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PALABRAS CLAVE Resumen

Evento adverso; Introduccidn: La respuesta institucional tras un evento adverso (EA) es determinante para la
Evento centinela; recuperacion del paciente y el restablecimiento de la confianza en el sistema sanitario, asi
Gestion de seguridad; como para el restablecimiento psicolédgico de los profesionales implicados.

Seguridad del Objetivos: Diseno de un marco de recomendaciones que sirvan de orientacion para que servicios
paciente; asistenciales, instituciones y organizaciones sanitarias favorezcan un abordaje sistematico de
Manejo de riesgos; los EA.

Notificacion de Metodologia: A partir de una revision no sistematica de la literatura, un grupo reducido de
incidentes expertos elabord un borrador inicial que fue enviado a los autores, quienes sugirieron cambios en
hospitalarios estructura, contenido, referencias y estilo en versiones sucesivas hasta elaborar un manuscrito

final aceptado por todos los participantes.

Resultados: La respuesta al EA deberia incluir la estabilizacion clinica del paciente, un plan
terapéutico para mitigar los dafos, la custodia y/o retirada del material o productos sanitarios
implicados; la comunicacion al paciente y los familiares de lo acaecido; el apoyo y sustitucion
de los profesionales afectados si se precisa; la notificacion a los responsables asistenciales y
de la direccion; la documentacion de todo lo concerniente al EA; y el inicio de la investigacion
y analisis. Ademas de restaurar la la confianza y la recuperacion de paciente, familiares y
profesionales, el proposito ultimo de la respuesta a un EA debe ser la mejora de los procesos
asistenciales para evitar su repeticion, primando su evaluacion como errores de sistema, y el
aprendizaje y mejora a partir de su analisis.
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Risk management;
Hospital incident
reporting

Objective: To design a frame of recommendations to help the healthcare services, institutions
and organizations to provide a systematic approach to an AE.

Methods: A reduced group of authors performed a non-systematic review of the literature and
developed an initial draft. The draft was sent to the rest of authors, who suggested modifications
in structure, content, references and style throughout successive manuscript versions until a
final one was accepted.

Results: AE response includes the patient’s clinical stabilization and a therapeutic plan to
mitigate harm, the safeguard of used materials or health products involved, the appropriate
disclosure to patient and family, the support of affected staff and their replacement if needed,
the report to appropriate clinical and management heads, the event circumstances documen-
tation and the starting of the AE investigation and analysis. Besides the professional, family
and patient’s trust and health recovery, the ultimate target of a correct AE response is the
improvement of healthcare processes to prevent its repetition considering the AE as a system
failure and learning and improving through its analysis.

© 2015 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

En cualquier institucion sanitaria publica o privada puede
producirse un evento adverso (EA) en el curso de la asisten-
cia al paciente, en ocasiones con graves consecuencias para
el mismo, como morbilidad mayor, discapacidad o muerte.
La respuesta institucional en las primeras horas tras un EA
es determinante para la recuperacién del paciente, el res-
tablecimiento de la confianza de este y sus familiares en
la institucion y el sistema sanitario, y el restablecimiento
psicologico de los profesionales implicados'.

Habitualmente el dano inesperado en la asistencia sani-
taria es fruto de una combinacion de diversos factores, con
intervencion de mas de una persona del equipo sanitario y
fallos en las barreras de seguridad del proceso asistencial.
Muy rara vez es solo el resultado de la negligencia o incom-
petencia de los profesionales. Sin embargo, estos sucesos
pueden tener un enorme impacto psicoldgico sobre el perso-
nal sanitario y ocasionar secuelas profesionales y personales
duraderas?.

La sociedad exige y espera que tras un EA la respuesta
de la institucion sanitaria incluya no solo la reparacion del
dano, sino también la comunicacion abierta y franca, mues-
tras de empatia, soporte y apoyo para pacientes, familiares
y profesionales, asuncion de responsabilidad, y un proceso
posterior de aprendizaje y mejora.

El manejo del EA es complejo y dificil, por lo que debe
ser realizado dentro de un marco institucional que oriente
y apoye al profesional y que procure la mejor asistencia y
respete el interés del paciente y de sus allegados®.

