados es sustituido por otro nuevo que
transmite la filosofia que se desea implantar. Por ejemplo, "culpa" pasa a ser
"responsabilidad"”, "error" se convierte en "causa raiz" y "¢ quién ha hecho esto?" pasa a "¢ qué
ha pasado?".

o Este lenguaje propio lleva implicito el manejo de conceptos y términos de seguridad, como los
relativos a la teoria de sistemas, factores humanos, analisis de la causa raiz, modos de fallo y
analisis de los efectos, entre otros.

| Simbolos |

0 Los simbolos objetivan los valores de la organizacion y sirven como telén de fondo visual de
las actividades de la misma.
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Estos simbolos pueden ser objetos histéricos, retratos de los fundadores, logotipos
corporativos, elementos decorativos, graficos que representen las actividades del hospital a lo
largo del tiempo, consignas, estatuas, mobiliario y arquitectura, asi como indumentaria (por
ejemplo, la bata blanca).

Los recordatorios de seguridad se muestran y distribuyen profusamente mediante, por
ejemplo, carteles y folletos, envio de declaraciones de principios, sefiales de aviso, etc.

Entre los simbolos se incluye el hacer publicas las recompensas y reconocimientos por el
cumplimiento satisfactorio de objetivos y casos de curacion.

Casos, leyendas y mitos corporativos |

En una cultura de seguridad, el relato de los casos acontecidos se percibe como un elemento

de mayor importancia que la mera recopilacién de datos. Ello se debe a que es el relato en si

lo que nos aporta el conocimiento y la emocion, y no las simples cifras.

El relato de lo sucedido tiene cualidades y capacidad transformadoras, porque lleva implicita la

emocién que nos mueve a la accion.

La informacion sobre la evolucion de la organizacion y sus héroes se transmite a través de

leyendas y mitos corporativos que permiten establecer los vinculos entre el presente y los

origenes.

Surgen nuevos héroes en la organizacion que se convierten en ejemplos de la visién de la

misma en términos de accion.

El relato de los casos sucedidos puede adoptar distintas formas:

= Grafico de mejora continua de la calidad que relate los ciclos de mejora del proceso.

= Compartir el relato de los casos éxito y de curacién (en los que se describen las acciones
de estos nuevos héroes).

= Exploracion de las posibles causas raiz del error mediante el uso compartido de
observaciones y experiencias.

= Compartir historias de eventos adversos que despiertan la solidaridad de quienes las
escuchan y generan un deseo transformador.

Ceremonias vy rituales |

Entre los posibles rituales se incluyen mesas redondas médicas, reuniones periddicas y ciclos
de planificacién que reflejan cierto caracter por el modo en que se llevan a cabo.

En una cultura de la seguridad, los rituales pueden consistir en mesas redondas sobre
seguridad, conferencias sobre morbilidad y mortalidad, asi como en respuestas formales de la
organizacién a los errores que se produzcan, tales como procesos de analisis de las causas
raiz, o respuestas a las alertas de eventos centinela de la JCAHO.

Las ceremonias que celebran los logros conseguidos dan vida a la vision corporativa y cultivan
un sentimiento de pertenencia y agradecimiento mutuo.

Liderazgo H

"El liderazgo se define como el arte de lograr el cambio a través de la gente. Un buen
liderazgo aporta los estimulos necesarios para la consecucion de los objetivos. Los lideres
inspiran a sus equipos a través del ejemplo, las buenas practicas de gestion y el sentido de
responsabilidad moral“.(s)

En las organizaciones, los lideres deben predicar con el ejemplo.

Los lideres deben articular con claridad los principios organizativos con mensajes que
refuercen le necesidad de "hacer las cosas como es debido" como una prioridad corporativa.
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Proceso de socializacion

Los nuevos empleados se someten a un proceso de socializacién tanto formal como por vias
no formales para aclimatarse a la filosofia y a los cédigos de conducta que se desean en la
organizacion.

Los valores organizativos no pueden abandonarse a la interpretacion de cada individuo. La
organizacion muestra a sus integrantes como deben expresarse estos valores en los
comportamientos.

La socializacion implica un proceso formal de orientacién de seguridad.

Se lleva a cabo una valoracion periddica de actitudes, creencias y percepciones para verificar
el grado de satisfaccion de los empleados en general y el clima de seguridad de la
organizacion, asi como para medir el éxito del proceso de socializacion.

Establecer objetivos de seguridad

Los objetivos estan orientados a la accion.

a

a

(9)

La consecuciéon de una cultura de seguridad se considera el objetivo principal (el resultado
final) de la organizacion.

Estratégicamente, se crean multiples objetivos secundarios (como, por ejemplo, la realizacién
de evaluaciones de riesgos o lograr que los comportamientos de los directivos sean
modélicos) que permitan avanzar hacia el objetivo principal.

Una cultura de seguridad es el resultado de la interaccion entre los miembros de una
organizacion, el trabajo que realizan y la totalidad de la organizacion para la consecucion de
un fin.
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ANEXO 2

Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan

COMPROMISO CON LA SEGURIDAD
Febrero de 2002

El Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan tiene el compromiso de proporcionar un
entorno seguro a los pacientes, visitantes y personal. Nuestro personal y profesorado se esfuerza
por brindar una atencién de la maxima calidad en un entorno complejo. Aunque se han
establecido sistemas que disminuyen los riesgos, ningun sistema puede evitar completamente que
surjan errores. Compartimos el objetivo de aprender continuamente a partir de las rutinas
cotidianas, asi como de los contratiempos que surgen, para reducir las posibilidades de que se
produzcan errores.

Para cumplir con nuestra responsabilidad de proporcionar un entorno seguro a los pacientes,
sus familias y nuestro personal, nos comprometemos con los siguientes principios:

e Trabajaremos permanentemente en favor de un entorno de confianza y no punitivo en el que
se comuniquen con transparencia los errores, las consecuencias adversas de la atencion
sanitaria y los conatos de incidente.

e Cada empleado tiene un papel esencial en la identificacién, notificacion y desarrollo de
soluciones para las condiciones que puedan suponer un peligro para la seguridad de los
pacientes y del personal. Entre las acciones se incluyen la de compartir los problemas y
soluciones con los demas, asi como notificarselos a los supervisores responsables de
garantizar su resolucién.

e Todos los eventos reales o potenciales que puedan poner en peligro la seguridad de los
pacientes y del personal constituyen una oportunidad para aprender a evitar que se
reproduzcan en el futuro.

¢ La informacion nueva o los cambios que surjan del analisis de los procesos actuales seran
comunicados al personal de forma oportuna.

¢ Los sistemas de informacién, los de suministro de medicacién y otros avances tecnolégicos
juegan un importante papel en la prestacion sanitaria a los pacientes. Utilizaremos esta
tecnologia para mejorar la seguridad del paciente y evitar errores.

Nos sentimos orgullosos de nuestro hospital y nos esforzamos cada dia para garantizar la
seguridad de todos los que lo visitan.
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ANEXO 3

LISTA DE COMPROBACION DE LOS ELEMENTOS RECOMENDADOS POR LA JCAHO PARA
UNA CULTURA DE LA SEGURIDAD

La siguiente lista de comprobacion pretende ser una relacion de los elementos esenciales de
una cultura de seguridad disenados por la Comision Conjunta de Acreditacién de Organizaciones
Sanitarias(JCAHO, por sus siglas en inglés) en su revisién del 1 de julio de 2001 de las normativas
de defensa de seguridad del paciente y para la reduccion de los errores médicos y de atencion
sanitaria.

[indice de presencia de cada elemento en una escala de 0 a 3 puntos: 1=no presente
2=cierta presencia 3=totalmente implementado]

Elementos culturales recomendados

El enfoque organizativo de la seguridad del paciente implica colaboracion y
comunicacion.

Las actividades de seguridad del paciente estan integradas dentro de un
plan o programa organizativo.

Existe un mecanismo para orientar convenientemente al personal sobre
temas de seguridad del paciente.

El cuerpo directivo de la organizacion tiene una clara orientacion hacia un
compromiso con la responsabilizacion.

El entorno anima a que se reconozcan y hagan publicos los riesgos para la
seguridad del paciente, asi como los errores médicos y de atencion sanitaria.

El entorno anima a emprender acciones para reducir los riesgos.

El interés esta centrado en los procesos y en los sistemas.

Se minimiza el establecimiento de culpas y la aplicacién de castigos por la
implicacion en un error médico o de atencion sanitaria.

El entorno anima a notificar internamente lo que se ha averiguado y las
acciones emprendidas.

Existe un mecanismo para medir, analizar y gestionar las variaciones en la
ejecucion de los procesos establecidos que afecten a la seguridad del paciente.

El entorno permite a los pacientes, a sus familiares, al personal y al cuerpo
directivo de la organizacion identificar y gestionar los riesgos reales o
potenciales para la seguridad del paciente.

El entorno anima al aprendizaje organizativo acerca de los errores médicos y
de atencion sanitaria.

La organizacion anima a compartir el conocimiento que pueda influir en los
cambios de comportamiento en la propia organizaciéon o en otras entidades para
la mejora de la seguridad del paciente.

Los directivos de la organizacion fomentan un entorno de seguridad
convirtiéndose ellos mismos en un ejemplo a seguir.

Existen mecanismos que permiten dar respuestas eficaces a los casos
reales que surgen.

Existen mecanismos de apoyo a la reduccién proactiva y continua de los
errores médicos y de atencion sanitaria.
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Las prioridades de seguridad del paciente y reconocimiento de los riesgos
estan integradas en el nuevo disefio de todos los procesos, funciones y servicios
relevantes de la organizacion.

Los directivos asignan suficientes recursos a las iniciativas de seguridad del
paciente.

El entorno favorece la comunicacién de los resultados imprevistos a los
pacientes.

Fuente:

Comision Conjunta de Acreditaciéon de Organizaciones Sanitarias. Revisions to Joint Commission
Standards in Support of Patient Safety and Medical / Health Care Error Reduction. Oakbrook Terrace, IL:
JCAHO; 2002.
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ANEXO 4

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

EJEMPLOS DE PREGUNTAS QUE SE PUEDEN HACER DURANTE LAS
MESAS REDONDAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE

1. ¢Qué podemos hacer para facilitar su trabajo?

2. ¢Qué es lo que piensa sobre la manera de trabajar, y que desearia que no fuera asi?

3. Si pudiera cambiar algo para mejorar la seguridad del paciente, ¢qué es lo que cambiaria?
4. ;Cual fue el ultimo incidente que presencio y que causo algun tipo de dafo al paciente?

5. ¢Qué es lo que en su entorno va a causar el proximo evento inoportuno o adverso?

6. ¢ Cual fue el ultimo incidente que causo una prolongacion de la hospitalizacion?

7. ¢Qué salié mal ayer?

8. Cuando algo sale mal, jcon quién se pone en contacto?

9. ¢ Piensa que su posicién en la empresa le permite emprender actuaciones?

10. Si pudiera volver atras y empezar de nuevo el dia, ¢ qué es lo que haria de otra forma?

Ultima pregunta: ;,Qué deberiamos haberle preguntado y no hemos hecho?
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ANEXO 5
Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan
Oficina de Asuntos Clinicos
C201 Med Inn Building, Box 0825
1500 E. Medical Center Drive
Ann Arbor, Michigan 48109-0825
Teléfono: (734) 936-5814

Fax: (734) 936-9406

Mesas redondas sobre seguridad del paciente

Este es un breve resumen sobre cémo llevar a cabo las mesas redondas sobre seguridad del
paciente. La descripcion adjunta resume lo que deberia hacerse durante las mismas, asi como
después de celebradas. Existen algunas acciones clave, que son:

1. Las mesas redondas sobre seguridad se deben realizar cada dos semanas.

2. Durante las mesas redondas se debe recoger informacion especifica, que incluya:

a. Los comentarios realizados en el transcurso de las mesas redondas.
b. El autor de los mismos (voluntario).
C. Fecha, lugar, participantes, personas de contacto, etc.

3. Analisis de la informacion con el propoésito especifico de:

a) Identificar los factores sistémicos causantes del evento objeto de discusion de la
mesa redonda. Una persona de seguridad del paciente debera realizar investigaciones mas
pormenorizadas sobre los factores causantes, aunque esto no siempre es necesario.

b. Clasificar los factores causantes (NO los eventos) en funcién de la gravedad y
frecuencia, o mediante un analisis de modos y efectos del fallo (FMEA, por sus siglas en inglés).
Ejemplo: una sobredosis de medicacion resultado de la falta de comunicacién entre enferma y
médico debe clasificarse como falta de comunicacion entre enfermera y médico, y no como
sobredosis de medicacion. Pueden ser multiples los factores que contribuyen a la aparicion del
evento. Quizas, ademas de la falta de comunicacion, la luz era insuficiente en la sala; entonces, el
“entorno” puede constar como otro factor causante del mismo evento. Asi, el evento deberia
clasificarse dentro de dos factores causantes. (La clasificacion segun el evento tiene su
importancia, pero el objetivo aqui es aplicar cambios eficaces y, para este fin, los factores
causantes funcionan mejor la mayor parte de las veces).
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C. Utilizar la clasificacién para identificar problemas que hay que solucionar o acciones
por emprender.

d. Crear una tabla con la informacién obtenida, y persona de quien procede, asi como
con las acciones iniciadas.

4. Identificar un "locus" de responsabilidad de las acciones.
5. Definir un ciclo de retroalimentacion.

a) A las personas que notificaron informacién se les comunican de forma especifica
las acciones emprendidas.

b. Probablemente esta es la parte mas importante, y la que siempre recibe menos
recursos.

6. Tomar conciencia de que hay demasiada informacion como para actuar sobre la totalidad de la
misma. No pasa nada.
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La siguiente es la plantilla utilizada en las pruebas experimentales iniciales en nuestras
mesas redondas sobre seguridad del paciente.

Mesas redondas sobre seguridad del paciente

Cambio cultural a través de la interaccién con el personal de atencién al paciente y
acciones para solucionar el daino.

QUIEN: Miembros del foro de la direccion ejecutiva, jefatura de personal, jefatura de
personal de enfermeria, coordinador de seguridad médica.

POR QUE:

1. Mostrar compromiso con la seguridad a través de un determinado simbolismo.
2. Impulsar el cambio cultural en lo referente a seguridad del paciente.

3. Educar a los empleados en los conceptos de seguridad del paciente.

4. |dentificar las oportunidades para mejorar la seguridad.

5. Iniciar el desarrollo de un ciclo de retroalimentacion de seguridad del paciente: empleados —
ejecutivos — directivos —» empleados

6. Establecer un marco para estos ciclos de mejora basado en seguridad.
(Incluir ejemplos de intervenciones o articulos sobre seguridad)
CUANDO:

Quincenalmente

DONDE:

Unidades de atencién sanitaria al paciente, incluyendo ingresos, atencion ambulatoria, quiréfanos,
area de urgencias, area de radiologia, salas de intervencion, farmacia o laboratorios.

FORMATO:

Conversacion con 3 o 5 empleados.

Discusiones en la sala de reuniones, tipo de empleado aleatorio, ubicaciones aleatorias.
PROPOSITOS:

1. El 100% de los empleados sabra que se ha aplicado y esta operativa una politica no punitiva
respecto a los eventos adversos.

2. Se incrementaran las notificaciones espontaneas de eventos adversos.
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3. Cada directivo aplicara cuatro cambios basados en la seguridad por afo en funcién de la
informacion obtenida en parte a través de las mesas redondas sobre seguridad del paciente.

4. El 80% de los directivos respondera que su actitud ante los eventos adversos ha cambiado a
raiz de las mesas redondas sobre seguridad del paciente, lo que se traduce en una mejora de la
prestacion sanitaria.

MEDIDAS:

1. Responder a una encuesta cultural (medida del proceso)

- encuesta a los trabajadores de atencion al paciente

- encuesta a los directivos

2. Numero de notificaciones espontaneas al mes (medida del resultado)

3. Numero de cambios efectuados por los directivos al afio

Principios rectores

1. Cada uno de nosotros tiene un papel fundamental en la seguridad del paciente.

2. Lo que nos interesa es encontrar los problemas del sistema, no culpar a los individuos
concretos.

3. Toda la informacion es estrictamente confidencial y esta protegida por revisiones de expertos.
Propuesta de argumentacion inicial

Como usted ya sabe, nuestra intencién es llevar a la organizacién hacia una comunicacion
mas abierta y desarrollar unas condiciones libres de atribucion de culpas. Lo hacemos porque
estamos convencidos de que es la mejor y Unica forma de lograr un entorno mas seguro para
todos, que funcione aqui y para todos nuestros pacientes. En primer lugar, nuestro principal foco
de atencion es el sistema, y no los individuos concretos. De acuerdo con esto, nos gustaria que
supiera que todo lo que aqui diga sera confidencial y estara protegido frente a revisiones de
expertos. Existe una hoja de registro para todos aquellos que deseen saber qué tratamiento
reciben los comentarios que aqui se hacen. Nos gustaria mantenerle al tanto del seguimiento que
recibe la informacién que usted nos aporta; pero, si no desea que su nombre figure en ningun
sitio, pues perfecto. Escribiremos notas, pero sin que en ellas aparezcan datos que identifiquen a
la persona o si habia pacientes implicados. Si tiene alguna duda, no dude en comunicarnosla.
Estas preguntas estan pensadas para iniciar la conversacion. Dado que estamos hablando de
seguridad del paciente, tenga en cuenta que son muchas las areas a las que pueden aplicarse,
tales como errores de medicacién, falta de comunicacion entre individuos (también desacuerdos),
descuidos, ineficacias, tratamientos invasivos, incumplimientos del protocolo o cualquier otra que
se le pueda ocurrir”.

Preguntas

+¢,Puede recordar algun acontecimiento ocurrido en los ultimos dias que haya dado lugar la
prolongacién de la hospitalizaciéon de un paciente?
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Ejemplos: Citas a las que no se ha acudido
Falta de comunicacion
Medicamento suministrado a una hora incorrecta o no administrado
Retraso en la insercion de una linea PICC (catéter central de insercion periférica)

+¢.Se ha producido algun conato de incidente que haya estado a punto de causar un dano al
paciente?

Ejemplos: Seleccionar un medicamento para suministrarselo a un paciente, y darse cuenta de
que es incorrecto.

Programar erroneamente una bomba, pero recibir una alerta de Aviso.

Pedidos incorrectos realizados por médicos u otros, y descubiertos por enfermeras
u otro personal.

+¢.Sabe de algin paciente al que se le haya causado algun tipo de daifo recientemente?
Ejemplos: Infecciones
Complicaciones quirurgicas
Complicaciones derivadas de la medicacion
Efectos secundarios de la medicacion
*¢, Qué aspectos del entorno podrian ser la siguiente causa de dafio al paciente?
Ejemplos: Considerar todos los aspectos de la admisién, estancia hospitalaria y alta
Considerar los movimientos en el seno del hospital
Considerar la comunicacion
Considerar el sistema informatico/equipos informaticos
+¢, Hay algo que podemos hacer para evitar el proximo evento adverso?
Ejemplos: ¢ Qué informacion le seria de utilidad?
Considerar las alteraciones en la interaccion entre médicos.
Considerar el trabajo en equipo.
Considerar el entorno, flujo de trabajo.
+¢..Se le ocurre algun aspecto del sistema o del entorno que falle de forma constante?

Ejemplos: No hay suficiente informacion disponible.
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Requisitos que no tienen sentido.
Requisitos que hacen perder el tiempo innecesariamente.

*¢, Recuerda algun caso en que una intervencion suya haya evitado un daio al paciente que
de no ser asi se habria producido a causa de una deficiencia del sistema?

Ejemplos: Descubrir un error de medicacion.

Obtener asistencia de alguien fuera del ambito normal porque sabe que respondera
con eficacia.

*¢ Qué intervencion concreta de la direccion de la organizacion haria que su trabajo fuera
mas seguro para los pacientes?

Ejemplos: Organizar grupos interdisciplinares para valorar un problema especifico.

Ayudar en el cambio de actitud de un grupo en concreto.

Facilitar la interaccion entre dos grupos especificos.
*¢ Qué haria mas efectivas las mesas redondas sobre seguridad del paciente?
Ejemplos: Los comentarios en los pasillos frente a las conversaciones organizadas.

Individuos frente a discusiones en grupo.

Los directivos garantizan que se disponga de tiempo para discutir los temas.
+¢ Esta al tanto de que estamos trabajando activamente para proporcionar una cultura libre
de culpas y en el desarrollo de una directiva de notificacion donde no esté presente la
busqueda de un culpable.

Ejemplos: Separacion de planes de mejora del rendimiento y errores involuntarios.

La institucion dotara de inmunidad a las personas que notifiquen la existencia de
eventos adversos a tiempo (comportamientos criminales aparte).

Un ultimo comentario

+;,Cudl es el accidente que se ve venir? ;Qué es lo que le preocupa y que le quita el suefo?
¢, Qué es lo que ayer sali6 mal? Si pudiera cambiar una cosa para mejorar la seguridad del
paciente, s qué es lo que cambiaria?

*Con la informacién que nos proporcione, nos pondremos manos a la obra. A cambio, nos gustaria

que comentase a dos personas con las que trabaje los conceptos que se han abordado en esta
conversacion.

as/Patient Safety Outline
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ANEXO 6

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

I MEMORANDUM DE SEGUIMIENTO DE LAS MESAS REDONDAS SOBRE SEGURIDAD DEL I
PACIENTE

PARA: Participantes en las mesas redondas sobre seguridad del paciente
DE: Jefe de personal
Fecha:

En nombre del Comité de Seguridad del Paciente, quiero manifestarle mi agradecimiento por
su reciente participacién en las mesas redondas sobre seguridad del paciente. La finalidad de este
correo electronico es ponerle al corriente de las acciones emprendidas como resultado de la
reunion mantenida con usted para identificar los problemas que puedan afectar a la seguridad del
paciente.

Aunque hemos realizado un seguimiento con muchos de ustedes de forma individual, nos
gustaria aprovechar esta oportunidad para ponerle al corriente de las acciones emprendidas en
relacién con los elementos concretos que usted identifico.

Categorias de los problemas identificados

Equipo
Personal
Comunicacion con enfermeria/farmacia

Problemas locales

Implementacion de comunicaciones a través de un nuevo sistema luminoso de llamada a
enfermera 7C

“Lista de resultados rapidos”

Problemas del sistema a largo plazo

Revision de eventos de mesas redondas sobre seguridad del paciente
Tema Autor Estado Accién Pasos Revision
siguientes
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Mesas redondas sobre seguridad del paciente
Notificacion al director ejecutivo o al cuerpo directivo

El Comité de Seguridad del Paciente le proporcionara la lista de problemas surgidos durante las
mesas redondas sobre seguridad del paciente.

El plan incluye:

-Comunicacién via correo electrénico con el autor de la notificacién para confirmar que el
resumen refleja el problema notificado.

-Desarrollo de un enfoque coordinado que priorice los temas segun el dafo real o potencial
que pueda causarse al paciente.

-Comunicar los problemas de forma oportuna.

-Comunicarle a usted y al autor de la notificacion cualquier mejora efectuada.
La lista a continuacién describe en su conjunto los problemas surgidos durante las mesas
redondas de seguridad, establece el administrador del hospital asociado responsable y asigna una
puntuacion de prioridad segun el riesgo potencial para los pacientes multiplicado por las veces

que ha surgido el problema.

Estos elementos representan los problemas mas relevantes identificados por el
personal de atencion al paciente.

(nimero)
Administrador | Problemas Nidmero de Promedio de | Puntuacién Administrador
del hospital globales veces citado | gravedad total de del hospital
asociado prioridad asociado
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2. PLAN DE SEGURIDAD

Un plan de seguridad se crea con el objeto de apoyar y promover la mision, visién y valores de
una organizacion, con el interés puesto en la mejora continua de la seguridad de todos los
pacientes. Dicho plan define las prioridades de seguridad institucional y establece los mecanismos
para responder con eficacia, y de forma proactiva y reactiva, a los problemas de seguridad de los
pacientes y reducir los riesgos, errores y otros acontecimientos adversos. El plan de seguridad
establece las bases para lograr un enfoque sistematico y coordinado de la integracién de las
prioridades de seguridad del paciente en el disefio de la totalidad de los procesos, funciones y
servicios importantes de la organizacién. Para llevarlos a la practica se necesita contar con una
infraestructura de seguridad organizativa que ponga en funcionamiento mecanismos y movilice
recursos para resolver de forma eficaz los problemas de seguridad de los pacientes. En este
capitulo se abordan algunos de los temas relacionados con la planificacion de la seguridad del
paciente.

Temas clave

¢ Estandares de acreditacion

Las normas de seguridad de la Comision Conjunta de Acreditacién de Organizaciones
Sanitarias (JCAHO, por sus siglas en inglés) establecen la necesidad de que los “...directivos
garanticen la aplicacion de un programa de seguridad del paciente integrado en toda la
organizacién". (JCAHO, estandar LD.5) (1) Como minimo, el programa debe incluir lo siguiente:

e Designacion de uno o mas individuos, o de un grupo interdisciplinario, para gestionar el
programa de seguridad del paciente en toda la organizacion.

¢ Definicion del alcance de las actividades del programa, es decir, el tipo de casos que abarcara:
desde la necesidad de evitar los efectos negativos de los pequefos errores mas comunes, a la
de vigilar que no se produzcan accidentes mas serios con consecuencias nhegativas
importantes.

e Descripcion de mecanismos que garanticen que todos los componentes de la instituciéon
sanitaria estan integrados y participan en el programa de la organizacion.

e Procedimientos para dar una respuesta inmediata a los errores en la asistencia sanitaria y
médica, incluida la atencion a los pacientes afectados, contencidén de los riesgos en los otros y
conservacion de la informacion sobre los hechos para su posterior analisis.

e Sistemas claros para la creacion de informes internos y externos con informacioén sobre los
errores de atencion sanitaria y médica.

e Mecanismos definidos para responder a los distintos casos; por ejemplo, un analisis en
respuesta a un evento centinela o la realizacién de actividades proactivas para la disminucion
de un riesgo.

¢ Mecanismos definidos para dar soporte al personal implicado en algun caso que constituya un
evento centinela.
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e Entrega de un informe anual, como minimo, al 6rgano directivo sobre los casos de error
surgidos en la atencion sanitaria y médica, asi como sobre acciones emprendidas para
mejorar la seguridad del paciente, tanto en respuesta al caso del que se trate, como para
actuar de forma proactiva. (1)

4 Determinacidn del alcance de un programa de sequridad del paciente

Segun la JCAHO, "alcance" hace referencia a los tipos de incidentes que abarcarad un
programa de seguridad del paciente de una organizacion. Estos pueden ser desde conatos de
incidentes sin ninguna consecuencia, hasta casos alarmantes que pueden tener serias
implicaciones. (1) La respuesta de la organizacion a los problemas de seguridad del paciente
viene determinada, en buena medida, por el alcance de su plan de seguridad. Este alcance influira
en la seleccion y priorizacion de las actividades dirigidas a la seguridad institucional, incluyendo
los mecanismos necesarios para responder e informar sobre los incidentes de forma apropiada.
En esencia, el establecimiento del alcance de un plan de seguridad constituye el punto de partida,
el esquema de directivas y procedimientos que permitira aplicar un mecanismo sistematico para la
consecucion de la seguridad del paciente. Cuando se inicia la definicidn de una estrategia de
seguridad del paciente en una organizacion, hay que tener en cuenta la cantidad de personas
afectadas por las actividades de atencion sanitaria de la misma. Un enfoque auténticamente
integral de la seguridad del paciente va mas alla del ambito de los propios pacientes. Partiendo del
reconocimiento de este hecho, la JCAHO recuerda a las organizaciones de atencion sanitaria que
“Aunque las normas se centran sobre todo en la seguridad del paciente, es dificil llevar a cabo una
iniciativa de seguridad de una organizacion excluyendo al personal y a los visitantes. Muchas
actividades emprendidas para mejorar la seguridad de los pacientes (por ejemplo, la vigilancia, la
seguridad del equipo o el control de infecciones) afectan tanto a los pacientes como al personal y
a los visitantes”. (1) Por tanto, las instituciones deberan prestar una especial atencién a que los
mecanismos establecidos garanticen que las actividades de seguridad estan disefiadas y
coordinadas de hecho para lograr la seguridad tanto de los pacientes como del personal y de los
visitantes.

4 Creacidén de una estructura de supervision y gestion de la sequridad

La JCAHO exhorta a que las actividades de seguridad “...se integren en el disefio de los
procesos, funciones y servicios relevantes de la organizacion”. (1) Sin embargo, no establece
como debe ser en concreto la estructura organizativa de un programa de seguridad del paciente.
Lo que sugiere es lo siguiente: “Las normas no exigen la creacién de nuevas estructuras o nuevas
oficinas dentro de la organizacién; en lugar de ello, subrayan la necesidad de establecer un centro
de responsabilidad que integre todas las actividades de seguridad del paciente, tanto las
preexistentes como las recién creadas, dentro del cuerpo directivo de la organizacién”. (1) Aunque
lo que se pretende es que todos los miembros de una organizacion se sientan responsables de la
seguridad del paciente, el imperativo maximo es el siguiente: la responsabilidad principal para
garantizar la implementacion y supervision satisfactoria del cumplimiento de las normas de
seguridad recae sobre los directivos.(2) El objetivo es que la responsabilidad se eleve en la
cadena de mando hacia la alta direccion, la cual a su vez debe estar en posicion de dar soporte a
todas las operaciones funcionales de la organizacién. Para que el resultado de un programa de
seguridad del paciente sea satisfactorio, las responsabilidades ejecutivas deben estar bien
definidas y se debe informar periédicamente sobre las distintas funciones de seguridad a las
maximas autoridades de la organizacion. Como minimo, esto implica la revision, a nivel ejecutivo,
de los informes de los casos de error y de los planes de accion para que la organizacion dé
respuesta proactiva y reactiva a los accidentes reales y a los posibles riesgos. (3)(4) Ademas del
analisis de los datos, los ejecutivos tanto del area clinica como fuera de ella deben participar en la
supervision activa de los sistemas de seguridad de la organizacion, incluyendo actividades tales
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como practicas y seminarios sobre seguridad. Este nivel de supervision brinda la oportunidad de
observar de primera mano las situaciones de alto riesgo, al tiempo que permite evaluar las
condiciones de peligro e interactuar de forma abierta con el personal que esta en contacto directo
con los pacientes y saber cudles son sus preocupaciones en lo tocante a seguridad.(5) Por
encima del papel que desempenan en esto los directivos ejecutivos, la supervisién y gestion diaria
de un programa de seguridad del paciente de una institucion debe recaer en uno o mas individuos
cualificados, o en un grupo interdisciplinario.(1) La ventaja de contar con una persona o mas
consagradas a esta funcién, es que permite una mejor coordinacién de todos los componentes
obligatorios del plan de seguridad y la supervision de la aplicacion del programa.(2) Si no es asi, la
tarea de supervisar y gestionar la seguridad del paciente podria recaer en una entidad de
colaboracién interdisciplinaria, como podria ser un comité de seguridad del paciente, integrado por
representantes procedentes de los distintos grupos, clinicos o no. Algunos expertos sugieren la
idea de fusionar departamentos existentes, como los que se ocupan de la tarea de la mejora de la
calidad y de la gestién de riesgos, en una unica entidad funcional. Otro enfoque que adoptan
algunas instituciones es desplazar la responsabilidad principal de la supervision y gestion del
programa de seguridad del paciente a un departamento o comité ya existente, ampliando su
alcance y funciones, con vinculos y lineas de responsabilidad definidos entre entidades. Como la
JCAHO exige que, en el proceso de planificacion, la institucion considere prioridades de mejora
del rendimiento que respondan a situaciones de alto riesgo, volumen elevado o proclives a
errores, muchas organizaciones incorporan la seguridad del paciente a su estructura existente de
mejora del rendimiento.(1) Mediante un enfoque combinado, la organizacion puede decidir, por
ejemplo, que la funcion de supervision y gestion de la seguridad del paciente la realice mejor un
encargado designado especificamente para ello y que trabaje en colaboracién con un comité de
seguridad del paciente y un departamento de mejora de calidad, y que todos ellos dependan de
una entidad de supervision, que podria ser un comité de mejora de la calidad. Ademas de contar
con una linea directa con los directivos y una funcién de supervision bien definida, la estructura
formal de la seguridad de la institucién debe favorecer la integracion satisfactoria de todas las
funciones ya existentes y de las que se crean para abarcar a pacientes, personal y visitantes. En
algunos casos, esto puede implicar tener que replantear el enfoque de la gestion de la seguridad
de la institucion. (2) Histéricamente, los hospitales han abordado el tema de la seguridad de una
forma un tanto inconexa, con entidades separadas, cada una de ellas responsable de aspectos
concretos de la seguridad organizativa. Por ejemplo, el departamento de gestion de riesgos
abordaria problemas relativos a responsabilidades legales, reduccion de riesgos y prevencion de
pérdidas; el departamento de mejora de la calidad se centraria en los esfuerzos para mejorar los
procesos y resultados de la atencion sanitaria; el de gestién de la seguridad supervisaria la
seguridad del entorno de asistencia; el departamento de control de infecciones trabajaria en la
reduccion de la tasa de infecciones hospitalarias; y asi sucesivamente. Para alcanzar la
excelencia en seguridad, es necesaria la integracion completa de las estructuras individuales de la
organizaciéon en un programa global de seguridad para que funcionen en colaboracion y lograr
mayor eficacia en la consecucion de los objetivos definidos en el plan de seguridad
institucional.(4) Otra faceta del programa de seguridad del paciente que se debe tener en cuenta
en la fase de planificacion es el papel del entorno institucional de la funcién de atencién sanitaria
existente en la supervision y la gestién de las actividades de seguridad del paciente. Antes de que
se iniciara el movimiento en favor de la seguridad del paciente, a los hospitales reconocidos por la
JCAHO se les exigia crear una estructura de seguridad, la mayoria de las veces a cargo de un
encargado de la seguridad, que contemplase siete planes formales de gestion que abarcasen los
elementos esenciales del entorno de la atencion sanitaria: seguridad, servicios de socorro
(seguridad contra incendio), urgencias, materiales peligrosos y gestion de residuos, equipamiento
e instalaciones. Con los nuevos requisitos de seguridad del paciente, se insta a las organizaciones
de asistencia sanitaria a integrar el entorno de la atencién médica en la estructura de seguridad
del paciente a través de la implicacién del encargado de seguridad en el programa de seguridad
del paciente de la organizacién. (1) Las organizaciones deberan decidir si unir estructuralmente el
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entorno de la atencion médica al de la seguridad del paciente o conectarlos de alguna otra
manera. Una opcidn consistiria en coordinar los esfuerzos institucionales de seguridad a través de
los representantes en un comité de seguridad del paciente en el ambito de los responsables de la
seccion de la atencion médica. En ultima instancia, cada organizacién debe decidir cual es la
mejor estructura para supervisar y gestionar su propio programa de seguridad del paciente,
garantizar que queda cubierta la totalidad de su plan de seguridad y facilitar la implementacion de
los objetivos del mismo. (2). En pocas palabras, es cuestién de otorgar a la organizaciéon una
estructura que optimice su capacidad para llevar a cabo las funciones de seguridad con eficacia.
Independientemente de cédmo configure el programa de seguridad del paciente, cada organizacion
debe garantizar que cuenta con una estructura que genere una relacién funcional entre, por una
parte, el érgano directivo de la institucion, la seccién dedicada a la supervision y gestion, y las
entidades funcionales especificas y el resto de los miembros por otra.

4 Implementacién de un plan de seguridad del paciente a nivel departamental

Las iniciativas de seguridad cuentan con mas posibilidades de implementarse con éxito si
todos los miembros de la organizacion se sienten implicados activamente y comprometidos con la
mision de seguridad. Ello requiere que todos comprendan perfectamente el propésito del plan
institucional de seguridad y el papel que puede jugar cada uno en la consecucién de sus objetivos.
Esta conexion se puede efectuar mejor a nivel departamental. El primer paso de la mayoria de las
organizaciones consiste en el establecimiento de sus prioridades de seguridad institucional y la
incorporacion de las mismas a los objetivos de los planes estratégicos mas importantes. A
continuacion, se desarrolla el método para la medicién del rendimiento y evaluacion del progreso
de todos los departamentos a nivel institucional e individual en el cumplimiento de estos objetivos
de seguridad. Las medidas seleccionadas deben reflejar los problemas de seguridad institucional
con niveles altos de riesgo, volumen elevado o naturaleza propensa a dar problemas, y que tienen
mayores probabilidades de causar dafos. Posteriormente, en colaboracién con los directivos de la
organizacién, cada departamento, técnico o no, y dentro del plan de mejora de rendimiento
departamental, crea sus propias estrategias especificas para cumplir los objetivos institucionales.
Estas estrategias especificas definen el modo en que el departamento va a contribuir a los
esfuerzos de seguridad de la organizacion y ayudar a conseguir resultados de rendimiento
positivos. Puede que los departamentos ya estén emprendiendo iniciativas de mejora de la calidad
en consonancia con las prioridades de seguridad del paciente. Si no es asi, deberan idearse
nuevas iniciativas vinculadas al plan estratégico de la organizacion. La metodologia de mejora del
rendimiento utilizada a nivel organizativo se puede después aplicar a nivel departamental para
efectuar una evaluacion continua del rendimiento de las actividades de los departamentos en
cuanto a seguridad.

Desafios

¢ Estructuras de funciones organizativas

Las organizaciones y los miembros que en ellas trabajan pueden acostumbrarse a sus
estructuras de funciones internas establecidas, tanto que, cuando se enfrentan a circunstancias
que requieren de ellos otro tipo de respuesta, la adaptacion a las nuevas estructuras de funciones
puede crear confusion. La experiencia nos demuestra que existen muchas probabilidades de que
se produzca un conflicto y confusion en la institucion si los cambios en la estructura de funciones
no se ajustan al ritmo de las cambiantes demandas del entorno propio de la organizaciéon. Hoy en
dia, se les esta pidiendo a las organizaciones que replanteen su estructura de funciones para
resolver de forma eficaz el problema de los riesgos y errores médicos. En la etapa de transicion,
siempre existe el peligro de dar una respuesta precipitada y mal estructurada, que tendra un
efecto negativo sobre los comportamientos en la organizacion. Para garantizar que la institucion
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resista a los procesos de cambio, se debe prestar especial atencion a la correcta orientacién de
los miembros en sus nuevas funciones, y evitar que se creen tareas ambiguas, garantizar que las
funciones clave estan presentes en la organizacion y legitimar el nuevo sistema de funciones.(6)

¢ Estrategias en varios niveles para lograr la sequridad

El plan de seguridad influye en el establecimiento de prioridades de seguridad y en la
movilizacion de recursos para resolver problemas de seguridad de forma proactiva y reactiva. Este
Nno es un proceso simple ya que, como es sabido, para lograr la seguridad en sistemas complejos
es necesario utilizar estrategias de varios niveles. Ninguna estrategia Unica puede resolver de
forma eficaz la amplia variedad de factores de riesgo que surge de la interaccién dindmica entre
los muchos elementos presentes en el sistema. A continuacion se exponen algunas de las
estrategias organizativas que se utilizan como parte de la implementacién del plan de seguridad.
En funcién de los factores que contribuyen a los problemas de seguridad del paciente que se
quieren resolver, las organizaciones deberan evaluar qué es lo que se quiere conseguir y qué
estrategias son las adecuadas para lograr los resultados deseados. Por ejemplo, debido a los
multiples factores que intervienen en el problema de los errores en el proceso de identificacion de
los pacientes, puede ser necesario utilizar varias estrategias de prevencion de los mismos. Estas
pueden implicar actuaciones de ingenieria (establecimiento de tecnologia de coédigos de barra),
cambio cultural (resolver la aceptabilidad de soluciones temporales), gestion de la seguridad
(aclarar qué tarea reemplaza las bandas identificativas del paciente), direccion del rendimiento
(reemplazar un estilo de gestion punitivo por otro mas participativo), ensefianza y formacién
(evaluacion de las competencias) y aplicacion (realizacion de auditorias sobre tipos de transfusién
sanguinea)***.(4)

e Ingenieria

El principal cometido de la ingenieria es el disefio de la seguridad para la proteccion frente a
incidentes. Ello incluye la modificacién de las caracteristicas del entorno de trabajo mediante el
uso de la automatizacién, ergonomia, replanteamiento del flujo de trabajo, analisis de la
interaccion hombre/maquina y otros métodos de proteccién y disefio de procesos.

e Cambio cultural

Una estrategia de cambio cultural asume la funcién de las reglas no escritas, que guian los
comportamientos de los miembros de una organizacion, y es consciente de su influencia en el
grado de adhesion a la politica de seguridad. Entre las iniciativas estratégicas incluyen aqui la
explicacion de la misién, visién y valores de la institucién, y la manifestacion de un compromiso
visible por parte de la direccion.

e Gestion de la seguridad

Esta estratégica pretende mejorar los sistemas y estructuras de gestion de las operaciones de
seguridad de la organizacion. Partiendo de la premisa de que una buena gestiéon fomenta una
relacion positiva entre estructura, procesos y resultados, las iniciativas se centran aqui en el
disefio organizativo con la definicion de las responsabilidades del puesto de trabajo, medida de la
responsabilizacion, establecimiento de objetivos, planificacién de acciones, etc.
e Direccién del rendimiento

Se debe aspirar a un estilo de gestién participativo que capacite a los empleados, fomente el
trabajo en equipo y refuerce las practicas de trabajo seguro a través de la recompensa y el
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reconocimiento. Se anima a la direcciéon de la institucién a servir de modelo de las actitudes y
comportamientos deseados, en oposicion al uso de un estilo de gestion de mando y control, mas
centrado en el castigo.

e Ensefianzay formacion

Esta estrategia intenta influir en las actitudes de los miembros de una organizaciéon mediante
la creacion e implementacion de directivas, procedimientos, manuales y programas de seguridad
para la orientacion, formacion y correccion.
e Aplicacion

El objetivo de la aplicacién es mejorar el cumplimiento de los requisitos externos por parte de
la organizacion. La supervision de la aplicacion implica actividades como la inspeccion de
instalaciones, auditorias, practicas y otras actuaciones que pretenden minimizar los riesgos de
sanciones externas. (4)

4 Encontrar las mejores soluciones

La amplia publicidad que se le da al tema de la seguridad del paciente... genera intensas
presiones politicas para que se haga algo al respecto”. (7) En este clima, la tentacion consiste en
buscar soluciones rapidas al problema de la seguridad del paciente. No obstante, es fundamental
no lanzarse a soluciones precipitadas con el unico objeto de aplacar las demandas de cambio. Es
necesario tomarse el tiempo de evaluar con detenimiento la eficacia e impacto que pueda tener
cualquier iniciativa de seguridad del paciente antes de implementarla. El gran peligro es que la
organizacion se precipite en la adopcién de iniciativas de seguridad y éstas tengan consecuencias
imprevistas en los sistemas que puedan generar aun mayores problemas que los que se pretendia
solucionar. Existe el peligro de que el apresuramiento limite las posibles soluciones, y excluya
algunas que podrian producir mejores resultados en términos de seguridad. Aunque se demuestre
que el resultado de una actuacion es satisfactorio en un caso, puede que carezca de eficacia en
otro. Cada organizacion cuenta con una serie de variables que le son propias y que contribuyen al
éxito o fracaso de una determinada actuacién. Esto hace que la transferibilidad de las
intervenciones no se pueda predecir al cien por cien. También existe el peligro de pensar que si se
adopta una iniciativa, no son necesarios mas esfuerzos para la consecucion del objetivo de
seguridad. Por ejemplo, hay quienes muestran inquietud en que algunas organizaciones decidan
centrarse sobre todo en la creacion de informes obligatorios como respuesta milagrosa a la
seguridad del paciente, sin preocuparse por el examen de otros factores que se sabe que también
influyen en los errores médicos, como la cultura organizativa y los procesos de trabajo, o el papel
de los directivos a la hora de restarle importancia a los problemas de seguridad. Algunas
instituciones pueden considerar también que las mejores soluciones para la seguridad del
paciente son complejas y llevan asociado un coste importante. Sin embargo, a veces ocurre que
las mejores soluciones son relativamente simples y no llevan aparejado un elevado coste. (3)(7)

Algunas instituciones pueden tener la falsa impresién de que la tecnologia es la respuesta
definitiva a la seguridad del paciente. Aunque tiene mucho que aportar, cuando se busca la
seguridad del paciente, la incorporacion de la tecnologia al lugar de trabajo puede ser un arma de
doble filo, porque altera los procesos de trabajo y modifica los tipos de errores. La tecnologia
puede igualmente crear complicaciones imprevistas con la incorporacion de variables que afiaden
complejidad a la prestacién de servicios sanitarios a causa de la mayor interaccién entre el ser
humano y la maquina. Por ejemplo, se sabe que los errores de programacion de la bomba de
infusion por parte de los médicos influye en la mortalidad de los pacientes. Otro peligro radica en
la tendencia del ser humano a depender en exceso de la tecnologia y confiar equivocadamente en
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su absoluta fiabilidad; tanto es asi, que se baja la guardia y se reduce la participacion humana en
la supervision y verificacion de los posibles puntos débiles del sistema. Lo ideal es que se utilice la
suma de la experiencia humana y la tecnologia, y no que esta ultima desplace a la primera. La
intervencion de la tecnologia debe abordarse juiciosamente y su implementacion efectuarse en el
contexto de un sistema de supervisién capaz de detectar y corregir consecuencias no deseadas y
anular su posible efecto negativo antes de que se haga efectivo en el paciente. Para ello, es
necesario mantener el nivel adecuado de participacion humana. (3)(8)(9) Otro problema asociado
al empleo de soluciones tecnolégicas es que puede que las instituciones recurran a ellas,
deliberadamente o no, para evitar tener que hacer frente a la dificil tarea de cambiar la mentalidad
y los comportamientos de la organizacién. "Es mas facil comprar tecnologia que cambiar la cultura
organizativa y los comportamientos humanos”. (3) En la consecucion de los cambios organizativos
necesarios para la seguridad en la asistencia sanitaria, cambiar la cultura puede requerir tanto
esfuerzo como cambiar su infraestructura tecnolégica. (10) Para evitar las posibilidades de caer en
la trampa de la solucién rapida, las organizaciones deben aplicar un enfoque que investigue las
iniciativas de seguridad a través de un método que anticipe el impacto de las mismas en los
distintos aspectos del funcionamiento de la institucion. Es necesario hacerse muchas otras
preguntas como, por ejemplo: jcuales seran las repercusiones posteriores de los cambios?,
¢contamos con redes de seguridad si las cosas no salen como habiamos planeado? o ¢de qué
manera afectan negativamente las maquinas o la tecnologia en el comportamiento humano? Es
recomendable igualmente incorporar al proceso de toma de decisiones un analisis pormenorizado
de cualquier iniciativa propuesta y compararla con cualquier prueba cientifica disponible que
pueda corroborar o refutar la evaluacion inicial de la organizacion. (3)(7)(9)
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3. CURRICULO DE SEGURIDAD

Uno de los mayores desafios para la creacion de una cultura de seguridad es encontrar la
manera mas eficaz de incorporar los valores institucionales esenciales que se desea implantar en
el corazon y la mente de cada uno de los miembros de la institucion, con el objeto de que estos
valores se traduzcan en practicas de trabajo seguras a todos los niveles. El establecimiento de un
curriculo de seguridad es un medio importante para comunicar la estrategia y filosofia de la
organizacién a sus integrantes, y mostrar el compromiso de la misma con la creacion de una
cultura de seguridad. Un curriculo de seguridad puede también servir para mejorar el
conocimiento de los conceptos y temas relacionados con la seguridad y para desarrollar la
capacidad para aplicar este conocimiento en favor de la consecucion de los objetivos de seguridad
de la institucion. En este capitulo se abordan algunos de los elementos de la seguridad del
paciente que deben estar incluidos en un curriculo de seguridad institucional y algunos de los
aspectos que se deben tener en cuenta a la hora de desarrollar un curriculo eficaz.

Temas clave

¢ Estandares de acreditacion

Las nuevas normas establecidas por la Comision Conjunta de Acreditacién de Organizaciones
Sanitarias (JCAHO, por sus siglas en inglés) establecen la necesidad de que los hospitales creen
“...un entorno en el que empleados y directivos puedan identificar y gestionar los riesgos actuales
y futuros de seguridad del paciente. Este entorno debe fomentar que se reconozcan y hagan
publicos los riesgos para la seguridad del paciente, asi como los errores de atencion médica y
sanitaria”. (Introduction to JCAHO Patient Safety Standard) (1) Para hacerlo posible, los directivos
deben “...proporcionar formacion profesional que permita abordar y disponer de métodos para
mejorar el rendimiento y la seguridad del paciente”. (JCAHO, Norma LD.4.4.4) (1) La adquisicién
de los conocimientos sobre seguridad del paciente implica “...un proceso de orientacion,
capacitacion continua y programas de formacion que enfaticen los aspectos especificos del puesto
de trabajo en cuanto a seguridad del paciente. Si resulta oportuno, se deben incorporar métodos
de formacion para el trabajo en equipo con el objeto de fomentar una orientacion interdisciplinaria
y cooperativa de la prestacién de asistencia sanitaria al paciente, y reforzar la necesidad y
métodos de notificacion de los errores médicos y sanitarios”. (JCAHO, normas HR.4 y HR.4.2) (1)

¢ Niveles del curriculo de seguridad

Directivos

Aunque la tarea de garantizar la seguridad debe ser compartida por todos los miembros de la
organizacioén, la responsabilidad de fomentar, facilitar y supervisar el cumplimiento de las
iniciativas de seguridad recae sobre los directivos. Por ello, la primera fase en un proceso de
cambio organizativo consiste en formar a la direccién de la institucion en los conceptos de
seguridad y calidad continua, en los elementos culturales necesarios que conducen a la seguridad
organizativa, en las practicas recomendadas para la implementacién de un programa de seguridad
y en la importancia de que los directivos de la institucion muestren un sélido compromiso con la
seguridad. Uno de los objetivos principales de un curriculo de seguridad para los directivos de la
institucion consiste precisamente en aclarar las funciones y responsabilidades de los propios
directivos. Dicho curriculo les permite saber qué es lo que deben hacer para llevar a cabo sus
tareas organizativas de forma eficaz y lograr asi los objetivos definidos en el plan de seguridad de
la organizacion. Las medidas de formacién deben enfocarse hacia la mejora del conocimiento y la
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competencia de los directivos en asuntos relativos a la seguridad, ademas de hacia el desarrollo
de las habilidades propias de sus responsabilidades que puedan fomentar y servir de ejemplo de
una cultura de seguridad.