Metodologia

Se realizd una revision no sistematica de la literatura (mayo-
septiembre 2014) a cargo de 3 expertos (JIGA, GMP, SRO),
quienes seleccionaron, con el criterio principal de utilidad
para la elaboracion del manuscrito, aquellos trabajos o guias
mas apropiados. Un grupo mas amplio de autores (DA, RAC,

PDS, SGFK, JIGA, GMP, SRO) elaboro un borrador inicial tras
varias versiones en las que se intent6 adaptar los conceptos
ala literatura revisada y al contexto sanitario espanol. Dicho
borrador se envio por correo electronico al resto de los auto-
res, que tuvieron libertad para sugerir cambios en el estilo,
la estructura, el contenido y las referencias (enero-marzo
2015). Las modificaciones necesarias fueron introducidas en
versiones sucesivas hasta elaborar un manuscrito final que
fue aceptado por todos los autores (marzo-mayo 2015). Las
definiciones y conceptos empleados pueden observarse en
la tabla 1.

Objetivos de las recomendaciones

El presente documento pretende ser un marco flexible y
general de orientacion para que servicios asistenciales, las
instituciones y las organizaciones sanitarias desarrollen sus
propios procedimientos de actuacion en situaciones en las
que durante la asistencia sanitaria se produzca dano al
paciente u otros resultados imprevistos. Idealmente, cada
hospital o institucion sanitaria deberia crear su propia
«Guia de respuesta a un evento adverso» adaptando estas
recomendaciones a sus circunstancias particulares y favore-
ciendo un abordaje sistematico de los EA.
Son objetivos de estas recomendaciones:

e Proporcionar orientacion a los profesionales sanitarios
responsables para hacer frente a la situacion critica en
el momento del EA.

¢ Estimular una comunicacion honesta, sincera y empatica
con el paciente y la familia tanto del evento como de las
medidas de mejora adoptadas tras este.

e Facilitar herramientas que brinden apoyo emocional, pro-
fesional y legal al equipo de profesionales que ha estado
implicado en el EA.

e Promover un comportamiento ético durante la respuesta
aun EA.
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Tabla 1 Definiciones en seguridad clinica

Analisis de
causa-raiz
Comité de Crisis

Comunicacion

Dano

Disculpa (pedir,
presentar)

Documentacion

Evento adverso

Evento adverso
grave

Fallo del sistema

Familia y/o
allegados

Incidente

Incidente sin dano

Incidente con dano

Médico
responsable del
paciente

Mejora del sistema

Notificacion

Perdon (pedir,
solicitar)

Profesional
implicado en el
evento adverso

Responsabilidad
moral

Resultado

Riesgo

Segunda victima
Suceso centinela
Superior clinico o

asistencial
Tratamiento

Método de analisis sistematico de un suceso orientado a identificar y comprender sus causas
directas y aquellas otras contribuyentes que subyacen en el contexto asistencial

Grupo multidisciplinar formado por directivos y cargos intermedios del centro, junto con
clinicos y otro personal sanitario y no sanitario, que abordara de forma integral el EA y que
centralizara toda la informacion del mismo

Transmision de la informacion al paciente y/o familia y allegados

Alteracion fisica o psicologica producida por un agente o circunstancias del proceso asistencial
Expresion de solidaridad y pesar por el daino causado tras la explicacion sincera del EA. No
supone un reconocimiento explicito de culpa o negligencia como causante del EA

Conjunto de informacion referente al EA. Incluye las anotaciones de la historia clinica y
cualquier otra informacion en relacion con el incidente en otros soportes (como puedan ser
fotografias, videos, etc.)

Aquel incidente que produce dano al paciente. El dafo esta directamente relacionado con el
incidente y no relacionado con el curso natural de la enfermedad o afeccion subyacente del
paciente

Aquel que produce alteracion severa de una funcion corporal, sensorial, motora, fisiologica,
social o intelectual. Resulta en enfermedad, sufrimiento, cambio sustancial de manejo y
tratamiento, discapacidad o muerte del paciente. Puede ser permanente o transitorio
Alteraciones, roturas o disfunciones de los métodos operativos, procesos o infraestructuras en
la asistencia sanitaria

Aquellas personas que el paciente designa como interlocutores con los profesionales sanitarios
para intercambiar informacion relativa al incidente. En caso de incapacidad del paciente para
su designacion, seran su representante o tutor legal, los familiares directos, o los allegados
mas cercanos por parentesco o relacion, en ese orden

Todo suceso o circunstancia inesperada y potencialmente evitable que dane o pueda danar al
paciente en el curso de su asistencia

Aquel que no causa ningln dafo apreciable al paciente

Ver «evento adverso»

Aquel encargado del proceso asistencial del paciente en el curso del cual ocurre el EA
(ejemplo: si a un paciente ingresado a cargo de Medicina Interna se le administra contraste
radioldgico en Diagndstico por Imagen aun siendo alérgico, el médico responsable es el
médico internista, aunque el profesional directamente implicado en el EA sea el radiologo que
pauta el contraste o el enfermero que lo administra). En caso de ausencia del médico
responsable en el momento del EA, se considerara como tal al que esté cumpliendo su funcion
(en el ejemplo previo, el internista de guardia si el EA ocurre en horario nocturno) hasta que
el titular esté disponible