La funcién y responsabilidad de los directivos es pues garantizar que se emprenden las
iniciativas, de formacion y capacitacion adecuadas en toda la institucién, y que estas mismas
cualidades de los directivos se cultivan entre todos los miembros de la organizacién. Para lograr la
maxima participacion de los directivos, es recomendable que las modalidades de formacién
elegidas se desarrollen facilitando el didlogo y el consenso. Una estrategia puede ser el uso de los
retiros de los directivos u otros foros, que permiten la consecucion de este fin. (2)

Todos los miembros de la organizacién

Los miembros de la organizacion a todos los niveles, incluidos directivos, residentes y
voluntarios, deben familiarizarse con los aspectos criticos de la seguridad a través de un proceso
formal de orientacién, formacién continua y otros programas de ensefianza y capacitacion, segun
sea necesario. (1) Lo ideal es que los aspectos de seguridad les sean presentados a los
empleados desde el mismo momento de su incorporacién a la organizacién, dentro del proceso
formal de desarrollo del empleado. Con ello se incrementaran las probabilidades de que la nocién
de seguridad pase a ocupar una posicion central en la mentalidad cultural de una organizacién y
que se convierta en el motor principal del comportamiento de sus miembros. La inclusion de los
principios y técnicas de seguridad en el proceso inicial de orientacion de los empleados sirve para
rectificar cualquier suposicidon o expectativa previa equivocada que pudiera tener éste al iniciar su
experiencia laboral en la institucion.(3) Una orientacion inicial completa puede mejorar el
compromiso con la organizacion e incrementar el rendimiento en el trabajo de los miembros de la
misma.(4) No obstante, el curriculo de seguridad no sélo es eficaz para los nuevos empleados.
Los miembros ya existentes también se benefician de esta experiencia de aprendizaje, quizas
incluso mas, porque puede que en su recorrido profesional ellos ya hayan vivido la experiencia del
error médico y sus efectos negativos. En consecuencia, quizas sean mas capaces de establecer
correspondencias entre los conceptos planteados en el curriculo de seguridad y las experiencias
de su vida profesional real, lo que aumenta las probabilidades de que apliquen las lecciones
aprendidas.

Ya se trate de nuevos empleados como de empleados ya existentes, lo ideal es que un
curriculo de seguridad englobe lo siguiente: ensefianza de amplios principios de seguridad y
calidad, respuestas adecuadas al error, métodos de colaboraciéon y comunicacion, capacidades de
liderazgo que favorezcan la seguridad y papel que juega cada miembro en la ejecucion del plan de
seguridad de la organizacion a través de aspectos de seguridad especificos del puesto de trabajo.
Estos criterios deben incorporarse a las descripciones del puesto y a la evaluacion de las
competencias de cada miembro de la organizacion, y articularse claramente como expectativas de
rendimiento del puesto de trabajo. El rendimiento de todos los miembros de la organizacion en
cuanto al cumplimiento de estos criterios de seguridad y expectativas del puesto de trabajo debe
evaluarse periddicamente y vincularse a cualquier sistema de recompensa econdmica o
evaluacion de rendimiento existentes. Esto debe ser aun mas cierto en el caso de los directivos
cuya responsabilidad sea la supervisién y gestion del programa de seguridad de la organizacion.
(2) EI rendimiento en cuanto a seguridad debe también medirse con relacion a los objetivos de
seguridad institucional y departamental. Algunos indicadores que pueden utilizarse para medir
este rendimiento son la participacién en actividades de formacion sobre seguridad, la finalizacion
en tiempo y forma de la orientacion inicial sobre seguridad de un nuevo empleado, la asistencia a
reuniones sobre seguridad, la realizacion de evaluaciones de riesgos, ademas de otros
indicadores tanto institucionales como especificos de los departamentos.(5)(6)
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Escuelas profesionales

Existe un interés creciente en la importancia de integrar conceptos y técnicas de seguridad en
el curriculo de las escuelas profesionales de medicina, enfermeria, farmacia, salud publica, etc. La
necesidad de esta inclusion fue confirmada por los resultados de una reciente encuesta sobre los
programas de las escuelas de medicina que indicaron que la mayoria de ellas carecian de
cualquier tipo de ensefianza formal acerca de los errores médicos, sobre todo los relacionados
con los efectos adversos de los medicamentos. Sorprendentemente, a este importante problema
se le concedia una escasa atencion, aunque se sabe que los errores en el uso de medicamentos
estan entre los errores médicos mas frecuentes. Si la seguridad va a pasar a ocupar una posicion
de la maxima importancia entre los profesionales de la atencion sanitaria, entonces debe ser
incorporada como un componente esencial a la experiencia educativa de los estudiantes de
medicina. La formacién sobre seguridad no se puede contemplar como un elemento externo al
curriculo de las escuelas profesionales, sino como un parametro esencial del aprendizaje. (7)

Junto a todos los principios y practicas que es importante aprender, los especialistas
recomiendan que las escuelas profesionales se centren sobre todo en proporcionar formacién y
capacitacion para el desarrollo de las habilidades de comunicacién, trabajo en equipo y resolucién
conjunta de problemas entre grupos profesionales. Aunque estas son habilidades necesarias que
se deben aprender en todas las disciplinas, las escuelas de medicina deben hacer especial
hincapié en ellas porque las cifras actuales muestran que por cada médico hay otros dieciséis
profesionales de la atencién sanitaria con los que éste debe interactuar en el transcurso de una
prestacion sanitaria. Algunas practicas médicas estan siendo sustituidas por sistemas de
asistencia mas complejos que suponen una mayor interdependencia entre profesionales de
distintas disciplinas. Las escuelas profesionales deben adaptar sus métodos de ensefanza e
incorporar métodos mas productivos para transmitir habilidades de trabajo en colaboracion y
practica conjunta. Un ejemplo es la creacion de oportunidades de ensefianza clinica en las que se
imparte formacién conjunta a estudiantes procedentes de distintas escuelas profesionales sobre
como aplicar estas habilidades en el seno de un equipo interdisciplinario que es reflejo de los que
encontraran en un escenario profesional real. (8)(9)(10)

La importancia de incorporar la seguridad al curriculo de una escuela profesional es doble, y
consiste en ensefiar ambos aspectos de la profesion, el formal y educativo, y el aspecto cultural
que se escapa de la ensefanza formal. En ciencias sociales hace tiempo que se sabe que la
ensefianza profesional no debe consistir sélo en ensefar los aspectos técnicos de la profesion,
sino que también se debe formar a los estudiantes dentro de unas determinadas perspectivas
normativas acerca de su trabajo que reflejen la identidad cultural de la profesién. Este proceso de
interaccion y asimilacion social de los estudiantes en el marco de unas normas de la profesion se
inicia ya en la fase de formacién. Es en ese momento cuando se definen la mentalidad y los
comportamientos profesionales; y dentro de éstos, los patrones de comprensién y explicacion de
los errores médicos. Este sistema adquirido de identidad y opiniones profesionales, una vez
establecido, puede convertirse en una fuerza con la que deben contar las organizaciones que
desean implementar un proceso de cambio cultural entre sus miembros. (10) El papel que juegan
la ensefianza y la formacién de las escuelas profesionales en el andlisis adecuado del error
médico se considera una medida de seguridad de vital importancia. Para los profesionales
meédicos mas cercanos a la experiencia del error médico, es fundamental saber reconocer y
responder a los problemas de seguridad. Por tanto, el objetivo de incorporar la formaciéon en
principios y practicas de seguridad a la educacion profesional es influir en ambos aspectos del
proceso formativo de los estudiantes, el educativo y el cultural, con el objeto de que los
profesionales médicos que se estrenan se adhieran a teorias de seguridad y las lleven a la
practica sin problemas.
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¢ Toma de conciencia

Uno de los objetivos de un curriculo de seguridad es desarrollar entre los integrantes de una
institucion una comprension y una conciencia de los peligros del error y proporcionarles los
medios para identificar y gestionar los riesgos de forma proactiva. Lo que se pretende es que
abran los ojos a la realidad de su trabajo e infundir en ellos un sentido de urgencia e importancia.
Aunque puede que los métodos de ensefianza tradicionales sean eficaces, la experiencia revela
que el catalizador mas importante en la toma de conciencia de los riesgos e impacto de los errores
de la mayoria de las organizaciones es un acontecimiento catastréfico. Generalmente, es en el
periodo posterior al desastre, tras ese momento transformador, cuando se despierta y difunde
esta conciencia en las filas de la organizacion. La forma mas eficaz de obtener la misma fuerza
que se deriva de un acontecimiento tan desgarrador, sin tener que vivir la experiencia de primera
mano, es compartir el relato de estos casos, y aprender las valiosas y tristes lecciones que nos
ensefian estas tragedias de la vida real. El relato de estos acontecimientos puede despertar el
interés y motivar a las personas con mucha mayor eficacia que ningun otro medio. Con la
narracion de casos reales se obtiene un conocimiento mas valioso que con la recopilacién y
analisis de datos estadisticos. Como medio para estimular la urgencia de cambio se recomienda
que estos casos se cuenten y utilicen dentro del curriculo de seguridad para facilitar la discusion
abierta, honesta y constructiva sobre el impacto de los errores en los pacientes, sus familias y el
personal.(11)(12) El uso compartido de tales casos debe limitarse a la propia institucion, pero para
maximizar el aprovechamiento de las lecciones aprendidas a partir de estos errores, los casos
deben compartirse entre instituciones como una manera de fomentar la toma de conciencia de los
problemas comunes inherentes al servicio de asistencia sanitaria de cualquier organizacion.
Utilizada preferiblemente como método proactivo para prevenir errores médicos, en oposicion a
una respuesta reactiva después de un incidente importante, lo que nos ha ensefado la
experiencia negativa de una tragedia puede transmitirse a través de su relato. Lo que se pretende
es disminuir las posibilidades de que se produzcan errores semejantes en la propia y en otras
instituciones. (13) Este conjunto de herramientas contiene un ejemplo de curriculo para residentes
desarrollado en los centros hospitalarios y sanitarios de la Universidad de Michigan y concebido
como breve moédulo de orientacidn en respuesta a un incidente importante relacionado con la
seguridad del sistema de imagen de resonancia magnética (IRM) que se produjo en otro centro.

4 Inclusién de la seguridad entre las practicas recomendadas

"Se sirve al paciente sélo cuando la teoria se traslada a la practica". (14) La seguridad no es
algo que se pueda transplantar de forma mecanica a una cultura existente y que se pueda
trasladar automaticamente a la practica. Al disefiar el curriculo de una organizacién, hay que partir
de que la seguridad es algo mas que un simple tema que se debe ensenar al empleado en la
etapa de orientacion inicial. Es un proceso de aprendizaje continuo que implica la integracion de la
misién y vision de la organizacién en las practicas de trabajo reales de todos los dias. El curriculo
de seguridad se implementa dentro de un proceso permanente que empieza en la fase inicial de
orientacion y sigue con capacitacion continua, competencias, programas de formacién
permanente, formacion en seguridad especifica del puesto de trabajo, etc.(3)(15)(16)

El curriculo de seguridad de una organizacién se implementa en muchos niveles. En el nivel
mas basico, el curriculo entrafa el aprendizaje de conceptos fundamentales y principios
relacionados con la seguridad, como colaboracion, analisis de sistemas e implicacion de factores
humanos. No obstante, los expertos en el ambito de los errores médicos sefialan que, para
comprender e integrar satisfactoriamente la seguridad en el lugar de trabajo, los miembros de la
organizacion deben contar también con buenos conocimientos basicos sobre conceptos vy
principios de mejora continua de la calidad y cambio organizativo. Es especialmente importante
que el personal médico adopte estos conceptos como fundamentales en su practica profesional,
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ya que tanto el campo de la medicina como el sistema de prestacion sanitaria son complejos, las
entidades evolucionan constantemente, y necesitan una evaluacion constante y la incorporacién
de practicas innovadoras.(3)(8)(15)(16)

A otro nivel, el curriculo supone el aprendizaje de las técnicas necesarias para llevar a cabo
practicas de trabajo seguras. Es aqui donde tiene lugar el aprendizaje mas importante de la
verdadera mision de seguridad de una organizacion: a través de la observaciéon de las practicas
de trabajo mas extendidas y la utilizacion como modelos de los comportamientos seguros (o poco
seguros) de los demas. Asi, la verdadera cultura de una organizacién y la sinceridad de su mision
de seguridad es transmitida a sus integrantes mediante la observacion de las normas mas
extendidas en el lugar de trabajo. (3)(8)(15)(16) La influencia de los compafieros y de los
directivos es crucial en cuanto que puede influir en la decisién de aplicar un nuevo conocimiento o
no hacerlo. "La funcién de los otros en la toma de decisiones respecto a comportamientos...
factores como las costumbres, habitos, suposiciones y creencias de los companeros, y las
practicas y las normas sociales mas extendidas, condicionan la interpretacién que se haga de la
informacién que se ha aprendido durante el periodo de formacién".(17) Las actuaciones que
suponen una influencia positiva de los directivos de la organizacion respetados por sus iguales
pueden estimular la adopcion de practicas de trabajo seguras. Igualmente, las instituciones deben
evaluar periédicamente el propio proceso educativo y la manera en que se lleva a cabo la
ensefianza de estas practicas para garantizar que efectivamente se ensefa lo que se pretende
ensefar y que se supervisa adecuadamente el aprendizaje de las nuevas practicas de trabajo.
(18)

Desde un punto de vista practico, la consecucion de una mejor atencién sanitaria para el
paciente supone mas que el simple deseo de hacer mejor el propio trabajo. Implica mejorar el
rendimiento con la adquisicion de los mejores conocimientos, y también requiere de instrumentos
y sistemas bien disefiados para ayudar a llevar este conocimiento a la practica. El ambito de la
atencion sanitaria debe adaptarse para dar soporte al trabajo de la organizacion y favorecer la
aplicacion practica de estos conocimientos. (19) Por ello, ademas de motivar a cambiar las
practicas y brindar informacion académica importante, un curriculo de seguridad debe incluir
informacion sobre como utilizar los instrumentos e integrar sistemas para mejorar las
probabilidades de que toda esta teoria se traslade a la practica. Algunos ejemplos de instrumentos
son los formularios estandarizados de ingreso y alta, tarjetas plastificadas de resumen de las
directrices clinicas, recordatorios de hojas clinicas y otros recordatorios de apoyo a la decisién que
lleven al personal médico a realizar acciones clinicas que favorezcan los resultados positivos en la
atencion al paciente.(20)(21)(22)

¢ Enfoque individualizado del disefio del curriculo de sequridad

En la atencién sanitaria que presta una institucion hay envuelta una variedad de personal
clinico y no clinico, y cada miembro realiza su funcion especifica. Para crear y mantener una
cultura de seguridad, a todos los miembros se les orienta hacia conceptos y principios de
seguridad generales. No obstante, para aplicarlos satisfactoriamente en las actividades laborales
diarias de cada uno de ellos, estos conceptos y principios deben entenderse en el contexto de la
funcién especifica de cada cual. Por ello, es de vital importancia que los integrantes de una
organizacién tengan claros los aspectos especificos de seguridad de su puesto y que afectan
directamente a la esfera de su trabajo, asi como sus responsabilidades concretas en la
implementacién del plan de seguridad de la organizaciéon. Esta conexion se realiza con frecuencia
a nivel departamental. Aunque un programa educativo institucional puede transmitir informacion
de seguridad fundamental, el conocimiento aplicable a los grupos de trabajo especificos debe
ajustarse al nivel y naturaleza de su trabajo e integrarse en las modalidades de aprendizaje que
les sean familiares. Por ejemplo, las necesidades de aprendizaje de los miembros del personal
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clinico seran diferentes a las del personal no clinico, al igual que las de los directivos con respecto
a las del personal de atencién al paciente, dependiendo de si las funciones y responsabilidades de
cada uno de ellos estan vinculadas a la atencion directa al paciente, a la prestacion de servicios
de apoyo o0 a la implementacién y supervision de iniciativas de seguridad.(23) En ultima instancia,
cada miembro de la organizacion debe poder ver claramente como encaja en la mision de
seguridad de la organizacion y qué nivel de participacion se espera de él o ella en el plan de
seguridad. Esta es una conexién importante, sobre todo para el personal no clinico que puede no
tener muy claro cual es su papel en cuanto a seguridad.

Al disefiar un curriculo de seguridad, los materiales y enfoque educativo debe adaptarse a las
necesidades de sus destinatarios. Por ejemplo, las medidas educativas para los médicos
residentes en sus distintos niveles de desarrollo profesional se pueden disefiar de forma
especifica para cada afio de su periodo como residente, y ampliarse gradualmente a medida que
progresa en su formacién, basandose para ello en estudios de casos anteriores. El foco de
atencion del aprendizaje puede centrarse en la incidencia de determinados errores en funcion de
los distintos niveles de formacion médica, las investigaciones mas recientes sobre estrategias
proactivas para la prevenciéon de errores, qué hacer cuando se produce un error y como responder
adecuadamente para mitigar sus consecuencias, 0 cdmo reconocer las condiciones latentes que
pueden contribuir a que se produzcan errores médicos. El programa de seguridad del personal
médico se puede incorporar en formato de sesiones clinicas, utilizando estudios de casos de
pacientes y resolucion de problemas basada en casos concretos como medio para mostrar
aplicaciones practicas de conceptos y principios de seguridad para un grupo clinico particular. La
discusion puede abordar temas alrededor de la complejidad creciente de la prescripcién de
medicamentos y el refuerzo de los principios basicos de prescripcidon para prevenir errores
médicos, la importancia de comunicar los errores a los pacientes o como detectar de forma
temprana signos clinicos e intervenir de manera adecuada si un paciente no esta haciendo lo que
puede para evitar una crisis clinica. El objetivo es darle una orientacidén individualizada a la
formacion sobre seguridad para optimizar el aprendizaje y asimilarlo facilmente a la practica diaria
del trabajo de cada miembro de la organizacion dentro de su @mbito especifico. (8) (24) (25) (26)

¢ El trabajo en equipo como estrategia para reducir los errores

El enfoque en equipo de la prestacion de atencidon sanitaria al paciente se reconoce
comunmente como un valioso instrumento de seguridad y gestion del riesgo porque facilita la
identificacion, la reduccién y la gestion de los errores. Dentro de la nueva normativa de seguridad
del paciente, la ICAHO aboga por la formacién para el trabajo en equipo como método de mejora
de la colaboracién interdisciplinaria y de la notificacion de errores médicos en determinados
entornos clinicos. (1) Segun un amplio estudio realizado sobre un caso cerrado, la mejora del
trabajo en equipo redujo o evitd errores en el 43% de los casos de negligencia que dieron lugar a
reclamaciones. El trabajo en equipo es especialmente interesante en situaciones clinicas intensas
que requieren tomar decisiones complejas, realizar tareas diversas y decisiones relevantes, en las
que la implicacion y responsabilidad de los médicos en los resultados es elevada. La formacién
para el trabajo en equipo refuerza las competencias basicas en la prestacion al paciente de una
atencion meédica segura. (27) Las situaciones médicas complejas, como las que se pueden
producir en el ambito de las urgencias, quiréfanos y cuidados intensivos, pueden ser mas
propensas a un incremento de los errores debido en parte a problemas de interaccion entre los
miembros del equipo. Una formacién poco adecuada para el trabajo en equipo y para la gestién de
crisis puede agravar los problemas de comunicacion, el control de situaciones, la cooperacion y
supervision de tecnologia y la evolucién de los pacientes. Cuando se suman una respuesta
humana inadecuada a incidentes criticos y la complejidad de los sistemas en los cuales trabajan
las personas, las consecuencias pueden ser fatales. Es importante senalar que el modelo de
trabajo en equipo es el adecuado no solamente en los casos complejos, sino que también es un
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enfoque eficaz para facilitar la continuidad de una asistencia centrada en el paciente en cualquier
situacion, ya que el interés comun del equipo es la curacion del paciente.(28)(29)

Las caracteristicas que definen a los equipos con un funcionamiento éptimo son el uso eficaz
de las habilidades de comunicacién, coordinacion y supervisién; su método para tomar decisiones
sistematicas bajo presion y en tiempo real; y su sentido de la responsabilidad mutua en los
resultados. Estos ultimos incluyen tanto los relativos a la atenciéon al paciente como los de
rendimiento del equipo en si mismo. Los equipos eficaces establecen estandares para medir el
rendimiento del propio equipo, y no el de los individuos que lo integran. Por ello, si los resultados
son insatisfactorios, se interpretan como un fracaso del equipo y no como el error de un unico
individuo. (27)(30)(31) No obstante, la formacion para el trabajo en equipo va mas alla del simple
fomento de los comportamientos colectivos que se desean. Aunque existe un fuerte sentido de la
identidad del equipo, también hay una conciencia clara de que éste no puede realizar su trabajo
sin la contribucién de cada uno de sus miembros. (32) Por ello, otro objetivo de la formacién para
el trabajo en equipo es cultivar, dentro de cada miembro individual del equipo, las caracteristicas
personales necesarias para lograr el éxito de todos. Estas son: reconocimiento del valor de las
funciones y competencias profesionales de cada miembro; conocimiento de la contribucién del
mismo al éxito del equipo y, a su vez, como este ultimo contribuye a la misién de la totalidad de la
organizacion; y la confianza en la capacidad del equipo para lograr el éxito.(28)(30)

Los miembros del equipo no actuan tomando decisiones de forma independiente; al contrario,
la colaboracién es el motor de sus actuaciones. Por ello, para lograr un trabajo cooperativo en el
equipo, es necesario minimizar las barreras profesionales y de cadena de mando, la separacion
rigida entre funciones y otras normas del pasado. Esto es especialmente importante en el
esfuerzo por eliminar las barreras que se oponen a la colaboracién eficaz entre personal de
enfermeria y personal médico. (30) Histéricamente, los programas de ensefanza para médicos y
personal de enfermeria no incluian técnicas para aprender y reforzar comportamientos que
mejoren las habilidades de comunicaciéon interpersonal y el trabajo en colaboracién entre
profesionales de distintas disciplinas. La ensehanza de los médicos se centraba sobre todo en
técnicas terapéuticas, mientras que la del personal de enfermeria adoptaba un enfoque mas
global y psicolégico de la asistencia al paciente. Un objetivo de la formacion para el trabajo en
equipo es unir ambos mundos en un paradigma comun mediante la ensefianza de las habilidades
necesarias para una practica en colaboracion. Las investigaciones indican que dicha colaboracién
no se produce necesariamente de forma espontanea cuando la gente trabaja junta, sino que debe
ser buscada y se puede aprender en un entorno de confianza, interés, apoyo y respeto mutuos.
(28) El impulso a este tipo de entorno es una obligacion de las organizaciones que pretenden
obtener una cultura de seguridad en la prestacion de atencién sanitaria.

Otra caracteristica importante de la formacién para el trabajo en equipo es el desarrollo de
habilidades para resolver conjuntamente problemas en la practica clinica. Dada la complejidad de
los sistemas actuales de asistencia sanitaria y la cantidad de personas que participan en la
prestacion de la misma, cuando algo no funciona en un encuentro de caracter clinico, sera
necesario el trabajo de investigacion de todo un equipo interdisciplinario dentro de la organizacién
para establecer los factores causantes del problema. Miembros de toda la institucion pueden ser
requeridos para colaborar en la planificacion de acciones que eviten o mitiguen la recurrencia del
error, y necesitaran para ello contar con capacidad para llevar a cabo el tipo de resolucion
conjunta del problema que se necesita. (8)
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Desafios

4 Fomentar practicas basadas en evidencias

En beneficio de la seguridad del paciente, las organizaciones deben comprometerse a aplicar
las mejores practicas de asistencia clinica basadas en conocimientos cientificos, con la vista
puesta en la eliminacion de practicas cuestionables o no provechosas. El actual sistema de
atencion sanitaria es deficiente y poco fiable en su adopcion de practicas recomendadas, lo que
influye en la seguridad del paciente. La seguridad se pone en peligro mediante omisiéon o comisién
de actos con consecuencias negativas. Se produce un mal uso por defecto cuando, por ejemplo,
no se aplica una intervenciéon médica que esta demostrado que es beneficiosa. Se produce un mal
uso por exceso cuando se emplea una terapia sin que existan pruebas de su eficacia. Se produce
un uso incorrecto cuando los planes y terapias se ejecutan mal. (8) (33) Las practicas basadas en
evidencias pueden solucionar algunos de estos problemas de seguridad mediante la puesta en
practica de "...sistemas de comunicacion y practicas que garantizan que los pacientes disponen
de la medicina adecuada en el momento adecuado y de la prueba adecuada en el momento
adecuado, y que fomentan la aportacion de opiniones y favorecen la innovacion". (32) Los
instrumentos y procedimientos basados en pruebas pueden incorporarse a los procesos de
atencion sanitaria como recordatorios para garantizar que se llevan a cabo determinadas tareas
en los puntos mas criticos del proceso de atencion al paciente y maximizar los resultados
positivos.(19)

El curriculo educativo es un elemento que facilita la transicion desde la teoria basada en
evidencias a la practica real suscitando el interés por las innovaciones recientes. (22) (23) No
obstante, las investigaciones demuestran que ciertas medidas educativas son mas eficaces que
otras en cuanto a influencia en la practica clinica. Para promover un cambio clinico, el éxito de una
estrategia basada en la difusién pasiva de informacion, como puede ser la divulgacion de
resultados de investigaciones en publicaciones revisadas por expertos o el envio selectivo por
correo de las directrices, es muy limitado.(34) Asimismo, los programas tradicionales de formacion
continua que implican el uso de material educativo y modalidades didacticas de aprendizaje como
charlas, cursos y conferencias incrementan los conocimientos clinicos, pero surten poco efecto en
cuanto a modificacion efectiva de las practicas clinicas reales.(8)(35) La mayoria del personal
médico afirma que es su propia experiencia la que juega el papel determinante en las
probabilidades de cambiar sus patrones de comportamiento. Segun las conclusiones de estudios
realizados sobre personal médico, existe una tendencia a darle mas valor a la experiencia
adquirida a través de la practica real que a los conocimientos académicos. Otros datos apoyan la
idea de que son las preferencias clinicas, y no tanto las evidencias cientificas, las que dictan las
decisiones clinicas. Las preferencias pueden ser particulares o compartidas por determinados
grupos de personal médico. El problema es que las experiencias clinicas y las preferencias
personales pueden variar de un profesional a otro, y las grandes variaciones en los patrones de
comportamiento favorecen el surgimiento de errores médicos. (10)(36)

Se ha demostrado que las actuaciones que implican formas de educacién interactivas y que
requieren la participacion activa de los médicos aportan resultados mas satisfactorios en la
asimilacion rapida en la practica de los hallazgos de las investigaciones. (21) (23) "El impacto
positivo de la educacién es proporcional al grado de participacion activa de la persona que esta
aprendiendo". (17) La formacion que fomenta el aprendizaje a partir de problemas y los grupos de
discusion son ejemplos de enfoque interactivo que contribuyen a desarrollar habilidades clinicas.

El aprendizaje se potencia cuando se disefian actuaciones para satisfacer las necesidades de
formacion especificas del grupo y cuando se recurre a aplicaciones practicas en el contexto de las
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experiencias clinicas reales. (21) (35) "El conocimiento es importante, pero el conocimiento sin
una aplicacion practica no mejora la atencion sanitaria”. (8)

4 Hacer participes a los pacientes y comprender sus necesidades especiales

"La calidad de la comunicacion clinica influye en los resultados". (37) En términos generales,
cuanto mas implicados estan los pacientes en el proceso de asistencia clinica, menores son las
probabilidades de que se produzcan errores. EI mejor enfoque es el participativo. No obstante, el
grado de implicacién del paciente puede verse mermado por determinadas necesidades
especiales que éste pueda tener, como dificultades para comprender la informacién médica
especializada, adhesién a creencias y practicas culturales, algun tipo de discapacidad auditiva o
visual, o que la persona pueda hablar la lengua pero no leerla. La eficacia de la interaccion clinica
entre el paciente y el personal médico puede verse seriamente en peligro si éste ultimo no
comprende o no tiene en cuenta las necesidades especiales de determinados pacientes. La
comunicacion ineficaz puede dar como resultado un mal diagnéstico, un plan de tratamiento
inadecuado, el incumplimiento del tratamiento por parte del paciente y otras situaciones que
pueden contribuir directamente a generar resultados negativos en la asistencia sanitaria.(37) Se
puede disefiar un curriculo para abordar la solucion de estos problemas y proporcionar
instrumentos y estrategias educativas que permitan superar una serie de barreras a la
comunicacion, entre las que se incluyen medidas para mejorar la toma de conciencia, las
habilidades y las competencias del personal médico.

Alfabetizacion sanitaria

La alfabetizacién sanitaria se define como "la capacidad para leer, comprender y actuar sobre
la informacién de atencién médica".(38) Muchas veces, los profesionales médicos, que estan
inmersos diariamente en un mundo de hechos cientificos, no son conscientes de las dificultades
de los pacientes para comprender la informacién médica. A su vez, puede ocurrir que los
pacientes no sean conscientes de su incapacidad para comprender de forma adecuada la
informacioén cientifica y sus implicaciones. Los profesionales de la salud estan adquiriendo cada
vez mayor conciencia de la correspondencia entre la alfabetizacion sanitaria y la seguridad del
paciente. Un nivel de alfabetizacién sanitaria bajo puede ser perjudicial para la salud y la
seguridad de los pacientes. Las personas que se mueven con dificultad en el mundo de la
informacion médica tienen mas probabilidades de ser hospitalizados. Puede resultarles dificil
seguir las instrucciones de tratamiento, como la de como y cuando tomar la medicacion. Los
estudios muestran que la alfabetizacion sanitaria disminuye con la edad y, dado el numero
creciente de personas mayores, este hallazgo tiene enormes repercusiones. Algunas estrategias
posibles para superar las barreras a la alfabetizacion sanitaria son:

e Uso de un lenguaje y términos coloquiales que los pacientes puedan entender facilmente

e Recurrir a un servicio de intérpretes si ello es necesario

e Preguntar a los pacientes de qué manera entienden mejor

e Crear una atmoésfera que haga que los pacientes se sientan a gusto cuando preguntan
(hacerlo ante personas muy cultivadas puede intimidar a los pacientes y a sus familias, que
quizas no tengan una formacién cientifica)

e Ayudar a los pacientes a rellenar los papeles

e Hablar despacio
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e Leer las instrucciones escritas

e Proporcionar a los pacientes materiales en varios soportes (por ejemplo, en video, cinta
magnética o en otro idioma)

e Pedir al paciente que repita la informacion que se le acaba de transmitir
¢ Comunicar la informacion también a algan miembro de la familia o algun amigo (38)

Las investigaciones indican también que, en el caso de enfermedades como el VIH o la
diabetes, que exigen el seguimiento de tratamientos rigurosos y complejos, los pacientes con
niveles elevados de formacion tienen mas probabilidades de seguir adecuadamente el tratamiento
y presentar resultados mas positivos al mismo. Sin embargo, los pacientes con niveles inferiores
de formacion tienen mas probabilidades de encontrarse con dificultades para seguir el tratamiento
y gozan de peor salud. En el caso de las personas con menos formacion, puede hacerse
necesario tomar medidas clinicas mas intensas para supervisar y favorecer el seguimiento
adecuado del tratamiento. Las llamadas telefénicas recordatorias o las visitas a domicilio serian
ejemplos de estas ultimas actuaciones. (39)

Diversidad cultural

Los individuos con distintos antecedentes étnicos en situacion de paciente dentro del sistema
de asistencia sanitaria pueden encontrarse con algunos problemas. Los malentendidos entre el
paciente y el profesional médico originados por las diferencias culturales pueden tener distintas
causas, entre ellas las barreras linguisticas, las diferencias en cuanto a practicas médicas,
creencias y tradiciones, desconfianza respecto a la institucion sanitaria, normas sobre
comunicacion no verbal, papel de la familia en la toma de decisiones y distinta perspectiva de la
medicina en general. (40) (41)

Los malentendidos por diferencias culturales influyen directamente en la eficacia de la relacion
clinica y en los resultados de la asistencia al paciente. Los estudios muestran que una de las
causas de los errores médicos es el diagndstico equivocado, cuyo origen puede estar en una
evaluacién y un historial incompletos del paciente. Un diagndstico preciso depende de la
obtencion de un historial completo del paciente y de que se realice una evaluacion concienzuda de
los signos y sintomas clinicos. Las barreras culturales pueden hacer que no se alcance a
comprender con precision el problema del paciente o que no se entienda completamente su
descripcion de los sintomas. Puede haber una tendencia a restringir precipitadamente el foco de
interés hacia una serie de signos y sintomas, y ser menos receptivo a otras claves clinicas.
También existen mayores probabilidades de error médico y de incumplimiento por parte de los
pacientes si los profesionales médicos toman decisiones de tratamiento que no se ajustan a sus
necesidades. Si no se tienen en cuenta las creencias, practicas y preferencias culturales, puede
que se apliquen tratamientos inapropiados o no viables para un paciente en concreto. Los
profesionales meédicos deben también contar con la posibilidad de que se produzca un
malentendido al pedir a algun miembro de la familia 0 amigo del paciente que haga de intérprete:
puede que estas personas carezcan de la formacion o el vocabulario necesarios para traducir
conceptos médicos, que la informacion se transmita de forma sesgada hacia una determinada
percepcion de la situacion, que se produzca una inversion de los papeles familiares o se retenga
informacién en razén de tabues culturales o normas sobre transmisién de malas noticias.(37)(41)
(42)

Los médicos deben ser conscientes del impacto que pueden tener los rasgos culturales de una
determinada etnia sobre la percepcién del problema. Deben contar con conocimientos sobre
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diversas culturas para interactuar de forma adecuada y eficaz con pacientes y familias con
distintos antecedentes culturales. El curriculo debe disefiarse de manera que se tome mayor
conciencia de la diversidad cultural y del impacto que puede tener una comunicacion inadecuada
sobre los resultados clinicos. Dicho curriculo se debe distinguir entre generalizacion cultural y
estereotipo: las generalizaciones proporcionan ciertas asunciones bdasicas sobre un grupo de
individuos en funcién de caracteristicas comunes, mientras que el estereotipo consiste en aplicar
de forma uniforme estas asunciones a todos los miembros del grupo sin tener en cuenta ningun
tipo de consideracion individual. (37) (41)

¢ Error _individual v error del sistema en el periodo de formacion de los médicos
residentes

Indudablemente, el desplazamiento en la asistencia sanitaria hacia un enfoque mas orientado
a los sistemas para entender los errores médicos esta llevando a las organizaciones sanitarias en
la buena direccidén. Sin embargo, se empiezan a oir advertencias precavidas para que se evite
caer en el extremo opuesto. Una orientacion centrada exclusivamente en la persona o
exclusivamente en el sistema no es recomendable. Encontrar el justo equilibrio es especialmente
importante cuando se quiere crear un curriculo de seguridad bien disefiado para la formacion de
los médicos residentes. Es primordial saber cuales son sus experiencias y su perspectiva del error
médico en este momento preciso de su desarrollo profesional, ya que es durante el periodo de
residencia cuando los médicos que se estan formando se enfrentan a la mas importante curva de
aprendizaje y cuando las posibilidades de comision de errores son mas elevadas.(16)(43) El modo
en que responden y gestionan los errores los médicos residentes sera fundamental en la
determinacion de sus futuros patrones de comportamiento y perspectivas sobre las causas de los
errores, y tendra importantes repercusiones en como se aprendan las lecciones reales.(44)

En un estudio de Mizrahi, se descubrié que los residentes suelen responder de tres maneras
ante un error. La primera es la “negacion”, que lleva al médico calificar el error como un no error
mediante el razonamiento que consiste en decir que la practica médica no cuenta con parametros
absolutos y que consiste mas en un arte que se practica en medio de una gran zona gris escasa
en certezas médicas definitivas. Los actos de negacién funcionan como mecanismos de defensa
que ayudan a reprimir el recuerdo de los errores. La segunda modalidad de respuesta al error es
el “desplazamiento***”, que traslada la culpa hacia otros, ya sean superiores y subordinados, el
sistema, los propios pacientes e incluso la enfermedad. El argumento es que las circunstancias
del error estaban fuera del control de uno mismo. Las investigaciones muestran también que si el
paciente implicado en un incidente esta asociado a un grupo social marcado con un estereotipo
negativo, como el de los drogodependientes, hay mas probabilidades de que los residentes le
achaquen la culpa. La tercera respuesta habitual a los errores médicos es el “distanciamiento”
respecto a la situacion y al paciente. Esta manera de defenderse del error esta vinculada al uso de
justificaciones como "errores los comete cualquiera" o "hice todo lo que pude" para admitir uno
mismo cierto grado de culpa. Esta respuesta se utiliza sobre todo si el residente no puede
justificarse con el uso de los otros dos mecanismos de defensa. Otro resultado de los estudios
apunta a la creencia entre los residentes de que ellos son responsables de sus errores solo ante
ellos mismos y sus colegas dentro de la profesién médica. También se sugiere que los residentes
SON Menos propensos a examinar sus comportamientos y emprender cambios constructivos en
sus patrones de practica médica si atribuyen sus errores ante todo a causas del sistema. Sin
embargo, aquellos que aceptan cierto grado de responsabilidad sobre sus errores y los discuten
abiertamente se muestran mas proclives a someter a critica su comportamiento y aplicar cambios
constructivos en sus patrones de practica clinica. (16)(43)(44)(45)

El desafio para los centros de formacion médica, y para otros organismos que se ocupan de la
formacion de médicos residentes, consiste en encontrar el equilibrio entre ensefiar a los
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residentes a buscar las causas sistémicas (inherentes al sistema) de los errores y al mismo tiempo
pretender que sometan a un examen continuo su posible responsabilidad personal en los errores
que puedan deberse a deficiencias en el nivel de conocimiento o en el razonamiento, una atencion
inadecuada al detalle o ejecucion incorrecta de habilidades practicas. Con este objetivo, los
programas para residentes deben hacer todo lo posible por crear un entorno en el que hacer
publico un error no sea motivo de verglenza o temor, ni se considere inadecuado, sino que sirva
para generar buenos habitos profesionales, un sistema con un saludable sentido de la autocritica
y conocimiento sobre cuando hay que pedir consejo. Los cambios constructivos en el
comportamiento de los residentes tendran mas probabilidades de producirse si saben responder
adecuadamente a los errores siguiendo el ejemplo de sus superiores. Un enfoque combinado del
analisis de los errores disminuye las posibilidades de repetir errores del pasado, sobre todo en la
importante etapa de la formacion, cuando se fijan los patrones de la practica médica. Las
conferencias sobre morbilidad y mortalidad, que constituyen un foro aceptable para la discusion
abierta y segura de los errores, pueden ser una oportunidad inmejorable para lograr este
equilibrio. (16)(43)
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ANEXO 1

PROGRAMA DE COMPETENCIA CULTURAL

Creado el 14 de marzo de 2000

Una iniciativa para la mejora de las relaciones entre los pacientes y sus familiares y el personal
médico desde una perspectiva cultural.

Integrado en el Programa de salud multicultural del Sistema Sanitario de la Universidad Michigan

HERRAMIENTAS Y RECURSOS

Conceptos basicos y definiciones

+ Etapas y definiciones de competencia cultural

e Pensar en los procesos: esfuerzos hacia la obtenciéon de una competencia cultural
¢ Regla de platino

¢ Generalizaciones frente a estereotipos

¢ Barreras socioculturales del sistema sanitario de Estados Unidos

¢ Términos y conceptos sobre competencia intercultural

e Tarjeta*** de definiciones

Evaluacion y diferencias culturales

e La evaluacion cultural
« Diferencias basicas
e Comparar normas vy valores culturales

Comunicacion intercultural

e L.E.AR.N. (procedimiento denominado aprender)
e E.T.H.N.I.C. (procedimiento denoiminado étnico)

El enfoque de las relaciones interculturales

¢ Contenidos para la mejora de la competencia cultural entre los profesionales de la atencion
sanitaria

o Diez sugerencias para mejorar las relaciones entre profesionales sanitarios y pacientes en
entornos multiculturales

¢ Actitudes de los profesionales culturalmente competentes

e Tres patrones de comportamiento en los pacientes

Preguntas para el paciente

o Guia de evaluacion de las ideas de los pacientes sobre la salud
o Mejorar las habilidades de comunicacién cultural
o Habilidades para la entrevista intercultural
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Generalizaciones y hechos

e Realidades culturales de la salud de la mujer
e« Formato de generalizaciones culturales

Cultura y violencia doméstica

¢ Ayudar a las mujeres maltratadas a pedir ayuda

o Barreras culturales de las victimas afroamericanas de la violencia doméstica
o Barreras culturales de las victimas asiaticas de la violencia doméstica

o Barreras culturales de las victimas hispanas de la violencia doméstica

¢ Recursos de Internet sobre violencia doméstica

e Cultura y violencia doméstica: bibliografia

Analisis institucionales e individuales

o Estandares recomendados para una prestaciéon sanitaria cultural vy linglisticamente
correcta
e Preguntas para un estudio individual

Recursos de Internet sobre competencia cultural

¢ Articulos periodisticos

e Recursos interculturales

¢ Organizaciones interculturales

¢ Competencia cultural

e Sitios gubernamentales

o Datos de salud

¢ Salud mental

e Servicios multilingues, lingliisticos y educativos

¢ Actuacioén publica, apoyo e investigacion de recursos de enfermeria
¢ Culturas especificas

o Sitios del Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan

Calendario de asistencia sanitaria multicultural. Desarrollado por el Programa de competencia
cultural y respaldado por la seccion de Relaciones Publicas y Comunicaciones de Marketing del
Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan

http://www.med.umich.edu/multicultural/ccp/tools.htm - top#top

Copyright © 2002 Los regentes de la Universidad de Michigan
Reservados todos los derechos

Se concede permiso para utilizar, copiar y redistribuir el presente documento con fines educativos,
de investigacién y no comerciales, siempre que no se aplique tarifa alguna y mientras figure este
aviso de copyright y esta concesién de permiso en todas las copias; asimismo, el nombre de la
Universidad de Michigan no debe usarse en ningun tipo de anuncio o publicidad referente al uso o
distribucion de este documento sin previa autorizacidon especifica y por escrito. No se concede
permiso para modificar o crear trabajos derivados de este documento.

77



http://www.bizgrowth.com/�
http://www.hcqualitycommission.gov/final/chap12.html�
http://www.med.umich.edu/patientsafetytoolkit/�
http://www.bizgrowth.com/�
http://www.bizgrowth.com/�
http://www.hcqualitycommission.gov/final/chap12.html�
http://www.hcqualitycommission.gov/final/chap12.html�
http://www.med.umich.edu/patientsafetytoolkit/�
http://www.med.umich.edu/patientsafetytoolkit/�
http://www.med.umich.edu/multicultural/ccp/calendar.pdf�
http://www.med.umich.edu/multicultural/ccp/tools.htm#top#top�

ANEXO 2

Escuela de Medicina de la Universidad de Michigan

Creacion de cursos sobre seguridad del paciente para estudiantes de medicina

l. Crear los cursos a partir de series de casos, incluyendo:

e El caso (si es posible, en palabras de un médico residente).

e Una evaluacion realizada por uno o dos asistentes apropiados.

e Estudios empiricos sobre la incidencia del contratiempo (para residentes, para asistentes; la
“curva de aprendizaje”).

» Ultimas investigaciones sobre prevencion del caso especifico.

e Propuesta de ejercicios educativos.

e Bibliografia y sitios web.

Il. Temas a desarrollar a partir de la discusion de los casos:

e Estudios empiricos y criticas a los mismos.

e Documentos importantes y articulos (por ejemplo: informe del Instituto de Medicina
estadounidense).

Problemas terminoldgicos.

Conceptos: cultura de los profesionales médicos, incertidumbre médica, teoria del sistema.
Esfuerzos de prevencion y reduccion.

“Alertas” practicas.

Programas y esfuerzos del Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan y del
Departamento de Asuntos de Veteranos (VA, por sus siglas en inglés).

Importancia de la evaluaciéon permanente.

lll. Crear un Cuaderno del estudiante de medicina que se vaya alimentando aio tras aio
con los casos y notas tomados en los cursos de seguridad del paciente.

e Preguntas mas importantes.

e /Qué es lo adecuado de cada afio entre el primer y el cuarto afio de la escuela de medicina?
e ;Como hacer que el curriculo crezca?
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Universidad de Michigan no debe usarse en ningun tipo de anuncio o publicidad referente al uso o
distribucion de este documento sin previa autorizacidon especifica y por escrito. No se concede
permiso para modificar o crear trabajos derivados de este documento.
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4. EVENTOS ADVERSOS

"Practicamente cualquier acto médico se puede asociar a algun tipo de efecto adverso sobre el
paciente”. (1) La presencia de estos riesgos adversos, unida a la propensién a los errores propia
de los sistemas complejos, hace que la posibilidad de producir algun dano siempre este presente.
(2) En el ambito de la seguridad, la mision de una organizacion consiste en minimizar los riesgos y
posibilidades de error en sus sistemas y procesos "facilitando el que se hagan las cosas
correctamente y dificultando que se hagan mal". (3) Ello supone un conocimiento de las causas de
los riesgos y errores, y de cdmo éstos contribuyen a que se produzcan eventos adversos evitables
en la atencién sanitaria, asi como disponer de principios y estrategias de seguridad que permitan
aprender a partir de los eventos adversos sufridos y minimizar las posibilidades de que se repitan.
“La seguridad y los principios asociados a ésta constituyen la médula de una organizacion. En
lugar de abordar cada error y peligro como un unico, inesperado, independiente y, a veces, tragico
acontecimiento, las personas [deberian] contemplar la totalidad de la organizacidon como un
sistema, y la busqueda de una mayor seguridad como un camino que se recorre de forma
compartida y que no tiene fin”. (4)

Temas clave
¢ Definiciones

En el estudio Harvard Medical Practice Study, que sirvi6 de base para el informe To Err is
Human: Building a Safer Health System del Instituto de Medicina estadounidense, evento adverso
se define como "dafo involuntario causado por un acto médico y no por las condiciones o
enfermedad subyacente del paciente". (5) En el ambito de los servicios de la salud, se pueden
encontrar muchas variantes de esta definicion, Por ejemplo: "Cualquier dafo imprevisto o
potencial de dafio que se produce durante la atenciéon médica al paciente, causado por el propio
proceso de atencion médica (y no por las condiciones subyacentes) y que puede afectar
negativamente, y con frecuencia afecta, a la salud del paciente”. (6) La expresiéon conato de
incidente se define como "evento o situacion que podria haber dado lugar a un accidente, dafio o
enfermedad, pero no lo ha hecho, ya sea por casualidad o por una intervencién oportuna"(7), y se
utiliza para describir "cualquier variacion del proceso que no ha afectado al resultado, pero que, en
caso de repetirse, podria arrastrar a consecuencias graves". (8) La mayoria de los eventos
adversos y conatos de incidente se producen como consecuencia de errores o condiciones
peligrosas. Error se define como "acto involuntario, ya sea por comisién u omision, o acto que no
produce el resultado pretendido”. (8) Condiciones de peligro son el "conjunto de circunstancias
exclusivas de la enfermedad o del estado por el que esta siendo tratado el paciente que aumentan
significativamente las probabilidades de que se produzca un resultado adverso grave". (8)

Existe un subconjunto de eventos de mayor gravedad que reciben el nombre de eventos
centinela. La Comisién Conjunta de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias (JCAHO, por sus
siglas en inglés) define este tipo de evento como un "acontecimiento imprevisto que causa la
muerte o un importante dafio fisico o psiquico, o el riesgo de padecerlo. Entre estos dafios
importantes se incluye la pérdida de un miembro o de la funcién del mismo. La frase ‘o riesgo de
padecerlo' hace referencia a cualquier variacion del proceso que, en caso de repetirse, podria
arrastrar a consecuencias graves”. (9) Cada organizacion debe desarrollar su propia definicion de
evento centinela, en la que se determine el significado de los parametros "imprevisto", "grave" y
"riesgo de padecerlo”, y que incluya, como minimo, los eventos adversos susceptibles de revision
por parte de la JCAHO y que cumplan alguno de los criterios siguientes:
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¢ El evento ha desembocado en muerte imprevista o en pérdida importante y definitiva de una
funcion, sin que ello guarde relacion con el curso natural de la enfermedad del paciente o con
sus condiciones subyacentes.

e EI evento es uno de los que se detallan a continuacion, independientemente de si ha
desembocado o no en muerte, o en pérdida importante y permanente de una funcién: (a)
suicidio de un paciente en una situacion en la que estaba recibiendo atencion las 24 horas del
dia; (b) secuestro de un nifio o0 su entrega a una familia equivocada; (c) violacién; (d) reaccion
transfusional hemolitica causada por la administracién de sangre o productos sanguineos con
incompatibilidad de grupo sanguineo; (e) intervencion quirdrgica en un paciente incorrecto o
en una parte del cuerpo equivocada. (9)

¢ Regquisitos externos

Estandares de acreditacion

Las normas de la JCAHO senalan la necesidad de que las organizaciones creen "un entorno
en el que los pacientes, sus familias, los miembros del personal y los directivos puedan identificar
y gestionar los riesgos presentes y futuros para la seguridad del paciente". (8) Los temas relativos
a la seguridad del paciente estan integrados en varias normas y pueden ser preceptivos, como en
el caso de la respuesta de una organizacion a un evento centinela, o no serlo tanto, como en el
del modo en que una organizacion estructura su programa de seguridad. A pesar de la
discrecionalidad de las normas, la intencion es clara: las organizaciones deben establecer
cualquier mecanismo necesario que sirva para comprender activamente las causas de los eventos
adversos y aprender de los mismos con el objeto de realizar un disefio sistematico de la seguridad
en la asistencia sanitaria.(10) Por ello, la JCAHO anima a que las organizaciones identifiquen y
gestionen de forma proactiva los posibles riesgos para la seguridad del paciente y también a que
den una respuesta adecuada a los eventos cuando éstos se produzcan. Ambos tipos de
mecanismos, proactivos y reactivos, se deben integrar de manera que favorezcan el aprendizaje
organizativo y hagan participes a todos los segmentos de la organizacion. (8)

Requisitos normativos

Existen organismos reguladores que supervisan la seguridad de los productos y actividades en
el ambito de los servicios de atencion sanitaria. Este es el caso de la Administracion de Farmacos
y Alimentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés), el organismo estadounidense
encargado de regular todo lo relativo a alimentos y medicamentos, dispositivos médicos,
productos sanguineos, vacunas Yy dispositivos electrénicos emisores de radiacién. La
Administracién de la Seguridad y Salud Ocupacionales (OSHA, por sus siglas en inglés), también
estadounidense, se encarga de regular la seguridad y salud ocupacional en temas como los
patdogenos de transmision sanguinea o la manipulacion de materiales peligrosos, entre otros. El
cumplimiento de los requisitos establecidos por todos estos organismos pretende minimizar el
riesgo de que se produzcan eventos adversos y mejorar la seguridad global de las instituciones de
atencion sanitaria.

4 Conocer las causas del error

"En cualquier evento adverso, existen factores causantes que podrian haberse evitado". (11)
Dado que en la raiz de la mayoria de los eventos adversos evitables hay un error, para prevenir
que éste se produzca se debe tener conocimiento de las causas subyacentes en el ambito de la
asistencia sanitaria. A continuacion se describen algunas de las causas mas importantes.
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Factores humanos

"Exigir la perfeccién al trabajo humano en un sistema complejo sin aportar el soporte
adecuado es pedirle a la gente que trabaje a un nivel mas alla de sus capacidades humanas". (12)
En lo relativo a los factores humanos, hay que buscar maneras de mejorar el rendimiento
examinando los defectos que surgen en la interrelacién entre el ser humano y otros elementos,
como el equipo, la tecnologia y el entorno de trabajo. Este enfoque, utilizado también en otros
sectores de alto riesgo, se centra en buscar las causas de estos defectos en el disefio de sistemas
que fueron concebidos sin tener en cuenta los puntos fuertes y las debilidades humanas. (13)(14)
Tradicionalmente, el disefio de los sistemas se basaba en exceso en la vigilancia humana, la
memoria y las capacidades de calculo. Todas éstas son funciones humanas que, como es sabido,
se deterioran con la fatiga y otros factores. (15)(16) Los materiales de equipo suelen disenarse sin
tener en cuenta los procesos mentales, las asunciones y las debilidades humanas, y carecen de
mecanismos para contrarrestar los errores humanos evitables. (17) De hecho, la mayoria de los
procesos y tecnologias de los servicios de asistencia sanitaria se creaban sin tener en cuenta las
limitaciones humanas. (18)

"El error humano es producto de los mismos procesos mentales que el hombre utiliza en su
pensamiento diario normal." (13) En el transcurso de un dia cualquiera, a la mente humana se le
exige que realice numerosas funciones de percepcion (detectar, identificar y reconocer la
informacion recibida por los sentidos) y funciones cognitivas (utilizar reglas y estrategias, memoria,
procesamiento de informacién, formacion de hipétesis y resolucion de problemas) y, al mismo
tiempo, se le exige que realice estas tareas con un nivel elevado de precision y agilidad. La mente
humana, en su intento de ser eficaz en la gestién de esta informacion, busca los modos de
funcionamiento mas convenientes y que le son mas familiares. Sin embargo, es esta busqueda de
eficacia la que favorece que surjan errores, porque puede ocurrir que los modos seleccionados
por la mente no sean los mas adecuados para una determinada situacion. También hay
condiciones internas (cansancio, enfermedad, aburrimiento) y externas (carga de trabajo, cambios
de temperatura, ruido) que pueden poner en peligro el rendimiento humano. (13)(14) Las
investigaciones muestran que, cuando se trabaja bajo presion, la gente tiende a recurrir a los tipos
de respuesta que les son familiares. (19) Esta es una reaccion humana involuntaria. Sin embargo,
las personas pueden también optar por hacer caso omiso de los mecanismos de respuesta
automatica y apartarse voluntariamente de la norma en situaciones donde comprueban que los
procedimientos de funcionamiento de la organizacidon no se avienen a sus situaciones reales de
trabajo. Es importante tener esto en cuenta a la hora de buscar las causas de los errores, en las
que los factores del lugar de trabajo pueden alterar la respuesta humana de forma voluntaria e
involuntaria. (14)

Dado que las condiciones en las que la gente trabaja pueden influir directamente en el
rendimiento humano y en el error, es mucho mejor y mas facil trabajar por la mejora de los
factores situacionales en el lugar de trabajo que modificar los comportamientos humanos.
Asimismo, como errar es humano, una orientacion centrada en el ser humano no seria eficaz y
podria causar mas dafio que beneficio. (14) Por ello, el principio rector de la teoria de los factores
humanos es el siguiente: "No podemos cambiar la condicion humana, pero si las condiciones bajo
las que trabajan los seres humanos”. (20) La importancia de los factores humanos en la seguridad
del paciente se refleja en tres principios que deben guiar el disefio de los sistemas: (a) prevenir
errores mediante el disefio de sistemas que contrarresten las debilidades humanas y eviten las
posibilidades de cometer errores en cualquier intervencion en el sistema, (b) hacer visibles los
errores para poder atajarlos; (c) desarrollar estrategias para mitigar las consecuencias de los
errores una vez que éstos se han producido.(13)(14)(21) Las organizaciones que consiguen un
disefio de sistemas fiable son aquellas que se “preocupan por la posibilidad del error. Cuentan con
que éstos se producen y capacitan a su fuerza de trabajo para el reconocimiento y recuperacion
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frente los mismos. Ensayan permanentemente los distintos escenarios de error y se esfuerzan por
imaginar las nuevas situaciones que se puedan producir. En lugar de aislar los errores, los
generalizan. En lugar de efectuar reparaciones locales, buscan soluciones a nivel de todo el
sistema". (20)

Teoria del sistema: un modelo organizativo

En lo que actualmente entendemos por error médico, se parte de la idea de que el origen de la
mayoria de ellos no es la negligencia o la incompetencia, sino la existencia de problemas
subyacentes a los sistemas que propician un entorno de trabajo propenso a errores. En un
paradigma de sistema, el error humano se interpreta, no como una causa, sino como una
consecuencia o sintoma de condiciones latentes que tienen su origen en un nivel organizativo
alejado de las operaciones de asistencia médica al paciente. Estas condiciones latentes
normalmente proceden de deficiencias en funciones organizativas tales como presupuesto,
personal, directivas y procedimientos de desarrollo, equipo de mantenimiento y procesos de
gestion, que pueden favorecer condiciones de trabajo que agraven las posibilidades de fallo
humano y limiten el rendimiento. De hecho, el origen de las condiciones latentes puede
encontrarse mas allad de la esfera de las organizaciones concretas, e incluir las actividades de
organizaciones externas, como entidades responsables del pago de servicios médicos y
fabricantes de medicamentos o dispositivos médicos.(14)(22)(23)(24) Segun la teoria del sistema,
los errores nacen de la confluencia entre estas condiciones latentes y acciones peligrosas que
tiene lugar en el punto de interaccién entre el paciente y el profesional médico. "En cada accion
peligrosa, es importante preguntarse qué condicion local la hizo posible”. (14) Tradicionalmente, la
investigacion del error comenzaria en dicho punto de interaccién, con el examen de las acciones
inmediatamente anteriores al incidente, y concluiria con la atribucién de la culpa en la persona que
realizo la ultima tarea de una larga secuencia de eventos causales que llevaron al error. (14) "En
todos los contratiempos existe un contexto en el que se producen y una cadena de
acontecimientos de los cuales parecen haber surgido". (25) Se recomienda que en la investigaciéon
del error se realice primero la pregunta; ";qué es lo que esto nos dice sobre nosotros y nuestro
sistema?". Y, sélo después, hay que preguntarse: ";qué es lo que esto nos dice sobre esta
persona?". (4) Como las condiciones latentes pueden existir de forma oculta en un sistema
durante mucho tiempo, dificiimente son reconocidas como verdaderos factores que contribuyen al
error. (14)(16)(25)

Las organizaciones conscientes de los peligros inherentes a sus sistemas desarrollan
estrategias de defensa para protegerse frente a la posibilidad de que estos peligros desemboquen
en errores reales. Algunos ejemplos de defensa son el desarrollo de procesos de trabajo
estandarizados, la instalacion de alarmas y paradas automaticas de dispositivos, la formacion en
métodos de trabajo en equipo y comunicacion, y la creacion de funciones que fuercen a la
realizacién de determinados procesos de trabajo. Las defensas disminuyen las posibilidades de
error estableciendo barreras en el punto en que el riesgo de error es mayor. Como las
investigaciones nos ensefan que la mayoria de los errores no tienen una causa unica, una
manera de identificar y eliminar de forma proactiva las condiciones latentes es crear barreras de
defensa por niveles. Los eventos adversos tienen lugar cuando se produce una brecha en estas
defensas, tanto por la creacion de condiciones latentes como por la accion humana.(14) La
investigacién de incidentes con causas complejas implica la consideracion de varios componentes
del sistema, sus interrelaciones y cualquier debilidad existente.(26) Las relaciones causales
pueden tener tantos niveles que se haga necesario un enfoque iterativo y preguntarse “; por qué?”
muchas veces hasta llegar a las causas sistémicas originales.(16) "La realidad es que la mayoria
de los errores los cometen de forma accidental buenos trabajadores con buena formacion, buenas
capacidades y buenas intenciones, y a pesar de todos sus esfuerzos, porque se produce una
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combinacion desafortunada de factores individuales, del lugar de trabajo, comunicacion,
tecnoldgicos, psicologicos y organizativos”. (24)

Complejidad de los sistemas

‘La calidad de la atencion sanitaria depende estrechamente de la creacién de una sdlida
relacion entre los pacientes y los encargados de prestarles la atencién médica. Pero los sistemas
de atencion en los que se enmarca dicha relacién se estan haciendo cada vez mas complejos y
dificiles de gestionar". (27) La naturaleza de las causas de la mayoria de los errores es muy
diversa y éstos podrian atribuirse directamente a la complejidad del propio sistema de atencion
sanitaria. (24)(26) Considerado como el sector mas complejo de nuestra economia, el sector de la
atencién sanitaria moderna "se caracteriza por tener mas que aprender, mas por hacer, mas que
gestionar, mas que vigilar y mas gente involucrada que nunca". (28) La prestacion sanitaria
implica la interaccion de muchos participantes en el sistema, cada uno de ellos con su funcion y
habilidades especificas propias, e interviniendo en los distintos puntos del continuum que es la
atencion médica. (29) La mayor gravedad clinica del paciente y menor duracién de estancias
hospitalarias generan mayores presiones para que se coordine de forma eficaz la asistencia
dentro de un marco temporal mas concentrado. Estos factores, sumados a los cambios en la
prestacion sanitaria y a la reducciéon de recursos derivada de la presidon econdmica, pueden crear
la necesidad de alternativas que favorezcan el ahorro de tiempo y dinero. (23)(30) Ademas, en las
ultimas décadas se han visto acelerados a un ritmo frenético los adelantos en la ciencia de la
medicina y tecnolégicos. Los profesionales médicos deben manejar esta informacién nueva,
incluyendo nuevos farmacos y dispositivos médicos, terapias y protocolos de enfermedades en
continua evolucion, y un uso en aumento de la tecnologia. (31)(14) La tecnologia, sujeta a
cambios constantes, enfrenta a los usuarios a nuevas demandas de conocimientos y les exige
contar con nuevas habilidades. La mayor interaccion entre el hombre y la tecnologia desplaza
hacia otros lugares los puntos de mayor riesgo en los procesos de trabajo. (17)(32) En términos
generales, la mayor complejidad aumenta el nivel de peligro porque se incrementa la
interdependencia entre las distintas actividades de la asistencia sanitaria, creando asi un mayor
potencial de debilidades del sistema en cada eslabdn. (28)

Navegar por una red tan compleja incrementa las posibilidades de que se produzcan errores
debido a la necesidad de realizar miultiples y oportunas intervenciones en todo el sistema. (23)(28)
Es en el punto de cada intervencion donde se produce la mayor vulnerabilidad, debido a fallos
criticos del sistema o a disrupciones entre varias secuencias de tareas que se pueden producir en
el proceso de prestacion sanitaria. Cuanto mayor es la complejidad, mayores son las posibilidades
de que surjan errores debido a la necesidad de mantener en buen funcionamiento los sistemas de
comunicacion, coordinacion y cooperacién. (33) Cada miembro del equipo de asistencia sanitaria
debe tener acceso en tiempo y forma a la informacién pertinente sobre los pacientes. Dado que la
comunicacion es en general un intercambio entre dos personas, la transferencia eficaz de la
misma se puede ver impedida. (34)(35)(36) A veces se evitan los errores porque los que trabajan
dentro del sistema se anticipan a las interrupciones y conciben procesos fuera de las vias
formales para salvar estas brechas adaptando los propios procesos de trabajo. Paraddjicamente,
la misma complejidad de los sistemas contribuye, por un lado, a la adaptacion satisfactoria de los
individuos, equipos y organizaciones para protegerse frente a las amenazas, y por otro la limita.
(28)(32)(35)(37)

Para las organizaciones, el desafio consiste en determinar como va a afectar a su
predisposicion a sufrir errores una mayor o menor complejidad de sus sistemas, porque los
riesgos y sacrificios a veces estan tan escondidos, y son tan sutiles y difusos, que es dificil
detectarlos. (38) Aunque se desconozca el efecto exacto, hay una cosa que si se sabe: "a medida
que aumenta el numero de elementos de un sistema, disminuyen las posibilidades de que cada

83



uno de ellos funcione satisfactoriamente". (22) Estos elementos anadidos complican la ya de por
si compleja practica médica, que por naturaleza tiende a ser vacilante. Los profesionales de la
medicina se enfrentan a la carencia de certezas en el manejo de una base de conocimientos en
constante aumento, la necesidad de trabajar con probabilidades o incégnitas debido a las
limitaciones del conocimiento cientifico, la complejidad de la psicologia y la enfermedad humanas,
las caracteristicas propias de cada paciente, la interrelacién con la tecnologia y las propias
limitaciones.(39) La dificultad del trabajo médico estriba en que la incertidumbre siempre esta
presente, y que es inasible y, por tanto, dificil de someter. En ultima instancia, se hace lo mejor
que se puede frente a toda esta incertidumbre, aunque no seamos capaces de predecir el
resultado concreto de una accion. (40)

4 Enfoques proactivos del riesqo y el error

Desde el 1 de julio de 2002, la JCAHO establece la necesidad de “...definir e implementar un
programa continuo y proactivo para identificar los riesgos para la seguridad del paciente y reducir
los errores médicos y de atencion sanitaria”. (8)

Analisis de modos y efectos del fallo (AMFE)

Con una periodicidad anual, como minimo, las organizaciones reconocidas por la JCAHO
deben seleccionar un proceso de alto riesgo para realizar una evaluacion proactiva de los riesgos.
(8) Aunque no es el exigido, el “analisis de modos y efectos del fallo” (FMEA, siglas Failure Mode
and Effects Analysis) es una técnica comun para efectuar dicho analisis. El analisis FMEA fue
desarrollado por el ejército estadounidense en la década de 1940 para determinar las
consecuencias de los fallos del sistema y del equipo.(41) La industria aeroespacial lo utilizé
durante la década de 1960 para estudiar los problemas de seguridad.(42) A finales de la década
de 1980, este tipo de analisis se adaptd a la industria de la automocién, que lo utilizd como
instrumento para la mejora de la calidad.(41,42) El objetivo del analisis FMEA es examinar los
modos en que un proceso o producto puede fallar, establecer las prioridades donde se deben
concentrar los esfuerzos y, a continuacién, medir los resultados de los cambios aplicados al
proceso o sistema. Aunque existen variantes en el modo de llevar a cabo el analisis FMEA, a
continuacion se ofrece una breve descripcion de los pasos de este proceso.

Paso 1: seleccionar un tema para revisar. Existen muchas maneras de identificar un tema para
revisar. No obstante, éste debe pertenecer a un area de alto riesgo o vulnerabilidad para que
merezca la pena dedicarle tiempo y recursos a su estudio. En los UMHHC (siglas de University of
Michigan Hospitals and Healthcare Centers, es decir, Centros Hospitalarios y Sanitarios de la
Universidad de Michigan), la seleccion de los temas se realizaba a partir de una tormenta de
ideas, y se calculaba un nimero de prioridad de riesgo (RPN, por sus siglas en inglés) para cada
tema. Para calcular el RPN, a cada tema se le asignaba un indice de probabilidades de aparicion,
de riesgo o gravedad de las consecuencias, y de capacidad para detectarlo antes de su aparicién.
La probabilidad se puntiua en una escala de 0 a 3, donde O es la probabilidad nula y 3 es la
maxima probabilidad. El riesgo se puntia en una escala de 1 a 5, donde 1 es el minimo impacto
clinico o financiero, y 5 es la pérdida de la vida, de un miembro o de la funcién del mismo. La
capacidad de deteccion se puntua en una escala de 1 a 3, donde 1 es buena y 3 es mala. Cada
una de estas puntuaciones se multiplica en cada tema para calcular el RPN. Por tanto, las
puntuaciones RPN van de 0 a 45, cuanto mayor es la puntuacién, mayor es la prioridad.

Una vez identificado el tema, se deben definir con claridad el alcance y el proceso. Si el

alcance es limitado, puede que recurrir al analisis FMEA no sea la mejor opcién. Si el alcance es
muy amplio, quizas deba examinarse solamente un aspecto del proceso; por ejemplo, en lugar de
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examinar la totalidad del proceso de admision, limitarse al proceso de admision de pacientes en el
area de urgencias.

Paso 2: crear el equipo. Se debe formar un equipo multidisciplinar que incluya un experto en
contenidos, un facilitador y un jefe del equipo. Con un equipo multidisciplinar se garantiza que se
tienen en cuenta los distintos puntos de vista. El experto en contenidos aporta su conocimiento
sobre como se llevan a cabo en realidad los procesos. Sin embargo, contar también con personas
que no conozcan los procesos puede suscitar un analisis critico de los mismos. El jefe de equipo
debe ser una persona con experiencia en dinamica de grupos; su misién es garantizar que el
equipo funciona con eficacia. El facilitador actua como un consultor, ayuda al grupo a realizar las
tareas necesarias e interviene cuando ello es necesario para que el equipo se ajuste a los
objetivos.

Paso 3: describir graficamente los procesos mediante un diagrama. Es fundamental que se
identifiquen todos los pasos del proceso y subprocesos. Para ayudar en la realizacién del
diagrama, numere consecutivamente todos los pasos del proceso (1, 2, 3, etc.). Si existe algun
subproceso dentro del proceso, ponga letras a cada uno de ellos (1a, 1b, etc.).

Paso 4: identificar los posibles modos de fallo en cada paso. Una tormenta de ideas es un
buen método para establecer los tipos de fallo. De la sinergia que generan los procesos en grupo
nacen ideas para ayudar a identificar los modos de fallo.

Paso 5: calcular un numero RPN para cada modo de fallo. A cada tipo de fallo se le asigna
una clasificacién numérica en funcion de la gravedad del riesgo, las probabilidades de aparicién y
la capacidad para detectarlo. Estas puntuaciones se multiplican para calcular el RPN. A
continuacion, el trabajo se centra en los modos de fallo con nivel de riesgo mas elevado de
acuerdo al numero RPN calculado. Este es el mismo paso utilizado por los UMHHC en el paso 1.

Paso 6: eliminar o reducir los modos de fallo. Utilizando un proceso organizado para la
resolucion de problemas, como por ejemplo el analisis de la causa raiz, se pueden establecer
planes de accion para eliminar o reducir los modos de fallo.

Paso 7: implementar el nuevo proceso y medir los resultados. Es necesario describir con
claridad el plan de accion para cada modo de fallo. Asimismo, hay que establecer la forma de
medir los resultados e identificar a la persona responsable de realizar o asegurarse de la
realizacion de cada accion. Se pueden medir resultados de pasos de implementacion especificos
(como provision de clorhexidina para la preparacion de la piel para catéter de via central) o
resultados de paciente (como una disminucion de las infecciones sanguineas). Una vez
implementada la forma de hacerlo, es necesario medir los resultados para determinar el grado de
éxito. (42, 43,44)

Algunas organizaciones han dividido alguno de estos pasos en varios, mientras que otras han
combinado varios pasos en uno. Por ejemplo, el VANCPS (siglas de Veterans Administration
National Center for Patient Safety, es decir, Centro Nacional para la Seguridad del Paciente de la
Administracion de Veteranos, de Estados Unidos) ha combinado los pasos 4 y 5. (43) Por su
parte, la American Society of Healthcare Risk Management (Sociedad Americana de Gestién de
Riesgos de Atencion Sanitaria) ha dividido el paso 6 en dos. (44) El VANCPS cuenta con amplia
experiencia en el analisis FMEA. Para obtener mas informacioén sobre el VANCPS y su HFMEA™
(Healthcare Failure Mode and Effect Analysis, analisis de modos y efectos de fallos en la atencién
sanitaria), visite www.patientsafety.qgov.

Alertas de eventos centinela y objetivos nacionales de seguridad del paciente
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‘La mayoria de los esfuerzos dirigidos al control de los errores son esfuerzos mas
desarticulados que planificados, mas reactivos que proactivos, y se inician a partir de los eventos
mas que de los principios". (14) En 1996, la JCAHO implementd la Sentinel Event Policy (Directiva
de Eventos Centinela). Esta directiva esta pensada para ayudar a las organizaciones a identificar
los eventos centinela y actuar para evitar que se repitan. (45) La definicién actual de un evento
centinela surgié en noviembre de 1997 (45) y es la siguiente: “Acontecimiento imprevisto que
causa la muerte o un importante dafio fisico o psiquico, o el riesgo de padecerlo”. Entre estos
dafios importantes se incluye la pérdida de un miembro o de la funcién del mismo. La frase “o
riesgo de padecerlo” hace referencia a cualquier variacion del proceso que, en caso de repetirse,
podria arrastrar a consecuencias graves”. (45) Cada vez que se produce un evento centinela, la
organizacién debe efectuar un analisis minucioso de la causa raiz, emprender acciones para
reducir el riesgo y supervisar la eficacia de las mismas. Ademas, la directiva anima a las
organizaciones a notificar el evento centinela a la JCAHO, con el objeto de que ésta realice
averiguaciones adicionales sobre las causas subyacentes al evento y compartir lo aprendido a
partir de la experiencia con otras entidades y reducir asi el peligro de que el incidente se
reproduzca. (45)

Desde 1998, la JCAHO viene publicando la llamada “Alerta de evento centinela” (Sentinel
Event Alert). La “Alerta de evento centinela” es un mecanismo de la JCAHO que permite compartir
las “lecciones aprendidas” mas importantes a partir de los eventos centinela notificados. La
informacion que en ella se publica incluye datos relativos al caso y recomendaciones para evitar
que se repita. Las instituciones pueden utilizarla como un medio de identificar problemas vy
posibilitar un programa proactivo de seguridad del paciente. (45) Para obtener mas informacién
acerca de la “Alerta de evento centinela”, visite www.jcaho.org.

En abril de 2002, la JCAHO creé el Grupo Asesor de Alertas de Eventos Centinela (Sentinel
Event Alert Advisory Group). Este grupo lleva a cabo un estudio pormenorizado de cada una de
las recomendaciones de alerta. A partir de estos estudios, propone objetivos para su aprobacién
por los miembros del Consejo de la JCAHO: son los llamados Objetivos nacionales de seguridad
del paciente. (45)

En julio de 2002, fue aprobado el primer grupo de Objetivos nacionales de seguridad del
paciente, que constaba de once recomendaciones. Desde el 1 de enero de 2003, la aplicacion de
las recomendaciones esta sujeta a la supervision de la JCAHO. No aplicar una o mas
recomendaciones dara lugar a una recomendacion especial de Tipo I. (45) Se puede efectuar una
solicitud de revision de un enfoque alternativo de un objetivo nacional de seguridad del paciente.
Para obtener mas informacién sobre este proceso, visite www.jcaho.org.

En 2003, los Objetivos nacionales de seguridad del paciente eran:

1. Mejorar la exactitud en la identificaciéon del paciente.

a. Utilizar al menos dos identificadores del paciente (ninguno de ellos debe ser el nimero de
habitacion) siempre que se vayan a tomar muestras de sangre o administrar farmacos o productos
sanguineos.

b. Antes de iniciar cualquier procedimiento quirdrgico o invasivo, llevar a cabo un proceso de
verificacion final, una especie de "tiempo muerto", para confirmar que se trata del paciente, el

procedimiento y el lugar adecuados mediante técnicas de comunicacion activa (no pasiva).

2. Mejorar la eficacia de la comunicacion entre los profesionales de atencién
sanitaria.
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a. Poner en practica un proceso para la recepcion de 6rdenes verbales o telefénicas que
requiera la verificacion mediante una nueva lectura de la totalidad de la orden por parte de la
persona que la recibe.

b. Estandarizar las abreviaturas, acronimos y simbolos utilizados en toda la organizacion, e
incluir una lista de aquellos que no se deben utilizar.

3. Mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos de alerta elevada.

a. Quitar los electrolitos concentrados (incluyendo, pero sin limitarse a ellos, cloruro de potasio,
fosfato de potasio, cloruro de sodio > 0,9%) de la unidades donde se atiende al paciente.

b. Estandarizar y limitar la cantidad de concentraciones de medicamentos disponibles en la
organizacion.

4. Eliminar de la cirugia los errores de lugar, paciente y procedimiento.

a. Crear y utilizar un proceso de verificacidon preoperatorio, como por ejemplo listas de
comprobacion, para confirmar que se tienen a disposicién los documentos adecuados. Por
ejemplo, historial médico o pruebas de imagen.

b. Aplicar un proceso para marcar el sitio quirargico y hacer participe del mismo al paciente.
5. Mejorar la seguridad en el uso de bombas de infusion.

a. Garantizar la proteccion de flujo libre en todas las bombas de infusion intravenosa de uso
general y de tipo ACP (analgesia controlada por el paciente) de la organizacion.

6. Mejorar la eficacia de los sistemas de alarma clinica.
a. Efectuar tareas periédicas de mantenimiento y prueba de los sistemas de alarma.

b. Asegurarse de que las alarmas se han activado con la configuracién adecuada y que son
suficientemente audibles teniendo en cuenta la distancia y el nivel de ruido de la unidad. (45)

Cada ano, el Grupo Asesor de Alertas de Eventos Centinela suma nuevas recomendaciones al
conjunto de posibles Objetivos nacionales de seguridad del paciente. Se sabe que la JCAHO
limitara los objetivos a seis, con no mas de 12 recomendaciones. (45)

El 2003 fue el primer afo en que se identifican los Objetivos nacionales de seguridad del
paciente. En 2003 dichos objetivos se sometieron por primera vez a inspeccion por parte de la
JCAHO. Por consiguiente, han surgido muchas preguntas y dudas acerca de los mismos. Para
obtener mas informacion, visite la seccidn de preguntas frecuentes sobre Objetivos nacionales de
seguridad del paciente en www.jcaho.org.

Recabar opiniones acerca de todo relacionado con la seguridad del paciente

De acuerdo con las normas establecidas por la JCAHO, las organizaciones deben supervisar
su funcionamiento en lo relativo a los procesos y resultados esenciales para la consecucion de los
objetivos de su mision corporativa. Mediante el control de determinados datos, las entidades
pueden medir el grado de cumplimiento de dichos objetivos, entre los que se cuentan todos los
relacionados con la seguridad del paciente. Para ello, la Norma PIl.3.1 sugiere que las
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organizaciones consideren la posibilidad de recoger datos como “opiniones del paciente, la familia
y el personal, necesidades, percepcion de los riesgos por parte del paciente y sugerencias para
mejorar la seguridad del paciente”.(8) Las instituciones pueden recurrir a métodos creativos para
obtener la opinidn sincera y abierta del personal acerca de lo que les preocupa e incluir, por
ejemplo, las discusiones que tienen lugar en el transcurso de sesiones orientativas y de formacion
sobre seguridad del paciente, sesiones clinicas de seguridad del paciente organizadas a nivel
institucional (tema que se aborda en el capitulo “Cultura de seguridad”) y también otras formas de
inspeccion visual mas informales. Estas las pueden realizar de forma independiente los distintos
departamentos, como los de gestion de riesgos, farmacia, etc. Asimismo, las encuestas sobre
asuntos de cultura de la organizacion pueden reflejar la percepcion del personal en cuanto al clima
de seguridad de la organizacion. Hacer participes a los empleados en el analisis de las causas
raiz de los eventos adversos y en los proyectos de mejora de la calidad para solucionar problemas
de seguridad pueden ser también medios para obtener sus opiniones. La opinién del paciente y su
familia se puede obtener a través de actividades de relacion formal con el paciente
proporcionadas por las organizaciones, grupos de discusion o a través de encuestas sobre
satisfaccion del paciente y formularios de sugerencias con preguntas como "j;Hay algo que le
haya preocupado sobre su seguridad durante su estancia en el hospital?" Mas adelante, en esta
misma seccion, se abordan otras férmulas para recibir los comentarios del paciente y su familia.
Todos los comentarios se pueden integrar posteriormente a nivel institucional.

Los pacientes y sus familias como aliados para la seguridad

Los pacientes y sus familias son considerados aliados con una posicién activa en la misién de
seguridad y juegan un importante papel en la mejora de ésta. Aportan otro punto de vista si algo
va mal en el proceso de atencion médica y pueden ayudar a identificar posibles errores. Por
ejemplo, en caso de administracion de una medicacion que parece distinta a la suministrada en
dosis anteriores, pueden avisar sobre el hecho al personal médico. También pueden ayudar a
mitigar los efectos de errores cometidos informando a los profesionales médicos sobre los
resultados adversos y permitir asi que se puedan tomar medidas rapidas. Las investigaciones
muestran que la incidencia de los errores y el incumplimiento por parte de los pacientes de los
planes de tratamiento disminuyen si éstos y sus familias reciben la informacién adecuada. Los
pacientes informados sobre la utilidad de la medicacion y sus efectos tienen mas probabilidades
de usarlos de acuerdo a las instrucciones y, en caso de producirse un efecto secundario adverso,
notificarselo a los profesionales médicos. Asimismo, la mayor participacion del paciente y su
familia en el proceso de consentimiento informado tiene también un impacto positivo sobre la
seguridad. Las personas bien informadas sobre el pronéstico y las opciones de tratamiento
(incluyendo beneficios, efectos perjudiciales y efectos secundarios) y que participan en el
establecimiento de la mejor estrategia de tratamiento tienen menos probabilidades de adherirse a
procedimientos menos eficaces y mas arriesgados, y mayores probabilidades de adoptar los
planes de tratamiento. Con ello se reduce el peligro de que se produzcan eventos adversos y se
favorecen mejores resultados en términos de salud. Aunque el grado de implicacion de los
pacientes y sus familias puede variar en funcion de la situacion médica (su urgencia y el grado de
conocimiento técnico necesario para entender el proceso del tratamiento), por regla general,
cuanto mayor es esta implicacién, menores son las probabilidades de que se produzca el error.
(46)

Puede que algunos pacientes no se sientan comodos hablando sobre la atencién médica que
reciben. O que se muestren reticentes a preguntar a los profesionales médicos si estan recibiendo
la medicacion o pruebas adecuadas, por miedo a parecer que ponen en tela de juicio sus
capacidades. O que duden si preguntar al profesional médico si se ha lavado las manos antes de
iniciar un reconocimiento o un procedimiento. Pero, en beneficio de la seguridad del paciente, es
fundamental que las organizaciones les animen a superar estas barreras. Aunque esto sometera a
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la practica de la atencién médica a una mas estrecha vigilancia, las ventajas de este nivel de
transparencia son muchas. Sirve para incrementar el grado de responsabilizacion en la prestacion
de una atencion médica segura de todos los participes de la misma (profesionales médicos,
pacientes y familias), puesto que ahora se pone el énfasis en los derechos y responsabilidades de
cada uno de ellos. (47) Ademas de tener un papel mas importante en la vigilancia del error, a los
pacientes y a sus familias se les exigira que asuman la responsabilidad sobre su propia salud. Por
ejemplo, aportando informacion completa acerca de su historial médico y cumpliendo con los
planes de tratamiento asignados. Por su parte, los profesionales médicos deben aportar la
informacion pertinente a los pacientes y a sus familias y, asimismo, recabar de ellos la informacién
relevante. Por ejemplo, el que los profesionales médicos no tengan en cuenta las practicas
culturales de determinados pacientes puede dar lugar a que se tomen decisiones que no
responden a sus necesidades y, a veces, incluso ser dafiinas. También, el uso de terapias
alternativas sin el conocimiento de los médicos puede provocar interacciones adversas al
combinarlas con la medicina tradicional. (46)

Otra funcién esencial que pueden realizar los pacientes y sus familias es ofrecer su valioso
conocimiento y sugerencias sobre como suministrar una asistencia médica mas segura. En tanto
que receptores u observadores, los pacientes y sus familias perciben el proceso de prestacion
sanitaria desde otro punto de vista y pueden situar al personal médico frente al desafio de
examinar las cosas desde una perspectiva diferente.(48) Se ha sefialado que los pacientes y sus
familias deberian participar activamente en diversas iniciativas de seguridad del paciente, como en
el andlisis de la causa raiz de los eventos adversos, sesiones clinicas sobre seguridad del
paciente o comités asesores sobre seguridad. En lugar de mostrarse recelosas frente a este tipo
de participacién, las organizaciones deben interpretarla como un recurso que se puede explotar y
que puede aportar soluciones novedosas a los problemas de seguridad del paciente. (47)

¢ Enfoque reactivo del riesqo vy el error

"Un error es un acontecimiento cuyos beneficios todavia no han sido suficientemente
aprovechados a nuestro favor". (49) El objetivo principal de recoger informacion sobre los peligros
e incidentes es el de aprender de los mismos, y eliminar la posibilidad o evitar que se
reproduzcan.

Clasificacion de los incidentes para su seguimiento

Cuando se produce un incidente, ya se trate de un auténtico evento adverso, un conato de
incidente o el descubrimiento de condiciones de riesgo o latentes, debe ser evaluado para
determinar las acciones que se deben emprender. Segun corresponde, se estabiliza la situacion
clinica y los responsables de la gestion de riesgos o el personal que se designe para ello debe
iniciar la averiguacion preliminar de los hechos, asi como una evaluacion de la situacién. El
siguiente paso consiste en valorar el incidente y determinar el nivel de andlisis y accion requerido.
Los incidentes con un nivel centinela en la escala de gravedad (consulte las definiciones
correspondientes) se canalizan de forma urgente hacia los puestos ejecutivos de la organizacion
para el establecimiento del estado y la revision formal. Si se determina que se ajusta a los criterios
de dicho tipo de evento, se inicia formalmente un proceso de revision del evento. Segun las
normas de la JCAHO, cuando se produce un evento centinela, las organizaciones deben realizar
un analisis RCA minucioso y fiable que implica la investigacion detallada de todas las categorias
de causa raiz que puedan haber contribuido al incidente. Tanto el analisis RCA como el plan de
accioén deben efectuarse en el plazo maximo obligatorio de 45 dias.

Algunas instituciones abordan la clasificacion de los peligros o incidentes de acuerdo a la
metodologia del VANCPS, conocida como Safety Assessment Code (SAC, cédigo de evaluacién
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de la seguridad). Esta metodologia utiliza una medicién numérica de la gravedad y probabilidad
que, posteriormente, determina el nivel de analisis requerido. El calculo de la gravedad tiene en
cuenta criterios como la extension del dafio, la duracién de la estancia y el nivel de asistencia
necesario para remediarlo. En incidentes que dan lugar a eventos adversos, el calculo refleja el
estado real del paciente. Para conatos de incidente o peligros, la puntuacién representa el peor
resultado que podria haberse producido. El calculo del "peor de los casos" debe llevar en un
analisis mas profundo. El calculo de la probabilidad implica la estimacion del riesgo potencial de
peligro en términos de frecuencia de aparicion. Puede que no sea un calculo exacto, ya que se
necesita saber cuales son los puntos de alto riesgo de la organizacion. En algunos casos, puede
que esta informacion ya esté disponible si la organizacién ha estado realizando el seguimiento de
ciertos incidentes. Si no es asi, los responsables de realizar esta valoracién deben recurrir al
conocimiento que les aporta la propia experiencia, o solicitar la opinién, por una via informal, del
personal experto y con mayor conocimiento en la materia. A cada peligro o incidente se le asigna
una puntuaciéon entre 1 y 3 segun la gravedad y probabilidad de aparicion. Una puntuacion de 3
representa el nivel de riesgo mas elevado y requiere automaticamente un analisis de la causa raiz
que ha originado el incidente. Para obtener mas informacion sobre el VANCPS, visite
www.patientsafety.gov.

Como la frecuencia de los conatos de incidente es mucho mayor que la de los eventos, su
inclusion en el proceso de investigacién proporciona una buena oportunidad para explorar las
debilidades de los sistemas sin tener que pasar primero por la experiencia de los resultados
adversos. Igualmente, ofrecen importante informacion sobre cémo se efectua la recuperacion a
partir de conatos de incidente, que puede ser muy util para determinar las intervenciones de
seguridad. Lo abultado de las cifras hace que los conatos de incidente también se presten a su
analisis estadistico. (50)(51)(52)

Establecimiento de la actuacion adecuada

Una vez que se han calculado los parametros de gravedad y probabilidad, la organizacion
debe determinar el modo de actuar. El propdsito de la clasificacion de los incidentes y el
establecimiento de sus prioridades es la mejora de la asistencia, junto con la necesidad de
priorizar el tiempo y recursos necesarios para dar respuesta a los problemas notificados. Las
posibles respuestas van de una revision formal que incluya un analisis de la causa raiz (RCA), a
una revision RCA agrupada (descrita mas adelante), pasando por una revision a nivel
departamental, la revision de un comité ya existente o el seguimiento y analisis de tendencias con
supervision permanente.

El concepto de revision RCA agrupada también procede del VANCPS. En lugar de utilizar los
escasos recursos de que se dispone en el analisis independiente de incidentes de menor
gravedad o frecuencia, la agrupacién permite efectuar un reconocimiento de patrones vy
tendencias, que podrian no detectarse con un analisis de casos individuales. Con el manejo de
cifras elevadas, estos patrones y tendencias se hacen mas patentes y permiten a las
organizaciones realizar analisis mas reveladores. Ejemplos de estos incidentes son las caidas*™ y
los errores en la medicacion. Este formato se ajusta bien a los procesos de mejora del rendimiento
que ya existen en los hospitales. (50)(51)

La revisidon a nivel departamental es la apropiada para incidentes o problemas que se
circunscriben principalmente a un area especifica. Si se toma la decision de delegar la revisién y
el analisis en un comité ya existente o en un departamento, la organizacion debe asegurarse de
que dicho comité o departamento disponen de suficientes recursos, capacidad de liderazgo,
experiencia e iniciativa para realizar esta funcion de forma adecuada. Si no existe un comité o la
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via departamental no es la apropiada, se debe crear un equipo de estudio del evento adverso para
resolver el problema. (50)(51)

Analisis de la causa raiz

El analisis de la causa raiz es una metodologia para la identificacion de los factores causantes
que estan en la base de las variaciones de rendimiento asociadas a los eventos adversos y
conatos de incidente. Es un enfoque estructurado de la investigacion y un examen retrospectivo
de la génesis y evolucién de los incidentes que tiene por objeto averiguar por qué han ocurrido y
desvelar sus causas. El analisis de la causa raiz, una herramienta que viene siendo utilizada
desde hace afos en la investigacion de los accidentes, se basa en la ingenieria de factores
humanos y se centra, por tanto, en las debilidades de los sistemas y en los procedimientos que
pueden repercutir negativamente en el rendimiento humano. El objetivo principal del analisis es
encontrar maneras de redisefiar los sistemas y procesos para reducir las probabilidades de error y
mejorar el rendimiento humano. (18)(51)(53)

¢ Montar el equipo para el analisis RCA

Para algunos, la principal fuente de soluciones a los problemas de seguridad del paciente
radica en la experiencia del equipo, cuyo aprovechamiento puede ser tan fructifero o mas que la
recopilacion masiva de datos y el analisis de datos estadisticos. (51)(54) Reunir a las personas
apropiadas para crear un equipo eficaz es un primer paso fundamental en el proceso RCA. El
equipo debe contar con una representacion multidisciplinar para aportar al analisis una variedad
de puntos de vista y experiencias. Debe incluir expertos en contenido que puedan aportar
informacion especifica del caso que esta siendo sometido a investigacion, ya se trate del proceso
de atencion médica, del manejo adecuado de una parte del equipo, de los vericuetos de una
determinada tarea o de cémo deberia llevarse a cabo un proceso. También debe haber personal
de atencion al paciente que tenga experiencia de primera mano sobre cémo funcionan las cosas
realmente, incluidos los peligros y obstaculos ocultos que pueden no ser tan evidentes para los
otros. Con frecuencia, son los mejores para avistar las nuevas amenazas para la seguridad que
van surgiendo, sobre todo como consecuencia de los cambios en los procesos y sistemas de la
organizacién. (32) Debe también incluirse a directivos y jefes por su conocimiento operativo
durante el analisis RCA y para la asignacion de recursos y el apoyo a la implementacion del plan
de accion posterior al analisis RCA. Asimismo, es fundamental que haya representantes de los
departamentos de gestion de riesgos y mejora de la calidad en tanto que expertos en el proceso
RCA y en gestion de dinamicas de grupo. Los UMHHC han abordado la creacion de equipos para
el anadlisis RCA mediante el recurso a “miembros estables del equipo” y “expertos en contenido”.
Entre los “miembros estables del equipo”, que siempre estan presentes, se incluyen: jefe de
personal, jefe de personal de enfermeria, director ejecutivo de operaciones y personal de mejora
de la calidad y gestién de riesgos. Los “expertos en contenido” se seleccionan después, en
funcion del andlisis que se vaya a realizar. Entre la representacion se incluye también a personal
médico, de enfermeria, de farmacia, jefes de enfermeria e ingenieros biomédicos.

e Establecimiento del tono

¢, Como establecer el tono adecuado en una reunién de estas caracteristicas? Se recomienda
que la reunion se inicie con una argumentacion inicial del lider del equipo, alguien con un puesto
en la alta direccién en la organizacién, para crear una atmodsfera que favorezca una discusion
abierta. Se debe poner el énfasis en que el objetivo del encuentro es descubrir los problemas del
sistema y no el de establecer ningun tipo de culpabilidad individual. En la argumentacion inicial se
debe acentuar que todos los asuntos que se discutan seran tratados de forma confidencial y se
debe animar a todos a participar y ofrecer su opinion sincera, sin miedo a las repercusiones. Estas
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declaraciones al principio de la reunion sirven para crear una atmésfera de confianza y respeto,
asi como la sensacion de que este es un lugar seguro donde hablar. Otros miembros del equipo
implicados en la supervision del proceso de analisis RCA, como los de mejora de la calidad y
gestion de riesgos, tendran también un importante papel en el mantenimiento de este tono durante
la reunion. También se puede marcar el tono a través de comunicaciones escritas que se utilicen
para transmitir informacion sobre el proceso de analisis RCA.

e Proteccion de los distintos intereses y mantenimiento de la objetividad

Es importante saber que los miembros del equipo llevaran a la mesa de reuniones sus propios
intereses y las preocupaciones que les atafien directamente a ellos y a su area de trabajo. El
papel del facilitador es el de tomar conciencia de este hecho y controlarlo segun se va
desarrollando el proceso RCA. En funcidon de la situacion, puede ser necesario reconocer
abiertamente estas variables. Al buscar las causas de un incidente, puede haber ciertas
resistencias a bucear con mayor profundidad en un problema por miedo a dar una mala imagen
del area de trabajo o de las habilidades de gestién propias. A esta ecuacion se suma también la
propia dinamica del grupo y el problema del distinto grado de poder de las personas sentadas
alrededor de la mesa. Sera necesario prestar atencién al nivel de participacién y asegurarse de
que se atrae a la discusion a todos los miembros del equipo. Al negociar las soluciones a los
problemas de seguridad del paciente, probablemente se produzcan reacciones ante el impacto de
estas intervenciones en temas como presupuesto, personal y practica clinica, sobre todo si se
hace necesario cambiar los comportamientos y la cultura laboral, o desplazar la responsabilidad y
el control. La funcion del lider y del facilitador es mantener el equilibrio entre estas preocupaciones
e intereses encontrados, y saber cuando ha llegado el momento de ponerlos en cuestién. Puede
ser necesario animar al equipo a explorar soluciones y trazar estrategias novedosas para que
estas ideas se plasmen en un esfuerzo sostenible. Es esencial que se mantenga la maxima
objetividad posible para impedir que los prejuicios personales dominen el proceso.

e Garantizar un analisis minucioso y fiable de la causa raiz

Aunque puede haber algunas variaciones en el modo en que se lleva a cabo en la practica el
analisis de la causa raiz, la JCAHO fija algunos parametros basicos. Para que sea aceptable, el
analisis debe centrarse en los sistemas y procesos, y no en el rendimiento individual. Debe
identificar las causas directas o especiales de las variaciones en los procesos clinicos vy, a
continuacion, llegar a la causa raiz 0 causas comunes en los procesos organizativos. Para ello, se
debe profundizar en la investigacién hasta desvelar todas las posibles causas raiz del problema a
través de la repeticién de la pregunta “; por qué?” El propésito del analisis debe ser identificar las
mejoras del sistema y procesos que reducirian el riesgo de que se repita. Finalmente, el analisis
RCA debe ser minucioso y creible. Para ser minucioso, debe incluir:

* La determinacion de los factores humanos y otro tipo de factores mas directamente
vinculados al incidente, y de los procesos y sistemas relacionados con el caso.

» El analisis de los sistemas y procesos subyacentes a través de una sucesion de preguntas
“¢por qué?” para determinar el lugar donde se puede reducir el riego si se aplica un nuevo disefo.

* Investigar todas las areas correspondientes al tipo de incidente de que se trate.

« Identificacion de los puntos de riesgo y su posible participacion en este tipo de evento.
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» Determinacion de la posible mejora en los procesos y sistemas que llevaria a reducir las
posibilidades de que este evento se reproduzca en el futuro, o el establecimiento de la conclusion,
tras el analisis, de que dicha mejora no es posible.

Para ser creible, un analisis de la causa raiz debe:

* Contar con la participacion de la direccion de la organizacién y de las personas mas
estrechamente implicadas en el proceso y sistemas sometidos a estudio

« Ser coherente internamente (por ejemplo, no contradecirse a si mismo, ni dejar sin respuesta
preguntas obvias).

* Proporcionar una explicacion cuando la conclusion a la que se llegue sea "no aplicable" o "no
existe un problema".

* Tener en cuenta cualquier tipo de documentacién sobre el tema. (9)
e Iniciar el proceso de investigacion

Cuando se produce un incidente serio, los profesionales médicos implicados en el mismo
pueden tener reacciones emocionales que se ven complicadas con un sentimiento de
responsabilidad sobre lo ocurrido. Durante todo el proceso, los profesionales deben contar con
ayuda, independientemente de la disciplina o de su puesto en la organizacién. A sabiendas de la
repercusion que dichos acontecimientos tiene sobre los profesionales médicos, la Norma LD.5 de
la JCAHO exige que, dentro del programa de seguridad del paciente de la organizacién, se cuente
con “...mecanismos definidos de apoyo al personal que se ha visto envuelto en un evento
centinela”. (8) Entre estos servicios de apoyo se incluyen programas de asistencia al empleado,
informes del incidente critico y otros mecanismos de apoyo interno y externo. Se recomienza que
estos mecanismos de apoyo se pongan a disposicién inmediatamente después de identificado el
evento, que se refuercen cuando el proceso de investigacion esté en curso y, a partir de ese
momento, cuando sea necesario en funcion de las necesidades del personal implicado. Como
algunos eventos pasaran a formar parte del sistema juridico, puede que el personal necesite
también de servicios de apoyo cuando los eventos se vuelvan a abordar en momentos posteriores
0 en contextos diferentes.