Cambios efectuados para mejorar los métodos operativos, las actuaciones, los procesos o
infraestructuras para garantizar la calidad y seguridad de la asistencia

Transmision formal de la informacion relativa al EA y su documentacion, total o parcialmente
Solicitud de remision del dano u ofensa efectuados

Aquel trabajador que causa o contribuye a la aparicion del EA durante su relacion con el
paciente

Asuncion de la obligacion de buscar la prevencion de la recurrencia del incidente a través de
un adecuado analisis del mismo, asi como de reparar sus consecuencias

Efecto y consecuencias del incidente, tanto a corto como a largo plazo

Posibilidad de ocurrencia de incidentes. Se evalla en funcion de la probabilidad de aparicion y
de sus consecuencias

Profesional sanitario implicado en un EA que presenta un dafno (fundamentalmente emocional)
consecuencia de la participacion directa o indirecta en el incidente

EA grave, inesperado, indeseable y en ocasiones evitable, que causa la muerte o graves danos
fisicos o psicoldgicos o tiene riesgo de causarlos. Senala la necesidad de investigacion y
respuesta inmediata

Aquel profesional del que depende el trabajador implicado directamente en el EA

Medidas adoptadas en el proceso asistencial para prevenir o curar una enfermedad o aliviar el
sufrimiento y la discapacidad
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e Fomentar la correcta documentacion y notificacion
interna y externa de los EA.

o Alentar una forma de comunicacion publica que restaure
la confianza en el sistema sanitario. La comunicacion
debera demostrar transparencia e informar de la revision
del EA con el fin de minimizar la aparicion de eventos
similares en el futuro.

o Facilitar el disefio de una guia de respuesta a un evento
adverso en cada institucion sanitaria.

No son objetivos de esta guia de recomendaciones:

o Establecer los procedimientos o actuaciones de organiza-
ciones o profesionales sanitarios ante un EA.

o Definir o servir como estandar profesional.

e Servir de guia de actuacion ante situaciones con implica-
ciones penales o comportamientos delictivos.

e Definir la metodologia de investigacion y analisis de los
EA.

Politica institucional ante eventos adversos
graves

Es responsabilidad de la institucion*>:

1. Establecer un entorno sanitario seguro, centrado en el
paciente, que impulse la comunicacion abierta, sincera
y continuada, y garantice el respeto de los derechos del
paciente.

2. Desarrollar un plan de actuaciéon ante EA que incluya
procedimientos de prevencion de los mismos.

3. Asegurar que el plan de actuacion se refleje en un docu-
mento escrito facilmente accesible que oriente a los
profesionales sobre qué hacer cuando se produzca el EA.

4. Integrar el plan en la cultura de calidad y seguridad del
centro:

a. Garantizar la difusion del plan a toda la organizacion.

b. Promover un liderazgo positivo basado en valores
éticos, transparencia en la gestion, integridad y prac-
ticas correctas.

c. Promover el compromiso con la informacion abierta y
sincera ante un EA.

d. Educar y entrenar al personal sobre los métodos para
afrontar un EA*.

5. Mejorar la seguridad del paciente:

a. Disponer de sistemas de notificacion de incidentes y
EA.

b. Proporcionar los medios para analizar y aprender
de los EA notificados, adoptando posteriormente las
medidas necesarias para disminuir la probabilidad de
recurrencia de los mismos.

6. Realizar la evaluacion periddica del plan de actuacion
frente a EA.

Los EA pueden ocurrir en cualquier momento de la asis-
tencia, las 24h de los 365 dias del ano, por lo que la
organizacion debe estar preparada ante estas eventualida-
des. En prevision de potenciales situaciones de crisis, la
organizacion debe disponer de’:

e Un plan de actuacion/manejo precoz de EA adaptado a la
institucion.

e Un equipo de profesionales que puedan manejar la situa-
cion de forma inmediata y efectiva.

e Un procedimiento de sustitucion del personal que pueda
haberse visto afectado por el EAy, por tanto, incapacitado
para prestar la asistencia adecuada tras el evento.

e Herramientas de soporte psicologico a los profesionales
implicados.

e Un plan de comunicacion de crisis para preservar la ima-
gen de la institucion y sus profesionales ante la opinion
publica.