Generalmente, el primer paso en el proceso de investigacion comporta la averiguacion de los
hechos para establecer los detalles exactos y la cronologia del incidente, incluidos los margenes
temporales. En esta fase del andlisis se pregunta por lo ocurrido a las personas directamente
implicadas en el incidente. La mayoria de las organizaciones cuentan con mecanismos precisos
para la recogida de datos cuando se produce un evento. Con frecuencia, estos mecanismos
implican la participacion del personal de gestion de riesgos u otro personal asignado a la tarea de
preguntar a los empleados, estudiar la documentacion y resumir lo sucedido. A continuacién, la
informacion reunida le es presentada al organismo de revision competente para su analisis y para
la planificacion de las actuaciones. Los UMHHC utilizan esta metodologia y afiaden un paso
importante para validar los datos de una forma multidisciplinar. La informacién sobre los hechos
reunida por los responsables de gestidén de riesgos y obtenida a partir del personal y del historial
meédico se plasma en un diagrama de manera que refleje la secuencia de los acontecimientos, las
variaciones en los procesos, las intervenciones y las circunstancias que han hecho posible que se
produjese el incidente. Se reune entonces a todo el personal que ha participado de alguna manera
en el suceso para revisar los diagramas, comprobar su exactitud y aportar informacion contextual
adicional. Esta reunién la dirige el director de personal o la persona designada para esta tarea. Se
invita a los participantes a hacer propuestas de mejora. Se agradece a los participantes su
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colaboracién y se explica el enfoque que se le dara al resto del proceso de andlisis de la causa
raiz. En general, las personas participes de lo ocurrido no intervienen en el analisis RCA, a menos
que sean los unicos expertos de contenido disponibles. Esta manera de abordar el proceso
permite incrementar el nivel de objetividad y critica en el analisis RCA. Se invita a los asistentes a
dar por finalizada la reunion para revisar el analisis RCA y el plan de accion.

¢ Alcance del estudio

El alcance del estudio puede variar, dependiendo de las caracteristicas del incidente y de su
gravedad. En el caso de un evento centinela, el analisis al menos debe abarcar la cantidad
minima de causas posibles del incidente, tal como se define en la Matriz de analisis de la causa
raiz de la JCAHO. Por ejemplo, para incidentes que tienen relacién con complicaciones
procedimentales, el alcance incluye elementos como los siguientes: (a) disponibilidad de la
informacion, (b) evaluacion de la competencia y (c) niveles de personal. (55) Un analisis RCA
fiable toma en consideracion todos los factores, y no rechaza ninguno a priori alegando que es un
factor que no ha contribuido en nada al suceso. (53) En el caso de los eventos no centinela, en
ciertos casos el analisis RCA puede tener un alcance mas limitado, y centrarse en factores que se
sabe que contribuyen directamente a un incidente en concreto. A veces, hay que recurrir a otras
categorias tales como “procedimientos de observacion de pacientes”, que estan relacionadas con
la recuperacion frente a un incidente y con la atenuaciéon de sus efectos. Otra categoria
recomendada es el analisis de las herramientas utilizadas, ya que las investigaciones indican que,
aunque se trate de la mas sencilla de las tareas, ésta puede ser proclive a errores cuando se
realiza con herramientas mal disefiadas. (32)

e El analisis

Una vez establecida la cronologia y definido el alcance, se inicia el proceso de interrogacion
iterativa con la pregunta: ";por qué?". Esta pregunta se planteara todas las veces que sea
necesario hasta que haya sido analizada la totalidad de los aspectos de la investigacion y se
hayan identificado todos los factores causales. Las investigaciones revelan que rara vez se trata
de una causa unica. Lo normal es que el accidente se explique por la convergencia de varias
causas. Ademas, aunque la causa directa apunte normalmente al error humano, los factores que
mas contribuyen a que éste se produzca estan fuera del control del individuo. (56) Una de las
reglas de la causalidad es: “Por cada error humano que se produce en la cadena causal, se debe
encontrar la correspondiente causa”. (57) Por ello, el enfoque del analisis RCA busca, en primer
lugar, identificar las causas inmediatas de los fallos en los procesos y, a continuacion, profundizar
en los procesos organizativos para investigar las causas raiz, que normalmente estan en las
condiciones latentes. En general, las causas raiz apuntan hacia los procesos organizativos donde
se crean los recursos, restricciones, incentivos y demandas que conforman el entorno de trabajo e
influyen en los comportamientos. (32) Por ejemplo, un incidente con dafios relacionado con un
dispositivo médico puede mostrar en un primer momento que la causa directa esta en un error del
usuario y en su grado de habilidad. Sin embargo, una investigacién posterior podria revelar que
son varias las causas, como: (a) el fabricante del dispositivo no ha proporcionado el material con
instrucciones de uso correspondiente; (b) existe una disparidad en la formacién proporcionada por
los distintos departamentos; (d) en la valoracién de las competencias y alcance de privilegios no
se han incluido todos los profesionales médicos que podrian utilizar el dispositivo; (e) los
mecanismos para mantener el nivel de competencia clinica sobre un procedimiento relacionado
con un dispositivo con baja frecuencia de uso y nivel elevado de riesgo son deficientes. Las
averiguaciones posteriores sobre el asunto pueden revelar, no sélo que los sistemas no son los
adecuados para integrar esta nueva pieza de equipo en particular, sino cualquier equipo nuevo de
que se trate, haciendo que el analisis pase de serlo de un problema “proximal” a un problema
“‘comun” en la organizacion. Una consecuencia de este hallazgo puede ser la mejora de las
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actuaciones de formacion para el uso de nuevos dispositivos, y la implantacion de directrices y
objetivos institucionales claros en los procesos de capacitacion. Con frecuencia, el primer paso
para avanzar hacia las causas comunes es un ejercicio de “tormenta de ideas” en el que
participen todos los miembros del equipo, con un intercambio libre de ideas estructurado alrededor
de la pregunta “;por qué?”. Dentro de este ejercicio, puede ser de ayuda plantear preguntas
“desencadenantes” que faciliten el progreso de pensamiento alrededor de ciertas categorias, o
utilizar técnicas de mejora de la calidad como el diagrama de Ishikawa para mostrar visualmente
las causas raiz.

Aunque se muestran partidarios de este proceso, los especialistas previenen sobre el hecho
de que un enfoque centrado exclusivamente en las causas de los fallos del sistema deja de lado la
interesante perspectiva que se obtiene con un conocimiento del modo en que las personas se
anticipan, previenen, detectan, mitigan y se recuperan de los incidentes antes de que afecten al
paciente. “Con frecuencia, los seres humanos no son la causa, sino el agente activo que
contribuye siempre al éxito. Ellos son los que resuelven conflictos, se anticipan a los peligros, se
adaptan a las modificaciones y cambios, lidian con los sobresaltos, evitan los obstaculos, superan
la brecha entre lo planificado y las situacion real, detectan y disipan malentendidos y calculos
erréneos”.(32) Llegar a un conocimiento sobre cémo los profesionales médicos gestionan la
incertidumbre, los riesgos y los peligros, y como utilizan estas habilidades para prevenir o desviar
la trayectoria de un incidente y salvar las brechas de los sistemas en el contexto de la practica real
arroja luz sobre dénde estan las vulnerabilidades de los sistemas y como se puede responder a
las mismas. La otra cara de la moneda es que la capacidad de adaptacion del ser humano es tan
conocida, que puede que la organizacion se base en ella y no alcance a conocer los auténticos
puntos débiles del sistema, ni la manera en que convergen los elementos para hacer posible que
se produzca el fallo. (24)(32) En el transcurso del analisis, se deben tener en cuenta ambas
condiciones.

A medida que avanza el proceso de andlisis, se pueden emplear humerosos métodos para
obtener una completa perspectiva de las causas de un incidente. Si se necesita informacién
adicional, se pueden recoger mas datos, incluyendo la revisidon de mas documentos. El equipo
puede decidir llevar a cabo un ejercicio practico sobre el caso que incluya la dramatizacion de las
situaciones y la observacion de los procesos, simulaciones de resolucion de problemas en el
entorno de trabajo y examen de las herramientas utilizadas. Si se considera oportuno, el proceso
se puede acompanar de una busqueda de publicaciones sobre el tema. También resulta util
realizar un estudio comparativo y examinar lo que han hecho otras instituciones para solucionar
este problema. (35) Para cerrar esta fase del proceso de analisis RCA, se lleva a cabo un
resumen de los resultados basado en el conjunto de preguntas y respuestas surgidas. A
continuacion, el equipo extrae de toda esta informacion las que considera principales causas raiz
del incidente y llega a un consenso sobre las mismas. Se desarrolla un plan de accion para
abordar la causa raiz que se ha identificado en el analisis.

e Plan de accion

Una vez que el equipo ha identificado las causas subyacentes, el paso siguiente consiste en
desarrollar un plan de accién. Para ser aceptado por la JCAHO, dicho plan debe (a) identificar los
cambios que se pueden aplicar para reducir el riesgo o formular una base tedrica que justifique la
no aplicacion de los mismos; y (b) identificar al responsable de la implementacion de cada una de
las acciones planificadas, el momento en que se debe implementar la accion, incluyendo cualquier
prueba experimental, y el método para evaluar su eficacia.(9) Si se descubre que hay una causa
directa o especial que no es exclusiva de este incidente, sino que se aplica a otros segmentos de
la organizacion, entonces puede que las estrategias deban aplicarse de forma mas generalizada.
El mismo transcurso del proceso de identificacion de causas ira poniendo de manifiesto otras
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estrategias. Las deficiencias manifiestas de los sistemas pueden apuntar a soluciones obvias. Sin
embargo, del mismo modo que existen diversas causas que explican el fallo, también existen
diversas maneras de buscar la mejora y no existe una via Unica y fija para abordar la solucién. En
la seleccion de la estrategia se debe determinar cuales son las acciones mas razonables y
prudentes para abordar el problema. A continuacion se describen algunas de ellas:

Disminuir la dependencia respecto a la memoria. (a) Las listas de comprobacién y los
protocolos son buenos para procesos que implican muchos pasos o donde es esencial la
secuencia exacta de los mismos. Sin embargo, deben utilizarse como instrumento para minimizar
las variables y garantizar resultados coherentes, y no para estorbar el juicio humano en los casos
en que éste sea necesario. (b)La estandarizacion minimiza la innecesaria variacion en temas
como medicacion, equipo, suministros y normas, lo que aumenta la constancia en el rendimiento.
(c) La correspondencia de colores evita que se utilicen juntos elementos de forma errénea, como
en intubaciones de diferente naturaleza. (d) El preempaquetado garantiza que todos los elementos
esenciales estan listos y que las tareas no se vean interrumpidas cuando se necesite mas
material. (e) Los recordatorios automaticos ayudan aportando informacion clave en los momentos
criticos del proceso.

Disminuir la dependencia respecto a la vigilancia. (a) Los codigos de barras reducen los
engorrosos procedimientos de identificacion. (b) Las funciones limitadoras, como la de eliminar
soluciones concentradas de cloruro de potasio de las unidades, aleja la posibilidad de que se
pueda cometer un error. Las funciones forzadoras estan pensadas para forzar a hacer un uso
correcto de un dispositivo o proceso. (¢) La asignacién natural utiliza una légica intuitiva en el
disefio, como por ejemplo el de los mandos que giran en el sentido de las agujas del reloj con
intensidad creciente, o el color rojo para indicar peligro.

Simplificar tareas y procesos. La probabilidad del error aumenta con la complejidad. La
simplificacion reduce el numero de pasos, el numero y tiempos de las opciones, y la duracion de
las tareas.

Reducir las intervenciones. Cuantas mas personas estén implicadas, mayores son los desafios
a la comunicacion. Cuanta menos gente esté envuelta en una tarea o proceso, menos son las
intervenciones y menos las posibilidades de error.

Reducir |a necesidad de calculo. La realizacion de calculos mentales propicia la apariciéon de
errores. Graficos preimpresos, calculadoras, comprobaciones doble ciego y calculos automaticos
son estrategias que amortiguan los riesgos.

Hacer posible la reversibilidad o rectificacion automatica. La creacion de mecanismos para
detectar y corregir con prontitud los errores, detener la trayectoria de los mismos e impedir que se
manifiesten completamente.

Recuperarse de los errores cuando falla la prevencion. Planificar y efectuar ensayos de las
respuestas adecuadas a los errores mejora las posibilidades de recuperacion rapida y limita el
impacto de las consecuencias sobre el paciente.

Brindar la capacitacién adecuada. Existe una correlacion entre un bajo nivel o ausencia de
formacion y un aumento de la incidencia de errores. La formacion debe proporcionarse a
intervalos adecuados, e incluir los lugares y modalidades de aprendizaje mas eficaces.

Controlar la fatiga. Dado que la fatiga afecta al tiempo y precision de la respuesta, se deben
usar estrategias para reducir las posibilidades de que aparezca o de contrarrestar sus efectos.
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Proporcionar_recursos de_informacién adecuados. El facil acceso a informacion precisa puede
reducir los errores. Ello requiere que se efectien revisiones periddicas de la accesibilidad y
pertinencia de la informacion. (21)(58)(59)

Una vez definidas las estrategias de reduccion de errores, deben explicarse de forma que
estén claras, y sean especificas y relevantes en cuanto a las causas raiz identificadas. Un lector
no afectado debe también poder entender y seguir lo indicado en dicha explicacion. (Articulo VA
en Journal on Quality Improvement) El paso final en el plan de accién consiste en crear los
sistemas de medicion adecuados. El objetivo es disponer de mediciones de resultados que
determinen si la estrategia ha surtido el efecto que se buscaba y ha sido eficaz para reducir la
incidencia de errores similares. Estas medidas deben incluir un numerador y denominador, y valor
a alcanzar. En los casos en que los resultados sean dificiles de medir, puede ser necesaria la
medicion de los procesos. La medida y supervision no debe atender solamente a la eficacia de las
mejoras con el paso del tiempo, sino también cerciorarse de que estas acciones no hayan tenido
consecuencias indeseadas. (50) Una caracteristica conocida de los sistemas complejos es que, si
se produce un cambio en un area determinada, probablemente dicho cambio tendra repercusion
en algun otro aspecto del sistema. Las organizaciones deben ser conscientes de este fendmeno y
garantizar que el efecto que resulte no genere nuevas vulnerabilidades en el sistema.

e Lecciones aprendidas con el analisis de la causa raiz

Una vez desarrollado el plan de accion, es fundamental difundir internamente las “lecciones
aprendidas”, asi como el plan disefiado para corregir los sistemas y procesos que sea necesario.
Un grupo para el que es especialmente importante llevar este proceso hasta el final es el de los
profesionales médicos implicados en el incidente original. Presentarles el plan de accién y conocer
su reaccion a las estrategias propuestas para la reduccién de riesgos aporta una valiosa
informacion al equipo de analisis RCA y brinda el propésito afiadido de poner un punto final a una
dificil situacion, y hacerlo ademas de forma constructiva y con sentido. Si bien la difusion interna
de la informacion es esencial, también lo es que las organizaciones consideren la posibilidad de
compartir lo aprendido a través de publicaciones, presentaciones, notificacion a organismos de
acreditacién y a grupos profesionales.

e Informar a la familia de los resultados

Aunque no es obligatorio, algunas organizaciones brindan a las familias la oportunidad de ser
informadas acerca de las actuaciones emprendidas para evitar que este tipo de incidente se
produzca en el futuro. Esto puede ayudar a que las familias pongan un cierre y les aporta el
sentimiento de que su pérdida o experiencia actué como catalizador de un cambio positivo en la
organizacion.

Desafios

¢ ;Se trata de un problema de sistema o de ejecucion?

"Claramente, tanto la aplicacién de sanciones a todos los errores como la ausencia total de las
mismas son extremos inaceptables, sobre todo en el ambito de un sector con niveles elevados de
riesgo”. (14) Las instituciones deben poder diferenciar entre los errores en los que incurre un
empleado debido a problemas del sistema, de aquellos cuya causa es un comportamiento
humano poco profesional, falto de ética o irresponsable.(23) Para las organizaciones, el reto
consiste en encontrar el equilibrio entre estos dos extremos. "Los proveedores de servicios
meédicos necesitan un entorno en el que sea posible reconocer y hablar sobre los errores. Pero, al
mismo tiempo, los pacientes deben poder confiar en que el sistema cuenta con suficientes
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sistemas de atribucién de responsabilidades”. (10) La cuestion es determinar cuando se trata de
un problema del sistema y cuando de un problema de ejecucion. Las instituciones deben
desarrollar pautas para fijar los limites entre lo que es un comportamiento aceptable o inaceptable
por parte de los miembros implicados en eventos adversos. Reason advierte a las organizaciones
que el grado de culpabilidad en un accidente no estd siempre tan claro como parece, ya que la
culpabilidad se puede fundamentar en otras variables, como las intenciones de las personas, las
acciones y las consecuencias de estas ultimas. En un intento de orientar a las organizaciones en
este proceso de pensamiento, Reason cred un prototipo de arbol de decision como herramienta
disefiada para medir el grado de culpabilidad de la persona. El arbol de decision conduce por
varios niveles de investigacién, e incluye preguntas sobre si existia alguna condicion médica para
la que se requeria medicacién o si los procedimientos seguros se violaron intencionadamente v,
en caso afirmativo, si ello se hizo porque dichos procedimientos no eran factibles. Mediante una
serie de preguntas, las instituciones pueden determinar si se puede suponer que la persona
implicada en el incidente es culpable, inocente o si la culpa recae en una zona gris, por lo que es
necesario proseguir con las indagaciones y la investigacion. Al enfrentarse a la tarea de
diferenciar entre problemas de sistema y de ejecucion, es esta area gris la que va a representar el
mayor desafio. La herramienta ayuda a tomar en consideracion cualquier problema del sistema
que pueda haber contribuido a las causas del incidente, con suerte eliminando parte de esta area
gris. (14) El organismo estadounidense Veterans Health Administration (Administracion Sanitaria
de los Veteranos) en su Manual de seguridad del paciente establece que soélo abordara la culpa
individual si se han perpetrado actos peligrosos intencionalmente. Estos actos, referidos a los
pacientes, son "cualquier evento resultante de un acto criminal; un acto peligroso cometido
intencionalmente; un acto relacionado con abuso de alcohol u otra sustancia; personal/proveedor
discapacitado™*; o eventos que entrafien sospecha de cualquier tipo de abuso del paciente". (60)

¢ ;Cuando se pueden medir adecuadamente los resultados?

Uno de los propositos de las mediciones en la atencidon sanitaria es el de juzgar si los
resultados de una determinada intervencién han sido satisfactorios, si la supuesta causa es
realmente la causa y si la intervencion esta teniendo un efecto positivo en la solucion del
problema. En la atenciéon sanitaria, muchos eventos adversos se producen con la suficiente
frecuencia como para que se pueda realizar sobre ellos una medicion cuantitativa. Normalmente
son cierto tipo de incidentes los que se producen. Se mide su frecuencia. Se llevan a cabo
actuaciones para reducir su recurrencia y, a continuacién, se miden los resultados para valorar el
producto de la intervencion. De este modo, se puede establecer la correlacién entre la
intervencion y el resultado. Sin embargo, las organizaciones se encuentran con problemas a la
hora de hacer frente a la medicion de los resultados de las actuaciones en eventos de baja
frecuencia que no se prestan a medicién, como el secuestro de nifios, errores en transfusiones
sanguineas o suicidios de pacientes. Debido a la poca frecuencia de estos casos, las
organizaciones pueden verse tentadas a concluir una medicidn como de éxito por la simple
ausencia de resultados adversos. Sin embargo, éste no es aqui un criterio de medicion fiable. Y
entonces, scomo se puede averiguar si realmente una actuacion conduce a la mejora de la
seguridad del paciente si no se pueden medir los resultados? En estos casos, las organizaciones
deben efectuar mediciones basadas en el proceso. Se pueden obtener indicadores a partir de la
observacién de procesos relacionados con incidentes de baja frecuencia mediante el analisis de la
causa raiz u otros meétodos cuantitativos. Se parte de la presuncion de que, mediante la
identificacion de los puntos de riesgo alto de determinados procesos, y la posterior aplicacién de
estrategias de proteccion para disminuir los niveles de riesgo, se reduciran las probabilidades de
que se produzcan incidentes relacionados con estos procesos. Dado que con frecuencia no
existen pruebas en las que basarse, y que los cambios en el proceso no se pueden medir segun
los resultados, el problema consiste en no saber a ciencia cierta si el mecanismo del proceso
seleccionado es el adecuado para hacer posible el cambio. La forma mas fiable de medir el éxito
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de estas actuaciones es establecer medidas que aporten indicaciones certeras sobre si las
estrategias estan funcionando como deben. (4)(27)(53) (61)

4 Limitaciones al analisis de la causa raiz (RCA)

Dos de las caracteristicas distintivas de los errores organizativos son que sus causas suelen
ser multiples y que los factores causales se reorganizan continuamente de modo que se crean
nuevas y unicas situaciones propensas a errores. Por ello, podria decirse que del analisis de un
incidente puede no obtenerse necesariamente una causa raiz predictiva de la cadena de eventos
de futuros incidentes. Asimismo, nunca se esta totalmente seguro de que los factores definidos
como causas raiz de un incidente concreto hayan sido los que, de hecho, hayan contribuido a que
se produzca. Ademas, dado el caracter retrospectivo y especulativo del proceso de analisis RCA,
tiende a aplicarse un sesgo a posteriori, un fendmeno bien documentado en el ambito de la
psicologia. Cuando el ser humano tiene conocimiento del resultado de un incidente, en la
investigacion posterior a los hechos tiende a deformar el recuerdo de lo sucedido. Existe una
propensioén a simplificar en exceso la complejidad de las circunstancias y eventos que realmente
ocurrieron. La aplicacion de un sesgo a posteriori minimiza la percepcion del nivel de riesgo e
incertidumbre al que se enfrentan cada dia los profesionales médicos. Asimismo, el proceso RCA
puede inclinarse hacia los temas que mas preocupan a la organizacion en ese momento; por ello,
puede que la investigacion se centre en poner mayor énfasis precisamente en la demostracion de
dichos temas. Las organizaciones deben también saber que, si el andlisis de la causa raiz no se
lleva a cabo correctamente o si, tras el analisis, se emprenden acciones reparadoras inadecuadas,
pueden crearse nuevas situaciones proclives a errores, y mermar la participacién y la confianza en
el propio proceso. (53)(32)

4 Proteccion del control de calidad ante la ley

Perspectiva. Los analisis de la seguridad del paciente revelan a propédsito las consecuencias
indeseadas para el paciente, fundamentalmente con el objeto de mejorar la atencién en el futuro.
Estos analisis aprovechan los beneficios de estrategias como la recogida dinamica de datos, el
fomento de un entorno donde no esté presente el castigo y donde se cultive el sentido de la
responsabilidad, el examen de los problemas desde perspectivas diferentes y novedosas, y donde
se anime a la expresion libre de las opiniones, la exploracion de alternativas y la toma en
consideracion de cambios importantes. Sin embargo, la cultura del litigio representa el extremo
opuesto. Pleitear significa confrontacién y su cultura es la de la culpa y el juicio. De forma
inherente, los esfuerzos por la seguridad del paciente se dirigen hacia el futuro, mientras que el
objetivo de los litigios es volver la vista atras para juzgar lo ocurrido. Cuando se trata de un pleito,
el riesgo de desaprovechar el conocimiento que se obtiene con un andlisis de seguridad del
paciente es real.

Los eventos centinela o eventos adversos son un aviso frente a riesgos para otros pacientes.
El riesgo es inmediato y obliga a realizar rapidamente un analisis y a aplicar, si ello es necesario,
cambios operativos también inmediatos. Los estudios muestran igualmente que el porcentaje de
errores hospitalarios que terminan en juicio es muy pequefo. (62) Habitualmente, los juicios se
archivan mucho tiempo después de ocurrido el suceso y pueden tardar afios en resolverse. Pero
no se puede esperar a que el tema siga su curso legal para intentar comprender las causas del
error. En Estados Unidos, la mayoria de los estados han aprobado leyes que ofrecen proteccion
frente a las consecuencias de la divulgacién de datos de “historiales, datos e informacion” que se
recogen durante un analisis de seguridad. Pero la proteccidon no es absoluta. Las leyes estan
sujetas a la interpretacion de cada juez. Los hechos de cada analisis se someten a examen
judicial. Guardar ciertas precauciones durante el proceso puede favorecer la proteccion de
informacion acumulada posteriormente en un tribunal. No hay garantia.
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Suele acentuarse el nivel de preocupacion. La experiencia muestra que, alli donde el analisis
de seguridad del paciente documenta un fallo en el sistema o un fallo de ejecucién, los pleitos
revelan normalmente la misma informacién y dichos casos son sobreseidos. Cuando el analisis
sugiere que la ejecucion era razonable e identifica otras razones que explican los resultados
imprevistos, los hospitales tienden a divulgar de todos modos los resultados obtenidos con el
analisis.

Proteccion legal. La legislacién del estado de Michigan hace responsables al “propietario,
operador y 6rgano directivo del hospital” de “todas la fases del funcionamiento del hospital, de la
seleccion del personal médico y de la calidad de la asistencia suministrada en el hospital.”(63) Los
hospitales estan obligados a garantizar que los proveedores de atencién médica cuentan con
responsabilidades en consonancia con su formacion, experiencia y cualificacion. (64) Estan
obligados a garantizar que el personal esta organizado de modo que se puedan revisar las
practicas hospitalarias y reducir la morbilidad y mortalidad, mejorar la atencion suministrada, y
revisar la calidad y necesidad de la asistencia, asi como la capacidad para evitar complicaciones y
muertes. (65)

La legislacién también reconoce que, para cumplir las responsabilidades de supervision y
estimular el analisis abierto de los eventos, los hospitales necesitan contar con cierta garantia de
que la informacién que se recoge no va a ser utilizada en su contra. Por ello, las leyes dan soporte
a las obligaciones de supervision con la siguiente proteccion:

“Los historiales, datos e informaciones recogidas para y por individuos o comités asignados a
la tarea de revisién descrita en este articulo son confidenciales y s6lo deben utilizarse para los
fines proporcionados en el presente articulo, no deben pasar a ningun registro publico, ni ser
utilizados en ninguna citacion judicial”. (66)

Estas son algunas frases clave que arrojan luz sobre los limites de esta proteccion. La
informacion que queda bajo proteccién es Unicamente la recopilada para y por “individuos o
comités asignados a la tarea de revisidn”. Solo queda cubierta la informacién si ésta se utiliza
“para los fines proporcionados en el presente articulo”; es decir, en actividades revisadas por
expertos y dirigidas a mejorar la atencién, reducir la morbilidad y mortalidad, revisar la necesidad y
calidad de la asistencia y la capacidad para evitar complicaciones y muertes. Igualmente, es
importante saber que, cuando se reclama esta informacién durante un pleito, los tribunales de
Michigan sencillamente no aceptan el argumento por parte del hospital de que el material
solicitado entra dentro de los limites legales de proteccion; en lugar de ello, el tribunal tiene
potestad para efectuar audiencias probatorias con el objeto de determinar la responsabilidad de la
persona o comité que realizé el analisis y uso que se le dio a la informacion. (67) La investigacion
de los eventos adversos que realice una persona o un comité asignado deberia estar claramente
cubierta por esta proteccién. El desafio consiste en asegurarse de que no se pone en peligro la
proteccion.

Los tribunales de Michigan, como los del resto de Estados Unidos, prohiben también en los
juicios el recurso a las medidas correctoras posteriores para demostrar que ha habido negligencia.
(68) Desafortunadamente, con frecuencia esta proteccion probatoria es inutil en un juicio. Los
tribunales admiten este tipo de pruebas para otros propodsitos; por ejemplo, para mostrar la
viabilidad.

Riesgos de la proteccion legal. Los limites de la proteccion legal definen los riesgos de dicha
proteccion. Por ello, es fundamental que la informacion obtenida en la investigacioén lo sea para y
por personas que tienen asignada la funcién de revision. La informacion obtenida para y por otros
fuera de dicha funcién de revisién no estd amparada por dicha proteccion legal. Asi, por ejemplo,
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una investigacion independiente de un evento adverso llevada a cabo por el supervisor de una
enfermera implicada y con independencia de un comité organizado para examinar el incidente,
probablemente no esté cubierta. Los informes realizados por personal implicado y dirigidos al
administrador del hospital, probablemente tampoco queden cubiertos, asi como la informacion
recogida y utilizada para una asistencia al paciente en curso. (69)

Un tribunal que esté estudiando una solicitud de informacion recogida durante la investigacion
de un evento adverso, probablemente se centrarda en la manera en que se utilizd dicha
informaciéon una vez obtenida. Los tribunales llevaran a cabo un seguimiento cuidadoso del
camino que siguié la informacion y examinaran la finalidad de dicho camino. Si en alguin momento
la informacién no fue utilizada para los fines de revisién asignados a la persona o comité
encargados de recogerla, lo mas probable es que el tribunal dicte sentencia a favor de la parte
contraria. Por ello, la informacion obtenida, por ejemplo, durante la revisién de un evento adverso,
pero que se le ha dado al abogado defensor para que la utilice en la preparacién de un litigio,
puede sacrificar la proteccion de la que goza por estar sujeta a este estatuto. Igualmente, la
informacion compartida con otros proveedores exteriores esta fuera de los limites de esta
proteccion.

Recomendaciones. Para incrementar las probabilidades de que la informacién recogida en una
revision quede dentro del marco de protecciébn en un posible pleito posterior, considere la
posibilidad de:

* Crear cuidadosamente una prueba documentada por escrito donde se establezca el
propésito de la revision.

* Definir las personas o miembros del comité encargados de la funcién de revision.
* Documentar el proceso cronoldgicamente.

* Limitar exclusivamente el acceso a la informacion recogida a los que estan envueltos en la
funcién de revision.

* Limitar el uso de la informacion exclusivamente a la funcion de revisién y, en general, a los
propdsitos establecidos por ley.

» Cuando la naturaleza del analisis requiera la participacion en el proceso de personas ajenas,
asegurarse de que dicha participacion es esencial para la propia revision, documentando la
deliberacién que ha llevado a esta conclusién y asegurandose de que se limita dicha participacion
a tareas de revision.

» Cuando sea aconsejable compartir informaciéon o las conclusiones con personas ajenas,
(como para trabajar con un fabricante de dispositivos médicos con el objeto de comunicarle
informaciéon necesaria para efectuar alguna correccibn necesaria), hacerlo de modo
completamente independiente del proceso de revision del evento adverso y sin ninguna referencia
al caso concreto. Centrarse solamente en el problema de defecto o factor humano. Entremezclar
los propdsitos podria suponer la pérdida total de las protecciones.

« Distinguir claramente entre el hallazgo de deficiencias o fallos en sistemas existentes, del
descubrimiento de nuevas y mejores maneras de suministrar atencion sanitaria.
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* Marcar todos los materiales creados y acumulados en el proceso de revision con la
indicacion de que son confidenciales segun lo estipulado por la ley y separar escrupulosamente
dicho material del resto.

* En caso de que se plantee un litigio, insistir en los esfuerzos para reforzar la proteccion legal
y resistir a la tentacion de utilizar informaciéon que podria ser de utilidad. Dado que los abogados
son juristas, el letrado a cargo de la defensa del hospital puede no ser sensible a la importancia de
mantener la proteccién en los esfuerzos institucionales dirigidos a conseguir la seguridad del
paciente en términos globales. Los hospitales deben concienciar a sus abogados sobre el proceso
que se ha seguido y sobre las precauciones que ha tomado el hospital para mantener dicha
proteccion. Los avances en seguridad del paciente requieren el analisis de los eventos adversos.
La proteccién de la salud fiscal de las instituciones es importante, pero desalentar o inhibir los
analisis de seguridad del paciente por miedo a posibles complicaciones en futuros pleitos exige
una revisidon de cuales son las prioridades institucionales. Y alli donde la filosofia de gestién de
demandas legales se guia por principios, se ha comprobado que los analisis de la seguridad de
paciente no afectan negativamente en general a los resultados de los pleitos.
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ANEXO [.Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

EJEMPLO DE SISTEMA DE PRIORIZACION DE ANALISIS DE MODOS Y EFECTOS DEL FALLO

EVENTO
POTENCIAL

PUNTUACION

Respuesta a
“pacientes en
crisis”

PROBABILIDAD RIESGO SISTEMAS TOTAL
ACTUALES
Interrupcion o Impacto Impacto
Pérdida de la vida, Pérdida temporal prolongacion del clinicoffinanciero clinico/financiero
de un miembro o de funcion plan de tratamiento moderado minimo
Alta | Media | Baja | Ning de la funcion del Defic | Corre | Buen
una mismo iente cto 0

Errores de
bomba de
infusion

Caidas
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ANEXO 2

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan
Documento de evaluacién de la calidad

CONFIDENCIAL
MCLA 333.21515, 20175

EVENTO ADVERSO - REUNION INICIAL

AGENDA

I. Presentacion de todos los participantes.

II. Caracter confidencial de la reunion.

I1l. Propésito de la reunion:

e Analizar el evento y determinar la cronologia de las actuaciones (interés centrado en los
procesos, no en los individuos).

e Analizar y revisar, si fuera necesario, el diagrama del evento.

e Estudiar cualquier actuacion emprendida a partir del evento.

e Compartir ideas sobre las causas raiz y las posibles soluciones a los problemas de los
sistemas.

IV. Resumen de las conclusiones.

VI. Juicio critico sobre la reunién.

Normas de comportamiento durante la reunion

Respetar a todas las personas.
Compartir la responsabilidad.

Criticar las ideas, no a las personas.
Mantener una disposicion mental abierta.
Preguntar y participar.

Asistir a todas las reuniones.

Escuchar con un espiritu constructivo.
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ANEXO 3

DOCUMENTO CONFIDENCIAL DE CONTROL DE CALIDAD - MCLA 333.21515.20175

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan
Resumen ejecutivo de eventos centinela (continuacion)

Evento:

Descripcién: Una nifia de nueve afos es sometida a una operacion el (fecha). En la unidad
de recuperacion postanestésica Mott, se le suministr6 una dosis de Fentanyl (50 mcg
suministrados de acuerdo a una prescripcion de 15 mcg que fue leida equivocadamente como 15
mg). Sufri6 una caida transitoria de la saturacion de oxigeno. Se prescribiéo Dilaudida
(hidromorfona) para el tratamiento del dolor de la paciente por via intravenosa en régimen de
analgesia controlada por el paciente (ACP).

La paciente fue trasladada a planta con una bomba de ACP, tubo de bomba vy jeringuilla de
ACP de Dilaudida, todos ellos materiales tomados de las existencias de la unidad de recuperacion
postanestésica. En la unidad, se prepard y conectd a la paciente a un régimen de ACP. La
enfermera de planta administré involuntariamente una Unica dosis a la paciente. Esta sufrié una
depresion respiratoria que provoco el paro cardiaco. Se generd un cédigo de reanimacion, pero no
se pudo reanimar a la paciente. Tras el paro cardiaco, se observé que la concentracion de
Dilaudida en la jeringuilla de ACP era de 1 mg/ml en lugar del 0,1 mg/ml que habia sido prescrito.

Fecha del evento:
Fecha de descubrimiento por parte de la institucion:
Notificacion a la JCAHO:

Fecha limite de analisis de causa raiz:

Equipo de estudio del evento centinela

Miembros estables del equipo Miembros variables del equipo

Jefe de personal, departamento de asuntos Ingenieria biomédica

clinicos

Director, servicios de enfermeria Profesional de enfermeria diplomado, profesional de

enfermeria Mott***

Representante de la administraciéon del Profesional de enfermeria diplomado, profesional de

hospital enfermeria de la unidad de recuperacién postanestésica
Mott***

Representante de gestion de riesgos Profesional de enfermeria diplomado, unidad de recuperacién
postanestésica Mott, director

Representante de mejora de la calidad Licenciado en Farmacia, farmacia, director

Doctor en Medicina***, anestesia para adultos, director del
servicio de dolor agudo

Profesional de enfermeria diplomado, profesional de
enfermeria de hospital universitario.
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Doctor en Medicina, anestesia pediatrica

Profesional de enfermeria diplomado, profesional de
enfermeria de unidad de atencién postanestésica de hospital
universitario.

Profesional de enfermeria diplomado, servicio de dolor agudo
Mott***

Doctor en Farmacia, farmacia

Doctor en Medicina, urgencias pediatricas

Doctor en Medicina, anestesia pediatrica

Profesional de enfermeria diplomado, unidad de recuperacién
postanestésica de adultos, director

Profesional de enfermeria diplomado, estudiante graduado

Profesional de enfermeria diplomado, profesional de
enfermeria clinica especializado

Profesional de enfermeria diplomado, director de hospital
universitario
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ANEXO 4

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Agenda de reuniones de evento centinela de ACP

Evento: reunién para el analisis de causa raiz

(Fecha)
14:00 — 16:00
HU 2G209
TEMA TIEMPO RESPONSABLE
|. Establecimiento del propésito de la reunion 5 minutos Jefe de personal,
e Fundamentos del proceso oficina de asuntos
e Presentacion de todos los participantes clinicos

e Firma del formulario de aceptacién de
tratamiento de confidencialidad
Il. Orientacion sobre el proceso de evento centinela 10 minutos Representante de
e Tres tipos de reunion (introductorio, de mejora de la calidad
analisis de causa raiz, de conclusion)
o Definicion de un analisis de causa raiz
minucioso y fiable

lll. Descripcion del evento 20 minutos Representante de
e Resumen de la cronologia y diagrama del gestion de riesgos
evento
IV. Andlisis de causa raiz — Alcance minimo 50 minutos Todos

(tormenta de ideas sobre los temas)
Proceso de identificacién del paciente
Procedimientos de observacion del paciente
Proceso de planificacion de la atencion
sanitaria
Niveles de personal
Orientacion y formacion del personal
Evaluacion de la competencia / acreditacion
Supervision del personal
Comunicacién entre miembros del personal
Disponibilidad de la informacién
Suficiencia de la asistencia técnica
Mantenimiento / gestién del equipo
Entorno fisico
Control de medicacion

e FEtiquetado de la medicacion

V. Clasificacion de los problemas 10 minutos Todos
6. Formacién de subcomités — Nombramiento de los | 10 minutos Todos
responsables
7. Pasos siguientes 10 minutos Representante de
e Funciones mejora de la calidad
e Planificacién de la agenda
8. Juicio critico sobre la reunion 5 minutos Representante de

mejora de la calidad
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Normas de comportamiento:

Respetar a todas las personas
Compartir la responsabilidad

Criticar las ideas, no a las personas
Mantener una disposicion mental abierta
Preguntar y participar

Asistir a todas las reuniones

Escuchar con un espiritu constructivo
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ANEXO 5

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Herramientas para el anadlisis de la causa raiz de los eventos adversos

Introduccion

l. Proceso de analisis basado en el uso repetido de la pregunta “; por qué?”

Se produce un evento no deseado

¢, Por que?

¢, Por qué?

¢ Por qué?

Ejemplo:

Se reciben unos valores graves del laboratorio, que no se asocian al nifio adecuado. El nifio
no recibe tratamiento para el bajo nivel de glucosa en sangre.

¢ Por qué?

Dos numeros de Id. de paciente distintos asignados al mismo nifio

¢ Por qué?
Dos tarjetas de registro nifio diferentes en el puesto de enfermeria para
el mismo nifio, cada una con un numero distinto.

¢ Por qué?
La tarjeta de registro se generdé en el momento de la admisién de la
madre y, al mismo tiempo, se generd una tarjeta temporal para el bebé.
Se trata de un falso parto y la madre es dada de alta. La tarjeta del bebé
queda retenida temporalmente (para el caso de una vuelta inminente de
la madre). La madre vuelve y se crea una nueva tarjeta temporal para el
bebé.
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Il. Hoja de trabajo para el andlisis de las barreras

Evento no deseado, resultado adverso o lesion:

Barrera que deberia haber Analisis: ¢por qué la Razones probables del
evitado el evento (una por | barrera no evité el evento? fallo de la barrera.
linea)

Fuentes
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ANEXO 6

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Analisis de causa raiz
Ejemplos de preguntas

Generales

* ¢ Qué ocurrio? ¢ Cudles son los detalles del evento?
* Qué diferencia esta ocasién de las anteriores?
¢, Por qué ocurrio? Repita, ¢por qué? ;Por qué? (por ejemplo: dolor en la pierna, ¢por
qué?; hueso roto, ¢por qué?; cancer de hueso).
e ;Cual fue el elemento que no estaba presente o el punto débil del proceso?
» ;Existe algun otro factor que pudo influir directamente en el caso?

* Qué pasos del proceso de atencion sanitaria al paciente contribuyeron a que se produjera
el evento?

* ¢ Qué otras areas o servicios se han visto afectados por el proceso?
* ¢ Hubo otros factores cuyo control es ajeno a la organizacién que contribuyeron al caso?

* De ser asi, de qué modo puede protegerse a la organizacion de la influencia de estos
factores?

Evaluacion de comportamientos (evaluacién psiquiatrica)

e ;Se realizd una valoracion completa de los comportamientos?
* ;Se documentd la valoracion que se hizo de comportamientos?

Evaluacion fisica

* ;Serealizé una completa evaluacion fisica?
e ;Se documenté la evaluacioén fisica?

e La evaluacion fisica cubre los requisitos actuales relativos a la informacion del paciente
necesaria?

Identificacion del paciente

* ;Se identificéd adecuadamente al paciente antes de suministrarle la medicaciéon?

* ¢ El paciente llevaba un brazalete de identificacion?

* ;Se identificé verbalmente por su nombre al paciente?

* Se identificd adecuadamente al paciente antes de realizar el procedimiento o prueba?

Procedimientos de observacion del paciente

* Existen directrices para la observacion del paciente referidas a este tipo de evento?
* ¢ Se siguieron dichas directrices?
* ;Son adecuadas estas directrices?

Proceso de planificacion de la atencion sanitaria
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* ¢ No se siguio el procedimiento/directriz?

. ¢ No existe procedimiento/directriz?
. ¢ El procedimiento/directriz no esta disponible o su uso no es conveniente?
. ¢ El procedimiento/directriz es dificil de utilizar?
. ¢ No es obligatorio seguir el procedimiento, pero deberia serlo?
* ;Se siguid de forma incorrecta el procedimiento/directriz?
. ¢ El procedimiento/formato es confuso?
. ¢ El procedimiento/directriz es demasiado detallado?
. ¢ El procedimiento/directriz no es suficientemente detallado?
. ¢ El procedimiento/directriz contiene afirmaciones o instrucciones ambiguas?

* ;Se siguié un procedimiento/directriz incorrectos?
e ;Se utilizé un procedimiento/directriz obsoleto?

* ;Los encargados de la prestacion sanitaria interpretaron incorrectamente la situacion, lo
que llevé a utilizar un procedimiento/directriz incorrecto?

Niveles de personal

* ;Los niveles de personal son los adecuados para el numero y gravedad de los pacientes,
asi como para el proceso de atencion sanitaria?

e ;Cbmo son los niveles de personal con los que se cuenta comparados con los niveles
ideales?

» ;Existen planes de emergencia para ajustar el personal en caso de necesidad?
* ;Se le pide al personal con frecuencia que trabaje mas horas de las programadas?

* ¢ Cuenta el personal con tiempo suficiente para efectuar las actividades para el cambio de
turno, asi como con las pausas adecuadas?

Orientacién y formacidén del personal

e ;Contribuy6 al caso una orientacion y formacion inadecuada del personal?
* ;Se realiza una supervisién adecuada de los nuevos empleados?

Evaluaciéon de la competencia / acreditacion

* ¢ El personal esta bien cualificado y es lo suficientemente competente?
* ;Se evalua periédicamente el rendimiento del personal relevante para el proceso?
* El personal implicado ha recibido la formacion necesaria?

. ¢, Se ofrece formacion para estas actividades/tareas?

. En caso de ofrecerse esta formacion, ;participaron en ella los empleados vy
profesionales de atencion sanitaria?

. ¢ La formacion proporcionada se ofrecié a horas y en lugares convenientes?

¢ El personal implicado entendid la formacion recibida?

. ¢ La formacion fue inferior a la adecuada?

. ¢, Se dio el tiempo suficiente para practicar lo aprendido?

. ¢, Se evalud la competencia/destreza después de la formacién?

* ;Se dispone de capacitacion continua en este tema y, de ser asi, participa en ella el
personal?

Supervision del personal

e ;Se cuenta con directivas estandar y otros controles ejecutivos?
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» Existe la suficiente supervision ejecutiva de los empleados? ;El personal médico en
plantilla supervisa la labor de los médicos independientes con licencia? ¢La supervision de los
profesionales sanitarios sin licencia la realizan profesionales médicos con licencia?

. ¢, Son poco frecuentes las evaluaciones del rendimiento?
. ¢ Dichas evaluaciones carecen de profundidad y minuciosidad?
. ¢(Las evaluaciones las realizan personas independientes y sin intereses

personales?
* ;Las relaciones entre los directivos y la plantilla son buenas? ;Y entre los responsables
médicos y los médicos?
. ¢La comunicacion en sentido descendente y ascendente no es la adecuada?
. ¢ El espiritu de trabajo no es el adecuado?
* ¢ Emprenden acciones correctivas los directivos cuando se detectan problemas? ¢ Dichas
acciones son eficaces?
* ;Existe una supervision adecuada del personal a cargo de tareas de alto riesgo?

Comunicacion entre miembros del personal

* ;Se produjo un error de interpretacion en la comunicacién verbal?

. ¢, Se utilizé una terminologia que no era la estandar?
. ¢ El entorno era demasiado ruidoso?
. ¢, Se empled un mensaje demasiado largo?
. ¢, Se empleo la técnica que consiste en repetir la informacion?
* ;No hubo comunicacién o ésta no se produjo en el momento oportuno?
. ¢ No se disponia de un método de comunicacion?
. ¢ La comunicacion se produjo demasiado tarde?
. ¢ La comunicacioén entre los profesionales sanitarios durante la intervencion sobre el

paciente no fue la adecuada?

Comunicaciéon con los pacientes y familiares

* ¢ Hubo mala o escasa comunicacion con los familiares o con el paciente que contribuy6 a
que se produjera el evento?

Disponibilidad de la informacién

* ¢ Hubo una informacién o flujo de informacion inadecuados que contribuyeron al caso?
* ;Disponia el personal de informacion cuando la necesitada?

* ¢ Hubo una informacién imprecisa que contribuyé al caso?

* ¢ Hubo una informacién incompleta que contribuyé al caso?

* ¢ Hubo una informacién ambigua que contribuyé al caso?

Adecuacion de la asistencia técnica

* ,La falta de asistencia técnica llevé a que se produjera el evento?

Mantenimiento / gestién del equipo

* Sieste es el caso, qué equipo se rompio?
* ;Cbomo afecto el rendimiento del equipo en el resultado?
e ;Se tenian instrucciones adecuadas para el uso del equipo (manual de uso)?
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* Siprocede, ¢ existia un programa de mantenimiento del equipo de caracter preventivo?

Entorno fisico

* ¢ Contribuyeron las condiciones fisicas al caso?

. ¢La limpieza y mantenimiento son deficientes?

. ¢ Hace demasiado calor, frio o humedad?

. ¢La iluminacion es adecuada?

. ¢ Hay demasiado ruido?

. ¢ El espacio de trabajo es reducido?

. ¢ El personal esta expuesto a riesgos de contaminacién o infeccion?

* ¢ El entorno era el adecuado para los procesos que se llevaban a cabo?
* ;Se dispone de sistemas para detectar todos los posibles riesgos medioambientales?
e ;Contribuy6 al caso la falta planificacion y prueba de procedimientos de urgencia?

Sistemas y procesos de sequridad

* En el momento en que se produjo el evento, ¢se disponia de sistemas de seguridad
adecuados?

» . Existian sistemas de seguridad apropiados en el lugar donde se produjo el evento?

Control de medicacion: almacenamiento y acceso

* ;Los medicamentos se encuentran almacenados en lugares fuera del alcance de visitantes
y personal ajeno?

* El personal puede acceder a los medicamentos que necesita con suficiente facilidad?

Etiguetado de la medicacion

» ;Existen directrices respecto al etiquetado de los medicamentos?
* ;Los medicamentos estaban etiquetados de acuerdo a las directrices?
* ¢ Son adecuadas las normas de etiquetado?
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ANEXO 7

Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Estudio de eventos centinela

Evento centinela de ACP
Alcance minimo de analisis de causa raiz
Problemas identificados

Proceso de identificacion del paciente:

* El Id. del paciente de fuera del hospital se mantiene en el servicio de urgencias. Se genera
una confusion cuando se accede al antiguo historial médico del paciente.

* ;Se debe diferenciar el Id. del paciente en los UMHHC del Id. de otros hospitales?

Procedimientos de observacion del paciente

* Observacién del paciente con frecuencia respiratoria entre 8 y parada.

* Conveniencia del alta de la unidad de recuperacion postanestésica.

* ;Oximetria de pulso obligatoria en caso de uso de terapia ACP?

* ;Oximetria de pulso obligatoria en caso de infusién continua de narcéticos?

* ;Se disponia de opciones de iluminacion en la sala para la observacién del paciente?

* Monitorizacion en régimen ACP: ;debe incluir oximetria de pulso o monitorizacién
cardiorespiratoria?

* ;El paciente estaba agitado o con dolor?
* ;Los intervalos de los signos vitales eran correctos?
* 4 Ordenes especificos de la edad en la frecuencia respiratoria?

Proceso de planificacion de la atencion sanitaria

¢ Orden escrita de llamar al doctor en caso de frecuencia respiratoria inferior a 8. No se llama
cuando la frecuencia respiratoria es de 8.

* ;Era absolutamente necesario un réegimen ACP en este paciente?

* ,El servicio de atencién sanitaria general era el lugar adecuado para atender a un paciente
con equipo especializado?

* ;Donde debe tener lugar la colocacion de la bomba ACP?

* Respuesta a la parada: notificacion al resto de la unidad.

* Respuesta a la parada: Narcan no administrado.

* Tratamiento dispar de los pacientes en régimen ACP: algunos a través del servicio de dolor
agudo (SDA), otros no.

* Control del proceso ACP por parte de la unidad quirurgica: se quiere tener informacion acerca
del dolor del paciente.

e Capacidad para obtener coloracion de Gram por la noche en fluidos que no sean el liquido
cerebroespinal.

* ;Debemos probar el método ACP mientras el paciente sigue en la unidad de recuperacion
postanestésica?