Aplicacion de la guia de recomendaciones

Estas recomendaciones, o idealmente su version adaptada
a cada centro, pueden ser utilizadas en todo EA que deter-
mine un cambio en el manejo o tratamiento del paciente o
en el resultado esperado del proceso. También pueden resul-
tar de utilidad en el manejo de incidentes sin dafo pero que
podrian haberlo causado o haber sido relevantes para el pro-
ceso asistencial® (tabla 2). El fundamento de su aplicacion
radica en el restablecimiento de la confianza en el sistema
sanitario y sus profesionales a través de la comunicacion
abierta, sincera y empatica, y la mejora de los sistemas de
la organizacion tras el analisis y aprendizaje.

Si bien el criterio de aplicacion puede ser tan abierto
como el senalado antes, la mayoria de las organizaciones
usan guias de este tipo solo ante EA con resultado de dafo
fisico o psicologico grave o permanente, y ocasionalmente
en aquellos no graves pero cuya recurrencia podria signifi-
car un resultado adverso grave en futuras ocasiones. Cada
paciente y cada incidente o EA es Unico. El proceso requiere
flexibilidad para asegurar que las recomendaciones se apli-
can de forma efectiva y que cubre las necesidades de cada
paciente de forma individual. En general, la gravedad del
incidente determinara el tipo de respuesta y el modo de lle-
varla a cabo. Los EA con resultado de dafo grave o muerte
del paciente requieren un nivel de respuesta mas elevado,
con la participacion y soporte de los responsables institucio-
nales y de gestion de riesgos. Las politicas y procedimientos
deben ser desarrollados por las organizaciones sanitarias con
consideracion plena de la confidencialidad y privacidad de
los pacientes, familiares y profesionales implicados en cum-
plimiento de la legislacion pertinente (tabla 1y figura 1).

De estas recomendaciones quedan excluidas las acciones
delictivas o inapropiadas por parte del/los profesional/es
que hayan provocado dafno a uno o varios pacientes, profe-
sionales o institucion, como consecuencia del consumo de
drogas o toxicos, por incumplimiento explicito de actuacio-
nes profesionales reguladas en el centro, etc.

Recomendaciones (tabla 3)

A. Respuesta inmediata al evento adverso

Ante un EA, sobre todo aquel con consecuencias graves para
el paciente o muerte, la respuesta inmediata debe focali-
zarse sobre los 3 elementos participantes: el paciente, los
profesionales y el escenario del evento. Un control rapido
y eficaz de todos ellos favorece una correcta evolucion de
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Tabla 2 Ejemplos de eventos adversos en los que estas recomendaciones pueden ser de utilidad

Eventos quirurgicos
Cirugia en paciente equivocado o sobre zona corporal equivocada
Cirugia equivocada o protesis equivocada en paciente correcto
Trasplante de o6rgano solido incompatible
Cuerpo extrano olvidado en el interior de un paciente durante una intervencion quirtrgica (oblito)
Cuerpo extrafo colocado intencionadamente al final de la cirugia, no extraido en tiempo o forma adecuados
Bloqueo anestésico regional en zona corporal equivocada
Hipoxemia severa no detectada o tratada durante una anestesia general o regional o sedacion (incluye procedimientos fuera
de quirdfano)
Muerte intraoperatoria o postoperatoria inmediata injustificada

Eventos relacionados con productos sanitarios
Muerte o incapacidad grave asociada al uso de medicamentos, productos sanitarios o productos biolégicos contaminados
Muerte o incapacidad grave asociada al mal funcionamiento o incorrecta utilizacion de un aparato o producto sanitario

Eventos relacionados con la proteccién del paciente

Dafio severo asociado a una identificacion incorrecta del paciente

Entrega de un menor a la persona equivocada

Fuga o desaparicion o secuestro de un paciente

Suicidio o intento de suicidio de un paciente

Caida del paciente desde cama o camilla o durante la deambulacion sin estabilidad adecuada
Dano grave relacionado con el uso de sujeciones o barandillas

Agresion fisica

Suplantacion de la identidad de un profesional, dentro de un establecimiento sanitario

Eventos relacionados con el proceso clinico

Dano severo asociado a error o retraso en el diagnostico o tratamiento

Dano a un paciente por errores o pérdidas durante el tratamiento de informacion clinica (radioldgica, de laboratorio, de
Anatomia Patoldgica o en su historial médico)

Errores de medicacion (prescripcion, dispensacion, preparacion, administracion)

Equivocacion en la via de administracion de un producto sanitario

Embolia gaseosa

Procedimiento diagnostico o terapéutico en paciente equivocado o sobre zona corporal equivocada
Cuerpo extrafno no extraido en tiempo o forma adecuados tras procedimiento invasivo

Dafio severo asociado a mala colocacion de sonda oro o nasogastrica

Dano severo asociado a mala colocacion de tubo endotraqueal

Administracion de sangre o productos sanguineos con incompatibilidad ABO/HLA

Muerte o incapacidad grave de la madre asociadas con el parto

Hiperbilirrubinemia grave no identificada en neonato

Muerte subita de un recién nacido a término

Hiper o hipoglucemia grave no detectada y/o no tratada

Ulcera por presion de grado 3 o 4 adquirida durante el ingreso en el centro sanitario

Muerte o incapacidad grave debida a manipulacion de la columna vertebral

Hematoma epidural tras puncion del neuroeje

Accidente cerebrovascular tras puncion carotidea accidental

Técnica de fecundacion artificial con cigotos o gametos de donante equivocado

Administracion de gas medicinal equivocado, contaminado, o mezcla hipdxica

Fluoroscopia prolongada con dosis acumulativas > 1.500 rads a un solo campo, o aplicacion de radioterapia a zona del cuerpo
erronea, o administracion de > 25% de la dosis de radioterapia pautada

Eventos relacionados con el entorno de atencion sanitaria
Muerte o incapacidad grave asociada con un electrochoque
Quemadura cutanea en el centro sanitario

Fuente: Xunta de Galicia, Servicio Galego de Sa(ide?, National Quality Forum'> y NHS England®.

los acontecimientos posteriores. El personal encargado de La respuesta adecuada ante un EA grave se caracte-
la gestion del EA debe tener una formacion metodologica riza por la inmediatez del abordaje, la transparencia en la
adecuada, experiencia en el manejo de situaciones de crisis gestion, la capacidad de disculpa y la asuncion de responsa-
y protocolos de actuacion claros y consensuados’. bilidad.
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1. Respuesta inmediata

Profesional: evitar culpabilizacién, informar al superior
asistencial, redistribuir trabajo

Paciente: mitigar dafo, prevenir nuevas lesiones

Interno: informar a todo el equipo sanitario que
atiende al paciente, registrar las circunstancias del EA,
custodiar el material implicado

2. Comunicacion a paciente y familiares

‘¢

Designar el interlocutor principal (habitualmente, el
meédico responsable).

Comunicacion abierta, sin especulaciones, precoz
desde la produccion del EA, y continuada en el tiempo

Ofrecer ayuda al paciente y familiares

3. Apoyo a los profesionales (segunda victima)

‘¢

Apoyo inmediato del servicio clinico: apoyo
emocional, redistributién de carga de trabajo

Informacion a la institucion sanitaria

Informacioén a la organizacion sanitaria: cultura de
seguridad, apoyo juridico y de compafias
aseguradoras si fuera preciso

4. Documentacion y registro del EA

‘¢

Circunstancias del EA (lugar,

Datos clinicos material, personal implicado,

Comunicacion al paciente y
familiares (participantes, lugar,
etc.) momento y contenido)

Notificacién interna: andlisis
del EA, aprendizaje, correccion,
prevencion futura

Notificacién a estamentos
superiores

5. Investigacion y analisis del EA

“

Finalidad: corregir las causas, aprender de los errores y prevenir recurrencias.

Figura 1

A.1. Paciente

Cuando ocurre un EA, el primer objetivo es proteger al
paciente de mayores lesiones y aplicar las atenciones y
cuidados requeridos para detener, revertir, y/o mitigar el
dano ya producido. Acciones a llevar a cabo:

o Evaluaciony tratamiento médico. Realizar una evaluacion
completa del paciente. Estabilizar su condicion, mitigar
el dano y prevenir mayores lesiones. Idealmente la asis-
tencia debe estar liderada por el médico responsable a
cargo del paciente, mas aun si estaba presente cuando
ocurrid el EA, pero si no se encuentra en condiciones de
proseguir los cuidados o esta ausente, la medida inicial
de la respuesta al EA sera nombrar un sustituto.

o Eliminacion precoz de las amenazas o elementos peli-
grosos para la seguridad del paciente, tales como
equipamientos defectuosos o protocolos deficientes.

o Valoracion de otros posibles pacientes en riesgo inmediato
debido al EA, y actuacion en consecuencia para minimizar
ese riesgo.

A.2. Profesionales (véase seccion c)
Las instituciones sanitarias deben procurar una cultura justa
con una perspectiva global de mejora de los procesos

Informar a otras instituciones saritarias si puede ser de utilidad

Algoritmo de respuesta frente a un evento adverso.

asistenciales, y evitar culpabilizar a los profesionales. Los
profesionales implicados en un EA tienen derecho a un tra-
tamiento respetuoso, comprensivo y compasivo, y a apoyo
continuado. La cultura de seguridad de la institucion prio-
rizara la investigacion sobre el EA, sus causas y las medidas
para la prevencion de incidentes futuros similares, evitando
que el profesional implicado sienta culpa, vergiienza o aban-
dono.