* Conveniencia de asignar a personal de enfermeria recién entrenado.
* ;lLa oximetria de pulso requiere de prescripcion médica?

119



* Hora del dia no éptima para realizar esta cirugia.

* Equipo en la sala para ayudar al profesional de enfermeria a atender a un paciente con una
frecuencia respiratoria de 8.

* Enfermera jefe que solicita ayuda; otras enfermeras no pueden ver la luz de llamada u oir el
cédigo de alarma.

e ;Contribuyé la enfermedad a la muerte del paciente?

* ;Es absolutamente necesario el régimen ACP en Mott? ;La enfermera deberia utilizar ACP o
preparar la dosis cada vez?

e La reanimacion se realiz6 respetando el protocolo de reanimacion cardiopulmonar
avanzada?

* ;A todos los pacientes en régimen ACP se les debe realizar oximetria de pulso? (pacientes
adultos o pediatricos)

* 4 Quién debe accionar los botones para la terapia ACP? ; El personal de enfermerias?
* Decision de efectuar laparoscopia frente a cirugia abierta
* Ubicacion en UCI frente al servicio de atencion sanitaria general ¢ Quién toma la decision?

Niveles de personal
* ¢ Qué personal de guardia habia en el quir6fano?

* ,El personal de enfermeria de reanimacion estaba sometido a estrés por el hecho de trabajar
por la noche y tener que volver al dia siguiente?

* ;El personal de enfermeria del servicio de atencién sanitaria general era el adecuado?
* Cobertura de personal de enfermeria de SDA en Mott durante la noche.
* ;lLas enfermeras de SDA de Mott y HU reciben formacién en sus tareas reciprocas?

Orientacién y formacién del personal

* Dos dias para orientacion del personal de enfermeria del servicio de atencidn sanitaria
general.

* Error de interpretacion del proceso de preparacion para ACP.

e ;Cual es el proceso de comprobacioén, aprobacion y preparacion para ACP?

* Conocimiento acerca de la dosificacion correcta y eficacia de los medicamentos.

* Formacién descentralizada relacionada con informacion sobre medicacion ACP y dosificacion.
* Laenfermera llama a otro personal: presionar los botones para solicitar ayuda.

* Formacion acerca de la sensibilidad a los narcéticos y medicamentos similares

* Formacion acerca de la enfermedad subyacente del paciente, sensibilidad a los narcoéticos y
necesidad de observacion.

Evaluacion de la competencia / acreditacion
e Comprobacion realizada de manera poco apropiada.
* ¢ Deben disponer de certificacion todos los usuarios de ACP?

Supervision del personal
* El cirujano responsable no esta al tanto de la consulta ACP pedida por el interno.
* ;Comunicacion entre el médico responsable y el interno?

Comunicacioén entre miembros del personal

* Documentacion del pedido de Fentanyl poco clara.

* Pedido de Fentanyl poco claro no puesto en duda.

* Comunicacion con los cirujanos pediatricos sobre los problemas de ACP por anestesia.
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e Comunicacion con el personal de enfermeria de la unidad de recuperacidn postanestésica
acerca de los problemas de ACP por anestesia.

* Falta de documentacidn sobre la desaturacion en repuesta a la dosis de Fentanyl y
recuperacion.

* Ausencia de frecuencia respiratoria documentada en la unidad de recuperacion postanestésica
después de las 2:10.

* Documentacion de comprobacién: disparidad entre Mott y HU; no se ha realizado
documentacion de comprobacién, la herramienta de documentacién no especifica los
parametros comprobados.

* Aplicacion de abreviaturas o formacion sobre las mismas: dos formas de escribir la unidad de
microgramo.

e Temor a plantear preguntas en el quiréfano.
* Proceso centralizado para la asignacion de habitacién del paciente.
e Comunicacion entre los profesionales médicos sobre el historial del paciente.

Disponibilidad de la informacién

* No esta disponible la totalidad del historial del paciente para analizar como se le tratd
anteriormente contra el dolor (previo a Careweb).

Adecuacion de la asistencia técnica

* Proceso de programacién de la terapia ACP para evitar errores: ;hay cdédigos de barra
disponibles? ;Son posibles otras opciones de programacién mas seguras?

* No estan inmediatamente disponibles oximetros de pulso en la unidad; es necesario llamar a
terapia respiratoria.

Mantenimiento / gestion del equipo

* ¢ Funcionaba correctamente la maquina de ACP?

* Disponibilidad de bomba en el servicio de atencién médica general.
¢ Se necesita extension de tubo para uso intravenoso.

* Cuando la bomba ACP esta baja de bateria, automaticamente se borra la programacién. Se
borra la informacién sobre hora de la siguiente dosis, cantidades totales, etc.

* ;Bolsa Ambu en todas las habitaciones?
* Uso de tubos de pequefio calibre: 4 hay en los carros?

Entorno fisico
* ;Es adecuada la iluminacion en la habitacion del paciente?

Control de la medicaciéon

* Acceso directo a jeringas de ACP de Dilaudida, sin pasar por farmacia.

* Acceso directo a jeringuillas de ACP de narcéticos, sin pasar por farmacia.
* Se ha seleccionado una concentracion incorrecta de Dilaudida.

* Cantidad exacta de Dilaudida inyectada desconocida debido a los residuos tras la purga del
tubo intravenoso / control poco preciso de los narcéticos residuales.

* ;lLalinea intravenosa principal debe ser un fluido portador mas que un fluido ACP?

* Concentracién de Dilaudida: 4 es absolutamente necesario utilizar esta concentracion tan alta?
¢ En pacientes pediatricos, en adultos?

* ;Puede recoger la medicacion otro profesional de enfermeria que no sea el que prepara la
terapia de ACP?
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* ;Se puede suministrar Fentanyl en un servicio de asistencia médica general?
* ;Deben rellenarse todos los campos (obligatorios) en el formulario de pedido de ACP?

* ;Debe suministrarse el vial de Narcan con bomba? JCAHO exige que los medicamentos se
guarden bajo llave, a no ser que tengan que estar permanentemente visibles. Pueden
guardarse dentro de la bomba?

Etiquetado de la medicacion

* La concentracién de Dilaudida no es visible en la etiqueta de la jeringa cuando ésta se coloca
en el sistema ACP.

» Diferenciacion de color en la etiqueta no visible en todo el cartucho de la jeringa.

Copyright © 2002 Los regentes de la Universidad de Michigan
Reservados todos los derechos

Se concede permiso para utilizar, copiar y redistribuir el presente documento con fines educativos,
de investigacién y no comerciales, siempre que no se aplique tarifa alguna y mientras figure este
aviso de copyright y esta concesion de permiso en todas las copias; asimismo, el nombre de la
Universidad de Michigan no debe usarse en ningun tipo de anuncio o publicidad referente al uso o
distribucion de este documento sin previa autorizacion especifica y por escrito. No se concede
permiso para modificar o crear trabajos derivados de este documento.
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Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Plan de accion para evento centinela ACP

Fecha limite:
Ultima actualizacion:

Evento n°:

Tema Causa Plan/ Responsable Plazo Medicién Estado
directa o | estrategias de
comun reduccion de riesgos
(Do C)
1. Adecuacion de C En proceso
la asistencia e Revision final de la
técnica Se enviara una solicitud | Responsable: (Fecha) Se enviara la solicitud de
de propuesta a todos educador solicitud de propuesta por parte
Tecnologia de los fabricantes de sanitario propuesta. del personal de la
reduccién de errores bombas ACP, UMMHC antes de
en bombas de incluyendo una solicitud la distribucion
analgesia controlada de datos de pruebas de externa.
por el paciente facilidad de uso. e Prueba
(ACP) experimental de la
e La solicitud de (Fecha) Se estudiara la actualizacion de la
propuesta se solicitud de bomba ACP en
estudia para ver si propuesta. proceso.
hay disponible una
bomba mas segura.
e Tras este estudio, (Fecha) Se crea y envia una
se toma una propuesta a la
decision sobre la directiva del
sustitucion o hospital, si procede.
actualizacién de la
bomba existente.
Responsable: (Fecha) Documentacion Un grupo
Si las bombas ACP Farmacia sobre los multidisciplinario se
actualmente disponibles participantes y lo reune con el ingeniero
no se ajustan a las Ingenieria (Fecha) tratado en la de la empresa
consideraciones de biomédica reunion. fabricante. Se

seguridad del paciente,
se contacta con los
fabricantes de bombas
interesados para
asociarse a ellos en el
desarrollo de la futura

comparten
formalmente las
especificaciones de la
UMHHC para bombas
ACP mas seguras.
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generacién de bombas
ACP.

2. Mantenimiento /
gestion del
equipo

Las baterias de ACP
se cargan
correctamente en
todo momento.

Todas las baterias de la
bomba ACP se
sustituiran y colocaran
en base a un calendario
regular.

Se reinstalaran regletas
para multiples enchufes
en la unidad de
recuperacion
postanestésica Mott***.

Entre las competencias
del formador sanitario
se incluira aportar
instrucciones sobre el
correcto apagado de las
bombas ACP (sujetar el
botdén de apagado unos
5-10 segundos), asi
como informacién sobre
el funcionamiento de las
pilas de ACP en lo
tocante a seguridad del
paciente.

La necesidad de
enchufar la bomba de
ACP le sera
comunicada a los
pacientes y familiares
mediante una etiqueta
en todas las bombas de
ACP que indique
“Enchufeme”

El personal de equipo
del paciente recibira

Ingenieria
biomédica

Ingenieria
biomédica

Ingenieria
biomédica

Ingenieria
biomédica

(Fecha)

(Fecha)

Consulte
“Orientacion y
formacion del
personal”

(Fecha)

(Fecha)

Documentacion de
ingenieria biomédica
sobre el cambio de
todas las baterias.

Instalacion de
regletas para
multiples enchufes.

Pruebas de la
inclusion en
materiales de
formacion.

Tarjetas colocadas
en todas las
bombas.

Documentacién de
formacion para

En proceso
95 de 105 baterias
sustituidas.

Colocacién de regletas
para multiples
enchufes temporales:
iniciada solicitud de
cambio por regletas
permanentes.

Etiquetas fluorescentes
colocadas en todas las
bombas para ACP
donde se diga
“Atencién: esta unidad
debe permanecer
conectada para
mantener cargada la
bateria”.

(Fecha) Correo
electronico a todas las
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El tono de la alarma
luminosa de llamada
se oira las 24 horas

del dia

Disponibilidad del
equipo de
emergencia
necesario para tratar
a los pacientes en
terapia ACP

formacion sobre la
necesidad de mantener
completamente
cargadas las bombas
de ACP.

De dia, subira el
volumen de la alarma
luminosa de llamada
Mott***.

En todas las
habitaciones de los
pacientes debe haber y
se debe realizar el
mantenimiento de los
siguientes elementos de
equipo de emergencia:

Unidades de pacientes
adultos y pediatricos:

1. Medidor de flujo de
oxigeno con boquilla.

1. Bolsa de reanimacion
con una mascara para
adulto y una para paciente
pediatrico.

1. Mascara de oxigeno
para adulto (mascarilla
con reserva adicional).

Las unidades pediatricas
tendran también una
mascara de oxigeno
pediatrica (mascarilla con
reserva adicional). Se

Ingenieria
biomédica

Cuidados
respiratorios

Enfermeria

(Fecha)

(Fecha)

(Fecha)

personal de equipo
del paciente sobre el
mantenimiento de
las baterias.
Incidencia de fallo
de bateria
controlado.

Documentacion
sobre la subida del
volumen de alarma.

Una auditoria
confirmara la
presencia del
equipo.
Calendario de
auditoria por
determinar.

enfermeras con un
aviso de bateria
(Fecha)

Consejo de MedSafe
en el boletin del UMHS
con el aviso sobre
conexion de bombas
de ACP.

Realizado

Analisis del coste del
equipo de emergencia
realizado.

Decision final sobre la
inclusion de bolsa de
reanimacion en
proceso. Esta reunion
esta programada para
(fecha)
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definiran las necesidades
de equipo derivadas de las
recomendaciones de
supervision y se
determinara una fuente de
financiacion.

3. Control de la
medicacion/
almacenamient
0 y acceso

Control de la
distribucion de
jeringas para ACP
de Dilaudida.

Eliminacion de
concentraciones
elevadas de
cartuchos de un solo
uso intravenoso de
Dilaudida.

Uso de Dilaudida en
ACP

Todas las existencias
de jeringas para ACP
de Dilaudida se
retiraran de las
unidades de atencion al
paciente.

e Después de
implementar la interfaz
de Omnicell, el comité
de seguridad de la
medicacion y el SDA
analizaran la decision.

Todas las jeringas de 2
mg/1 ml de un solo uso
de Dilaudid se retiraran
de las existencias. Las
jeringas de 1 mg/1 ml
de Dilaudida se
afadiran a las
existencias de
narcéticos en planta.

Se definiran los criterios
sobre cuando se
pueden hacer pedidos
de Dilaudida.

Farmacia

Farmacia

Anestesia

(Fecha)

(Fecha)

(Fecha)

Existencias de
Dilaudida retiradas
de todas las areas.

Pruebas de que
todas las jeringas de
un solo uso de
Dilaudida de 2
mg/ml se han
eliminado de las
existencias en
planta.

Documentacion
sobre criterios.

Indicador:
Numerador: n° de
pacientes en régimen de
Dilaudida en ACP que
cumplen los requisitos
para su uso.
Denominador: n° total
de pacientes en régimen
de Dilaudida en ACP.
Calendario de auditoria

En proceso

(Fecha) Existencias de
Dilaudida en ACP
retiradas de todas las
areas. Comunicado
por correo electronico
a todo el personal de
enfermeria.

(Fecha) Cartuchos de
un solo uso
intravenoso de
Dilaudida de 2 mg/ml
retirados de todas las
unidades.
Comunicado por
correo electronico a
todo el personal de
enfermeria.

Criterios de uso de
Dilaudida: 1) Alergia a
la morfina. 2) Paciente
con enfermedad
terminal ya bajo
Dilaudida. 3) Las
precauciones se
deben definir en
funcién del calculo de
depuracién de
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por determinar. creatinina.
Control organizativo El comité de seguridad | Farmacia (Fecha) Documentacién del | Un grupo
adecuado de los de la medicacion plan de accion y multidisciplinario ha
narcoticos y revisara el proceso de estrategias de desarrollado
seguridad de la mantenimiento de medicion derivadas | recomendaciones
medicacion. sustancias bajo control de la revision. preliminares para
y otras medicaciones infusiones continuas de
criticas. La revisiéon narcoticos (fecha).
incluira:
e Uso de infusion de
narcoticos continua no
ACP (sin mecanismos
de seguridad).
e Proceso para controlar
los rgs_lduos de Infusiones
narcéticos al purgar . i
los tubos de la bomba continuas: (fecha)
de ACP. )
e Examen de otras Residuos de
medicaciones criticas narcoticos:
parecidas con (fecha)
elevadas
probabilidades de
causar dafio si se
produce una Medicamentos
confusion. N parecidos y
e Comprobacion de los comprobacién de
procesos de otras la insulina:
medicaciones criticas, )
como la insulina. (fecha)
4. Proceso de Se cambiaran las (Fecha) Disponibilidad de En proceso
planificacion de concentraciones de Farmacia dos concentraciones | (Fecha) Mott y HU

la atencién

sanitaria
Eliminar las
concentraciones de

jeringas para ACP de
Dilaudida de 0,1 mg/ml
y 1 mg/ml a 0,1 mg/mly
0,5mg/ml.

de Dilaudida
estandar.

convertidos a
concentracion de 0,5
mg/ml.
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jeringas para ACP
de Dilaudida de
aspecto parecido.

No se utilizaran
abreviaturas de
medicamentos que
se presten a
confusion.

Montaje homogéneo
de entubados de
bomba para ACP.

Proceso de
documentaciéon que
facilita un

La abreviacion de

microgramos se limitara
a “mcg” en lugar de “ng”
debido al parecido entre

“ugu y “mg”-

Se desarrollara un
método estandar de
montaje del entubado
para bomba de ACP,
incluyendo el punto de
contacto con la linea
intravenosa del
paciente.

Las hojas de pedido
para ACP se revisaran
para que incluyan

Farmacia

Responsable:

enfermeria,
servicios de
material

Enfermeria

(Fecha)

(Fecha) Montaje
identificado y
equipo
disponible.

La auditoria se
realizara el
(fecha)

(Fecha) Hojas de
pedido revisadas

Revisar ejemplos de
pedidos para
identificar usos
incorrectos de ug en
lugar de mcg.

Indicador:
Numerador: n° de
pedidos de microgramos
escritos con la
abreviatura adecuada.
Denominador: n° total
de pedidos de
microgramos.

La auditoria se realizara

el (fecha)

Auditoria del 25%
de las bombas en
uso elegidas al azar
(minimo 1 bomba
por unidad) cada 2
semanas, durante 3
meses.

Las futuras
auditorias se
basaran en datos de
conformidad.

Indicador:

Numerador: n° de
montajes de entubado
ACP para uso
intravenoso correctos.
Denominador: n° total
de montajes de entubado
PCA.

Pruebas de que las
hojas de pedido
estan distribuidas y

Uso obligatorio de mcg
incorporado a las
directrices de pedidos
de medicacion.

Montaje apropiado de
entubado efectuado
(fecha) para pacientes
pediatricos y adultos.
Implemencién a
realizar el (fecha) para
obtener inventario
adecuado de productos
especificos.

Hojas de pedido para
pacientes pediatricos y
adultos redisefiada y
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mecanismo
adecuado de
comprobacion y
aprobacion.

documentacion de
comprobacion.

La hoja de pedidos
pediatricos incluira
frecuencias
respiratorias adecuadas
para la edad que
determinen otras
acciones™**.

disponibles para
Su uso.

en uso.

sometida a
experimentacion
(fecha). Las hojas de
pedido contienen
documentacién de
comprobacion de todos
los componentes,
excepto sobre el
cambio de jeringa.
Formulario adicional
creado para
documentacién de
comprobacion de
cambio de jeringa.
Implementacion por
etapas, empezando
por las unidades
experimentales. El
formulario de pedidos
pediatricos contiene
datos de frecuencia
respiratoria especificos
de la edad.

5. Evaluacién de Se llevara a cabo un Jefe de personal | (Fecha) Documentacion de Definicién por parte del
la competencia estudio para definir los las decisiones y director médico de
y acreditacion criterios para que los argumentaciones. ACP de los criterios
profesionales puedan para los profesionales
Acreditacion de los realizar pedidos de clinicos.
proveedores de terapia ACP. Este
atencion sanitaria estudio incluira una
autorizados para la valoracion de las
realizacion de practicas actuales y un
pedidos de terapia estudio comparativo
ACP. respecto a
organizaciones
similares.
6. Orientaciény La capacitacion para
formacion del ACP se organizara de Enfermeria (Fecha) — Documentacion Plan de formacién

personal

forma obligatoria
anualmente y se incluira

Formacion en
ACP incluida en

sobre la finalizacién
de la formacién en

disenado y
programado para
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El personal de
enfermeria
responsable de ACP
demostrara sus
conocimientos de
programacion de
bombas, montaje y
atencion al paciente.

Examinar la
respuesta del equipo
de parada cardiaca.

Formacién para los
internos en control

en la orientacién de

todos el personal de

enfermeria que utilice
bombas. La formacion
incluira el siguiente
contenido:

e Montaje de la linea
ACP.

e Programacion de
bomba

e Funcionamiento de
las baterias.

e Riesgos y errores
posibles de la
terapia ACP.

e Farmacologia de
los medicamentos
utilizados a través
de ACP (dosis,
evaluacion del
paciente, etc.).

o Medidas de
emergencia
iniciales.

o Vuelta a mostrar el
proceso de montaje
y programacioén de
bombas.

La documentaciéon de
parada cardiaca se
revisa nuevamente. Si
es necesario, se
aportan opiniones, las
cuales se incorporaran
a la orientacién del
equipo de parada.

Se determinara e
implementara un

Urgencias
pediatricas

Jefe de personal

la nueva
orientacion para
personal de
enfermeria.

(Fecha), todo el
personal de
enfermeria actual
recibe una
formacion para su
cualificacion para
el uso de bombas
ACP. (Antes de la
finalizacion de la
recapacitacion a
nivel de todo el
hospital, se
comprueban
todos los cambios
de bomba de
Dilaudida con el
personal de
enfermeria de
atencion directa y
de SDA).

(Fecha)

Fecha)

ACP del personal de
enfermeria
diplomado
recientemente
incorporado que
trabaje en servicios
donde se administre
ACP.

Documentacion
sobre la formacion
anual de todo el
personal de
enfermeria
diplomado que
trabaja en servicios
donde se administra
ACP.

Documentacién de
revision y, si
procede,
incorporacion de las
opiniones en la
orientacion del
equipo de parada.

Proceso de

aplicarse a partir del
(fecha) en todas las
areas de uso elevado.
Plan alternativo para el
control de ACP en las
areas de uso reducido
en desarrollo.

Examen de la
documentacion de
parada finalizado el
(fecha) Informe en
proceso.

Clases didacticas
planificadas para la
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del dolor.

formato para la
formacion de los
internos.

e Laestrategia a
considerar
debe ser la
rotacion por el
servicio de
dolor agudo.

(Fecha)

orientacion de
internos definido.

Proceso de
orientacion de
internos
implementado.

formacioén de internos.

7. Comunicacion
con el personal

Cooperativo y
respetuoso.
Comunicacién
interpersonal entre
miembros del
personal.

Se llevara a cabo un
programa de formacion
interdisciplinaria para
todos los profesionales
de atencion sanitaria. El
programa incluye:

e Barrerasala
comunicacion eficaz
y su relacion con la
seguridad del
paciente.

o Utilizacion de
eventos adversos y
centinela internos
como ejemplos para
la formacion.

e Enfasis en los
valores de todos los
miembros del
equipo
interdisciplinario.

Se debe valorar una
directiva “stop the line”
o algun tipo de
intervencion similar para
su posible
implementacion.

Jefe de personal

La designacién
de los
responsables la
realiza el jefe de
personal y el de
enfermeria.

Programa creado
el (fecha)

Implementacion
iniciada antes del
(fecha)

(Fecha)

Desarrollo del
programa de
formacion.

Documentacion
sobre la asistencia a
programas de
formacion
obligatorios.

Encuesta sobre el
desarrollo de la
cultura de seguridad
del paciente.

Pruebas de la
implementacion de
una directiva “stop
the line” o
documentacion
sobre las razones
para no
implementarla.

En proceso

La relacién entre
comunicacion y
seguridad del paciente
se incluye en la
orientacion de los
nuevos empleados
(fecha).

Encuesta sobre cultura
de seguridad del
paciente en curso para
utilizarla como punto
de partida. Planes de
intervencion en
desarrollo.
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Ademas, se
identificaran y
comunicaran al
personal los
intermediarios

Pruebas de que se
ha designado y
comunicado al
personal la identidad
de los

propuestos para la (Fecha) intermediarios.
resolucion de conflictos.
Jefe de personal Proceso de Intermediarios
El plan de control Se define y documenta verificacion definido. | designados e
del dolor del un proceso de Auditoria o registros | incorporados a la
paciente se verificacion para llevar a de quirdfano. formacion sobre
comunica entre los cabo el plan de control Numerador: n° de seguridad del paciente
miembros del equipo del dolor de los pacientes con anual proporcionada a
Ca . documentacion sobre el

quirdrgico paplentes que salen de plan de control del dolor. todo el personal.
(anestesia, cirujano quiréfano. Denominador:
responsable y n° de pacientes con
enfermeria). intervencion quirdrgica.
8. Procedimientos Se realizara una Jefe de personal | (Fecha) Pruebas de la Terminado

de observacion
del paciente

Supervision de
pacientes con
terapia ACP.

supervision de los
pacientes pediatricos y
adultos en terapia ACP.

decision;
documentacioén de
pedidos
estandarizados.

(Fecha) Revisién de
las recomendaciones
de supervision
realizada. Las
decisiones son:

> Pediatria:
Oximetria continua de
pulso durante ACP
excepto con los
pacientes que no
guardan cama.
Frecuencia respiratoria y
nivel de sedacion:
Neonatos y bebés de
hasta un ano: cada 15
minutos durante 1 hora;
posteriormente, cada
hora durante 8 horas; v,
después, cada 2 horas.
Nifios de mas de 1 afo:
cada 30 minutos durante
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2 horas; posteriormente,
cada hora durante 4
horas, luego, cada 2
horas durante 8 horas; y
luego cada 4 horas.

» Adultos:
Frecuencia respiratoria
cada hora durante 4
horas, nivel de analgesia
y sedacién cada hora
durante 8 horas; y luego
cada 4 horas.
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5. SEGURIDAD EN LA MEDICACION

¢,Como se explica que los errores en la medicacion sean tan frecuentes en nuestros sistemas
de atencion sanitaria? Examinemos las posibilidades de error. Pongamos por caso un hospital que
mantiene una tasa de ocupaciéon de 300 pacientes al dia. En el transcurso de un afio, esto
equivale a 109.500 estancias diarias de pacientes. Imaginemos ahora, en una estimacion
prudente, que a cada paciente se le administran 10 medicinas, dos veces al dia. Segun esta
suposicion, en un hospital mediano se producirian 2.190.000 ocasiones en las que se podrian
cometer errores de medicacion. Por ultimo, partamos de la hipétesis de que este hospital tiene
una tasa real de cumplimiento escrupuloso de la medicacién del 99,9%. De acuerdo con estas
cifras optimistas, el nimero de errores en la medicacién seria de 2.190 al afo.

Pero el numero de errores que se producen en nuestros sistemas sanitarios es mucho mayor.
En un estudio realizado sobre 36 centros de atencion médica, se determiné que el indice de
errores era del 14,6%, lo que en nuestro hipotético hospital elevaria el numero de errores de
medicacién a 319.740. (1) ¢Como es esto posible? ;Por qué los procesos de medicacion se
prestan a tantos errores? Una explicacion es la cantidad de pasos necesarios para administrar
incluso la mas sencilla de las medicaciones prescritas. El proceso de prescripcion de medicinas en
un sistema no informatizado y de registro de pedidos se podria resumir del siguiente modo:

El profesional médico escribe la prescripcion - un empleado administrativo toma el pedido del
expediente y lo pone en un receptaculo para su entrega a farmacia > el pedido es transportado o
el servicio de farmacia lo recoge, y lo lleva a la unidad de farmacia un técnico farmacéutico
revisa los pedidos y los selecciona segun un criterio de prioridades - el pedido es introducido en
el sistema informatico de la unidad de farmacia, normalmente por un técnico un farmacéutico
revisa el pedido - se aprueba el pedido y se crean las etiquetas - se elabora el pedido y se
prepara para su entrega a la unidad de enfermeria - la unidad de farmacia lleva el pedido o lo
recogen los profesionales de enfermeria > el pedido se deposita en el contenedor de dosis de la
unidad del paciente o se lleva a la habitacion del paciente para su administracion - el pedido se
coteja con la prescripcion original - se le lleva la medicacion al paciente y se verifica la identidad
de este ultimo > se le administra la medicacion al paciente - el profesional de enfermeria
cumplimenta los documentos de administracion de la medicacidn que correspondan.

Con toda probabilidad, cualquier paciente ingresado en un hospital recibira varias medicinas, y
cada administracion conlleva un riesgo de error o accidente. Las definiciones utilizadas en las
publicaciones sobre el tema para abordar las experiencias con la medicaciéon a veces son
controvertidas. Las siguientes definiciones estdn tomadas parcialmente de la publicacion
American Journal of Health-System Pharmacists:(2)

Accidente de medicacion: cualquier evento asociado a la administracion de un farmaco que da
lugar a un resultado inesperado o no deseado.

Error de medicacion: cualquier evento evitable que se produce por el uso inadecuado de un
farmaco con posibilidades de causar un dafio.

Evento adverso de medicacion: dafo causado al paciente como consecuencia del uso de un
farmaco.

Reaccion adversa a un medicamento: cualquier repuesta inesperada, involuntaria, no deseada
0 excesiva a un farmaco.
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Temas clave

4 Importancia de los errores de medicacion y de los eventos adversos de medicacion

Las cifras estimadas de muertes relacionadas con errores de medicacién son preocupantes.
En el informe del Instituto de Medicina de Estados Unidos titulado To Err is Human se estima que
las muertes relacionadas con errores de medicacién en Estados Unidos supera las 7.000.(3) En
uno de los mas amplios estudios realizados sobre el tema, en el que se examinaban los errores de
medicacion en el ambito hospitalario y que recogia datos de 1.116 hospitales (el 32% de los
mismos estadounidenses), se notificaron 430.586 errores.(4) De estos hospitales, 913
proporcionaron informacion sobre resultados adversos. La media de errores notificados
anualmente por hospital era de 385. Como es ldgico, existian diferencias entre hospitales. Pero el
analisis de los errores comunicados permitié extraer alguna informacién importante. En promedio,
los hospitales notificaron entre 19 y 25 casos en que se habian producido consecuencias
negativas para el paciente (las cuales no se definian en este estudio) al afo, en cada hospital.
Segun un criterio de ocupacion de camas, el indice de errores de medicacion se calculaba en 2,3 [
4 por cama ocupada. De igual modo, se estimaba que los resultados adversos para el paciente
como consecuencia de errores de medicacion eran de 0,12 - 0,3 por cama ocupada. Otras
conclusiones que se extraian de este informe eran las siguientes:

+ Aproximadamente el 5% del total de pacientes ingresados en hospitales experimentaron
errores de medicacion durante su estancia.

* De acuerdo a estas cifras de errores de medicacion, se producia un error de este tipo cada
23 horas.

* En el 0,25% de los pacientes ingresados, se producian errores que desembocaban en
resultados adversos para el paciente.

» Cada 19 dias se producia un resultado adverso relacionado con la medicacion.

En los hospitales se observan también con frecuencia eventos adversos de medicacién (ADE,
siglas de “adverse drug events”), que pueden o no deberse a errores. Un estudio de referencia
establecia que la tasa de estos ADE era de 6,5 por cada 100 ingresos hospitalarios. (5) Del
examen de estos ADE se concluia que aproximadamente el 1% de los mismos resultaron en
muerte y el 12% supusieron una amenaza para la vida. Segun otro estudio que intentaba
proporcionar una idea del impacto de las reacciones adversas a los medicamentos en Estados
Unidos, (6) mas de 2,2 millones de pacientes hospitalizados sufrieron una reaccién adversa grave
a un medicamento al afio; y, de estos casos, mas de 100.000 fueron mortales. Errores de
medicacién y eventos adversos de medicacion suponen una amenaza a la seguridad de los
pacientes y una importante carga financiera para los sistemas de atencién sanitaria. En 1995, se
estimaba que el coste de los eventos adversos de medicacion, incluidos errores médicos y
eventos adversos evitables e inevitables, era de entre 76 y 136 miles de millones de ddlares al
ano. (7) Entre dichos gastos se incluian los derivados de las necesidades de tratamiento,
hospitalizacion, actuaciones de terapia farmacolégica, tiempo perdido y pleitos.

Es dificil determinar el niumero exacto o el porcentaje de eventos adversos y errores de
medicacién que se producen en los hospitales. Sin embargo, si es posible afirmar que los errores
de medicacién representan la tercera causa mas frecuente de aparicion de eventos centinela
(11,4%) notificados a la Comision Conjunta de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias
(JCAHO, por sus siglas en inglés). (8) Aunque este programa de notificacion de errores de la
JCAHO es voluntario, el relativamente importante nimero de eventos que se producen a causa de
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los errores de medicacién exige que se le preste atencién. La JCAHO ha abordado este problema
mediante la reciente publicacion de unas normas de acreditacion, descritas mas adelante, en este
capitulo. EI examen de las causas raiz de estos eventos centinela proporciona al menos cierta
orientacion a los administradores de hospitales que deseen reducir el nimero de estos eventos
evitables. Tal como se comprueba en el siguiente grafico, (8) las dos causas mas importantes de
errores de medicacion que desembocan en eventos centinela son la escasa capacitacion del
personal y las deficiencias en la comunicacion.

Causas raiz de los errores de medicacién, segun la JCAHO (1 de mayo de 2002)

Capacitacion

Comunicacion

Disponibilidad de la informacién

Estandarizacion

Almacenamiento/acceso

Competencia

Supervision

Dotacion de personal

Etiquetado

|
Descuidos I I

Porcentaje de eventos
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&A qué conclusiones se llega al comparar los indices de error y reacciones adversas a
medicamentos en cada hospital? Responder a esta pregunta es sumamente dificil y lo Unico que
se puede decir con certeza es que, sea cual sea el sistema de notificacion empleado, lo que se
obtiene es simplemente un pequefa parte de lo que realmente pasa en los hospitales. Un indice
bajo de errores es mas indicativo de un sistema de notificacién deficiente que de un sistema con
buenos controles. En una comunicacion del 11 de junio de 2002, el Consejo Coordinador Nacional
para la Notificacién y Prevencion de Errores de Medicacion (NCCMERP, por sus siglas en inglés),
advertia contra la comparacion de datos de indice de errores (http://www.nccmerp.org).(9)

El NCCMERP considera que no es aceptable el empleo de la tasa de incidencia de errores de
medicaciéon. El uso de la tasa de errores de medicacion para realizar una comparacién entre
organismos de atencién sanitaria no tiene valor. El objetivo de todas las organizaciones de
atencion sanitaria debe ser la mejora continua de los sistemas para evitar causar dafio a los
pacientes con la comision de errores de medicacion. Las instituciones de atencion sanitaria deben
estudiar los errores de medicacién actuales y potenciales que se producen en su seno, e
investigar las causas que los han originado con el fin de determinar el modo de mejorar el sistema
de utilizacién de farmacos y evitar futuros errores y dafos al paciente. La importancia que tienen
los informes sobre errores de medicacion y otras estrategias de recogida de datos es que
proporcionan informacion para que la organizacién identifique las debilidades de su sistema de
utilizacién de farmacos y aplique las lecciones aprendidas de los propios errores para mejorarlo.
La cifra total de informes de errores es menos importante que la calidad de la informacion
recopilada en los mismos, el andlisis de la informacion de la organizacién de atencién sanitaria y
las acciones para mejorar el sistema y evitar dafos al paciente.

¢ Impacto financiero

Si, tal como sugieren los estudios, la cantidad de accidentes de medicacién es elevada, ¢ qué
consecuencias tiene este hecho sobre un sistema ya de por si sobrecargado financieramente?
Algunos eventos adversos de medicacion y errores de medicacion menores no generan costes
adicionales. Por ejemplo, si se prescribe la administracion de un farmaco tres veces al dia y se
omite una dosis, probablemente muchos de nosotros consideremos que este evento tiene un
impacto minimo en términos de costes, si es que tiene alguno. Por supuesto, los analistas
financieros se apresuraran a decir que, si se requiere realizar alguna tarea adicional, como es el
caso de una llamada telefonica para aclarar cudl era la intencién original del autor de la
prescripcion, entonces se deberia contabilizar también el coste de la misma. Obviamente, los
eventos adversos o errores de medicacion que exijan algun tipo de intervencién, una mayor
supervision o, incluso, prolongar la hospitalizacion, implican mayores costes. Los farmacéuticos,
personal de enfermeria y otros profesionales médicos evitan los errores y eventos adversos de
medicacién todos los dias, en todos los hospitales. Este hecho crea un cierto dilema porque,
aunque deseamos que los profesionales intervengan para evitar brechas en la seguridad del
paciente, ello hace mas dificil cuantificar el ahorro que se genera como consecuencia de estas
intervenciones. Los verdaderos errores normalmente estan asociados a pruebas tangibles de sus
costes por el incremento de tareas de supervision, duracion de la estancia, etc. que conllevan.

Un estudio reciente llegaba a la conclusién de que aproximadamente dos de cada 100
pacientes experimentaban un evento adverso de medicacion evitable durante su hospitalizacion.
La media del incremento en costes hospitalarios se calculaba en 4.700 délares por ingreso, o
cerca de 2,8 millones de ddlares anuales para un hospital universitario con 700 camas. (10) Si
aplicamos estas conclusiones a los hospitales de todo Estados Unidos, el incremento de los
costes hospitalarios so6lo por eventos adversos de medicacion evitables que afectan a personas
ingresadas se acercaria a los 3.000 millones de ddlares.
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¢, Se pueden reducir estos costes? Obviamente, la mejor manera para hacerlo, por no hablar
de la mejora para la seguridad del paciente, es evitar que se produzcan eventos adversos de
medicacion. En una UCI de un hospital se logré reducir en un 66% los errores evitables cuando un
farmacéutico empezo6 a asistir a las sesiones clinicas con los médicos y a realizar consultas sobre
los nuevos pedidos farmacéuticos a lo largo del dia. El ahorro anual estimado fue de 270.000
ddlares, cantidad que superaba con mucho el coste que suponia tener un farmacéutico mas. (11)
Igualmente, un equipo de farmacéutico y enferma redujo los costes hasta casi 24.000 doélares en
un periodo de 91 dias al participar activamente en los programas de medicacion de una UCI.(12)
Los responsables proyectaban un ahorro anual superior a los 500.000 dolares si el proyecto se
ampliaba a otras unidades de cuidados intensivos del hospital. La prevision era que, por cada
dolar gastado en servicios farmacéuticos clinicos, se ahorren 16,70 délares. (13)

4 Causas de los accidentes de medicacion

Los errores de medicacion se producen en cualquier fase del proceso de medicacion: pedido,
dispensacion y administracion. Las causas de los accidentes de este tipo pueden ser muchas, lo
que no es de sorprender si tenemos en cuenta los miles de millones de dosis de farmacos que se
administran anualmente y la gran cantidad de personas que participan en todo el proceso. Una
razon por la que se siguen produciendo accidentes de medicacion es que los hospitales no
aprovechan completamente los datos con los que cuentan para priorizar y efectuar mejoras en el
sistema. Un problema frecuente con el que se encuentran los centros hospitalarios es que estos
accidentes, y sobre todo los errores, no encajan exactamente en categorias definidas. A modo de
ejemplo, supongamos que a un paciente se le administra la medicacion de otro. Seria facil
suponer que este error es el resultado de una identificacion deficiente del paciente. Pero esto no
ayuda a entender por qué ocurrid el error. jLa pulsera identificadora del paciente estaba bien?
¢ Habia dos pacientes con el mismo apellido en la misma habitacion? ;ElI nombre del paciente se
introdujo incorrectamente en el ordenador? Definir cual es la causa raiz del error es la Unica
manera de eliminar el origen del mismo. Como normalmente los sistemas de notificacion de
errores no identifican las causas raiz, el error puede producirse repetidamente. Por ello, es
importante asegurarse de que tanto los sistemas de notificacion de incidentes como los datos se
utilizan para impulsar el analisis y emprender las acciones correctivas.

La posicion de los profesionales de la atencion sanitaria es comprometida en cuanto a las
posibilidades de cometer errores porque trabajan en un entorno de prisas, enorme presién y, a
veces, hostil. (14) Tomemos como ejemplo la siguiente situacién en la que se puede producir la
deficiente identificacion del paciente.

Cuando un profesional médico escribe una prescripcion, primero debe encontrar el
expediente. Esto, en muchos hospitales, no resulta tan facil. Todos los expedientes se
parecen, lo que constituye ya una primera posible causa de error. Se produce un error si se
selecciona un expediente equivocado. El pedido puede haberse escrito con prisas, en
medio de ruido y mucha gente. El empleado administrativo o de enfermeria accede al
pedido y, en medio de este caos, debe revisar que todo esta correcto y enviarlo a la
siguiente persona en la cadena. Si es un pedido farmacéutico, éste se traslada a otro
ambiente agitado, el de la farmacia. Ya en la unidad de farmacia, el personal se hace cargo
de cientos de pedidos, con muchas otras tareas en medio, como pueden ser llamadas
telefonicas para obtener informacion sobre medicinas, interrupciones de personal de
enfermeria o ayudantes que buscan medicacion necesaria y urgente, e interrupciones de
otros miembros del personal de enfermeria que esperan una segunda comprobacién de
pedidos ya procesados. Finalmente, la medicina se transporta hacia la unidad de
enfermeria, donde el personal examina el montdn de medicinas que ha llegado y decide
cuales requieren una atencién inmediata. La enfermera se dirige a la habitacion del
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paciente y le administra la medicacién. Durante este proceso, puede que tenga que decidir
cual de las tres peticiones urgentes requiere su atencion inmediata.

Entonces, ¢,por qué se le dio la medicina a otro paciente? Quizas la prescripcién se escribio en
un expediente equivocado; o el expediente era el adecuado, pero no lo era la direccion que
figuraba en el formulario de pedido. La unidad de farmacia puede haber administrado la
medicacién a otro paciente porque el archivo informatico del paciente anterior estaba abierto y el
pedido se escribioé en dicho archivo. Puede que la enfermera leyera mal el nombre o que estuviera
administrando medicinas a varios pacientes a la vez. Las posibilidades son infinitas. Aun asi, este
error puede clasificarse solamente como un error de identificacion del paciente. Un problema
importante a la hora de evaluar los errores de medicacion es que pueden haber sido muchos los
factores que han contribuido a que se produzca un error. Por separado, cada uno de estos
factores puede parecer ftrivial; sin embargo, la suma de todos ellos revela la existencia de
problemas en el proceso.

Se ha calculado que el 75% de los errores de transcripcion son consecuencia de los
descuidos. (15) La escritura a mano es siempre una fuente de problemas, sobre todo si tenemos
en cuenta la cantidad de farmacos que se escriben o pronuncian de forma parecida. De hecho, en
2003, el Instituto para la Practica Segura de la Medicacién estadounidense pidié que se eliminara
la escritura a mano del proceso de prescripcién.16 Hay una amplia variedad de tipos y causas en
los errores de medicacién. La Farmacopea de Estados Unidos (USP, por sus siglas en inglés)
desarrollé un sistema de notificacion voluntaria llamado MedMARX, que utiliza definiciones vy
métodos de recopilacién estandar, en una iniciativa que busca recoger datos significativos.
Recientemente, la USP publicé un analisis donde se analizaban datos tomados a partir de 41.296
errores de medicacion notificados por 184 centros de atencién médica. (17) Las tablas, a
continuacion, resumen estos datos separados por tipo y causa del error. La totalidad del informe
esta disponible en el sitio http://www.usp.org/frameset.htm?http://www.usp.org/cgi-bin/catalog/.
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*117
Tabla 1. Errores de medicacion notificados a MedMARX, por tipo

Categoria Tipos de error Indice de aparicion notificada (%)
(como la seleccion es maltiple, no suma 100%b)

1 Omisién del medicamento 29

2 Dosis / cantidad incorrecta 23

3 Medicina sin autorizacion 15

4 Error en la prescripcion 10

5 Equi_vt_)caci()p en el momento de la 8
administracion

6 Dosis adicional 7

7 Paciente equivocado 5

8 Preparacion incorrecta del medicamento 5

9 Via equivocada 2

10 Técnica de administracion equivocada 2

11 Forma de dosificacion 2

Tabla 2. Errores de medicacion notificados, por causa*217
Categoria Causa del error Indice de aparicion notificada (%)

1 Deficiencia en la ejecucién (por Ej., 42
descuidos o aumento de la carga de
trabajo)

2 No se ha seguido el procedimiento o el 20
protocolo

3 Transcripcién imprecisa u omitida 14

4 Documentacion 13

5 Entrada en el ordenador 10

6 Comunicacion 10

7 Déficit de conocimientos 9

8 Sistema de distribucion de la medicacion 4

9 Pedido escrito 4

10 Letra ilegible o poco clara 4

T Copyright 2002. Convencion de la Farmacopea de Estados Unidos (USP). Reservados todos los derechos. Se conceden
permisos para reproducir este informe, en su totalidad o parcialmente, para fines educativos, siempre que se mantenga el aviso de
copyright.

2 *Copyright 2002. Convencion de la Farmacopea de Estados Unidos (USP). Reservados todos los derechos. Se conceden
permisos para reproducir este informe, en su totalidad o parcialmente, para fines educativos, siempre que se mantenga el aviso de
copyright.
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Tal como se dijo anteriormente, los eventos adversos de medicacion pueden ser evitables o
no. Por ejemplo, supongamos que un paciente sufre un primer episodio de reaccioén alérgica a un
antibiotico, con erupcion cutanea y sintomas respiratorios. Seria razonable clasificar esta reaccion
adversa a un medicamento como de inevitable. Sin embargo, si el historial médico del paciente
revela una reaccion alérgica anterior a antibioticos similares, entonces un analisis en profundidad
de aquella reaccion podria haber evitado el problema. De todos los eventos adversos de
medicacioén, la mitad de ellos son evitables. (18)

En un analisis se intentd clasificar las reacciones adversas a medicamentos que habian
provocado un ingreso hospitalario de una duracién media de algo mas de seis dias. (19) A
continuacion se enumeran las razones principales de estas reacciones adversas.

Reacciones adversas a medicamentos que contribuyeron

Causa al evento (%)
Niveles tdxicos en sangre o anomalia de laboratorio 80
Seguimiento ambulatorio del paciente inadecuado 67
Dosis incorrecta 51
Incumplimiento por parte del paciente 33
Interaccion medicamentosa 26
Terapia contraindicada 3
Alergia medicamentosa documentada 1

Independientemente de la causa de los accidentes de medicacion, es evidente que los
sistemas sanitarios han reaccionado con lentitud en el manejo y solucién de las causas raiz. No es
de extrafar que haya otras entidades muy al tanto de los costes asociados a los accidentes de
medicacién, a los errores que afectan negativamente a los resultados del paciente y a los eventos
adversos de medicacion.

4 Organismos reguladores y de acreditacion, e influencia de terceros

Los organismos reguladores y de acreditacion, ademas de las empresas pagadoras, son
fuerzas que actuan a favor del cambio. Aunque la respuesta a sus expectativas puede provocar
que aumente el nivel de nuestras obligaciones y, quizas también, nuestra carga de trabajo,
representan también un estimulo para que las entidades médicas evaluen su actuacion en cuanto
a seguridad del paciente.

Comision Conjunta de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias (JCAHO).
Recientemente, los miembros del Consejo de la JCAHO (siglas de Joint Commission on
Accretitation of Heathcare Organization) anunciaron la aprobacion de seis objetivos de seguridad
del paciente que pasaron a incluirse entre sus normas de seguridad a partir del 1 de enero de
2003****, (20) Un total de 11 recomendaciones proporcionan pautas para cumplir los objetivos.
Los hospitales pueden desviarse de las recomendaciones, siempre que logren los objetivos y
hayan obtenido la aprobacion de su método alternativo por parte de la JCAHO. Varios de estos
objetivos y recomendaciones estan relacionados con la seguridad en la medicacion del paciente.

1) Mejorar la exactitud en la identificacion del paciente.
a) Utilizar al menos dos identificadores del paciente (ninguno de ellos debe ser el nimero de

habitacién) siempre que se vayan a tomar muestras de sangre o administrar farmacos o productos
sanguineos.
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Comentario: las medidas para identificar con exactitud a los pacientes pueden ser mas dificiles
de aplicar de lo que parece. Por ejemplo, las fotografias identificatorias pueden ser utiles, pero
tienen poco valor en el caso de pacientes con heridas o vendajes en la cabeza. Los sitios web de
seguridad del paciente con participacion de sus miembros mantienen un dialogo activo sobre este
tema.

2) Mejorar la eficacia de la comunicacion entre los profesionales de atencién
sanitaria.

a) Poner en préactica un proceso para la recepcion de ordenes verbales o telefénicas que
requiera la verificacibn mediante una nueva lectura de la totalidad de la orden por parte de la
persona que la recibe.

b) Estandarizar las abreviaturas, acronimos y simbolos utilizados en toda la organizacién, e
incluir una lista de aquellos que no se deben utilizar.

Comentario: esta recomendacion lleva implicita la necesidad de realizar un trabajo de
seguimiento y aplicacion. Algunos hospitales han intentado incluir un tipo de parada forzada del
proceso en sus directivas. Por ejemplo, que el pedido no se pueda realizar hasta que se vuelva a
escribir o se aclare. Resulta dificil llevar esto a la practica porque, si se hace, el paciente puede no
recibir su medicacién en el momento adecuado. La implementacién de este tipo de directivas
necesita de una mejora cuidadosa del proceso para que los comportamientos que se buscan
cuenten con el apoyo de los profesionales médicos.

3) Mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos de alerta elevada.

a) Quitar los electrolitos concentrados (incluyendo, pero sin limitarse a ellos, cloruro de
potasio, fosfato de potasio, cloruro de sodio > 0,9%) de la unidades donde se atiende al paciente.

b) Estandarizar y limitar la cantidad de concentraciones de los medicamentos disponibles en la
organizacion.

Comentario: los medicamentos conocidos como de “alerta elevada” se prestan mas a errores
en las dosis. Aunque los electrolitos concentrados como el cloruro de potasio y el cloruro de sodio
se mencionan por su nombre, debe tenerse en cuenta la existencia de otros concentrados de
medicamentos utilizados en farmacia. Algunos ejemplos son los viales para varias dosis de
antibiéticos o medicamentos suministrados en soluciones concentradas pensadas para diluirse
antes de su administracion.

4) Mejorar la seguridad en el uso de bombas de infusion.

a) Garantizar la proteccion de flujo libre en todas las bombas de infusion intravenosa de uso
general y de tipo ACP (analgesia controlada por el paciente) de la organizacion.

Para obtener mas informacién, consulte el sitio web de la JCAHO (http://www.jcaho.org/).