El superior asistencial del que depende el profesio-
nal implicado en el momento del EA debe ser informado
del mismo rapidamente, puesto que sera el encargado de
evaluar el impacto sobre los profesionales implicados y pro-
porcionar el apoyo preciso, y redistribuir la carga de trabajo
para liberar a dichos profesionales implicados si fuese nece-
sario.

A.3. Entorno y material implicados (véase seccion D)
Para realizar las actuaciones siguientes, la institucion debe-
ria haber especificado previamente de forma clara quién es
el responsable de ejecutarlas mediante, por ejemplo, un
comité de crisis para la gestion del EA. Si no ha sido asi, se
encargara de ellas el superior asistencial del que depende
el profesional implicado en el momento del EA. Tras la apa-
ricion del incidente, el superior debera:
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Tabla 3 Listado de verificacion de actuaciones inmediatas
de respuesta frente al evento adverso

Realizado  No procede

1. Estabilizar la situacion
clinica del paciente

2. Eliminar amenazas para la
seguridad del paciente
afectado u otros

3. Evaluar la situacion de los
profesionales implicados
(segundas victimas)
¢Precisa apoyo psicoldgico o
emocional?
¢Precisa sustitucion laboral?

4. Custodia del equipamiento y
entorno del EA

5. Comunicacion al paciente
y/o familia
Designacion del interlocutor
responsable
Preparacion de la entrevista
Comunicacion al paciente
y/o familia
Ofrecimiento del apoyo y
soporte que sean precisos

6. Notificacion del EA
Al médico responsable del
paciente
Al superior clinico o
asistencial (jefe de servicio,
supervisor de Enfermeria,
etc.)
A la direccion clinica

7. Documentacion del EA en la
historia clinica
Hechos
Plan terapéutico
Intervenciones y respuesta
clinica del paciente
Registro de la entrevista con
paciente y/o familia

e Informar lo antes posible a todos los miembros del equipo
sanitario implicado en el cuidado del paciente para que
sean conscientes del evento acaecido y que las comu-
nicaciones posteriores con el paciente y la familia sean
coherentes y coincidentes®.

e Comenzar la investigacion del evento lo antes posible.
Determinar las circunstancias en las que se ha producido
el EA y los posibles factores contribuyentes. El registro
precoz de esta informacion favorece que los recuerdos
del personal implicado sean recientes y veraces. Esta
informacion puede, ademas, ser crucial para el trata-
miento del paciente, para evitar eventos similares en
otros pacientes, y para conocer los hechos y datos rele-
vantes para la comunicacion inicial al paciente.

e Asegurar y custodiar inmediatamente el equipo, el mate-
rial, la medicacion, los registros y la documentacion
clinica implicados en el suceso. Tomar fotos y videos si

fuera necesario. Garantizar que no se modifican las evi-
dencias fisicas ni el entorno donde ha ocurrido el EA.

e Verificar que el EA ha sido correctamente comunicado al
paciente y/o a la familia (véase parte 1).

e Documentar tan pronto como sea posible los hechos, las
actuaciones y los hallazgos realizados.

o Informar verbalmente al estamento superior que corres-
ponda (Unidad Funcional de Riesgos, Comité de Crisis,
superior inmediato, Jefatura de Guardia, Direccion
Médica o Enfermeria, etc.) de la informacion disponible
periddicamente.

B. Comunicacién a paciente y familiares

La comunicacion sincera y veraz de resultados inesperados
o EA durante la asistencia sanitaria es una recomenda-
cion de las organizaciones profesionales, una exigencia de
los pacientes y las organizaciones sanitarias, un requisito
ético contemplado en el cédigo deontoldgico de las pro-
fesiones sanitarias, y una obligacion legal, asi como un
derecho irrenunciable de los pacientes’. Pese a ello, muchos
pacientes o sus familiares o representantes no son debida-
mente informados por parte de las instituciones sanitarias,
especialmente cuando se ha producido un error u otra
circunstancia no previsible que ha provocado un dano o
resultado inesperado.

La comunicacion de un EA grave no es un elemento
aislado dentro del proceso asistencial, sino parte de este
durante una comunicacion que debe ser constante vy fluida.
La comunicacion efectiva de un EA al paciente y los familia-
res es un proceso que comienza en la entrevista inicial en
la primera consulta y termina cuando la relacion clinica ha
finalizado (cuando se han cubierto las necesidades clinicas,
informativas y emocionales del paciente y sus familiares)®.

La informacion al paciente debe incluir referencias sobre
los hechos, las posibles causas, las consecuencias para
su proceso médico, la investigacion realizada, las medi-
das adoptadas para mejorar y la peticion de disculpas. El
objetivo principal de la comunicacion no es lograr que el
paciente o la familia desistan de iniciar acciones legales o
reclamaciones. El fin esencial por parte del profesional es la
informacion sincera y continuada para conseguir el bienes-
tar, la recuperacion y la satisfaccion del paciente?®.

B.1. El proceso de comunicacién del evento adverso
grave

B.1.1. Quién debe comunicar. Es recomendable que solo
haya un interlocutor a lo largo de todo el proceso, y prefe-
riblemente que sea el médico responsable. También puede
estar presente el trabajador que haya estado directamente
implicado en el EA, si no esta incapacitado emocionalmente
y se considera conveniente. Puede ocurrir que el propio
médico responsable sea el trabajador directamente impli-
cado en el EA, en cuyo caso debera valorar, junto con su
superior asistencial, si esta capacitado emocionalmente en
ese momento para realizar la comunicacion inicial y si es
conveniente que lo haga acompanado por este. Puede valo-
rarse la posibilidad de que esté presente también alguno de
los profesionales que continuaran la atencion (médicos de
otras unidades, etc.), siendo recomendable la presencia de
Enfermeria al cuidado directo del paciente’. En cualquier
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caso, es preferible limitar el nimero de profesionales para
que el paciente no se sienta intimidado.

B.1.2. A quién se debe comunicar. Se debe comunicar el
EA principalmente al paciente. Si este no esta capacitado
o en condiciones de asumir la informacion, se comunicara
al representante legal o a su familia y allegados, por este
orden. Puede ser de utilidad avisar previamente al paciente
de la conveniencia de contar con un familiar que pueda pres-
tar apoyo durante la comunicacion, y preguntarle si quiere
esperar a que esté presente alguien en particular o algin
profesional proximo a la familia’. Es preciso identificar a
la/s persona/s a quien/es se dirige la comunicacion del EA
y dejar constancia de ello.

B.1.3. Cudndo y dénde realizar la comunicacién. La pri-
mera comunicacion debe ser cercana en el tiempo a la
produccion del EA, dentro de las primeras 24h y adelan-
tandose al posible requerimiento de informacion por parte
del paciente o los familiares*®. Sin embargo, es necesario
no precipitarse y buscar el momento en que el paciente y/o
los familiares estén preparados para escuchar las noticias,
considerando la estabilidad clinica y emocional del paciente
y del profesional, y siempre tras contar con la informacion
mas completa posible sobre lo sucedido. La comunicacion
se debe realizar mediante entrevista personal, en un lugar
tranquilo, confortable y privado, donde se respete la con-
fidencialidad y donde el paciente y/o su familia puedan
reaccionar y los informadores responder adecuadamente,
sin llamadas telefonicas ni interrupciones, con todos los par-
ticipantes sentados en situacion similar.

La comunicacion debe ser continuada en el tiempo
durante todo el proceso de respuesta al EA. Idealmente debe
proseguir como interlocutor el profesional designado en el
momento del EA, pero pueden intervenir otros profesiona-
les debidamente entrenados que presten atencion médica o
cuidados al paciente.

B.2. Como comunicar un evento adverso grave

B.2.1. Preparacién del contenido de la comunicacién™. Es
esencial preparar correctamente la comunicacion inicial.
Dicha preparacion incluye:

- Reducir la tension emocional de los profesionales implica-
dos. La deliberacion previa abierta y franca del EA entre
los profesionales antes de informar al paciente permite
establecer un clima de confianza en el grupo y conocer la
perspectiva de todos ellos. Hablar del EA con otros pro-
fesionales de confianza antes de la comunicacion con el
paciente ayuda a rebajar la tension emocional.

- Revisar los hechos y la documentacion disponible: ;qué
se sabe en el momento actual de lo ocurrido? ;Qué se
sabe de la situacion del paciente? ;Qué se sabe de las
causas? ;Cuando se sabra mas? ;Qué pasos se han dado
ya para prevenir su repeticion? Reducir todo lo posible la
incertidumbre. Consensuar la narracion de lo acaecido.