Blue Cross/Blue Shield de Michigan (BCBSM). En una iniciativa que pretende influir en
la calidad de la atencién médica hospitalaria, el BCBSM ha creado un programa de incentivacién
financiera que recompensa a los hospitales que cubren los objetivos anuales de rendimiento. Una
seccion de dicho plan se centra en la seguridad en la medicacion. Un comité asesor, conocido
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como Medication Safety Task Force (Grupo de Trabajo para la Seguridad del Paciente),
proporciona informacién sobre cuales son los criterios de rendimiento. Este grupo de trabajo esta
integrado por miembros del BCBSM, de la Asociacién de Farmacéuticos de Michigan y de la
Asociacion de Centros Sanitarios y Hospitales de Michigan, y su objetivo prioritario es la seguridad
en la medicacion. Cada afo establecen criterios de rendimiento ligados a ciertos incentivos. Las
iniciativas de 2002 eran las siguientes:(21)

*Un plan hospitalario de seguridad en la medicacion multidisciplinar y aprobado por el
Consejo, junto con sus componentes funcionales.

*Cumplimiento de 5 de los 12 criterios para el fomento de la seguridad en la medicacion
(consulte “Herramientas y plantillas”)

sImplementacion de uno de los cuatro programas de mejora de la medicacién (consulte
“Herramientas y plantillas”)

Administracion de Farmacos y Alimentos de Estados Unidos (FDA). La tarea
principal de la FDA (siglas de Food and Drug Administration) es garantizar la seguridad y eficacia
de cualquier farmaco antes de ser aprobado para su uso en Estados Unidos. A este respecto,
“seguridad” se refiere al perfil de efectos secundarios de los medicamentos y a la tarea de
evaluacion entre riesgos y beneficios que forma parte integral del proceso de aprobacion de
cualquier nuevo farmaco. Hasta hace poco, la FDA tenia un papel poco importante en la solucion
de los errores en la medicacion causados por la nomenclatura y el etiquetado. En lo que se refiere
a prevencion de errores de medicacion, la seguridad no ha alcanzado el rigor cientifico de los
estudios clinicos. Los analisis postmercado e informes de casos de errores respaldan
ampliamente cualquier iniciativa de la FDA que solicite o exija a los fabricantes que revisen el
envasado o los nombres de los farmacos. Cientos de ellos tienen nombres que se escriben o
pronuncian de forma parecida. (22) Recientemente****, la FDA enviéo cartas a cientos de
fabricantes de farmacos instandoles a modificaciones del etiquetado. Entre las sugerencias de la
FDA se incluye la de destacar una parte de los nhombres de medicamentos que se prestan a
confusién (por ejemplo, oxycodone) o el uso de mayusculas para enfatizar partes especificas del
nombre del farmaco. Por ejemplo, la confusion entre chlorpromazine y chlorpropamide (que dio
lugar al fallecimiento de un paciente) puede evitarse si estos nhombres se imprimieran en las
etiquetas como chlorproMAZINE y chlorproPAMIDE.

Accion legislativa. Los gobiernos estatales y federales de Estados Unidos estan
implantando programas obligatorios que supondran una mejora para la seguridad en la
medicacion. El proyecto de ley 1875 del Senado de California se desarrolld para “eliminar o
reducir sustancialmente los errores relacionados con la medicacion”. El Instituto de Rendimiento
de los Sistemas de Salud de California credé un plan modelo para ayudar a los hospitales a
responder a esta reciente accion legislativa en California. (23) ElI Congreso de Estados Unidos
tiene varios proyectos de ley que abordan especificamente el tema de la seguridad en la
medicacién (consulte http://rs9.loc.gov/cgi-bin/query). .

¢ Entidades en defensa de la sequridad en la medicacion

Hay muchas y excelentes organizaciones que se han dedicado a la seguridad del paciente vy,
mas especificamente y en distintos grados, a la seguridad de la medicacion. Se recomienda al
lector que consulte el listado de sitios web que se ofrece mas adelante, en este mismo capitulo.
Destaca el notable esfuerzo de algunas de ellas por lograr un cambio en las practicas de
seguridad en la medicacion.
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Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP). Muchos estaran de acuerdo
en sefalar que el ISMP (siglas de Institute for Safe Medication Practices) ha estado a la
vanguardia en el impulso a la seguridad en la medicacién en Estados Unidos. Fundado por el
farmacéutico Michael Cohen, en 1994, el ISMP tiene fama mundial por solicitar permanentemente
a los fabricantes de productos farmacéuticos, a la FDA y a los hospitales que desarrollen practicas
que impulsen la seguridad en la medicacion. El ISMP, una organizacién sin animo de lucro, esta
consagrada a la promocion del uso seguro de los farmacos mediante la mejora de su distribucion,
designacion, empaquetado, etiquetado y disefio del sistema de entrega. La organizacion publica
un boletin bisemanal llamado ISMP Medication Safety Alert, y recientemente ha iniciado una
publicacion mensual sobre accidentes de medicacion en el ambito de la atencion ambulatoria.
Para obtener mas informacion sobre el ISMP, visite su sitio web (http://www.ismp.org/.

Consejo Coordinador Nacional para la Notificacion y Prevencion de Errores de Medicacién
(NCCMERP).

El NCCMERP (siglas de National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention) de Estados Unidos es una organizacién integrada por representantes que van desde
las ciencias médicas hasta de grupos publicos de apoyo. Entre las organizaciones representadas
estan la FDA, la Asociacion Médica Americana, la Sociedad Americana de Farmacéuticos del
Sistema Sanitario, la JCAHO vy la Organizacion Nacional de Seguridad del Paciente. Su principal
objetivo es despertar la conciencia en su pais sobre la necesidad de notificar y evitar los errores
en la medicacion. EI NCCMERP trabaja en estrecha colaboracion con otras organizaciones de
seguridad del paciente, filiales estatales de atencion sanitaria, profesionales, organizaciones
sanitarias y empresas pagadoras. El sitio web de NCCMERP es http://www.nccmerp.org/.

Desafios

¢ Encontrar los mejores métodos de notificacion

Un desafio importante al que se enfrentan los hospitales es la manera de notificar los errores
de medicacion. Estos estan casi siempre directamente vinculados a uno o varios individuos.
Aunque muchos hospitales promueven entornos donde no esté presente el castigo, resulta, sin
embargo, dificil que estas personas hagan publicos sus errores porque podrian dar una imagen
negativa de si mismas. Ademas, pueden considerar que no merece la pena notificar los errores de
medicacién de menor importancia, porque la elaboraciéon de un informe de errores para dicha
notificacion requiere normalmente mucho tiempo. En comparacion con la tensién que suponen las
responsabilidades de asistencia médica al paciente, se entiende que muchos consideren la
realizacién de informes de incidentes como una tarea superflua. Ahora bien, el no realizar los
correspondientes informes hace que sea imposible obtener un panorama real del origen de los
errores de un hospital. Tal como afirma el subtitulo de una publicacién, “es imposible solucionar lo
que no se conoce”. (24)

Aunque la gran mayoria de los hospitales cuentan con herramientas de notificacién de
incidentes para evaluar los errores de medicacién, casi todo el mundo estara de acuerdo en que
muchos errores no se notifican, incluso en el entorno mas cuidadoso. Las publicaciones sobre el
tema no son concluyentes respecto a cual es el mejor método para recopilar, analizar y notificar
este tipo de errores. En un estudio de Flynn et al. Se comparaban estos métodos (observacion,
revision de expediente y notificacion de incidente) en una iniciativa que pretendia establecer el
indice de notificaciones en un total de 457 errores médicos, en 36 centros de atencién sanitaria.
(1) La tasa de errores detectados mediante la observacién directa fue del 14,6%. Posteriormente,
se examinaron los expedientes de los pacientes para determinar si en ellos se documentaban los
errores. Con la revision de los expedientes, la tasa descendio al 0,9%. Finalmente, se analizaron
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los informes de incidente. Aqui, la tasa de errores descendi6 al 0,04%. Ninguno de los 35 errores
que para el plantel de médicos eran "potencialmente importantes" fue notificado a través de
informes de incidente. El mismo estudio comparaba las capacidades para detectar errores y el
coste por dosis cuando se emplea en la recogida de datos a enfermeras diplomadas, auxiliares de
enfermeria y técnicos de farmacia. En la tabla a continuacion se presenta un resumen de las
conclusiones de este estudio.

Tabla 3. Comparacién entre enfermeras diplomadas, auxiliares de enfermeria y técnicos de
farmacia respecto a la deteccién de errores de medicacion y sus costes

Meétodo de deteccidn Porcentaje de errores detectados | Coste medio del empleado por
Observador dosis ($)
Observacion

Enfermeras diplomadas 70 6,65
Auxiliares de enfermeria 92 4,56
Técnicos de farmacia 80 2,87
Revision de expedientes

Enfermeras diplomadas 6 0,50
Auxiliares de enfermeria 2 0,87
Técnicos de farmacia 7 0,56
Informes de incidente n/a

Enfermeras diplomadas 4,29
Auxiliares de enfermeria 6,19
Técnicos de farmacia 2,61

n/a = el observador revisoé los errores, pero no los detecto.

En su estudio, los autores llegaron a la conclusion de que los técnicos de farmacia “recogian
los datos de forma mas eficaz y precisa”.

¢ Qué podemos hacer para fomentar que se notifiquen los errores de medicacién? En primer
lugar, la herramienta para notificar un error debe ser de facil acceso y facil de usar. En segundo
lugar, el entorno debe mostrar con transparencia el objetivo de la herramienta de notificacion. Si
los empleados piensan que la notificacion de errores puede suponerles que sean sometidos a
criticas o acciones disciplinarias, no es realista pretender que informen mas de los propios errores.
Finalmente, los profesionales de la atencidon sanitaria deben verle un objetivo a todo ello y
entender el proceso de analisis y mejora posteriores al informe de error. Si perciben que la
manifestacién de sus preocupaciones sobre la seguridad del paciente no lleva a ningun cambio,
perderan la confianza en el sistema de notificacion. La cultura de seguridad del paciente debe ser
interiorizada por todos los profesionales dedicados a la atencion sanitaria al paciente.

4 Tecnologia

El conocimiento sobre los farmacos se ha desarrollado hasta mas alla de la capacidad humana
para recordar, incluso cuando se trata de las mas importantes contraindicaciones, efectos
adversos e interacciones entre medicamentos. Ademas, cada vez que se aprueba una directiva o
procedimiento, esperamos que los médicos, farmacéuticos y enfermeras los cumplan. Cuando no
se cumplen, la mayoria de las veces la razén es simplemente la incapacidad humana para
recordarlo todo. Por ello, para la consecucion de nuestros objetivos de seguridad del paciente, es
esencial ayudar al profesional de la salud ofreciéndole o utilizando tecnologia siempre que sea
posible.
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Introduccion de prescripciones informatizada. Muchos grupos de apoyo a la seguridad
del paciente promueven la implementacion de sistemas de introduccion informatizada de pedidos
por parte de los autores de la prescripcion, conocidos en inglés por las siglas CPOE
(Computerized Prescriber Order Entry). (25, 26) Las ventajas de estos sistemas son las
siguientes:

* Eliminacion de las discrepancias causadas por la escritura a mano.
* Verificacion inmediata de posibles errores de dosis, frecuencia, via de administracion, etc.
» Comprobacién de interacciones y alergias.

* Bases de datos con informacion sobre farmacos vinculadas a formularios, directivas y
fuentes de datos externas.

* Instrumentos para que el personal de enfermeria documente la administracion de
medicaciones.

» Transmision inmediata de pedidos a distintas areas.
* Datos para analizar la utilizacion de farmacos y flujo de trabajo.

Desafortunadamente, existen obstaculos importantes a la implementacién de sistemas CPOE.
En 1998, menos del 2% de los hospitales de Estados Unidos hacian uso de los mismos, ya fuese
total o parcialmente. (27) Los costes y la seleccion de proveedores son dos de los obstaculos mas
importantes. Aunque algunos sostienen que la implementacion de sistemas CPOE solo lleva
asociado un coste de varios millones de ddlares, la experiencia de la UMMHC es que un sistema
que permita la introduccion de pedidos, informes de administracion de medicacion, documentacion
de medicacion, asi como que dé soporte a la verificaciéon de dosis e interaccion entre farmacos,
resulta mucho mas caro. Ademas, el coste del mantenimiento de dicho sistema no es tampoco
despreciable. Esto no quiere decir que los sistemas CPOE no ofrezcan valor; no hay ninguna duda
de que ayudan a reducir los errores. Sin embargo, esta tecnologia lleva asociado un coste que
puede frustrar al mas sdlido defensor de los sistemas CPOE. Para que un sistema CPOE tenga
éxito, debe ser facil de utilizar. Un informe resumen del grupo Leapfrog (27) se centra en este y
otros temas que se deben abordar a la hora de considerar la posibilidad de utilizar sistemas CPOE
(http://www.leapfroggroup.org/CPOE%20Reports.htm).

Cédigos de barras. La tecnologia de cddigos de barras se utiliza de forma generalizada
para gestionar inventarios, valorar articulos y realizar un seguimiento de las transacciones.
Utilizados de forma adecuada, los codigos de barras pueden ayudar a los profesionales de la
atencion sanitaria en la identificacién del paciente, comprobacién de alergias, documentacion de la
administracién correcta de medicacion y facturacion. Sin embargo, los proveedores de equipos
informaticos han reaccionado con lentitud en la adopcién de los cédigos de barras, y ello por
diversas razones. Algunos culpan a los fabricantes de farmacos, que han tardado en colocar
cédigos de barras a sus productos. Otros hacen responsables a los sistemas dispensadores y de
administracion de medicamentos, que varian de un hospital a otro. Recientemente, la FDA ha
organizado encuentros donde se han discutido las estrategias para que los fabricantes pongan
cédigos de barras en todos los envases monodosis. Para consultar los comentarios y discusiones
sobre este tema, visite el sitio web de la FDA (http://www.fda.gov/).

+ Informar a los pacientes sobre su medicacion
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Aunque se han hecho muchos esfuerzos para concienciar al paciente en los temas de salud,
se estima que la mitad de las prescripciones se toman de forma incorrecta. La causa de uno de
cada diez ingresos hospitalarios es la medicacion. (28) No tomar la medicacion tal como ha sido
prescrita también conduce al incremento de los gastos sanitarios. En un estudio de 1990 realizado
sobre pacientes ancianos ingresados, se llegdé a la conclusién que el 11,4% de los mismos no
seguia las indicaciones de sus médicos. (29) En ese momento, el gasto estimado de cada uno de
estos casos era de 2.100 ddlares. Evidentemente, esta cifra aumentaria si la ajustamos a la
economia actual.

Es interesante comprobar que el no informar a los pacientes acerca de su medicacion es
también causa de litigios. La obligacién de los farmacéuticos de advertir a los pacientes sobre los
peligros potenciales del medicamento ha sido llevada a los tribunales al menos en dos estados de
Estados Unidos. (30) En el caso Baker contra Arbor Drugs (Royal Oak, Michigan), el Tribunal de
Apelacion de Michigan dictamind que cuando Arbor Drugs anunciaba sus analisis de interacciones
entre farmacos a través de equipos informaticos, la empresa estaba asumiendo su obligacion de
advertir al paciente. No hacerlo en este caso dio lugar a una indemnizacién de 100.000 dolares.
Del mismo modo, en un proceso legal en Arizona (Lasley frente a Shrakes Country Club
Pharmacy, Inc.), el tribunal dictamindé que los farmacéuticos tenian la obligacién de advertir al
paciente “con independencia de cualquier obligacién que tenga el médico autor de la prescripcidon
con respecto al paciente”. Citando a un portavoz de la Asociacién Nacional de Colegios de
Farmacéuticos de Estados Unidos, dicha asociacion “defiende que, desde la perspectiva de la
sanidad publica, deberia existir la obligacion de advertir dado el nivel de capacitacion de los
farmacéuticos y el hecho de que éste es el ultimo eslabon en la cadena antes de que el
consumidor o el paciente tomen la medicina”. A nivel nacional en todo Estados Unidos, la Ley
Omnibus de Reconciliacion Presupuestaria de 1990 exige a los farmacéuticos que aconsejen a los
pacientes en el ambito de la atenciéon ambulatoria. Segun Jesse Vivian, farmacéutico y abogado
del area de Detroit, al final los farmacéuticos piensan que lo que todo el mundo les exige es ser
“administradores de informacion” para sus pacientes. (30)

¢ El papel del paciente en la sequridad de la medicacién

Aunque son muchos los articulos en publicaciones no especializadas donde se anima a los
pacientes a tomar parte activa en sus cuidados médicos, existen estudios, como el realizado en el
Centro Médico Albany de Nueva Cork (31) , que demuestran repetidamente que los pacientes no
entienden ni cuentan con conocimientos suficientes sobre los medicamentos que consumen. En
dicho estudio, “s6lo en 15% de los pacientes ancianos del area de urgencias (de mas de 65 afos)
podia escribir correctamente la lista de sus medicinas, dosis, frecuencias e indicaciones”. En
media, los pacientes olvidaban al menos una de las medicinas que debian tomar con regularidad.
En otro estudio se demostraba que en un 76% de los casos se producian discrepancias entre la
medicacioén prescrita y la que realmente tomaba el paciente. (32)

Puede que los consumidores no tengan suficientes conocimientos sobre como utilizar
correctamente medicamentos que se compran sin receta (OTC, por sus siglas en inglés). En una
encuesta realizada para el Consejo Nacional de Informacion y Educacién del Paciente de Estados
Unidos (33) el 60% de los pacientes encuestados afirmaba haber tomado uno o mas
medicamentos comprado sin receta médica en los ultimos seis meses. Un tercio de ellos admitié
tomar dosis mayores de las recomendadas, partiendo del convencimiento de que, cuando se trata
de medicamentos, es mejor tomar mas. Aproximadamente el 36% de los pacientes tomaba varios
de estos medicamentos que no necesitan receta combinados, aunque solo el 20% de los
pacientes conocia el principio activo de los productos que consumian.
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¢ Tienen miedo los consumidores a los errores de medicacién? La Encuesta de Calidad de la
Atencién Sanitaria de 2001, realizada por la Commonwealth Fund, destaca los problemas
relacionados con los errores de medicacién que experimentan los pacientes. (34) De los pacientes
encuestados, aproximadamente el 16% recibié una medicina incorrecta o una dosis incorrecta en
una farmacia. Uno de cada tres pacientes notificaba un error de medicaciéon durante un ingreso
hospitalario; el 22% de estos errores eran calificados por el paciente de graves. Aparte de los
errores, el 20% de los pacientes pensaba que las etiquetas de las prescripciones eran dificiles de
entender y el 26% que las instrucciones también eran dificiles de comprender.

Claramente, es necesario promover la capacitacion del paciente y su participacion en las
decisiones vinculadas a su salud. Recientemente, la JCAHO inicié6 una campana en este sentido
bajo el titulo de “Speak Up” (que traducido seria algo asi como “Hablar claro”). (35) “Speak Up” es
un acronimo en inglés de:

"S" de “speaking up”, es decir, hablar sobre las dudas o preocupaciones relacionadas con la
atencion sanitaria recibida.

"P" de “paying attention”, es decir, prestar atencion a la atencion médica que se recibe. Por
ejemplo, si estan recibiendo el tratamiento y medicacion adecuados.

"E" de “educating”, es decir, proporcionarse la formacién necesaria para entender el
diagnostico, las pruebas y el tratamiento que se va a recibir.

"A" de “asking”, es decir, pedir a un miembro de la familia o amigo que actie como su
representante en la negociacién con el sistema de atencion sanitaria.

"K" de “knowing”, es decir, saber qué medicinas se estan tomando y por qué.

"U" de “using”, es decir, recurrir a una organizacién de atencion sanitaria o a un hospital
acreditado.

"P" de “participating”, es decir, participar en todas las decisiones que afecten al tratamiento.

Durante la hospitalizacion, se debe animar a los pacientes a que pregunten con entera libertad
a los profesionales encargados de prestarles atenciéon médica. Deben consultarles sobre por qué
les hacen determinadas pruebas y comprender los resultados de las mismas. Cuando se les
suministre un farmaco, deben preguntar el propésito del mismo (sobre todo si es uno nuevo) y
ponerlo en cuestion si se piensa que no tiene sentido tomarlo; por ejemplo, si al paciente se le da
una medicina para reducir la presion arterial y no padece de hipertension, deberia preguntar qué
razones hay para que se le prescriba este farmaco. Si la medicina tiene un aspecto distinto a la
recibida en una dosis anterior, se debe preguntar si ha cambiado su presentaciéon. Lo mismo se
debe hacer si la cantidad de comprimidos o capsulas es distinta a la de la toma anterior. La
Agencia de Investigacion y Calidad de la Atencidn Sanitaria estadounidense ha creado un listado
de consejos de seguridad para el paciente, entre los cuales se incluyen los siguientes
relacionados con la medicacion:(36)

1. La unica y mas importante forma de contribuir a evitar errores es jugar un papel
activo dentro del equipo que se ocupa de su atencion médica.

2. Asegurese de que todos los médicos que le atienden estan al corriente de todos los
farmacos que esta tomando. Esto incluye tanto las prescripciones de sus facultativos como
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las medicinas que se adquieren sin receta médica, asi como los suplementos dietéticos,
como vitaminas o hierbas.

3. Asegurese de que su doctor esta al corriente de las alergias y reacciones adversas que le
hayan producido las medicinas.

4. Cuando el médico escriba la receta, asegurese de que es legible para usted.

5. Pida que le informen sobre las medicinas en términos que usted pueda entender,
tanto cuando se las receten como cuando se las den.

6. Cuando le den el farmaco en la farmacia, pregunte: ;esta es la medicina que me ha
recetado el médico?

7. Sitiene alguna duda sobre el modo de empleo que figura en el prospecto, pregunte.

8. Pregunte al farmacéutico cual es el mejor dispositivo para medir la dosis si se trata de un
farmaco liquido. Pregunte también en caso de que no esté seguro de como utilizarlo.

9. Pida que le proporcionen informacion por escrito sobre los efectos secundarios que puede
tener el medicamento.

10. Exprese sus preguntas y preocupaciones.

Si esta al tanto de estos factores, el paciente puede constituirse en defensor de su propia
seguridad y convertirse en miembro activo del equipo encargado de prestarse atencion médica.

En resumen, la medicacién es una importante fuente de errores y efectos secundarios en
pacientes hospitalizados. Como en el caso de otros tipos de errores, es necesario un enfoque
sistémico para ayudar a los profesionales de la atencidén sanitaria. Es necesario implementar
iniciativas multidisciplinares, que incluyan la formaciéon del paciente, para analizar y reducir las
posibilidades de que se produzcan errores y efectos adversos de medicacion.
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ANEXO 1

Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan

Un enfoque unificado y favorable de la seguridad en la medicaciéon

El Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan ha asumido un papel proactivo a la hora de
abordar los problemas relacionados con la seguridad de la medicacion. La responsabilidad
especifica del Comité de Seguridad de la Medicacién es la evaluacién de las necesidades de
seguridad en la medicacién de nuestra comunidad hospitalaria. EI Comité de Farmacologia y
Terapéutica supervisa las actividades del Comité de Seguridad de la Medicacién y proporciona
asistencia con las directivas y cambios de procedimientos necesarios. La administracién del
hospital recibe informes trimestrales. Dichos informes incluyen cifras sobre las tendencias globales
en cuanto a errores de medicacion, cantidad de errores de medicacion con resultado de dano al
paciente, datos sobre reacciones adversas a los medicamentos y avance en los planes de accién
correctiva de los problemas.

Comité de Farmacologia y Terapéutica

El Comité de Farmacologia y Terapéutica, como en la mayoria de los hospitales, se ocupa de
determinar qué medicamentos se pueden utilizar en el hospital, y desarrolla directivas vy
procedimientos para el uso apropiado y control de los mismos. Tal como se ha sefalado
anteriormente, el Comité de Seguridad de la Medicacion informa directamente al Comité de
Farmacologia y Terapéutica. El médico que preside este ultimo es también miembro del Comité de
Seguridad de la Medicacion. Ademas de ser un firme defensor de la seguridad del paciente, este
profesional médico proporciona una valiosa informacion a los miembros del Comité sobre otras
iniciativas hospitalarias y de seguridad del paciente que puedan influir en los planes de actuacién
del Comité de Seguridad del Paciente. El Comité de Seguridad de la Medicacion tiene un caracter
fundamentalmente de asesoramiento. En ocasiones, dicho organismo propone la adopcién y
aprobacién de directivas y procedimientos nuevos. Cuando esto sucede, el Comité de
Farmacologia y Terapéutica pone en conexion al Comité de Seguridad de la Medicacion con el
Comité Ejecutivo, responsable este ultimo de la aprobacién de las directivas y procedimientos del
personal médico.

Comité de Seguridad de la Medicacion

Dado que los errores mas frecuentes notificados en los hospitales son los errores de
medicacién, el Sistema Sanitario de la Universidad de Michigan (UMHS, por sus siglas en inglés)
cred un comité especifico que se ocupara de los problemas de seguridad relacionados con la
medicacién. Dicho comité esta copresidido por un farmacéutico (coordinador de seguridad de la
medicacién) y un profesional de enfermeria designado por el departamento de enfermeria. Estas
dos personas trabajan junto a 15 y 20 empleados especializados procedentes de farmacia,
enfermeria, personal médico, gestién de riesgos y mejora de la calidad. En sus reuniones
semanales, abordan una agenda de temas relacionados con las tareas que le estan asignadas.

e Revision del proceso de medicacion clave: anualmente se selecciona una clase de
medicamento especifica para someterla a examen mediante un proceso similar al analisis
de modos y efectos del fallo (FMEA, por sus siglas en inglés). En 2002, el Comité eligié
examinar la insulina porque se notifican mas errores colectivos con esta clase de
medicamento que con ningun otro. Para cumplir este objetivo, se cred un subcomité que
informa mensualmente de sus actividades al Comité.
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Estudios internos sobre medicacion: este apartado de cada reunién destaca los problemas
especificos de los pacientes ingresados en el UMHS. Los elementos seleccionados aqui
pueden ser las tendencias observadas a partir del estudio de los informes de incidentes de
medicacion, conatos de incidentes importantes, directivas contempladas para la escritura
correcta de las prescripciones o iniciativas que parten del Comité de Seguridad del
Paciente.

Estudios externos sobre medicacion: a sabiendas de que los errores notificados en la
documentacién ajena al UMHS sobre el tema podrian producirse también aqui, el
coordinador de seguridad de la medicacion trae los temas que podrian ser motivo de
preocupacion al Comité para que éste los estudie. Por ejemplo, las muertes relacionadas
con la toxicidad de la colchicina llevaron a la aplicacion de un plan de accién para evitar
que se produjeran casos similares en nuestros hospitales.

Reacciones adversas a los medicamentos: el Comité estudia todas las reacciones
adversas a los medicamentos observadas y notificadas, y evalia cada una de ellas para
determinar si es evitable. Si lo es, el Comité define el plan de accién correspondiente.

Cultura de seguridad de la medicacion: en consonancia con el objetivo global del UMHS
de infundir una cultura de la seguridad del paciente entre sus empleados, el Comité de
Seguridad de la Medicacién reconoce los esfuerzos de aquellos empleados cuyas
actividades fomentan la seguridad en el uso de la medicacién. Con este objeto, nomina a
estos empleados para el premio “You're Super’, un reconocimiento por los logros
conseguidos por el empleado.

Analisis y notificacidon de los errores de medicacion

Todos los errores de medicacién se revisan semanalmente en una reunion con el coordinador
de seguridad de la medicacién y el representante del departamento de gestidon de riesgos. A cada
error se le asignan cédigos que indican el tipo de error y cddigos de gravedad que ayudan a
clasificar el nivel de dano causado al paciente. Estos cédigos son utiles para analizar las
tendencias globales y el origen de los errores. A continuacion, se envia a un subcomité
dependiente del Comité de Seguridad de la Medicacién la lista de errores de medicacion y los
cédigos asignados con el objeto de que sean analizados y comentados. La tabla a continuacion
proporciona ejemplos de los tipos de cédigo de error.

Ejemplo de cddigos para la descripcion del origen de los errores de medicacion

Cédigo de tipo Descripcion de tipo

300A Prescripcion de dosis incorrecta

300B Dosis incorrecta: error de
transcripcion

300C Dosis preparada/suministrada
incorrectamente
Dosis administrada incorrectamente

300D

300M Dosis incorrecta: conato de incidente

El Comité de Seguridad de la Medicacién ayuda en la preparacion de un informe indicador
clave sobre los errores de medicacion y los efectos adversos de la medicacion. Dicho informe se
estudia a varios niveles del hospital, entre otros por el equipo responsable de mejora continua de

155



la calidad, el Comité Ejecutivo sobre Asuntos Clinicos y el Consejo Ejecutivo de los Centros
Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan. Los graficos de datos aportan a los
administradores una vision de las tendencias donde se refleja el nivel de satisfaccion con nuestros
sistemas de notificacion, la incidencia de los errores de medicacion con resultado de dafio al
paciente y la actividad especifica destinada a medicaciones que se sabe que son proclives a
errores. Por ejemplo, una tendencia sugeria una mayor incidencia de errores que provocan dafos
0 que son potencialmente dafinos relacionados con la hidromorphona (Dilaudid®) suministrada
mediante analgesia controlada por el paciente. Como consecuencia de ello, se realiza
trimestralmente un analisis de este medicamento en concreto y se elabora un documento
descriptivo sobre el éxito o fracaso de los intentos de mejora del proceso.

La notificacion de datos estadisticos puede ser importante, pero el objetivo ultimo de todos los
sistemas de notificacion es la mejora de la seguridad. EI Comité de Seguridad de la Medicacion
utiliza los informes sobre errores de medicacion para determinar los tipos de error que requieren la
aplicacion de planes de actuacion. Son varios los factores que originan la necesidad de aplican un
plan de este tipo. Su elevada frecuencia es uno de ellos. Por ejemplo, el Comité decidié centrarse
en los errores relacionados con la insulina debido a la cantidad de veces que se notificaron errores
de este tipo. Aunque el numero de errores sea bajo, algunas medicinas llevan asociado un
elevado potencial de dafio en caso de error. Un ejemplo de ello es el tacrolimus, un producto
utilizado para evitar el rechazo de o6rganos transplantados. Los errores en las dosis o
administracion de esta medicina pueden ocasionar serios problemas de infecciones o alteraciones
en los recuentos hematicos del paciente. Ademas, el Comité puede decidir analizar los incidentes
que se sospecha que estan relacionados con la medicacion. Las caidas de los pacientes llevaron
a realizar un examen de los medicamentos hipnéticos y se llegd a la conclusion de que esta clase
de medicinas pudo haber contribuido al incremento del riesgo de caida en los pacientes ancianos.
Como consecuencia de ello, el Comité de Seguridad de la Medicacion y el Comité de
Farmacologia y Terapéutica trabajaron en colaboracion para proporcionar una directriz de
dosificacién geriatrica de los medicamentos hipnaticos.
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ANEXO 2

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

TEMA: Directiva para la realizacion de pedidos y administracién de electrolitos intravenosos en
pacientes adultos de los Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan.

Fecha original: junio de 2001
I. Declaracién de intenciones

El objetivo de esta directiva es ofrecer unas normas para la realizacion de pedidos y la
administracion segura y eficaz de los electrolitos intravenosos, incluyendo sodio, potasio,
magnesio, calcio y fésforo, a los pacientes adultos. Esta directiva trata la realizacién de
pedidos y administracion de electrolitos intravenosos de mantenimiento y reemplazo o
suplemento. Esta directiva NO se refiere al uso de electrolitos en situaciones de urgencia o
repentinas, ni a ninguna otra enfermedad especifica o condiciones clinicas especificas que
requieran la desviacion con respecto a estas directrices.

Il. Definiciones

IV PUSH: cualquier medicacién administrada directamente en la vena en un periodo inferior o
igual a 5 minutos.

INFUSION INTERMITENTE: cualquier medicacién administrada directamente en la vena en un
limite de tiempo programado. La medicacion se administra en una serie de intervalos de tiempo.
La velocidad de infusién normalmente se controla a través de una bomba de infusiébn mecanica.

INFUSION CONTINUA: cualquier medicacion administrada en la vena de forma
ininterrumpida. La velocidad de infusion normalmente se controla a través de una bomba de
infusiéon mecanica.

DOSIS DE MANTENIMIENTO: electrolitos proporcionados diariamente para mantener el
equilibrio normal. Normalmente, se mezclan en un fluido de hidratacién intravenosa o en
soluciones de nutricion parenteral.

DOSIS DE REEMPLAZO: electrolitos proporcionados para corregir el déficit de suero de un
i6n en concreto. Normalmente se administra en infusién durante un periodo limitado de tiempo.
(NOTA: dosis de reemplazo = dosis total pedida para un periodo de tiempo programado, no por
horas.)

lll. DIRECTIVA

PARA TODOS LOS ELECTROLITOS EN ESTE DOCUMENTO:

e Los Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan crearan y
mantendran unas Directrices que ofrezcan unas normas para la realizacion de pedidos y
la administracion segura y eficaz de los electrolitos intravenosos, incluyendo sodio,
potasio, magnesio, calcio y fésforo, a los pacientes adultos.
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e No se deben superar las concentraciones maximas totales ni las velocidades maximas
de infusién que se describen en las directrices sin una orden firmada por el médico
responsable.

e Las concentraciones descritas en las Directrices representan las concentraciones de
administracion finales. Las existencias en planta pueden requerir una mayor disolucion.

e NO utilice IV PUSH (excepto en el caso del magnesio y el calcio).

e Tenga en cuenta todas las fuentes de electrolitos cuando calcule las necesidades y
suplementos de electrolitos.

e Los pedidos de los médicos de electrolitos de mantenimiento deben especificar el nombre del
mismo, nombre del diluyente, concentracion y velocidad de infusion (por ejemplo, Dg 0,45 de

solucion salina normal con 20 mEq KCl/I a 20 cc por hora).

e Los pedidos de los médicos de electrolitos de reemplazo deben especificar el nombre del
electrolito, cantidad y niumero de dosis que se deben suministrar (por ejemplo, 10 mEq de KCI
IV en 1 dosis). La duracion estéandar de la infusion debera seguir las Directrices en cuanto a
tiempo y velocidad especificados para cada electrolito.

e Siempre que sea posible, se debe administrar el electrolito de reemplazo a través de un
catéter venoso central. Si se utiliza una vena periférica, lleve un control de los signos del
paciente que puedan indicar irritacion o infiltracién de tejido.

e Utilice un dispositivo de infusion para administrar todos los electrolitos de reemplazo.

¢ Equipo: dispositivo de infusion continua, jeringas adecuadas, tubos, diluyentes, soluciones de
inyeccion de electrolitos y etiquetas.

e Todas las soluciones intravenosas de mantenimiento deben estar correctamente etiquetadas
con la cantidad total de electrolitos teniendo en cuenta todas las fuentes de los mismos vy el
volumen total de diluyente (por ejemplo, 40 mEq KCI por 1000 ml de D4oW).

e Todas las soluciones intravenosas de reemplazo deben estar correctamente etiquetadas con
la cantidad total de electrolitos, el volumen total de diluyente y la velocidad de infusion (por
ejemplo, 10 mEq KCI en 100 ml de solucién salina normal, administrada en infusién en 1 hora).

e Documentacion: se debe llevar un seguimiento de cada dosis administrada en el Registro de
Administracién de Medicamentos.

e El cloruro de calcio, fosfato de potasio y cloruro de potasio concentrado (por ejemplo, 2
mEqg/ml) no formaran parte de las existencias habituales en planta.

NOTAS:

Para obtener informacion detallada acerca de pedidos y administracion de electrolitos tal como
se contemplan en la presente directiva, consulte las “Directrices para la realizacion de pedidos,
mantenimiento y dosis de reemplazo de electrolitos, y su administracion en adultos de los Centros
Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan”.

Las desviaciones respecto a esta directiva requieren una orden firmada del médico
responsable.

Si surgen serias dudas sobre las desviaciones con respecto a la presente directiva, es
necesario ponerse en contacto con el presidente del Comité de Farmacologia y Terapéutica.
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ANEXO 3

Directrices para la realizacion de pedidos de medicacién en el UMHS

Inicio del periodo de prueba: 1 de julio de 2002

En beneficio de la seguridad del paciente, el personal médico del Sistema Sanitario de la
Universidad de Michigan ha aprobado las directrices de pedidos de medicacion especifica que se
describen en siguiente tabla. Dichas directrices estan en consonancia con las pautas publicadas
por las mas importantes organizaciones de seguridad del paciente, incluyendo el Instituto para el
Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP, por sus siglas en inglés). Ademas, la Comision Conjunta
de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias (JCAHO, por sus siglas en inglés) y Blue Cross/Blue
Shield de Michigan obligan a los hospitales a desarrollar practicas que impulsen la seguridad del

paciente.

Requisitos del pedido

Razones

El nombre/ld. del autor de Ia
prescripcion deben ser legibles.

Escribir completa la
“unidades”.

No utilizar nunca “U.

No utilizar nunca pg para
microgramos.
mcg, no ug

No utilizar nunca un cero después
de una coma de decimales.

5n05,0

Utilizar siempre un cero antes de
una coma de decimales.

0,5,n0,5

palabra

los

Si se necesita aclarar un pedido, la atencién médica al paciente se
agiliza si se puede identificar con facilidad al autor de la prescripcion.

La abreviatura “U” puede confundirse facilmente con un
cero, lo que multiplica la cifra por 10.

5U de insulina puede parecerse a 50 insulina

El simbolo “pug” se puede confundir con el de mg si no esta
escrito con claridad.

15 ug puede parecerse a 15 mg

Si no se lee el decimal, se multiplica la cifra por 10.

5,0 mg puede parecerse a 50 mg

De nuevo, si no se lee el decimal, se multiplica la cifra por 10.
,5 mg puede parecerse a 5 mg

Las siguientes medicinas
deben escribirse sin abreviaturas®.
medicamentos de quimioterapia

compazina, clorpromazina

hidrocortisona, hidroclorotiazida

morfina

Para la directiva sobre quimioterapia
(www.pharm.med.umich.edu/
policies/medication_use/chemotherapy.asp)

La abreviatura CPZ se puede interpretar como cualquiera de los
dos medicamentos.

HCT o HCTZ puede interpretarse como cualquiera de los dos

medicamentos.

MSO4 se puede interpretar como MgSO4

e EIISMP describe las abreviaturas de estos medicamentos como peligrosas.
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Lo Que Tu Puedes Hacer Para Ayudar a Prevenir Errores de Medicacion

Siguiendo los ejemplos que se muestran mas arriba, puedes ayudar a que tus pacientes reciban la
medicacién y dosis que prescribas. Aun mas, al eliminar los habitos que suelen producir errores
en la prescripcion, ahorraras tiempo, a largo plazo, porque no reduciras el tiempo para clarificar
tus pedidos o para evaluar al paciente si ocurre un error.

Todos los profesionales de la salud quieren la mejor atencién para sus pacientes. En lo tocante
con la medicacion, tu puedes reducir las posibilidades de error siguiendo estas sencillas pautas.

Nuestro objetivo es el 100% de seguridad. Gracias por tu dedicacién a la seguridad del paciente.

Copyright © 2002 Los regentes de la Universidad de Michigan
Reservados todos los derechos

Se concede permiso para utilizar, copiar y redistribuir el presente documento con fines educativos,
de investigacidn y no comerciales, siempre que no se aplique tarifa alguna y mientras figure este
aviso de copyright y esta concesion de permiso en todas las copias; asimismo, el nombre de la
Universidad de Michigan no debe usarse en ningun tipo de anuncio o publicidad referente al uso o
distribucion de este documento sin previa autorizaciéon especifica y por escrito. No se concede
permiso para modificar o crear trabajos derivados de este documento.
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6. CONTROL DE INFECCIONES

Cuando se piensa en la seguridad del paciente, la conexion con las infecciones puede no venir
a la mente como un concepto estrechamente relacionado, en comparacién con otras actividades
de alto riesgo en la atencion sanitaria, como pueden ser los procesos de uso de la medicacion. Y,
sin embargo, existe una importante relacion entre las infecciones y la seguridad del paciente. De
hecho, las infecciones adquiridas en centros de atencién sanitaria son una de las principales
causas de morbilidad y mortalidad de los pacientes.(1) Las organizaciones que cuentan con
programas de seguridad del paciente no pueden dejar de considerar la importancia de esta
relacion. La busqueda de la seguridad del paciente exige un programa solido e integral que
abarque la vigilancia, prevencién y control de las infecciones adquiridas en los centros de atencion
sanitaria. El presente capitulo ofrece un resumen de algunas consideraciones basicas que se
deben tener en cuenta si se desea desarrollar un programa institucional eficaz.

Temas clave

4 La magnitud del problema

Se sabe que las infecciones asociadas a la atencidn sanitaria son un tipo de eventos adversos
que afectan a la salud y la seguridad de aproximadamente dos millones de personas al afo.(2) Se
entiende por infeccion asociada a la atencidon sanitaria cualquier tipo de infeccién que se produce
durante o poco después de haber recibido algun tipo de atencion sanitaria, y que no estaba
presente o en estado de incubacion en el momento de iniciarse dicha atencion. El 85% de estas
infecciones son infecciones en el sitio quirdrgico, infecciones del flujo sanguineo, del tracto
urinario o neumonia. Ofras infecciones son las de la piel, meningitis, endometritis, etc.(3) Las
infecciones asociadas a la atencion sanitaria son causa de complicaciones en el cuidado del
paciente, asi como de una prolongacion de la hospitalizacion.(4) Los datos demuestran que las
infecciones en el lugar quirargico y en el flujo sanguineo han provocado una prolongacion de la
estancia hospitalaria una media de 7 dias mas. Las complicaciones resultantes de una neumonia
alargaron la hospitalizacién un promedio de 6 dias mas. En conjunto, la duracién media de la
hospitalizacién por todo tipo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria fue de 4 dias.(5)

A pesar de los importantes avances en algunos aspectos, los pacientes ingresados en
unidades de cuidados intensivos (UCI) corren un elevado riesgo de contraccion de infecciones
nosocomiales (infecciones que se producen durante la hospitalizacién). Durante afios, se ha
observado el estado de paciente en varias UCI utilizando las tasas de infeccion especificas del
sitio y ajustadas segun el riesgo. Entre 1990 y 1999, las tasas ajustadas de infeccion segun el
riesgo disminuyeron en los tres sitios del cuerpo que se vigilaron en las UCI: tracto respiratorio,
tracto urinario y flujo sanguineo. Las tasas de infeccion del flujo sanguineo disminuyeron
significativamente en las UCI médicas (44%), UCI coronarias (43%), UCI pediatricas (32%) y UCI
quirargicas (31%). Los percentiles de la Tabla 1, mas adelante, muestran las variaciones en las
tasas asociadas al dispositivo en unidades de cuidados intensivos que forman parte del Sistema
Nacional de Vigilancia de las Infecciones Nosocomiales (NNIS) de Estados Unidos. Por ejemplo,
el percentil 25 para la tasa de neumonia asociada a ventilador en la UCI médica (no quirurgica)
era 3,3. En otras palabras, el 75% de las UCI médicas (no quirdrgicas) informantes presentaban
una tasa de neumonia asociada a ventilador superior al 3,3. La ratio de utilizacion del dispositivo
oscilaba entre el 0,22 de los ventiladores en las UCI coronarias y el 0,85 de los catéteres urinarios
en las UCI quirurgicas.(4)
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El examen de la tasa global de infecciones hospitalarias, a nivel de todo Estados Unidos,
revela que ésta ha permanecido constante durante los ultimos 25 afos aproximadamente entre el
5% y el 6% de todos los ingresos.(3) Y esto es asi a pesar de que se han introducido mejoras
importantes en la practica de la atencion sanitaria durante este mismo periodo. Esta tasa,
inmutable a pesar de los avances en la atencion sanitaria, se atribuye a: (a) mayor gravedad de
los pacientes hospitalizados, (b) aumento en el uso de dispositivos invasivos, (¢) mayor cantidad
de pacientes inmunodeprimidos, (d) intervenciones médicas o terapéuticas agresivas, (e)
resistencia antimicrobiana en microorganismos y (f) perturbaciones en el funcionamiento de las
instalaciones de atencion sanitaria (por ejemplo, por reformas). Es importante tener en cuenta
que, aunque la tasa global de infecciones hospitalarias ha permanecido estable, la de los distintos
tipos de infecciones varia de un centro de atencion sanitaria a otro. Hay dos factores que afectan
a la magnitud de un problema de infeccion asociada a la atencién sanitaria en un centro en
concreto: los niveles de riesgo subyacente de los pacientes y la eficacia de sus programas de
prevencion y control de infecciones.(5)

Son muchos los factores que incentivan a las organizaciones de atencion sanitaria a trabajar
en la prevencion de las complicaciones infecciosas asociadas a las actividades sanitarias, no
solamente por el sufrimiento que causan a los pacientes, visitantes y trabajadores del area de la
salud, sino también por las repercusiones financieras que suponen para todos los directamente
afectados, asi como para la propia organizacion y la sociedad en general. La prevencién de este
tipo de resultados adversos reduce la morbilidad, la mortalidad y el consumo excesivo de costosos
recursos médicos. Se estima que, en 1995, las infecciones asociadas a la atencidn sanitaria
supusieron un coste de 4.500 millones de ddlares e influyeron en mas de 88.000 fallecimientos.(3)
Las infecciones posoperatorias figuran entre los tres tipos de infecciones asociadas a la atencién
sanitaria mas caras, después de la neumonia y las infecciones en el flujo sanguineo.(6)
Normalmente, para el calculo de los costes se tienen en cuenta tres factores: prolongacion de la
hospitalizacion, incremento del coste de la atencion médica y mortalidad de los pacientes.(5) Dado
que la transmision de infecciones es reciproca, no son sélo los pacientes y visitantes los que
corren el peligro de contraerlas, sino también los empleados que trabajan en los centros de
atencién sanitaria. Entre las repercusiones institucionales de las infecciones asociadas a la
atencién sanitaria sobre la salud de los empleados se incluyen el absentismo laboral derivado de
la infeccidn, las demandas por parte de la plantilla de mejores condiciones laborales en términos
de seguridad y la disminucion de los niveles de satisfaccion con el lugar de trabajo. Existe incluso
la posibilidad de que se emprendan acciones legales contra los profesionales de la salud y contra
el hospital, asi como danos al potencial comercial de la organizacién sanitaria de cara al
consumidor.(4) Claramente, cualquier iniciativa aplicada por una organizacion para la mejora de
la salud y la seguridad de los pacientes, el personal y los visitantes, asi como la bonanza
financiera de la institucién, se vera desbaratada por las secuelas de las infecciones asociadas a la
atencion sanitaria.(6)

¢ Infecciones evitables e infecciones inevitables

A principios de la década de 1970, los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades iniciaron el llamado Estudio sobre la eficacia del control de las infecciones
nosocomiales (SENIC, por sus siglas en inglés) para analizar la eficacia de los programas de
vigilancia y control de las infecciones nosocomiales en Estados Unidos. Este estudio llego a la
conclusion de que aproximadamente el 32% de las cuatro infecciones nosocomiales mas
importantes (infecciones en el sitio quirurgico, flujo sanguineo, neumonia y tracto urinario) eran
susceptibles de evitarse mediante en uso de pautas de vigilancia y control especificas de la
infeccion. Por otra parte, hay algunas infecciones asociadas a la atencion sanitaria que no se
pueden o que son mas dificiles de evitar por diversas razones. Por ejemplo, ciertas infecciones
que se detectan durante la prestacion sanitaria pero que realmente se han contraido en otro lugar.
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Igualmente, los hospitales pueden llevar a cabo algunos procedimientos que entranan riesgos
inherentes de infeccion; este es el caso de ciertos farmacos que se administran intencionalmente
para lograr resultados mas satisfactorios en transplantes de 6rganos, aunque sometan al paciente
a una mayor propension a las infecciones.(7) Evitar este tipo de infecciones puede ser dificil.

¢ Cumplimiento normativo

Los temas relativos a la vigilancia, prevencion y control de las infecciones estan regulados por
diversos organismos externos. La Administracion de la Seguridad y Salud Ocupacionales de
Estados Unidos (OSHA, por sus siglas en inglés) inicié sus actividades de control de infecciones
en 1987, con la publicacién del borrador de sus normas sobre patdégenos de transmision
sanguinea, cuya elaboracién finalizé en 1991. La normativa de la OSHA exige proporcionar una
formacion especifica sobre el control de infecciones al inicio de su contratacién y al menos una
vez al afno a partir de ese momento a todos los empleados que puedan verse expuestos, en razon
de su trabajo, a fluidos sanguineos u otro tipo de fluidos corporales. Otros requisitos de la OSHA
se refieren al desarrollo e implementacion de un plan de control de exposicion, evaluacién de las
practicas del puesto de trabajo y vacunacién contra la hepatitis B. La Administracion de Farmacos
y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) tiene actividades relacionadas con los productos
alimenticios, sanguineos y antimicrobiales, y con germicidas quimicos utilizados con dispositivos
médicos. La Agencia de Proteccion Ambiental (EPA, por sus siglas en inglés), también
estadounidense, participa igualmente en actividades de prueba y uso de productos desinfectantes
hospitalarios. Dentro de las condiciones exigidas por los Servicios de los Centros de Medicare y
Medicaid (CMS, por sus siglas en inglés) para la certificacion y participacion en los programas de
Medicare y Medicaid, las instalaciones sanitarias deben cumplir las normas federales de Estados
Unidos, entre las que se incluyen requisitos especificos para un programa activo de control de
infecciones. El principal foco de interés de las regulaciones externas es la prevencion de la
propagacion de infecciones y la eficacia de los antibiéticos y dispositivos.

¢ Estandares de acreditacion

La Comision Conjunta de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias (JCAHO, por sus siglas
en inglés) establece que el objetivo de la funcion de vigilancia, prevencion y control de infecciones
de las organizaciones de atencion sanitaria es identificar y reducir los riesgos de infecciones en
los pacientes y trabajadores sanitarios. La aspiracién consiste en que la organizacion cuente con
un programa que funcione bien para coordinar todas las actividades necesarias para lograr una
vigilancia, prevencion y control de infecciones eficaz. Dicho programa debe contar con el apoyo
explicito de los directivos y centrarse en la mejora de los procesos y resultados organizativos.
Otras normas de la JCAHO relacionadas con la funcion de vigilancia, prevencion y control de
infecciones son las vinculadas a la mejora del rendimiento y el entorno de la atencién sanitaria.

¢ Temas legales

La organizacidon debe responsabilizarse de la infeccion de un paciente si se demuestra que
hubo negligencia por parte de la entidad o de alguno de sus agentes. Para reducir las
posibilidades de incumplimiento de las normas legales de atencién sanitaria, las organizaciones
deben proporcionar a su personal la formacion adecuada en practicas de prevencion y control de
infecciones, asi como instituir mecanismos de supervision que permitan demostrar que realmente
se estan siguiendo los procedimientos adecuados. Las directivas escritas para minimizar el riesgo
de infecciones deben hacer referencia a normas basadas en evidencias que proporcionen una
buena base tedrica al cumplimiento normativo.
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¢ La funcidon del equipo de control de infecciones

Cada organizacion es diferente y, al crear un programa de control de infecciones, se deben
considerar estas necesidades especificas. Las diferentes necesidades explican que exista
variedad en cuanto a las responsabilidades asignadas a los diferentes individuos, grupos y
funciones. No obstante, por norma general, el nucleo del programa de prevencion y control de
infecciones estara integrado por los profesionales de control de infecciones, la presidencia del
comité de prevenciéon y control de infecciones, y el especialista en epidemiologia. También es
esencial la pertenencia al equipo de la persona responsable a nivel institucional de la salud y la
administracién de los empleados. Otro aspecto importante, dada la envergadura en aumento de
los hospitales, que han pasado a incluir los centros de atencion ambulatoria y sobre todo la
atencion domiciliaria, es la incorporacion de estas areas al programa global de prevencion y
control de infecciones. La responsabilidad del equipo de control de infecciones consiste en llevar a
cabo el programa de prevencion y control de infecciones en todos sus aspectos.

Un método enormemente eficaz para aumentar el nivel de implicacion en el programa de los
profesionales de atencioén sanitaria es el establecimiento de enlaces para el control de infecciones.
Estos enlaces para el control de infecciones pueden facilitar la existencia de una comunicacién
constante entre un departamento/unidad/consultorio y el profesional de control de infecciones. Su
designacion puede estar en manos de los directores de las areas correspondientes. Las funciones
de los enlaces pueden ser las siguientes:

e Envio de la correspondencia apropiada, incluidos boletines de areas de trabajo.
¢ Informar al personal sobre los cambios en la practica del control de infecciones o la
incorporacion de nuevo equipo de atencidon sanitaria al paciente que requiere

reprocesamiento.

e Informar a los miembros del personal de control de infecciones sobre tendencias de
infecciones atipicas o sobre la exposicién a enfermedades contagiosas, como la varicela.

¢ Informar al personal de control de infecciones sobre enfermedades que deben notificarse al
organismo gubernamental competente.

e Ayudar a coordinar el calendario de formacion para el control de infecciones.

e Proporcionar recursos de control de infecciones adicionales en sus areas.

e Informar al equipo de control de infecciones sobre cambios, dotacién de equipo o
procedimientos de atencion sanitaria que pueden tener implicaciones en el control de

infecciones.

¢ Vigilancia y gestiéon de datos

La vigilancia y gestion de datos es un método activo para detectar, notificar y analizar los
casos de infecciones asociadas a la atencion sanitaria en pacientes y personal. Los datos
recogidos se evaluan regularmente para identificar las fuentes de infeccion, determinar métodos
de propagacién y efectuar recomendaciones sobre prevencion y control. El analisis de los datos,
junto a las correspondientes observaciones del personal, permiten identificar las areas donde se
pueden aplicar mejoras de forma eficaz. Por ejemplo, la mayoria de los hospitales de agudos
recogen datos sobre infecciones del flujo sanguineo de los pacientes en las unidades de cuidados
intensivos para detectar cualquier patron o tendencia adversa. También se pueden analizar los
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datos como medida de control de la eficacia de las directivas de prevencion de infecciones
asociadas a catéter central, para identificar grupos de infecciones y para determinar areas de
mejora. Los empleados con enfermedades que son consecuencia probable de su trabajo (por
ejemplo, la sarna) o que estan expuestos a enfermedades contagiosas (por ejemplo, la
tuberculosis) se tratan mediante un servicio de salud ocupacional, aunque el personal de control
de infecciones esté también totalmente implicado en estas actividades. El importante estudio de
1976 citado anteriormente y realizado por los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades, Estudio sobre la eficacia del control de las infecciones nosocomiales (SENIC),
demostraba que proporcionar datos de infecciones asociadas a la atencién sanitaria al personal
clinico conducia a la reduccion en un 30% de la tasa de infecciones. Este estudio mostraba la
importancia de los programas de vigilancia, Asi como la de suministrar informacion a los
profesionales clinicos.

4 Inicio de la investigacion

Cualquier grupo de infecciones atipicas en pacientes o personal que aparezca en cualquier
parte de la organizacion debe ser investigado para identificar los problemas potenciales.
Posteriormente, se deben realizar las correspondientes recomendaciones relativas a revisiéon de
actividades y posibles cambios, si ello es necesario. En todo este proceso se hace uso del método
epidemioldgico, utilizando los analisis estadisticos. Este método implica la valoracién de los
factores y riesgos propios de los eventos especificos que se estan estudiando a través del uso de
técnicas descriptivas y analiticas.

¢ ¢ Prevencién y control

Todas las practicas con elementos de prevencion y control de infecciones se revisan para
garantizar que existe continuidad entre las directivas y procedimientos organizativos y los
procedimientos reconocidos para el control de infecciones. Estos incluyen el aislamiento y la toma
de precauciones en determinadas enfermedades contagiosas, la desinfeccion y esterilizacion de
instrumental y del equipo, y la implementacién de practicas especificas de atencion al paciente,
tales como cuidados de catéteres y heridas, terapia respiratoria, etc. La revision debe realizarse
periddicamente, dado que las practicas dptimas tienden a relajarse con el paso del tiempo debido
a factores como movimientos en la plantilla, incompatibilidad de requisitos, escasa familiaridad con
los posibles riesgos o incorporacion de nuevas practicas. Con frecuencia, los resultados del
analisis del cumplimiento de las practicas son la base sobre la que se fundamentan los proyectos
de mejora continua de la calidad y los programas educativos y de formacion.

¢ Enseiianza y formacion

El personal debe estar familiarizado con los elementos del programa de prevencion y control
de infecciones de su organizacion. Ello requiere una orientacién a nivel institucional, ademas de
actuaciones educativas especificas del departamento, del area de trabajo y del puesto de trabajo.
Los miembros del personal deben recibir orientacion para conocer perfectamente cuales son sus
responsabilidades individuales en lo que respecta a la prevencién de infecciones y a las
actividades del lugar de trabajo, antes de iniciar la atencién sanitaria al paciente u otras
actividades. No obstante, las organizaciones pueden encontrarse con problemas relacionados con
el personal en la prevencién y control de infecciones. Uno de estos problemas es el relativo a la
adopcion de procedimientos de higiene de las manos. Los estudios muestran que el cumplimiento
de estas practicas de higiene de las manos tiende a retroceder hacia minimos insuficientes seis
meses después de haber llevado a cabo una iniciativa educativa. Para contrarrestar esta
tendencia, se debe crear un proceso que garantice que se desarrollan sesiones de formacion
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continua y otras iniciativas educativas encaminadas a incrementar el conocimiento del personal
sobre los temas criticos. Se pueden emplear varias actuaciones y métodos formativos, incluidas
practicas sobre el uso de técnicas de control de infecciones o el suministro de materiales verbales
0 escritos. Las investigaciones demuestran que el nivel de compromiso con la prevencion y control
de infecciones mostrado por el equipo de control de infecciones y por los directivos de la
organizacion influira en el grado de cumplimiento por parte del personal.(8) Ello sera posible si se
destinan los recursos suficientes a la transmisién de este mensaje.

¢ Salud ocupacional

Existen responsabilidades especificas de salud ocupacional ligadas al seguimiento de la
exposicion a enfermedades contagiosas, como la varicela o la tuberculosis. Estas
responsabilidades incluyen el suministro de servicios de salud para los empleados, investigacién
de los contactos, tratamiento del personal afectado y, si ello es necesario, el traslado de los
empleados enfermos fuera del lugar de trabajo. Desde el punto de vista de la prevencion, también
estd la necesidad de implementar un programa de pruebas de tuberculosis y proporcionar
vacunacion al personal segun lo estipulado por el hospital o por el gobierno. La salud ocupacional
implica igualmente la valoracién de muchas areas de seguridad del empleado, como la exposicion
a sangre o fluidos corporales, el equipo y vestimenta de proteccion o los dispositivos de seguridad.
La salud ocupacional es un componente importante del programa de prevencién y control de
infecciones de una organizacion.

Desafios

4 Desplazamiento de los pacientes hacia ambitos no hospitalarios

Cada vez mas, los pacientes que antes hubieran recibido tratamiento en el hospital empiezan
a ser atendidos en sus casas o0 en un ambito de atencion ambulatoria. Muchos de estos pacientes
tienen enfermedades como cancer o VIH, lo que implica que son particularmente propensos a
sufrir infecciones. Con frecuencia, estos pacientes tienen dispositivos invasivos, como catéteres
de drenaje urinario o catéteres vasculares utilizados para terapias de infusién o dialisis. En dichos
casos, es necesario que los profesionales médicos y los pacientes aproximen sus practicas a las
del entorno hospitalario en cuanto al uso de equipo y técnicas de asepsia. Los hospitales con
servicios de atencion ambulatoria, domiciliaria y a largo plazo deben garantizar que las actividades
de prevencion y control de infecciones (por ejemplo, directivas y procedimientos, educacion,
vigilancia, etc.) son las mismas en todo el proceso de prestacion sanitaria.

La identificacion de los problemas de control de las infecciones o grupos de infecciones entre
los pacientes atendidos en el ambito de la atencién ambulatoria o domiciliaria puede ser dificil. Ello
se debe en parte al hecho de que a los pacientes se les da de alta en el hospital y se los envia a
estos entornos mas rapidamente ahora que en el pasado. Un ejemplo: hasta tres cuartas partes
de las infecciones en el sitio quirdrgico asociadas a la atencién sanitaria no se hacen patentes
hasta después de que el paciente haya abandonado el hospital.(6) Por ello, es esencial contar con
un buen sistema de seguimiento de los pacientes en todos los entornos de atencion sanitaria y
garantizar asi una notificacién precisa de datos y de tasas de infeccion.

¢ Resistencia a los antibiéticos

Los microorganismos resistentes a los antibioticos representan una creciente amenaza en los
entornos de asistencia sanitaria. Mas del 70% de las bacterias que causan infecciones asociadas
a la atencion sanitaria son resistentes al menos a uno de los farmacos mas frecuentemente
utilizados para combatirlas. Los programas de prevencion y control de infecciones centran las
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medidas de aislamiento, precaucion y otras practicas en los microbios con el fin de evitar la
propagacion de microorganismos. Los microbios mas comunes que se pueden encontrar en los
hospitales son el Staphylococcus aureus, resistente a la meticilina, y el Entercoccus, resistente a
vancomicina. Michigan fue el primer estado en Estados Unidos en el que se identifico el
Staphylococcus aureus resistente a la cancomicina, lo que representa una nueva amenaza en el
horizonte. Entre los factores de riesgo que influyen en las resistencias antimicrobiales en el ambito
de la atencion sanitaria se incluye el amplio uso de antimicrobiales, la transmisién de infecciones
causadas por estos microbios y la presencia de huéspedes susceptibles.

4 Conformidad con entidades requladoras y de acreditacion

Todas las organizaciones de atencion sanitaria estan sujetas a la regulacién y supervisién por
parte de agencias, autoridades y organismos gubernamentales. Algunas de estas entidades
promulgan reglas o normas que son dificiles de implementar, caras o no estan en consonancia
con los principios de prevencion y control de infecciones reconocidos. Un ejemplo de ello son los
requisitos sobre el uso de dispositivos sin aguja o de seguridad, o la reutilizacion de dispositivos
desechables. Las organizaciones se pueden encontrar con cierta vacilacion por parte del personal
a la hora de cambiar sus practicas de atencion al paciente, y pasar de aquellas en las que se
utilizaban dispositivos convencionales a nuevas practicas que requieren el empleo de dispositivos
de seguridad. A veces, son las repercusiones financieras de estos requisitos lo que hace dificil su
aplicacion, asi como asegurar su cumplimiento a nivel organizativo.

4 Nueva tecnologia

La implementacion adecuada de innovaciones tecnologicas, tales como mejores dispositivos
de proteccion del personal o nuevos tipos de equipo, exige la adquisicion de nuevos
conocimientos y habilidades. Si esto no se lleva a cabo de la forma adecuada, pueden producirse
infecciones. El personal debe estar familiarizado con las instrucciones del fabricante y contar con
una buena capacitacion en las practicas apropiadas. Muchos problemas ligados al uso de
tecnologia se pueden evitar de forma proactiva con la participacion del personal de prevencion y
control de infecciones desde el mismo momento de la adquisiciéon de nueva tecnologia.
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ANEXO 1

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Control de infecciones y epidemiologia

ACCIONES DE VIGILANCIA
Definicion

e La vigilancia es un método de deteccion, notificaciéon y analisis activo y continuo de las
infecciones nosocomiales en pacientes y personal.

e Se recogen datos para identificar el origen, determinar los métodos de propagacion y
efectuar recomendaciones acerca de las medidas de prevencion y control.

Plan

Realizamos una vigilancia especifica y basada en prioridades. Profesionales especializados y
analistas clinicos definen un plan de vigilancia que fija las areas e infecciones nosocomiales en las
que centrar la atencion en funcion de alguno de los siguientes factores o en una combinacion de
varios de ellos:

1. Frecuencia o nivel de riesgo de complicaciones infecciosas en un area, poblacion de pacientes,
procedimiento o servicio.

2. Potencial de infecciones que contribuyen a generar resultados adversos en los pacientes.
3. Posibilidades de prevencion.
4. Ocasionalmente, la solicitud de un médico o grupo de control 0 mejora de la calidad.

Los planes de vigilancia se reevaluan cuando es necesario y anualmente durante las reuniones de
planificacion de estrategias.

Método
Paso 1

Diariamente, el personal especializado o los analistas clinicos examinan los informes de
microbiologia especificos de cada plan de vigilancia para identificar los cultivos positivos que
pueden indicar la existencia de pacientes infectados. Ademas de los informes de microbiologia,

estos especialistas utilizan otros sistemas de notificacion para detectar posibles infecciones.

e Se guarda sistematicamente, para utilizarla en el Paso 2, una lista de estas posibles
infecciones de acuerdo con los objetivos del plan de vigilancia.

e A veces solamente interesan los organismos de cultivos de un area especifica o de una
determinada poblacion de pacientes. En estos casos, se mantiene una lista de organismos del
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area o poblacion de pacientes en cuestion para rastrear visualmente cualquier tendencia en los
mismos.

Cuando es conveniente, se llevan a cabo estudios para evaluar la precision e integridad de los
resultados en el caso concreto.

Paso 2

Se realiza un seguimiento de las infecciones potenciales detectadas en el Paso 1. Las
definiciones utilizadas son las del Comité de Control de Infecciones de los Centros Hospitalarios y
Sanitarios de la Universidad de Michigan, que establecen los criterios para detectar las infecciones
y diferenciar entre las nosocomiales y las extrahospitalarias.

Paso 3
Las infecciones nosocomiales se introducen en una base de datos Pendragon utilizando PDA

y en la base de datos del sistema National Nosocomial Infections Surveillance (Vigilancia Nacional
de Infecciones Nosocomiales).

Retroalimentacion de datos

Los datos sobre infecciones nosocomiales se presentan al Comité de Control de Infecciones
en forma de indices. Ademas, cada profesional especializado puede tener un plan y formato de
retroalimentacion especifico para varias areas concretas.

Estudio rutinario de los datos

Todos los profesionales especializados fomentan la comunicacion con el personal clinico,
revisa de forma rutinaria las infecciones nosocomiales que se producen en cada area concreta y
se mantienen alerta sobre las tendencias infecciosas de cada area geografica asignada. La
identificacion de nuevas tendencias y cambios en las tendencias ya establecidas puede indicar la
existencia de un problema que exija una mayor investigacion.
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ANEXO 2

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA )
PASOS NECESARIOS EN UNA INVESTIGACION

1. Confirmar que existe un brote

A. Determinacion del caso (necesidad de desarrollar criterios / definicion de caso).
Buscar casos adicionales. Disponer de la informacion histérica sobre el caso.

B. Comparar la situacion actual con los datos histéricos y con la informacion publicada
sobre el tema.

C. Notificar al organismo sanitario local, si es que existe una enfermedad que deba
comunicarse.

D. Tener muestras en reserva, segun proceda (para realizar pruebas adicionales).

2. Verificar el diagnéstico de los casos; identificar el agente
A. Describir los signos y sintomas.
B. Comprobar las susceptibilidades para comparar los antibiogramas de microbios.
C. Obtener muestras adicionales, segun proceda.

3. Comunicar la informacion inicial al personal de control de infecciones y
epidemiologia correspondiente.
A. Por teléfono, correo electrénico, en persona.

4. Buscar mas casos; recoger datos criticos y muestras.
A. Realizar una vigilancia rutinaria.
B. Discusion con el personal (solicitar ser informado si se observa que existe algun
paciente con signos y sintomas del caso detectado).
C. Utilizar herramientas de recogida de datos (desarrollar una que incorpore los
elementos requeridos).

5. Describir los casos por persona, lugar y tiempo
A. Crear una lista de casos.
B. Desarrollar graficos cronolégicos y mapas de ubicacion, segun proceda.
C. Desarrollar curvas epidémicas, segun proceda.
D. Valorar las caracteristicas del paciente (por ejemplo, diagndstico subyacente).
E. Calcular los indices.

6. Formular hipotesis provisionales sobre las causas raiz
a. Buscar un posible flujo portador.
b. Detectar posibles soluciones o equipo contaminado.
c. Evaluar si existe propagacion entre personas y cual puede ser la causa

(Por ejemplo, emisiones del personal, emisiones producto de actividades de limpieza,
etc.)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Comunicar los resultados provisionales

A. Alresponsable de enfermeria, director médico/jefe de servicio.

B. El epidemidlogo del hospital determinara si se debe informar a algun
responsable de la administracion hospitalaria (por ejemplo, al jefe de asuntos
clinicos) o a los departamentos de relaciones publicas y gestion de riesgos.

Iniciar las medidas de control que correspondan

Someter a prueba las hipétesis

A. Este paso puede no ser necesario; un estudio epidemiolégico de caracter
descriptivo (apartado 5) puede ser suficiente para identificar el problema.
Realizar cultivos en el equipo y ambientales.

Realizar un estudio de observacion.

Discusion con el personal.

Estudio de cohorte y control de caso.

Estudiar al personal del area.

nmmoow

Evaluar la eficacia de las medidas de control
A. Realizar una vigilancia intensiva para buscar casos adicionales. El tiempo depende del
tipo de brote y de sus caracteristicas epidemioldgicas.

Comunicar los resultados

A. Al responsable de enfermeria/director médico.

B. A los cirujanos.

C. Al epidemiologo del hospital.

D. Al personal de control de infecciones y epidemiologia.

Informe provisional

A. Si el brote persiste a pesar de las medidas de control, redacte un informe provisional
que fije las medidas o cualquier otro aspecto sea relevante para las recomendaciones
realizadas. Vuelva al paso 5.

Redactar el informe final

A. Para problemas basados en unidad: al responsable de enfermeria, director médico/jefe
de servicio, otras areas, segun proceda (servicios ambientales, flebotomia, equipo 1V).

B. Para transmisién entre pacientes: al responsable de enfermeria, director médico/jefe de
servicio, responsables de terapia fisica y cuidados respiratorios.

C. Para problemas relacionados con quirdfano: al responsable de enfermeria, director
médico/jefe de servicio, cirujanos implicados.

D. Copia al epidemidlogo del hospital.

Depositar el informe en los archivos de control de calidad del departamento a cargo
del control de infecciones y epidemiologia.

Ponerse en comunicacion con el organismo sanitario local, si corresponde.
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ANEXO 3

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Control de infecciones y epidemiologia

LISTA DE COMPROBACION PARA LA INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA

Area
Personal de control de infecciones y epidemiologia
Fecha

Realizado Accioén Comentarios
(marque con
una cruz o
escriba NA)

Desarrollar de criterios / definicién de caso.

Buscar casos adicionales.

Comparar la situacién actual con los datos histéricos y con la
informacion publicada sobre el tema.

Notificar al organismo sanitario local, si es que existe una enfermedad
que deba comunicarse.

Tener muestras en reserva.

Describir los signos y sintomas.

Comprobar las susceptibilidades para comparar los antibiogramas de
microbios.

Obtener muestras adicionales, segun proceda.

Comunicar la informacion inicial al epidemidlogo del hospital.

Realizar una vigilancia rutinaria.

Discutir con el personal.

Utilizar herramientas de recogida de datos.

Buscar casos adicionales.

Recoger datos criticos y muestras.

Crear una lista de casos.

Desarrollar graficos cronoldgicos y mapas de ubicacién, segun proceda.

Desarrollar curvas epidémicas, segun proceda.

Evaluar las caracteristicas del paciente.

Calcular los indices.

Buscar un posible flujo portador.

Detectar posibles soluciones o equipo contaminado.

Evaluar si existe propagacion entre personas y cual puede ser la causa
(Por ejemplo, emisiones del personal, emisiones producto de
actividades de limpieza, etcétera).

Comunicar los resultados provisionales al epidemidlogo del hospital,
responsable de enfermeria, director médico/jefe de servicio.

Comunicar los resultados provisionales al personal de control de
infecciones y epidemiologia.

Determinar si se debe informar a un responsable administrativo***.

Determinar si se debe informar a los departamentos de relaciones
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*k%k

publicas y gestion de riesgos.

Iniciar las medidas de control que correspondan.

Someter a prueba las hipotesis.

Realizar cultivos en el equipo y ambientales.

Realizar un estudio de observacion.

Estudio de cohorte y control de caso.

Estudiar al personal del area.

Realizar una vigilancia intensiva para buscar los casos adicionales.

Evaluar la eficacia de las medidas de control.

Comunicar los resultados al responsable de enfermeria/director médico,
cirujanos, epidemiologo del hospital, personal de control de infecciones y
epidemiologia.

Informe provisional.

Redactar el informe final.

Depositar el informe en los archivos de control de calidad del
departamento a cargo del control de infecciones y epidemiologia.

Ponerse en comunicacion con el organismo sanitario local, si
corresponde.

NA: no aplicable en esta investigacion
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ANEXO 4

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Control de infecciones y epidemiologia

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA — ESTUDIO DE CASO

Pasos necesarios
en una investigacion

Ejemplo de estudio
de caso

Confirmar que existe un
brote

El profesional de control de infecciones examina los informes de los
cultivos e identifica lo que puede ser un incremento de infecciones en el
sitio quirurgico de cirugia cardiaca. Entre las intervenciones quirdrgicas
de mayo y junio, hubo cinco casos de infeccion en el sitio quirargico. Tres
de los cinco casos estaban asociados a cultivos positivos de
Rhodococcus bronchialis. De estos tres casos de Rhodococcus cases,
dos estaban asociados a intervenciones quirurgicas realizadas en mayo
y uno en junio.

La media en el servicio era de cerca de 0.5 infecciones al mes, con
un promedio de 0.75 por cada 100 intervenciones. La tasa de infecciones
parecié aumentar alrededor del mes de diciembre. En mayo, la tasa de
infecciones en el sitio quirdrgico fue de 5,7 y en junio de 1,4. No existia
ningun registro pasado de infeccion en el sitio quirdrgico causada por
Rhodococcus.

Verificar el diagnéstico de
los casos; identificar el agente

El profesional de control de infecciones buscé el género
Rhodococcus en el Manual of Systemic Bacteriology, de Bergy. Averigud
que las especies de Rhodococcus son actinomicetos aerdbicos gram(]
positivos que se encuentran en la tierra, aguas residuales, aguas dulces
y heces de algunos animales.

Comunicar la informacién
inicial

El profesional de control de infecciones traté de este problema inicial
con el correspondiente personal médico, de enfermeria y administrativo.
Pregunté si se habian introducido nuevas practicas o soluciones de
equipamiento. Pidi6 al personal que le informara de cualquier nueva
infeccion.

Aunque el profesional de control de infecciones iba a centrarse en el
Rhodococcus, queria adoptar una definicion amplia. La definiciéon inicial
del caso era: “cualquier paciente que desarrolle una infeccién en el sitio
quirdrgico tras haberse sometido a cirugia cardiaca en los ultimos seis
meses”. Llamo al laboratorio de microbiologia y pidié dos informes: uno
para el examen de cultivos de heridas externas y otro de cualquier cultivo
positivo de Rhodococcus desde 1996 hasta la fecha. También organizé
un sistema de notificacién con el laboratorio por el que estarian en
contacto si en el futuro detectaban cultivos positivos de Rhodococcus.

Buscar mas casos;
recoger datos criticos y
muestras

Describir los casos por

persona, lugar y tiempo

Se revisaron todos los expedientes utilizando una herramienta de
recogida de datos desarrollada por el profesional de control de
infecciones. Se identificaron dos nuevos casos de infeccién en los sitios
quirdrgicos relacionados con intervenciones realizadas en el mes de julio.
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El Rhodococcus fue la causa de una de ellas.

4/7 de los casos tuvieron que ver con el quiréfano 17. El servicio de
cirugia cardiaca solo utiliza dos quiréfanos, el 17 y el 12. El cirujano X
estaba asociado a 4/7 de los casos totales y a 3 de los 4 casos de
Rhodococcus. La enfermera A, una enfermera circulante, estaba
implicada en 4/5 de los casos conocidos y 3/3 de los casos de
Rhodococcus conocidos.

Formular
provisionales
hipotesis) [causas raiz]

hipotesis
(mejor

Se decidio limitar la definicion de caso a: una infeccion de herida
externa positiva al Rhodococcus en un paciente sometido a cirugia
cardiaca en los ultimos seis meses. La hipétesis provisional es que los
pacientes estan siendo expuestos a Rhodococcus en el quiréfano.

El profesional de control de infecciones sabia que existen ciertas
soluciones que admiten el crecimiento de microorganismos. Decidio
retirar y someter a cultivo todas las soluciones utilizadas en varios
pacientes de los quiréfanos 17 y 12.

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA - ESTUDIO DE CASO (continuacién)

Pasos necesarios
en una investigacién

Ejemplo de estudio
de caso

Comunicar los resultados
provisionales

Se comunicé la informacion general sobre lo averiguado hasta ese
momento al personal adecuado.

Iniciar las medidas de
control que correspondan

Las soluciones multiuso deben estar fechadas para que puedan
retirarse cada mes.

Someter a las

hipoétesis

prueba

El profesional de control de infecciones observé que el cirujano X
estaba implicado en 3 de los 4 casos de Rhodococcus y que la
enfermera A lo estaba en 4 casos de Rhodococcus. Decidio averiguar si
su presencia en estas intervenciones era significativa.

De mayo a julio se efectuaron 141 intervenciones de cirugia
cardiaca. El cirujano X realizé 58 de ellas. La enfermera A participé en 27
de las 141 intervenciones. Prueba exacta de Fisher en el cirujano X: no
significativa.; en enfermera A: significativa. La enfermera A podia, pues,
ser un factor de exposicién significativo para el Rhodococcus.

El profesional de control de infecciones revisd la atencion
perioperativa e intraoperativa mediante entrevistas con los cirujanos vy
otro personal de quiréfano, y observando un procedimiento de cirugia de
by-pass coronario realizado por el cirujano X en el quiréfano 17 donde
circulaban las enfermeras Ay B.

Las enfermeras circulantes realizaron pruebas de tiempo de
coagulacion activada al comienzo de los procedimientos quirurgicos y a
intervalos de 30 minutos mientras el paciente estaba en by-pass
cardiaco. La prueba se realizé incubando un tubo de ensayo de la sangre
del paciente de tres a seis minutos en un bafo de agua ubicado a varios
pies de distancia de la mesa de operaciones. En el transcurso del
procedimiento, el profesional de control de infecciones observé a las
enfermeras Ay B realizar la prueba de coagulacion.
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e Laenfermera A sujet6 el tubo con ambas manos y se moj6
las manos con el agua restante del tubo de ensayo tras
sacarlo del bafio de agua.

e La enfermera B sujeto el tubo por la tapa con una sola
mano y sin mojarse las manos.

En el agua del bafio de agua habia crecido Rhodococcus

bronchialis.
Evaluar la eficacia de las El profesional de control de infecciones recomendd un cambio en el
medidas de control procedimiento de la enfermera B. Ademas, se implementaron cambios en

la directiva de empleo del bafio de agua. No se produjeron mas casos.

Comunicar los resultados Se comunicaron los resultados y el cambio de procedimiento a todo
el personal.
Redactar el informe final Se distribuyd un resumen escrito de los resultados al personal

correspondiente.
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ANEXO 5
Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan
Control de infecciones y epidemiologia

DIAGRAMA DE ISHIKAWA: INFECCIONES EN EL FLUJO SANGUINEO

Materiales Proceso

Cambios de vendaje \

Mantenimiento - conjunto

Tipo de catéter

Antiséptico

Tipo de vendaje Hora de colocacion -

Tipo de fluido Reemplazo

Infecciones en el flujo

v

sanguineo relacionadas
con el catéter

Técnica durante la

Proporcionar

insercion

Desgaste de la Vigilancia

Experiencia Fechado-vendaje

Practicas Fechado-sitio

Personas Comunicacion

Analisis de causas y efectos de las infecciones en el flujo sanguineo.
La identificacion de las causas ayuda a descubrir las areas susceptibles de mejora.



ANEXO 6

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Control de infecciones y epidemiologia

Hoja de recogida de datos para el estudio de la exposicién laboral a enfermedades
contagiosas

Analisis de las causas raiz en exposiciones a tuberculosis

Fecha:

Nombra del paciente: N° de registro:

HALLAZGO/INTERVENCION (marque la casilla COMENTARIOS
que corresponda)
Q Paciente no identificado como posible caso de
tuberculosis
Sin signos o sintomas evidentes
Con signos o sintomas evidentes
Discusion con el personal
Procedimiento revisado con el personal
Otro

Co0DoOo

O Frotis positivo al bacilo acido-resistente;
resultados no notificados
O Estudio de las practicas de laboratorio;
evaluacioén de barreras
Q Formar al personal
a Otro

a Frotis o cultivo positivo al bacilo acido-

resistente

O Los profesionales clinicos no conocen los
resultados

O Se conocen los resultados, pero no se aisla al
paciente

aQ Formar al personal

O Revisar la directiva SRI

a Otro

O Sala de aislamiento adecuada no utilizada para
SRI***
a Formar al personal
O Revisar la directiva SRI
a Otro
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O Sala de aislamiento no disponible
a Volver a evaluar el numero de salas de

aislamiento
a Formar al personal
a Otro

a Paciente del que se sospecha que tiene
tuberculosis

No se ha prescrito el aislamiento

Aislamiento interrumpido demasiado pronto

Formar al personal

Evaluar cualquier barrera

Otro

[y Ny Wy

O El personal no utiliza correctamente la
proteccién respiratoria
aQ Formar al personal
a Evaluar cualquier barrera
a Otro

O Sala de aislamiento o procedimiento sin
presion negativa
O Evaluar el sistema de supervision
Q Formar al personal
a Otro

O Retraso en la orden de aislamiento
a Discusion con el personal implicado
a Evaluar cualquier barrera

a Otro
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7. COMUNICACION DE LA INFORMACION

El tema de la comunicacién de los errores médicos o de los resultados imprevistos en el
ambito de la atencion sanitaria nos obliga a examinar con detenimiento la esencia misma de la
relacion entre el médico y el paciente en sus aspectos médico, legal y ético. Ello situa en primer
plano el tema de los derechos y deberes fundamentales de todas las partes implicadas, y nos
obliga a replantear las normas de actuacion comunmente aceptadas cuando se producen tales
eventos durante el proceso clinico. El presente capitulo constituye una guia por las
consideraciones relevantes que debe tener en cuenta una institucion a la hora de decidir si
comunicar o no la informacion a los pacientes y sus familias, y cémo hacerlo, cuando se produce
un error médico o un resultado inesperado en un acto de atencion médica.

Temas clave

4 El derecho a ser informado

En el estado de Michigan no existe derecho legislado ni ningun tipo de ley en vigor que obligue
explicitamente a comunicar los errores médicos o resultados imprevistos de un acto de atencion
meédica al paciente. En lugar de ello, la respuesta a este tipo de evento clinico se rige por el
derecho consuetudinario o jurisprudencial, que ha venido funcionando de acuerdo a un sistema
judicial basado en los precedentes legales.(1) Hay que considerar dos aspectos en cuanto a la
determinacion de los tribunales a este respecto. Por un lado, éstos consideran que la relacion
entre pacientes y profesionales clinicos tiene caracter "fiduciario", dado que estos ultimos son
depositarios de la confianza de los pacientes, lo que implica una obligacion de transparencia.
Como depositario de la confianza del paciente, el profesional clinico "tiene la obligacion legal de
actuar principalmente en bien de otro en los temas que son de su competencia".(2) En otras
palabras, la principal responsabilidad legal del profesional clinico es actuar en interés del paciente,
y esto incluye informarle acerca de su situacion clinica, tratamientos, procedimientos e incluso
errores médicos o resultados imprevistos. De acuerdo con el principio de autonomia, los pacientes
tienen derecho a conocer la totalidad de su historial médico sin ningun tipo de alteracion respecto
a condiciones médicas anteriores, presentes o futuras, lo cual es fundamental para que pueda
tomar decisiones razonadas y libres acerca de la propia asistencia sanitaria. Cuando estan
garantizados, los derechos de los pacientes abarcan también la recepcion de las compensaciones
que correspondan por cualquier dafio sufrido y que haya causado dolor, sufrimiento, pérdida de
dinero o de alguna funcién, y costes los resultantes de la asistencia médica y rehabilitacién que
hayan sido necesarias. Sin la correspondiente comunicacion de informacion, la compensacion
justificada por estos perjuicios derivados de errores médicos o resultados imprevistos en la
atencion médica puede verse impedida.(3) La segunda consideracion de los tribunales acerca de
este tema es la determinacion legal de que no comunicar al paciente la informacién relevante
puede interpretarse como un fraude u ocultamiento intencional.(1) Por ello, es necesario mostrar
la informacion pertinente no sélo en interés del paciente, sino también del profesional y de la
institucién implicada.

¢ Gestos de benevolencia frente a confesion de culpabilidad

Cuando se produce un error o un evento inesperado durante un acto de atencién médica,
puede que el profesional clinico se sienta obligado a expresar que lamenta lo ocurrido y mostrar
su compasion hacia paciente y su familia, tanto por necesidad personal como por la obligacion de
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cumplir con requisitos legales, éticos y otros imperativos externos. Sin embargo, es
extremadamente importante el modo en que esto se haga. La linea que separa lo que es un gesto
de buena voluntad aceptable e inocuo desde el punto de vista legal de una declaracidon que se
pueda interpretar erroneamente como una confesion de culpa en los tribunales de justicia es muy
delgada. Si no se formulan correctamente, las propias palabras del profesional pueden admitirse
como testimonio y utilizarse en una demanda por negligencia médica para satisfacer el requisito
de la carga de la prueba contra el profesional.(4)(5) Ha habido decisiones judiciales opuestas en
varios tribunales supremos y de apelacion en Estados Unidos sobre las confesiones
extrajudiciales, es decir, la conversacion entre un profesional clinico y un paciente que tiene lugar
fuera de las salas del tribunal y en la que se produce una admision de la culpa.(4) En el estado de
Michigan, la Norma judicial sobre pruebas 801 establece que la admision de la responsabilidad
por una de las partes puede utilizarse como una prueba en los tribunales de justicia si contiene
una declaracion de culpabilidad.(6)

En un intento de dar respuesta a los problemas que pueden plantear las expresiones de
compasion por parte de los profesionales clinicos, algunos estados de Estados Unidos han creado
leyes que limitan las posibilidades de que dichos gestos de benevolencia sean admitidos como
prueba de responsabilidad en litigios por negligencia médica y otras demandas por perjuicios.(7)
En el estado de Michigan, a falta de una legislacién especifica sobre el tema, se puede recurrir al
Reglamento Judicial sobre Pruebas, que aborda la admisibilidad en los tribunales de ciertas
acciones posteriores al evento. Una de dichas normas (la Norma 407) establece que las acciones
correctivas o preventivas que se realizan después de que se produzca el evento no pueden
constituir prueba de negligencia, aun cuando dichas acciones, si se hubieran realizado antes del
evento, habrian reducido las posibilidades de que dicho evento se produjera. Un ejemplo serian
las recientes notificaciones por parte de organizaciones de atencion sanitaria que habrian sufrido
errores médicos relacionados con lo quimioterapia. Después de haber experimentado estos
problemas, muchas de ellas implementaron protocolos y formularios estandar para eliminar o
reducir los errores asociados a la prescripcidon de quimioterapia. Otra norma (la Norma 408)
establece que "El testimonio sobre una conducta o la declaracidon realizada durante una
negociacién de acuerdo tampoco es admisible”. Por “negociacién de acuerdo” se entiende, por
ejemplo, la oferta de algun tipo de indemnizacién o compensacién por los dafios causados.
Entablar una negociacién de este tipo no puede ser interpretado como una accién que presuponga
culpabilidad.(6)

Es importante subrayar que los gestos benevolentes y la peticion de disculpas del tipo "lo
siento" o "lamento lo ocurrido" son expresiones no incriminatorias y no constituyen en ningun
momento confesidn de culpa ante los ojos de la ley. Lo que representan es la expresion sincera de
compasion, lo que es completamente pertinente y normal dadas las situaciones en que se
producen estos sucesos negativos o imprevistos en el proceso de atencién sanitaria. En efecto,
los gestos benevolentes honran la esencia de la relacion entre el profesional médico y el paciente.

4 Principios éticos

Muchas organizaciones profesionales han creado codigos éticos y declaraciones de principios
en los que instan a sus miembros a actuar con transparencia a la hora de dar a conocer los
errores al paciente. Aunque hay diferencias de matiz en la posicién de cada organizacién, existe
una constante defensa de la integridad y mantenimiento de los principios fundamentales.

En su Manual de ética, el Colegio Americano de Médicos - Sociedad Americana de Medicina
Interna, sefala: “El médico deberd comunicar a los pacientes la informacion sobre errores de
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procedimientos y decisiones ocurridos en el transcurso de un acto médico si dicha informacién es
sustancial para el bienestar del paciente. Los errores no constituyen necesariamente
comportamientos inapropiados, de negligencia o de falta de ética, pero si puede serlo el no
comunicarlos”. Y afade: "La relacion entre el paciente y el médico conlleva la obligacion especial
para este ultimo de servir los intereses del paciente en razén de los conocimientos especializados
gue posee y del desequilibrio de poder entre ambos". (8) Entre los principios fundamentales que
definen las obligaciones morales del médico con respecto a sus pacientes estan los de no causar
dafio, situar el interés y el bienestar del paciente por encima de todo, respetar el derecho de
autonomia del paciente y proteger su derecho a buscar justicia.(8) El Consejo de Asuntos Eticos y
Judiciales de la Asociacion Médica Americana recomienda: "Es una exigencia ética fundamental
que el médico trate de forma honesta y transparente con los pacientes en todo momento. Estos
tienen derecho a conocer su situacion médica pasada y presente, libre de suposiciones errébneas
sobre sus condiciones. A veces se producen situaciones en las que el paciente sufre importantes
complicaciones médicas que pueden haberse producido a raiz de un error o una decision del
médico. En estas situaciones, al médico se le exige que informe al paciente de todos los hechos
relevantes, de modo que quede asegurada su comprensién de lo ocurrido. Sélo la total
transparencia de informacion permitira al paciente tomar decisiones bien informadas sobre su
asistencia médica futura".(9)

También hay principios que definen las normas para otras profesiones. El codigo ético de los
farmacéuticos establece: "El deber del farmacéutico es el de decir la verdad y actuar en
conciencia". (10) El cdédigo ético de las enfermeras dice: "La enfermera tiene las mismas
obligaciones para consigo misma que para con los demas, incluida la responsabilidad de proteger
su integridad y seguridad”. (11)

La Fundacion Nacional de Seguridad del Paciente publicé una declaracién de principios en la
que recomendaba firmemente: "Cuando se produce un dafio como resultado de un acto de
atencion sanitaria, el paciente y su familia, o un representante de los mismos, tienen derecho a
que se les dé una explicacién inmediata sobre las razones por las que se produjo el dafio y cudles
son sus consecuencias a corto y largo plazo. Si un error ha contribuido a provocar un dafio, el
paciente y su familia, o un representante, deben recibir una explicacion veraz y compasiva del
error y los remedios a disposicion del paciente. Deben permanecer informados sobre si los
factores que han contribuido a generar el dafio seran investigados para que se puedan dar pasos
hacia la reduccion de las posibilidades de que se produzca un dafio similar en otros pacientes. Los
profesionales e instituciones de atencidén sanitaria que acepten esta responsabilidad asumen la
obligacion ética de comunicar de forma transparente los dafios y errores cometidos en el proceso
de atencion sanitaria”.(12)

¢ Estandares de acreditacion

Desde julio de 2001, la Comision Conjunta de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias
(JCAHO, por sus siglas en inglés) exige que la informacién sobre resultados imprevistos sea
comunicada a los pacientes. El capitulo que aborda la transparencia en la comunicacién es el de
los “Derechos del paciente”. La Norma RI.1.2.2 de la JCAHO establece que: "Los pacientes v,
cuando ello corresponda, sus familiares, estén informados acerca de los resultados de la atencion
médica, incluidos los resultados inesperados”. La intencién de la norma se refleja en la siguiente
declaracion: "El profesional independiente autorizado responsable o la persona designada por
éste explicara claramente al paciente y, si ello corresponde, a su familia, del resultado de
cualquier tratamiento o procedimiento cuando dicho resultado difiera significativamente del
resultado previsto". (13)
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Cuando se produce un incidente grave, el paciente y su familia no son los Unicos afectados.
Los profesionales clinicos implicados pueden experimentar reacciones emocionales importantes
debido a un abrumador sentimiento de responsabilidad por lo ocurrido. Consciente del impacto
que dichos eventos tienen sobre los profesionales clinicos, la Norma LD.5 de la JCAHO exige que
se “definan mecanismos para ayudar al personal implicado en un evento centinela” y que éstos se
incorporen al programa de seguridad del paciente de la organizacién. (13)

4 Consentimiento informado

En el trabajo de Bogardus et al. sobre los riesgos médicos se afirma: “Practicamente cualquier
acto médico se puede asociar a algun tipo de efecto adverso sobre el paciente”.(14) Esta realidad
hace que el concepto legal de consentimiento informado adquiera la maxima importancia.
Consentimiento informado se define como: “La concesidn de permiso o su negativa por parte de
un paciente o del representante legal del mismo después de haber recibido informaciéon completa
sobre los posibles beneficios, riesgos importantes, tratamientos alternativos y probabilidades de
éxito del tratamiento o procedimiento”. (15) Ante todo, el consentimiento informado es un derecho
fundamental del paciente y un deber del profesional clinico. La relacion entre el paciente y el
médico encarna una asociacion entre ambos para la toma de decisiones que presupone que los
pacientes van a recibir de su médico la informacion pertinente que les permita tomar decisiones
informadas sobre todo lo que afecta a su salud y bienestar personal. El proceso de consentimiento
informado es aquel por el que el intercambio de informacién y la ayuda crean la base de la
confianza entre el paciente y el médico. Se debe poner especial cuidado para asegurar que el
paciente entiende la informacién y que sus preocupaciones son atendidas como corresponde,
incluyendo cualquier problema que pueda tener, ya sea de orden cultural o de comunicacion. Por
ejemplo, los planes de tratamiento deben tener en cuenta las creencias y practicas culturales, los
posibles obstaculos linglisticos y la repercusién de estos factores en la respuesta del paciente a
las decisiones médicas y a la ejecucién de los planes de atencién médica. La forma de responder
de los profesionales médicos a las preocupaciones del paciente influira en el grado de satisfaccion
de la relacién terapéutica. En ultima instancia, la solidez de esta relacion puede ser un factor
determinante en el desarrollo de los acontecimientos si se produce un error médico o un resultado
inesperado.

Los médicos y los pacientes pueden tener un concepto distinto de las implicaciones vy
soluciones que se le dan a los problemas médicos, lo cual puede influir en el tipo de preocupacion
y expectativas de ambas partes. Si se entabla una discusién correcta acerca de las realidades de
un problema médico del paciente, los objetivos de una determinada actuacion y las posibles
limitaciones y riesgos de las intervenciones médicas, el paciente podra obtener una perspectiva
mas equilibrada de la situacién. El paciente estara al tanto del hecho de que existe un cierto grado
de incertidumbre inherente a la practica médica y podra adoptar unas expectativas mas realistas
acerca de los posibles resultados. De modo que, si se produce un evento adverso inevitable, el
proceso de comunicacion del mismo no sera tan penoso, puesto que el paciente ya tiene
conocimiento de los riesgos inherentes a la atencion médica que recibe. (8)

¢ Disipar los mitos

Mito 1: la comunicacion de la informacion tiene un valor limitado

Muy al contrario, la comunicacion de la informacion puede tener un valor extraordinariamente
positivo. Puede servir para desarrollar el aprendizaje, tanto del profesional médico como del
conjunto de la institucidn, sobre prevencion de errores, particularmente si el proceso de
comunicacion de la informacién se encuadra en el de mejora de la calidad. Dado que la mayoria
de los errores surge de una variedad de defectos del sistema, el descubrimiento de sus raices
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puede favorecer una mejora importante de las practicas de atencién al paciente en muchos
niveles de la organizacion.(5) La comunicacién de la informacion al paciente le permite obtener un
tratamiento adecuado a tiempo, entender mejor su situacion y cualquier futuro problema de salud
que pueda tener su origen en algun dafo sufrido, estar mejor informado respecto a los resultados
probables y constituirse en socio activo en la toma de decisiones relacionadas con la asistencia
médica que recibe.(1)(3) Las investigaciones apuntan también hacia el valor terapéutico de la
comunicacion de los problemas para los profesionales clinicos, como una forma de expresar su
lamento por lo ocurrido y de recibir la disculpa.(1)(4) A nivel organizativo, el apoyo a una politica
de comunicacion de la informacion dice mucho de la integridad de la institucién y de la buena
voluntad que demuestra tener cuando asume su responsabilidad sobre las debilidades de su
propio sistema y las enfrenta de forma constructiva.

Mito 2: la comunicacién de la informacion conduce invariablemente a pleitos

Los resultados obtenidos por un estudio realizado en un centro del Departamento de
Veteranos de Estados Unidos que habia implementado un plan de comunicaciéon completa de la
informacion durante un periodo de siete anos demostraron que la informacién sobre errores
médicos y resultados imprevistos en la atencion sanitaria no ocasiona un aumento del nimero de
pleitos.(16) Al contrario, la comunicacion de estos eventos disminuye la exposicion a problemas
legales. Lo que desea la mayoria de los pacientes es que las personas encargadas de prestarles
atencion médica admitan los errores, tanto los importantes como los de menor envergadura. Las
investigaciones indican que el riesgo de litigios aumenta significativamente si los pacientes y sus
familiares se sienten defraudados, si piensan que estan recibiendo un trato inadecuado por parte
de los médicos y si se ha producido una pérdida de la confianza. Normalmente, los pleitos se
entablan cuando se percibe que es la unica manera de conocer los hechos que no les han querido
comunicar y de obtener disculpas. Lo que quieren los pacientes y sus familias es recibir un
reconocimiento formal del error por parte del médico, un deseo que aumenta en proporcion si la
gravedad del incidente es mayor. En general, cuanto menor es la relacion entre el paciente y el
médico, mas errada es la comunicacién, mas inadecuado es el suministro de informacion y
mayores son las probabilidades de que los pacientes y sus familias consideren la posibilidad de
entablar un litigio.(1)(4)(5)(17)(18) Las investigaciones sugieren igualmente que, ademas de la
obtencion de mas informacion sobre lo que salié mal, asi como disculpas por lo ocurrido, lo que
buscan los pacientes y sus familiares es la garantia de que se ha hecho algo para disminuir las
probabilidades de que le ocurra lo mismo a otros. Después de lo que han pasado, desean
firmemente que su experiencia sirva de algo y que cambien algunas cosas en la practica
clinica.(19)

Mito 3: el error es siempre negligencia

La opinion de muchos profesionales médicos es que la mayoria de errores médicos o
resultados inesperados son percibidos como actos de negligencia y que su revelacidon
incrementara los riesgos de actuaciones legales. Es cierto que el modo en que tiene lugar una
conversacion en la que se comunica este tipo de informacién puede aumentar o minimizar los
riesgos legales; por ello, si se efectia del modo adecuado, ni la comunicacion del error ni el error
propiamente dicho acarrearan necesariamente la atribucion de la culpa sobre el mismo. Esto se
pone de relieve en el Manual de ética del Colegio Americano de Médicos - Sociedad Americana
de Medicina Interna, donde se afirma: "Los errores no constituyen necesariamente un
comportamiento inapropiado o negligente...” (8) El error sélo puede desembocar en demanda
judicial por negligencia médica si los tribunales determinan que cumple los siguientes criterios:
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* Si se ha establecido una relacién entre el médico y el paciente, ello implica la obligacion
por parte del médico, en virtud de sus capacidades especificas, a ejercer su profesién con una
razonable diligencia, cuidado y habilidad. (20)

» Si el médico no satisface un estandar profesional aceptable y si, al compararlo con otros
profesionales, su practica médica se presenta como no apta. La carga de la prueba sirve en la
demanda para demostrar que la conducta del médico no cumple los estandares reconocidos por la
comunidad médica. (4)(5)(20)

» Si existe una conexion real, logica y previsible entre la conducta del médico (por acto u
omision) y el dafio.(20)

+ Si existe un dafio real, ya sea de tipo fisico, emocional, econémico y futuro, en el
paciente.(20)

La mayoria de los conatos de incidentes que se producen en el ambito de la atencion sanitaria
no cumple los criterios anteriormente descritos, como tampoco lo cumplen otro tipo de incidentes
que realmente afectan a los pacientes y que dan lugar a algun dano de menor importancia.
Aunque los errores requirieran la realizacion de pruebas o tratamiento adicionales, o un nivel mas
intensivo de observacién y control clinico, la mayoria de las veces estos incidentes seguirian sin
satisfacer las pruebas de dano que requiere el sistema legal. Por ejemplo, pongamos por caso
que a un paciente se le haya administrado una insulina que estaba destinada a otro paciente;
mientras no se le haya producido un dafio o se cumplan los criterios anteriores, no podra
contemplarse la posibilidad de una demanda por negligencia. En estudios anteriores se ha
examinado la relacién entre los danos al paciente y las demandas por mala praxis. En una
importante investigacion realizada en Harvard evalud 280 expedientes médicos de pacientes que
habian sufrido dafios como resultado probable de una negligencia. En sus conclusiones, este
estudio establecia que sélo 47 de estos casos habian desembocado en una demanda contra el
facultativo.(21)

Desafios

¢ Tema de controversia: jcuando se debe comunicar la existencia de un error?

El acuerdo es unanime en que la comunicacién de la informacién es positiva. La cuestion es:
“een qué momento se debe comunicar la existencia de un error?” La mayoria de las
organizaciones se encuentran con una gran indefinicién cuando intentan llevar a la practica lo que
en términos tedricos resultaria adecuado implementar. Parece complicado desarrollar y aplicar
criterios que determinen de forma nitida si se debe o no comunicar la existencia de determinados
tipos de incidentes. Las pautas marcadas por la JCAHO y por otras organizaciones profesionales
difieren en cuanto a los criterios minimos que debe cumplir el evento para que sea comunicado. El
Colegio Americano de Médicos - Sociedad Americana de Medicina Interna sugiere que se
comunique la informacion “sustancial” para el bienestar del paciente; ahora bien, ¢quién decide
por el paciente lo que es sustancial para él? La Sociedad Médica Americana aconseja comunicar
la informacién cuando se trate de complicaciones médicas “importantes”; pero, aqui también,
¢quién decide dénde esta el limite de gravedad a partir del cual actuar o no? El criterio de evento
minimo de la JCAHO es cualquier “resultado inesperado”. La Fundacién Nacional de Seguridad
del Paciente basa el umbral para la comunicacién de los errores en la aparicién de un dafo.
Corresponde a cada instituciéon decidir los criterios que va a utilizar para determinar el umbral a
partir del cual debe comunicar la informacion.
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También existe disparidad de opiniones en cuanto a cuales son las causas de los errores que
determinan la necesidad de comunicarlos. Los criterios abarcan, desde la comunicacion de
errores debidos a equivocaciones de los médicos, de procedimientos o decisiones, hasta
resultados inesperados. Wu argumenta a favor de comunicar la informacion si un paciente resulta
dafiado debido a la falta de capacidad, conocimientos o atencién por parte de un médico en
concreto.(3) Ademas, existe poca orientacion respecto a qué hacer en caso de error de menor
envergadura o conato de incidente. En un intento de aclarar esta confusion, muchas
organizaciones como la Asociacién de Gestién de Riesgos para la Salud de Pensilvania
(PAHCRM, por sus siglas en inglés) han desarrollado las llamadas “escalas de gravedad de los
eventos” para ayudar en la toma de decisiones relativas a la comunicacién de errores. Algunas de
estas escalas se basan en el “indice NCC MERP para la clasificacién de algoritmos de errores de
medicacién” (NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors Algorithm) creado por el
Consejo Nacional de Coordinacion para la Notificacion y Prevencién de los Errores de Medicacion,
de Estados Unidos. (El presente conjunto de herramientas incluye este algoritmo). Como ocurre
con el uso de la escala de la PAHCRM anteriormente citada, han determinado que no es
necesario comunicar los errores que no han causado dafo al paciente, lo que incluye errores que
puedan necesitar de valoraciones clinicas adicionales pero que no han tenido repercusiones en
los signos vitales ni dafos. (22)

Este problema se puede resolver desde una gran variedad de posiciones éticas. Una teoria
proporciona el marco para sopesar las consecuencias de comunicar los errores en términos de
beneficios y danos potenciales en relacion al "grupo de referencia moral" (la parte o entidad
afectada) como un recurso para determinar el interés de quién debe prevalecer a la hora de
comunicar la informacién. Otra teoria tiene en cuenta los principios rectores que deben sopesarse.
Esta teoria da mayor importancia a las obligaciones morales de los médicos de cara a sus
pacientes que a cualquiera de las consecuencias negativas que pueda experimentar el facultativo,
sobre todo cuando se trata de defender los derechos del paciente. El argumento principal es que
la obligacion fiduciaria (depositaria de la confianza) para con los pacientes prevalece sobre
cualquier posible(23) efecto negativo para el médico como consecuencia de la comunicacion de la
informacion. (3)(23)

En el otro extremo estan aquellos que argumentan que, en algunos casos, la comunicacion de
los errores puede socavar la autonomia del paciente y que puede estar justificado no darlos a
conocer. Sin embargo, hay que ser prudente con este tipo de afirmaciones. La ocultacién de la
informacion aduciendo que su comunicacion podria causar dafios inmensos e irreversibles al
paciente por causa de la inestabilidad de éste es un razonamiento que hay que manejar con
cuidado. Cuando se produce un incidente, aunque se determine que este “privilegio terapéutico”
es muy conveniente, el médico debe estar preparado para justificar dicha decisién; ademas, la
cuestién sobre si comunicar o no una informacién debe replantearse cuando el paciente recupere
una condicion mas estable.(3)(23)(24) (En este conjunto de herramientas se incluye un
instrumento destinado a un uso institucional para establecer una directiva de comunicacion que
guie a las organizaciones en el proceso de toma de decision anteriormente descrito.)

¢ ;Qué informacién se debe comunicar?

Es recomendable que la comunicacién de la informacién se lleve a cabo de forma oportuna
después de que se produzca el incidente. Dado que es muy poco probable que en esta coyuntura
se conozcan todas las causas raiz posibles, se plantea la cuestion de qué es exactamente lo que
se debe comunicar. La honestidad es lo primero; pero, dicho esto, hay que tener cuidado con
cdmo se comunican los hechos para minimizar en lo posible la angustia tanto de los pacientes
como de los médicos, asi como evitar generar innecesarias consecuencias legales adversas. La
informacion debe transmitirse ateniéndose a los hechos, sin ninguna declaracion prematura de
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que haya existido mala conducta. Se recomienda seguir esta secuencia en la comunicacion de la
informacion:

A. ¢ Qué ha sucedido?

B. ¢ Cémo ha sucedido?

C. ¢Por qué ha sucedido? (Hasta donde usted sepa)

D. ¢ Qué va a hacer el profesional o el centro para ayudar al paciente y a su familia?

E. ;Qué pasos se han dado o se van a dar para reducir las probabilidades de que se repita en
el futuro?

4 ,;Coémo comunicar la informacion?

Antes, durante y después de llevar a cabo una conversacién para informar sobre un incidente,
hay que tener en cuenta numerosas consideraciones. Por ejemplo, decidir quién debe transmitir la
informacion, cual es el momento oportuno para hacerlo, cémo expresarlo, como remediar el dafo
causado y como averiguar las posibles causas del resultado negativo. Corresponde a cada
organizacion el determinar cual es el protocolo a seguir cuando se produce un error o un resultado
inesperado. La parte mas complicada del proceso suele ser la propia conversacion donde se
informa sobre la existencia del problema. Ello es debido al miedo a las consecuencias, la falta de
experiencia en la comunicacion de este tipo de informacion y la incertidumbre acerca de como van
a reaccionar el paciente y sus familiares. Lo que sigue después de la comunicacién de lo ocurrido
es también de suma importancia para la totalidad del proceso, tanto en términos de respuesta
adecuada a la reaccién del paciente y su familia como de apoyo a los meédicos implicados en el
incidente. (En la herramienta adjunta en este conjunto de herramientas se incluyen pautas sobre
cémo iniciar el proceso de comunicacion de la informacion.)

El proceso de comunicacion de la informacién debe enfocarse con sensibilidad hacia los
rasgos culturales propios de la etnia del paciente. Ello supone contar con unos conocimientos
basicos sobre las preferencias comunicativas y la implicacion en la atencién sanitaria de
determinadas culturas, cual es su percepcién de la medicina, cuales son sus creencias y
practicas, y como abordan las malas noticias, sobre todo la de la muerte. Téngase en cuenta que
estas generalizaciones culturales sirven para aumentar la propia conciencia del pensamiento de
ciertos grupos de pacientes. Por ejemplo, en la cultura Caiman, se prefiere hablar con los médicos
en lugar de hacerlo con otros profesionales. La cultura hispana requiere el establecimiento de un
estrecho contacto visual y la presencia de la familia. La respuesta de una persona china a una
pregunta puede ser “si” cuando lo que quiere indicar es que ha oido lo que se le ha dicho, y no
necesariamente que ha entendido la informaciéon. En la cultura japonesa, puede haber cierto
reparo a preguntar debido a la visién del médico como una figura de autoridad. La cultura rusa
tiende a ser reacia a dar malas noticias a los pacientes. La tradicion cultural cubana en la
comunicacion de malas noticias dicta hablar primero con la esposa e hijo mayor del paciente, y
que pasen a ser ellos los responsables de informar al paciente. La toma de conciencia sobre
determinadas caracteristicas culturales es importante para poder tratar de manera respetuosa a
pacientes y familias de distintas procedencias étnicas. En ningun caso estas generalizaciones
tienen como objetivo convertirse en una justificacion para no comunicar la informacion.(25)(26)
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ANEXO 1

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

PASOS PARA DETERMINAR LOS NIVELES DE COMUNICACION DE LA
INFORMACION

Esta herramienta esta disefiada para ser utilizada a un nivel institucional como ayuda para el
establecimiento de una politica de comunicacién de la informacion. Son tres los pasos que debe
realizar una organizacion a la hora de decidir cual es la respuesta adecuada a los distintos tipos
de incidente. Estos son: clasificacion de la importancia de los incidentes posibles segun una
escala de gravedad, (2) valoracion de las beneficios y perjuicios de la comunicacién de la
informacién y (3) toma en consideracion de los principios éticos y legales fundamentales. Una
organizacién que adopta esta practica estara en mejor situacion para determinar sus limites en
la revelacion de la informacion. El esquema descrito a continuacién puede adaptarse para su
aplicacion en cada organizacién concreta.

Paso 1. Clasificacién de la importancia de los incidentes segun una
escala de gravedad

El primer paso consiste en clasificar, de acuerdo con una escala de gravedad, la variedad de
incidentes posibles a los que se puede ver enfrentada una organizacion. Este esquema se utiliza
para definir la naturaleza de los incidentes y su nivel de impacto. En esta herramienta*** se incluye
un ejemplo de escala de gravedad y un algoritmo de errores desarrollados por la Asociacién de
Pensilvania para la Gestion de Riesgos en la Atencién Sanitaria (Pennsylvania Association for
Health Care Risk Management) y el Consejo de Coordinacion Nacional para la Notificacion y
Prevencion de Errores de la Medicacién (National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention, NCC MERP), ambas entidades estadounidenses. Esta escala de
gravedad se utiliza en la aplicacibn de una politica de comunicacion que establece una
clasificacién de la informacién sobre incidentes que se debe transmitir. (Consulte el Apéndice A)

l

\Paso 2. Toma en consideracion de los posibles beneficios y perjuicios

La presente herramienta*™* muestra una serie de aspectos relacionados con el nivel de
gravedad de cada incidente que hay que analizar y sobre los que hay que reflexionar. Dichos
aspectos abordan los posibles beneficios y perjuicios que puede ocasionar la revelaciéon de la
informacion, asi como quién se vera afectado (paciente, médico, organizacion). Por ejemplo, si se
produce un dano como consecuencia de un incidente, una de las preguntas que hay que
plantearse es: qué es lo mejor que se puede hacer desde el punto de vista del interés del
paciente? En este caso, el peso relativo de los beneficios y perjuicios potenciales de la
comunicacion de la informacién a este paciente puede hacer que se incline la balanza hacia la
revelacion completa de la misma. (Consulte los apéndices B-1, B-2 y B-3).
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l

Paso 3. Toma en consideracion de los principios fundamentales

El dltimo paso, y parametro definitivo, consiste en sopesar los beneficios y perjuicios posibles
de la comunicacién de la informacién en relacion con los principios fundamentales que deben
guiar el proceso de toma de decisiones en la organizacion. Hay que tener en cuenta que, al final,
son los principios rectores los que deben llevar el mayor peso de la decision, puesto que
representan los imperativos éticos y legales. En la mayoria de los casos, este parametro final se
impondra sobre cualquier otra consideracion, por lo que, aun en el caso de que se determine que
la revelacion de la informacién no es necesaria, se fomentara de forma activa el uso de la misma.
(Consulte el Apéndice C)
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ANEXO 2

|
Escala de gravedad de los eventos
(Desarrollada por la Asociacion de Pensilvania para la Gestion de Riesgos en la

Atencion Sanitaria)
|

Nivel 1 Se produjo un evento, pero el paciente no sufrié ningun dafio.

Nivel 2 Se produjo un evento que dio lugar a la necesidad de evaluar el
estado del paciente, pero no hubo cambios en los signos vitales
del mismo, y no sufrié ningun dafo.

Nivel 3 Se produjo un evento que dio lugar a la necesidad de aplicar un
tratamiento o algun tipo de intervencién, y se provocd un dafo
temporal al paciente.

Nivel 4 Se produjo un evento que dio lugar a la hospitalizacién o
prolongacion de la hospitalizacion del paciente, y se le causd un
dafio temporal.

Nivel 5 Se produjo un evento que causé un dafo permanente en el
paciente o que pudo haberle ocasionado la muerte.

Nivel 6 Se produjo un evento que ocasiond la muerte del paciente.

Reimpreso con el permiso de Asociacion de Pensilvania para la Gestion de Riesgos en la
Atencion Sanitaria
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Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Apéndice A

Paso 1. Clasificaciéon de los incidentes segun una escala de
gravedad. Ejemplo 2

Circunstancias o eventos
con capacidad para

NO

;Llegb a
producirse
un error?

CCategorl’a A )
CCategorl’a B

Categoria C

¢El error llego
a afectar al
nacienta?

¢El error influyd
0 caus6 la muerte
del nacienta?

Categoria | )

NO

( Categoria E )4_

Sl

->( Categoria F )

¢El error requirié
la hospitalizacion
del enfermo o la

prolongacién de la
misma?

¢ Se necesitd de una
intervencion para
evitar el dafio o la
necesidad de un
mayor control?

¢ Se le causd
dafio al
naciente?

NO

¢(El error requirio
de una intervencion

para proteger la
vida dal narienta?

¢El dafio
fue
temnoral?

Categoria D

Sl

¢El dafio
fue
nermanente

Sl
»| Categoria G

lNO



indice NCC MERP para la clasificacion de algoritmos de errores de medicacion
Daiio

Alteracion de la funcion fisica, emocional o psicolégica o de la estructura del cuerpo y/o dolor que
de ello resulta.

Control

Observacion o registro de los signos fisicos y psicolégicos importantes del paciente.
Intervencion

Puede incluir el cambio de terapia o el tratamiento médico/quirurgico.

Intervencién necesaria para la proteccion de la vida

Incluye ayuda cardiovascular y respiratoria (por ejemplo, reanimacion cardiopulmonar,
desfibrilacion, intubacioén, etc.)

*Un error de omision afecta al paciente.

C 2001 Consejo de Coordinacion Nacional para la Notificacion y Prevencién de Errores de la
Medicacion. Reservados todos los derechos.

*Por la presente, se concede permiso para reproducir la informacion aqui contenida siempre que
en dicha reproduccion no se modifique el texto y se incluya el aviso de copyright que figura en las
paginas de donde se copio.
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ANEXO 4

Apéndice B-1

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Paso 2. Toma en consideracion de los posibles beneficios y perjuicios: punto de

vista del paciente

¢De qué manera puede verse afectado el paciente?

Beneficios potenciales de la comunicacion de la

Perjuicios potenciales de la comunicacién de la

informacion: razones para revelar la | informacion: razones para no revelar la
informacién informacion
¢ Se pudo aplicar un tratamiento | « Conocer el error puede provocar alarma,

oportuno/apropiado para corregir la lesioén, por
lo que evité el daro al paciente.

¢ Los pacientes disponen de la informacién
relevante que necesitan para tomar decisiones
informadas.

¢ Si el paciente conoce la razéon que hace
necesario un tratamiento, muestra una mejor
disposicion a recibirlo.

¢ Se facilita un consentimiento informado para el
tratamiento posterior al incidente, con lo que se
reduce el riesgo de mayores dafios.

+ El paciente tiene la posibilidad de solicitar ser
atendido por otro profesional.

¢ ElI paciente no tiene que preocuparse
innecesariamente sobre el origen de la noticia
o de los problemas médicos imprevistos.

¢+ Las expectativas del paciente respecto a las
intervenciones médicas seran mas realistas.

+ El paciente asumira una mayor responsabilidad
sobre la atencion que recibe.

¢ El paciente y sus familiares reciben la
compensacion justa por los dafios sufridos.

La comunicaciéon de la informacion fomenta la
confianza en el médico y en la organizacion.

ansiedad y desanimo.

¢+ Puede que el paciente evite el tratamiento que
se hace necesario después del incidente por
miedo a que se produzcan otros errores o
dafos.

¢ La confianza en la capacidad del médico puede
verse socavada.

¢ La confianza en el sistema de atencion
sanitaria puede verse socavada y puede que
no se soliciten futuras prestaciones de servicios
médicos.

¢ La comunicacion de la informacion puede no
ser bien recibida por los pacientes que
prefieran no contar con este conocimiento.

¢ Podria habérsele evitado al paciente el
conocimiento del error, puesto que ha causado
incluso mayor sufrimiento.

¢ Se puede generar un dafio inmenso e
irreversible en ciertos pacientes con menor
sentido de la autonomia.
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ANEXO 5

Apéndice B-2

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Paso 2. Toma en consideracion de los posibles beneficios y perjuicios: punto de
vista del profesional

¢De qué manera puede verse afectado el profesional médico?

Beneficios potenciales de la comunicacion de | Perjuicios potenciales de la comunicaciéon de

la informaciéon: razones para revelar la | la informacién: razones para no revelar la

informacién informacion

¢ La comunicacibn de la informacién | ¢« La comunicacién de la informaciéon puede
salvaguarda la integridad de la persona. generar malestar y ansiedad.

¢ La comunicacion de la informacion fomenta el | ¢ El paciente y sus familiares pueden reaccionar
aprendizaje a partir de los propios errores. con enojo.

¢+ La aceptacién de la responsabilidad por el | « El acto de comunicacion de la informacion
error cometido favorece la introduccion de puede ser dificil, sobre todo si el paciente y su
cambios constructivos en la practica clinica. familia no ofrecen su perdon.

¢ La comunicacion de la informacion impide su | ¢ El paciente y sus familiares pueden perder la
ocultacién fraudulenta. confianza en la capacidad del médico.

+ El malestar emocional puede verse aliviado | ¢ Puede percibirse una pérdida de reputacion y
con el reconocimiento del error, especialmente respeto, real o aparente, entre los colegas y
si el paciente y sus familiares ofrecen su los pacientes y familiares.
perdon.

¢ Puede que se solicite la atencién médica de
¢ La comunicaciéon de la informacion puede otro profesional.
reducir el riesgo de pleitos.
¢ La comunicacion de la informacion puede
¢+ La relacion entre el médico y el paciente conducir a pleitos por negligencia médica.
puede verse reforzada si este ultimo puede
expresar su gratitud por la sinceridad. ¢ La situacion financiera del médico puede
verse amenazada por el aumento de la prima

¢+ Compartir estas experiencias puede impulsar de su seguro contra negligencia profesional y
el aprendizaje colectivo y evitar que se la posible pérdida de referencias,
reproduzcan errores similares. acreditaciones, privilegios, licencias, etc.

202



Basado parcialmente en:

(3) Wu A. etal. “To Tell the Truth: Ethical and Practical Issues in Disclosing Medical Mistakes to Patients.”
Journal of General Internal Medicine. 12.12 (December 1997):770-775.

(4) Rosner F. et al. “Disclosure and Prevention of Medical Errors.” Archives of Internal Medicine.
160(2000):2089-2092.

Copyright © 2002 Los regentes de la Universidad de Michigan
Reservados todos los derechos

Se concede permiso para utilizar, copiar y redistribuir el presente documento con fines educativos,
de investigacidon y no comerciales, siempre que no se aplique tarifa alguna y mientras figure este
aviso de copyright y esta concesion de permiso en todas las copias; asimismo, el nombre de la
Universidad de Michigan no debe usarse en ningun tipo de anuncio o publicidad referente al uso o
distribucion de este documento sin previa autorizaciéon especifica y por escrito. No se concede
permiso para modificar o crear trabajos derivados de este documento.

203




ANEXO 6

Paso 2. Toma en consideracion de los posibles beneficios y perjuicios: punto de

Apéndice B-3

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

vista de la organizacién

¢ De qué manera puede verse afectada la organizacion?

Beneficios potenciales de la comunicacioén
de la informacion: razones para revelar la
informacion

Perjuicios potenciales de la comunicacion
de la informacién: razones para no revelar
la informacién

¢ Compartir estas experiencias puede
impulsar el aprendizaje colectivo e
incentivar la implementacion de cambios
proactivos en la practica clinica.

¢ La comunicacion de la informacion
salvaguarda la integridad de Ia

¢ Puede producirse de

confianza publica.

una pérdida

¢ Existe el riesgo de responsabilidad legal.

organizacion, pues demuestra su voluntad
de asumir la responsabilidad sobre los
propios errores.

Basado parcialmente en:

()

Wu A. et al. “To Tell the Truth: Ethical and Practical Issues in Disclosing Medical Mistakes to Patients.”
Journal of General Internal Medicine. 12.12 (December 1997):770-775.
Rosner F. et al. “Disclosure and Prevention of Medical Errors.” Archives of Internal Medicine.
160(2000):2089-2092.
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ANEXO 7

Apéndice C

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Paso 3. Toma en consideracion de los principios fundamentales

Principios fundamentales que se deben considerar (lo que hay que tener en cuenta)

Punto de vista del paciente: ;de
qué manera puede verse afectado
el paciente?

Punto de vista del profesional:
ide qué manera puede verse
afectado el profesional?

Punto de vista de la organizacién:
ide qué manera puede verse
afectada la organizacién?

*

El caracter fiduciario de la
relacion entre el médico y el
paciente crea la presuncion de

*

El caracter fiduciario de la
relacion entre el médico y el
paciente crea la obligacion legal

*

En las declaraciones de la
mision,  visiébn, valores 'y
objetivos de la organizacién lo

transparencia por parte del de no dafnar y situar el interés importante es, en primer lugar,
médico como figura de del paciente por encima del el interés de los pacientes y sus
confianza, y el derecho del interés del médico. familias.

paciente a la autonomia y a la
justicia.

Una persona que ha sido
dafada por otra, sobre todo si
se trata de una accién por
negligencia, tiene derecho a
recibir la oportuna reparacion
por dicho dafo.

La organizacion tiene la
obligacion de cara a sus
clientes internos y a la
comunidad en general de
mantenerse fiel a los principios
establecidos en declaraciones
institucionales.

La organizacion es responsable
de las acciones de sus
miembros.

Basado parcialmente en:
(7) Wu A. etal. “To Tell the Truth: Ethical and Practical Issues in Disclosing Medical Mistakes to Patients.”
Journal of General Internal Medicine. 12.12 (December 1997):770-775.

(8) Rosner F. et al. “Disclosure and Prevention of Medical Errors.” Archives of Internal Medicine.

160(2000):2089-2092.
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ANEXO 8. Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Aplicacion de los pasos 1, 2 y 3 para determinar los niveles de comunicacién de la informacién
Caso de ejemplo 1: error / sin dafno / conato de incidente

Caso de ejemplo 1

Paso 1

Paso 2

Paso 3

La farmacia envia una
dosis equivocada de un
medicamento. El
medicamento nunca
Ilega al paciente, pero
se informa sobre el
caso mediante un
informe de incidente
para su analisis
posterior.

Clasificacion de escala
de gravedad,

NCC MERP: incidente
de categoria B, error /
sin dafo / conato de
incidente.

Perjuicios potenciales de la
comunicacion de la informacion para el
paciente:

¢ Lacomunicacion de la informacion al
paciente puede generar alarma,
ansiedad y desconfianza en el sistema
sanitario.

+ El paciente puede interrumpir el
tratamiento por miedo a errores o dafios
futuros.

+ Lacomunicacion de la informacion de
un conato de incidente puede no ser
bien recibida por los pacientes que
prefieren no saber.

Beneficios potenciales de la
comunicacion de la informacion al
paciente:

+ Laorganizacion esté obligada a actuar
con transparencia respecto a sus
vulnerabilidades.

+ El paciente puede asumir mayores
responsabilidades sobre su propia
atencién médica y estar mas al tanto de
la medicacion que recibe: nombre,
dosis, frecuencia, via de administracion
y finalidad del medicamento.

Principios fundamentales que se deben

considerar:

+ Existe el inquebrantable deber ético de
no causar dafio y de situar el interés del
paciente por encima de cualquier otro.

Tomar la decision de comunicar la

informacion:

+ Para la organizacion existe el
indiscutible deber ético de comunicar la
informacion sobre los errores. Pero, en
este caso, no se produjo dafio al
paciente, ya que el error fue
interceptado y la organizacion alertada
sobre el caso para su posterior analisis.

+ Lacomunicacion de la informacion
puede causar malestar emocional
innecesario al paciente.

¢ Puede no ser razonable situar en el
paciente una carga de responsabilidad
excesiva sobre la supervision de su
medicacion.

+ Laorganizacion toma la decision de
que la comunicacién de la informacion
no se debe garantizar en el caso de
conatos de incidentes que no causan
dafos al paciente.
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ANEXO 9. Centros Hospitalarios

Aplicacion de los pasos 1, 2 y 3 para determinar los niveles de comunicacién de la informacién

Caso de ejemplo 2: error / sin dafo permanente

Sanitarios de la Universidad de Michigan

Caso de ejemplo 2

Paso 1

Paso 2

Paso 3

A un paciente se le
administr6 una insulina
destinada a otro. Esto
generd la necesidad de
supervisar los niveles de
azucar en sangre y los
signos vitales del
paciente hasta que se
estabilizaron. Se
presentd un informe de
incidente para su analisis
posterior.

Clasificacion de escala
de gravedad,

NCC MERP: incidente
de categoria D,

error / sin dafo.

Perjuicio potencial de la comunicacién de

la informacion para el paciente:

+ Laconfianza en la capacidad del médico
puede verse socavada.

Beneficios potenciales de la comunicacion

de la informacion para el paciente:

+ El paciente recibira tratamiento de
forma oportuna y apropiada para
corregir cualquier posibilidad de que
sufra un dafio.

+ El paciente no tendré que preocuparse
innecesariamente sobre el origen de
nuevos problemas médicos imprevistos
y de los que no tenga conocimiento que
puedan surgir.

Perjuicios potenciales de la comunicacion

de la informacidn al paciente para el

médico:

+ El acto de comunicacion de la
informacidn puede ser dificil, sobre todo
si el paciente y su familia no ofrecen su
perdon.

+ El paciente y su familiar pueden solicitar
ser atendidos por otro facultativo.

Beneficios potenciales de la comunicacion

de la informacion al paciente para el

médico:

+ Lacomunicacion de la informacion
salvaguarda la integridad personal y
profesional.

+ Laaceptacion de la responsabilidad por
el error cometido favorece la
introduccién de cambios constructivos
en la préctica clinica.

Principios fundamentales que se deben

considerar:

+ Dado el caracter fiduciario de la relacion
entre el médico y el paciente, se crea
una presuncion de transparencia por
parte del médico como figura de
confianza, asi como un derecho del
paciente a la autonomia y la justicia.

Tomar la decision de comunicar la

informacion:

+ En este caso, el error alcanzé realmente
al paciente y aumento la necesidad de su
supervision y el peligro de que sufriese
algln dafo.

¢ Aun asi, puede ser discutible la
necesidad de comunicar la informacion
al paciente, puesto que no se le produjo
ningln dafio. No obstante, dadas las
obligaciones éticas para con el paciente,
la transparencia es altamente
recomendable.
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ANEXO 10. Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Aplicacion de los pasos 1, 2 y 3 para determinar los niveles de comunicacién de la informacién

Caso de ejemplo: error / muerte)

Caso de ejemplo 3

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Fallecimiento del
paciente como
consecuencia de un fallo
en la programacion de
su atencion en planta
gue ha dado lugar a un
suministro excesivo de
narcético mediante
bomba PCA. El
incidente se notifico
inmediatamente por
teléfono al
departamento de
gestion de riesgos para
su analisis posterior.

Clasificacién de escala
de gravedad,

NCC MERP: incidente
de categoria I, error /
muerte

Perjuicio potencial de la comunicacion de la

informacion para la familia:

+ Saber que el error podria haberse evitado
puede causar un enorme sufrimiento.

Beneficios potenciales de la comunicacion de

la informacion para la familia:

+ La familia del paciente puede recibir la
compensacion justa por el dafio sufrido.

Perjuicio potencial para el médico:

+ Puede sufrir una pérdida de reputacion y
respeto, real o aparente, entre los colegas, y
los pacientes y familiares.

Beneficios potenciales para el médico:

+ El malestar emocional puede verse aliviado
con el reconocimiento del error,
especialmente si los familiares ofrecen su
perdon.

+ Laaceptacion de la responsabilidad por el
error cometido favorece la introduccion de

cambios constructivos en la préactica clinica.

Perjuicio potencial para la organizacion:

¢ Puede producirse una pérdida de confianza
publica.

+ Existe el riesgo de responsabilidad legal.

Beneficio potencial para la organizacion:

+ Compartir estas experiencias puede
fomentar el aprendizaje colectivo e
incentivar la implementacion de cambios
proactivos en la practica clinica.

Principios fundamentales que se deben

considerar:

+ Esobligacion de la institucion de cara a sus
clientes internos y a la comunidad en su
conjunto el mantenerse fiel a su mision,
vision, valores y objetivos, los cuales sitlan
el interés del paciente y su familia en primer
lugar.

Tomar la decision de comunicar la

informacion:

+ En este caso, se ha producido el peor de los
resultados posible, el fallecimiento de un
paciente.

+ Laobligacion de comunicar la informacion
es manifiesta y esta motivada no solamente
por obligaciones éticas y legales externas,
sino también por el deseo de proteger la
integridad de la institucion en su mismo
seno y en el de la comunidad en su
conjunto.
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ANEXO 11

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

PAUTAS PARA LA COMUNICACION DE LA INFORMACION SOBRE ERRORES

ANTES DE COMUNICAR LA INFORMACION

¢ Tome conciencia de cualquier sentimiento de autodesaprobacion que pueda estar surgiendo.
Puede tratarse de sentimientos de fracaso personal, sensacion de incompetencia y abuso de
la confianza del paciente, pesar por haberle infringido mas dafno o miedo a las repercusiones
legales.

+ Enfoque el proceso con una actitud consistente en pensar que esto es lo que hay que hacer y
lo que el paciente tiene derecho a saber. Preguntese a si mismo: ;me habria gustado
disponer de esta informacion si esto me hubiera ocurrido a mi o a alguien de mi familia? La
honestidad es la mejor estrategia.

¢ Presuponga la buena voluntad de todos los implicados.

+ Notifigue lo ocurrido al departamento de gestibn de riesgos. Esto debe hacerse
inmediatamente si esta claro que hay un error médico que ha provocado un dafio al paciente.

+ Enfoque el proceso de comunicacion de la informacién con la conciencia clara de la necesidad
de preservar la confidencialidad de la informacion del paciente.

¢ Asegurese de que_el equipo directivo clinico esta completamente informado, incluyendo el
médico responsable, el responsable de enfermeria y, cuando ello sea necesario, el director de
servicios de atencion al paciente o el director de enfermeria.

¢ Reuna todos los datos. Revise el historial médico. Cualquier problema en los "sistemas" debe
haberse registrado y notificado a través del sistema de notificacién de incidentes.

¢ Reuna la documentacién y esté preparado para analizar el expediente con el paciente y los
miembros de su familia. En algunos casos, se debe preparar un esquema detallado para
garantizar que toda la informacion del evento se proporciona de manera concisa. Recoja los
estudios que puedan estar relacionados con el caso si cree ello ayudara a explicar lo ocurrido.

¢ Determine qué integrante del equipo médico se va a hacer cargo de la conversacién con el
paciente y su familia. Si se trata de un error de enfermeria, entonces probablemente tenga que
ser el responsable de este departamento quien hable con el paciente. La enfermera de planta
puede estar presente o no estarlo. Esto depende de las circunstancias y es algo que se
debera tratar con el departamento de gestion de riesgos.

+ Intente anticipar las preguntas y preocupaciones que pueden surgir y tenga preparadas las
respuestas correspondientes.

211



+ Determine quién debe estar presente junto al paciente. Esto depende de la gravedad de lo
ocurrido y se puede tratar con el departamento de gestién de riesgos. Si el paciente es un
menor o0 estd incapacitado, los parientes o tutores a cargo deben estar presentes en la
conversacion.

¢ Realice _un_ analisis _pormenorizado del dafio que pueda causar la comunicacion de la
informacién al paciente y a sus familiares. Ponga especial cuidado en las palabras que va a
utilizar durante la conversacion en la que se revele la informacion. Tenga en cuenta que la
reaccion del paciente puede depender mas del modo en que se le comunica la noticia que de
lo que realmente se le dice.

¢ Tenga en cuenta los rasgos culturales propios de la etnia del paciente. Investigue en otras
fuentes de informacién para profundizar en su conocimiento de las costumbres culturales del
paciente en lo tocante a comunicacion, implicacion familiar y otros aspectos pertinentes, como
pueda ser el manejo de las malas noticias, sobre todo frente a la muerte.

¢ Prepare un guién y prepare una_escenificacion previa. Elija el mejor enfoque para este
paciente en concreto y su familia, seleccione las palabras adecuadas que se deben pronunciar
y ensaye con antelacion el encuentro con alguna otra persona.

¢ Segun afirman Buckman & Banja, tenga presente que "Cuando las noticias son dolorosas, se
debe estar preparado para afrontar una conversacién".

DURANTE LA COMUNICACION DE LA INFORMACION

¢ Asegurese de que la conversacion tiene lugar en un espacio privado y donde haya sitio para
que las personas puedan moverse si ello es necesario. No obstante, usted debe permanecer
sentado durante la conversacion.

¢ Todos deben estar informados sobre quiénes son las personas presentes en la sala.
Preséntese a si mismo y al personal que le acompana, y averigle la relacion con el paciente
de todas las personas que lo acomparien.

+ Averigle la informacién de la que parte el paciente, cuales son sus suposiciones y cual su
conocimiento real. Esto es importante para poder disipar imprecisiones y determinar el nivel
que hay que dar a la conversacion.

+ Averigle el nivel de detalle que desea obtener el paciente o, en su caso, si prefiere no saber y
que sea otra persona el receptor de la informacion.

¢ Transmita la informacion de forma pausada y utilizando términos sencillos que el paciente
pueda comprender, evitando la jerga médica y minimizando la angustia del paciente. Explique
qué ha pasado, cuando y donde ha ocurrido, cualquier decisidén que se tomo, incluidas
aquellas en que el paciente participd, asi como cualquier repercusion y accién correctiva
recomendada. En este punto del proceso, puede que tenga algunas pistas sobre, por ejemplo,
coémo paso, pero puede que no sea posible todavia lanzar hipotesis sobre por qué pasé.

+ Identifique y ofrezca cualquier apoyo que pueda estar a disposicion del paciente y su familia,
incluyendo el lugar donde tendran lugar futuras conversaciones. Trabaje en estrecha
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colaboracién con el paciente para definir un plan de tratamiento posterior que pueda mitigar
los efectos de cualquier dafio. Preste atencion a las preferencias del paciente y a los aspectos
culturales.

¢ Haga saber al paciente y a su familia qué seguimiento va a tener el asunto, tanto de cara a
evitar que se repita como en lo que respecta al modo de abordar la atencion al paciente a
partir de ahora. Ello incluye la afirmacion de que se va a efectuar un analisis completo de los
factores que han llevado a que se produzca este evento negativo.

¢ Exprese su pesar por lo ocurrido, asi como su preocupacion por el bienestar del paciente y su
familia.

¢ En este punto, evite un reconocimiento directo de la culpa. Recuerde que la reinterpretacion a
posteriori es muy importante en estas circunstancias. Sélo una revisibn pormenorizada y
objetiva de los hechos permite un establecimiento imparcial de la culpa.

¢ Puede que de vez en cuando necesite interrumpir su discurso con silencios, y dar tiempo al
paciente y a su familia para procesar la informacién, en lugar de llenar los silencios con
palabras y gestos de los que, una vez transmitidos, no podremos arrepentirnos. Brinde
oportunidades para plantear cualquier pregunta.

+ Nota especial: si el evento es serio, la reunion debe tener lugar lo antes posible, aunque
usted solo pueda explicar parcialmente lo ocurrido. La conversacion se debe centrar
fundamentalmente en lo que se esta haciendo por el paciente, y no tanto en lo que ha llevado
a las circunstancias actuales. Si la familia tiene preguntas acerca de lo ocurrido a las que no
se puede dar respuesta todavia, comprométase a facilitarsela cuando se conozcan mas datos
sobre los hechos. Explique el tratamiento que ha sido necesario aplicar como consecuencia
del error. Si es necesaria la realizacion de pruebas, comprométase a comunicarles los
resultados en cuanto éstos se conozcan. Dé una idea aproximada de cuando podra ser y
asegurese de hacer un seguimiento del asunto.

CON POSTERIORIDAD A LA COMUNICACION DE LA INFORMACION

¢ ;Como responder una vez que se conoce la mala noticia?

¢ Aceptar las emociones del paciente y su familia una vez que conocen la mala noticia. Validar
su reaccion debidamente de modo que no se agrave la situacion para el paciente, su familia o
la institucién: "Debe ser dificil para usted escuchar esto", podria ser una frase adecuada.

¢ No dé una imagen de falta de sensibilidad. Es esencial mostrar empatia y una conducta
compasiva. A veces, lo unico que hay que decir es "lo siento".

¢ Si lo que encuentra es enfado, no responda también con enfado. Esfuércese por evitar la
actitud defensiva o justificativa, el sermoneo o la monserga. Escuchar y aceptar los
sentimientos del paciente, su decepciéon, enfado o frustraciéon, permite avanzar hacia la
resolucion del problema.

¢ La aportacion de la familia debe ser bienvenida y apreciada.

¢ Si el paciente o su familia le piden informacién de la que usted no dispone porque no ha
estado directamente implicado, sea servicial y ayudeles a obtenerla.
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+ Informe al paciente y a su familia sobre con quién deben ponerse en contacto si tienen alguna
otra pregunta, y como deben hacerlo.

+ Si le preguntan acerca de qué va a pasar con la persona responsable, puede decir que usted
no lo sabe, pero que hay un médico a cargo, un directivo o un supervisor que se va a ocupar
de hacer un seguimiento del asunto.

¢ Haga saber al paciente y a su familia que la_institucion abordara los problemas de los
"sistemas" remitiéndolos a un programa de calidad para su revision.

¢ En algunos casos, se realizaran reuniones de seguimiento en un plazo de 48 horas después
de esta reunion para proporcionar informacion actualizada al paciente y a su familia.

¢ Si existe amenaza de demanda judicial, no se deje llevar por el panico. La mayoria de los
eventos se suelen resolver tras un breve proceso judicial. Informe al departamento de gestion
de riesgos acerca de cualquier declaracion o demanda de compensacion de este tipo.

¢ Una vez finalizada la conversacion donde se revela la informacion al paciente, es el momento
de sequir facilitando el proceso de recuperacién del médico implicado en el error.
Probablemente los médicos experimentaran las consecuencias emocionales del error
cometido y de la revelacion de la informacién al paciente: no es algo facil, pero es lo que se
debe hacer.

A continuacién, se muestra una version simplificada de una guia que desarrollaron Michael W.
Rabow y Stephen J. McPhee, de la Divisién de Medicina Interna General de la Universidad de
California en San Francisco, California, para ayudar a recordar los puntos clave del proceso de
comunicacion de noticias dificiles a los pacientes y a sus familias.

Técnicas para comunicar correctamente las malas noticias: ABCDE

Recordatorio Técnicas
A Anticipar la + Organice la presencia de una persona de apoyo y de
preparacién un familiar adecuado.

+ Preparese emocionalmente.

+ Decida qué palabras y frases va a utilizar (escriba un
guion).

+ Practique la comunicacién de noticias.

B Brindar una atmoésfera + Asegurese de que no habrd interrupciones.
terapéutica + Siéntese lo suficientemente cerca como para poder
hablar con un volumen de voz normal.
+ Ultilice un espacio privado.
C Comunicar bien + No utilice eufemismos, jerga médica, acronimos, etc.
+ Deje que se produzcan silencios.
¢+ Organice reuniones de seguimiento, si ello es
necesario.
D Destreza en el manejo | ¢ Evalue las reacciones del paciente y su familia.
de las reacciones del + Escuche activamente.
paciente y su familia + Explore los sentimientos.
¢+ Muestre empatia.
E Estimule y valide las | ¢« Evalue el efecto de las noticias.
emociones ¢+ Determine las necesidades y planes inmediatos y a

medio plazo del paciente.
+ Procese los propios sentimientos.
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ANEXO 12

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Directiva 03-07-011 de comunicacion de los resultados imprevistos al paciente
(Publicada en septiembre de 2001)

|. DECLARACION

La politica de Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan establece que los
pacientes sean tratados con transparencia y honestidad en todo momento, asi como que se
respete su derecho a conocer su estado médico. La comunicacion de los resultados, incluyendo
aquellos que difieran significativamente de los previstos (resultados imprevistos) permite a los
pacientes tomar decisiones informadas sobre su futura atencion médica.

Il. PROPOSITO/PROCEDIMIENTO

En general, los pacientes deben estar informados sobre todos los aspectos de su atencion y
tratamiento, incluyendo los resultados imprevistos. El propdsito de esta directiva es establecer
pautas para la comunicacion de la informacién sobre resultados imprevistos de los tratamientos a
los pacientes y, cuando sea apropiado, a sus familias y parejas.

I1l. DEFINICIONES
Comunicacion de la informacion:

Revelacion de la informacién sobre los resultados de una prueba diagnéstica, médica, quirdrgica o
cualquier otro tipo de intervencion médica.

Resultado imprevisto:

Resultado que difiere de forma significativa del que se habia previsto para un tratamiento o
procedimiento.

IV. NORMAS DE LA DIRECTIVA

A. Los profesionales médicos proporcionaran informacion a los pacientes de forma oportuna y
concisa, asi como a sus familiares y parejas si ello es oportuno, acerca de todos los aspectos de
su atencion sanitaria, incluyendo los resultados y la respuesta a los tratamientos.

B. Es responsabilidad principal de los médicos a cargo garantizar que el paciente esté informado
de los resultados de su atencién médica y de los tratamientos. El responsable del personal o una
persona a la que se designe para ello puede encargarse de notificar estos casos cuando el
médico a cargo del paciente no esté disponible.

C. No existe obligacion de revelar la informacion recogida como parte del proceso de control de
calidad.
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V. ACCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Quién

Cuando

Cémo

Los médicos a cargo tienen la responsabilidad principal de garantizar que el paciente
esté informado de los resultados de su atencién médica y de los tratamientos. Si en
el caso estan implicados mas de un servicio, éstos deben colaborar en la discusion
de los resultados de la atencion sanitaria cuando corresponda.

La Oficina de Gestion de Riesgos esta disponible para ayudar en el desarrollo de un
plan de comunicacion de la informacion.

La persona encargada de prestar la atencién sanitaria al paciente iniciara la
discusion con los datos del historial médico del mismo. Como minimo, el paciente
recibira informacion sobre:

e Lainformacion sobre los hechos relacionada con el resultado acaecido.

e Cualquier repercusion que se sepa que pueda tener el resultado sobre la

atencion al paciente y sobre su salud a corto y largo plazo.

e El plan propuesto para responder a estos cambios que puedan tener lugar.

e Punto de contacto para preguntas y seguimiento posteriores.
A los pacientes se les debe dar tiempo y ocasién para hacer preguntas.
Cualquier informacién basada en revisiones realizadas por expertos con el objeto de
supervisar, evaluar o documentar la calidad de los diagnésticos o servicios de
tratamiento se considera informacién de control de calidad confidencial y no debe ser
revelada a los pacientes ni constar en historiales médicos.

Existen casos en los que la comunicacién de la informacién sobre resultados puede
poner en peligro al paciente, bien por sufrir traumatismo psicolégico, bien por
exposicion fisica a un dafio. Sera el juicio profesional el que determine cuando y
como transmitir la informacién. Las razones que han llevado a no revelar la
informacién deben constar en el historial médico. La comunicacién de la informacién
puede aplazarse a un momento mas apropiado, pero no debe postergarse mas alla
del momento del alta o finalizacién de la prestacion sanitaria en las instalaciones.

Los médicos a cargo tienen la posibilidad de revisar los pasos para la revelaciéon de
la informacién con el director del departamento o la Oficina de Asuntos Clinicos. En
los casos de resultados imprevistos graves, se consultara con el jefe de personal
para valorar si el evento justifica una reunién multidisciplinaria previa para analizar
los hechos antes de que se produzca la reunién con el paciente. La comunicacion de
la informacion sobre el resultado imprevisto se llevara a cabo con empatia y
compasion, y en ella todas las partes implicadas transmitiran la totalidad de los
hechos y acciones relevantes conocidos. See Attachment A

En algunos casos, se debe preparar también un esquema detallado para garantizar
que toda la informacion del evento se proporciona de manera concisa.

El médico responsable debe estar preparado para dar respuesta a las preguntas y
preocupaciones que puedan surgir.

Los pasos siguientes para el tratamiento se deben identificar y discutir en la reunién
en que se comunique la informacion.

En algunos casos, se realizaran reuniones de seguimiento en un plazo de 48 horas
después de la reunién inicial para proporcionar informacion actualizada al paciente, y
a su familia y pareja. Las reuniones posteriores se produciran con rapidez segun
haya disponible mas informacion relevante para el caso.

VI. MAS DETALLE

Guias para la comunicacion:

http://www.med.umich.edu/policies/lumh/03-07-011 exhibit A.doc
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Documento adjunto A

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

Directiva 03-07-011 de UMHHC: Comunicacion de los resultados imprevistos al paciente
PAUTAS PARA LA COMUNICACION DE LA INFORMACION

¢ Reuna todos los hechos necesarios para la presentacion de la informacion.

e Presuponga la buena voluntad de todos los implicados.

¢ Enfoque la comunicacion de la informaciéon con honestidad.

e La confidencialidad de la informacion del paciente es primordial.

e Las decisiones deben centrarse en el paciente.

e Alafamilia se le invita a sumarse, y su aportacién debe ser bienvenida y apreciada.

e Se admite y valora a las principales personas encargadas de prestar atencion al paciente.
¢ Los objetivos son las recomendaciones, no las decisiones.

e Preste atencion a las preferencias del paciente y a los aspectos culturales.

IMPORTANTE

En algunos casos, se debe preparar también un esquema detallado para garantizar que toda la
informacion del evento se proporciona de manera concisa.

El médico responsable debe estar preparado para dar respuesta a las preguntas y
preocupaciones que puedan surgir.

Los pasos siguientes para el tratamiento se deben identificar y discutir en la reunion en que se
comunique la informacion.

En algunos casos, se realizaran reuniones de seguimiento en un plazo de 48 horas después de
esta reunién para proporcionar informacién actualizada al paciente y su familia.
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permiso para modificar o crear trabajos derivados de este documento.
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ANEXO 13

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

PAUTAS SOBRE DOCUMENTACION DE LOS ERRORES EN LOS INFORMES MEDICOS

+ El informe médico debe contener toda la informacién relativa a la atencion médica y al
tratamiento del paciente en el lugar que corresponda en el mismo (notas de evolucion, registro
de administracion de medicamentos, etc.)

¢ Incorpore un relato de los hechos lo mas exento de emociones posible.

+ Evite el uso del pronombre "yo": el paciente debe ser el sujeto de toda la exposicion.

+ Limitese a los hechos ocurridos y no especule sobre las causas.

¢ No incluya comentarios editoriales.

¢ Evite el uso de términos como "error" o "involuntario”.

+ Documente lo que realmente pasd, no lo que desde su punto de vista debia haber pasado.

+ Deje registradas por sus nombres las personas del equipo médico a quienes se les notificod el
hecho.

¢ Describa la situacién del paciente, qué se hizo para dar respuesta al error y cuales fueron los
efectos de la intervencion.

¢ Registre la participacion de otras personas de apoyo, como el capellan o el asistente social.
+ Documente lo que se le dijo al paciente y a su familia, quién se lo dijo y cuando.

¢ El historial médico no debe contener referencias a los departamentos de notificacién de
incidencias o gestion de riesgos.
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