- Recordar que se trata de la comunicacion inicial; busca
clarificar y dar sentido a lo ocurrido, no un analisis pro-
fundo. Esta informacion debe centrarse en los hechos,
«;qué ha ocurrido?». Las comunicaciones posteriores per-
mitiran, tras el analisis del EA, dar informacion sobre el
«cOmo» o el «por qué».

- Si se estima necesario, consultar a los servicios legales
de la institucion, los superiores, el Comité de Crisis, etc.,
antes de la comunicacion al paciente y/o los familiares,
especialmente en los EA con repercusiones graves.

- Reconocer posibles necesidades especiales de comuni-
cacion: idioma, EA en nifos, en ancianos, en pacientes
psiquiatricos. Recabar el apoyo de intérpretes o pro-
fesionales especializados en caso necesario. Considere
la posibilidad de la existencia de diferencias cul-
turales, generacionales, religiosas, socioeconomicas y
educacionales'’.

- Es util confeccionar previamente un guion con el conte-
nido y el orden de la informacion que se va a proporcionar.
También en este punto es importante recordar que debe
evitarse el uso de términos con significado juridico, como
«error».

B.2.2. Forma de comunicar.

- Utilice un lenguaje simple, libre de términos técnicos.
Hable despacio. Ajuste la informacion, tanto en conte-
nido como en velocidad de transmision de las noticias, a
las personas a quienes se dirige.

- Valore el grado de comprension médica general que puede
tener la familia. Sea consciente de que incluso personas
con un elevado nivel educativo pueden ser profanos en
temas médicos.

- Sea consciente de su lenguaje no verbal. Recuerde que el
objetivo es que el paciente y su familia perciban que la
preocupacion, los sentimientos y el respeto del profesio-
nal que comunica son auténticos.

- Mantenga un tono neutral. No intente convencer a su
interlocutor aunque piense diferente.

- Reconozca y acepte en lo posible las emociones del
paciente y/o los familiares. La reaccién inicial comun-
mente conlleva rechazo, enfado, resignacion, temor y
pérdida de confianza. La aceptacion por parte del comu-
nicador de dichas emociones puede proporcionar una
intensa percepcion no verbal de empatia y sinceridad.

- Evite la confrontacion. No discuta hechos ni sentimientos
con el paciente y la familia: exponga y comprenda.

- No especule. El contenido de la comunicacion debe res-
tringirse tan solo a la informacion sobre el EA que en ese
momento se conoce y esta contrastada. Si no sabe algo
puede decir que no lo sabe, pero sobre todo no diga nada
que no conozca realmente.

- No escatime informacion, pero tampoco abrume con exce-
sivos datos.

- Preparese para responder preguntas que pueden parecer
intrascendentes o sin relacion con los hechos. Recuerde
que el paciente o la familia pueden usar términos médicos
sin una comprension real de los conceptos.

- Evite aquello que pueda ser considerado o interpretarse
como no querer responder o imponer el ritmo y el conte-
nido de la conversacion. Evite monologos o una entrevista
unidireccional. Respete los silencios. Realice una escucha
activa.

- Evite todo lo que pueda interpretarse como culpar a la
propia enfermedad o al paciente, al hospital, etc., del
EA.
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B.2.3. Inicio de la comunicacion. Es recomendable esta-
blecer desde el comienzo de la comunicacion un ambiente
afectivo en la transmision de noticias desfavorables. Sea
amable, abierto y empatico; transmita un sentimiento real.
El foco es el paciente y su familia, no los profesionales o
la organizacion. Revele al paciente y los familiares que se
les van a transmitir malas noticias («Siento mucho tener que
decirles esto, pero tengo malas noticias. . .»).

Antes de iniciar la exposicion de los hechos averigiie qué
sabe el paciente y cuales son sus expectativas. Dé la oportu-
nidad al paciente de manifestar su deseo de no recibir mas
informacion. La mayor parte de los pacientes querran saber
qué salié mal. Pero si el paciente no quiere mas informa-
cion, intente conocer el porqué. Si tras la conversacion el
paciente insiste en no querer mas informacion, respete sus
deseos al maximo posible. Registre los hechos y deje claro
que el paciente puede cambiar de opinion y obtener mas
informacion cuando lo desee.

Procure estar acompanado por otro profesional durante
la comunicacion al paciente y/o los familiares que actle
como testigo de dicha comunicacion ante la posibilidad de
repercusiones legales futuras.

B.2.4. Desarrollo y contenido de la comunicacion.

- Preséntese. Informe en primer lugar sobre su nombre com-
pleto, puesto y grado de responsabilidad en la atencion al
paciente.

- Describa lo que ha ocurrido. Revele los hechos progre-
sivamente, de menos a mas, para que el paciente y sus
familiares puedan procesar la informacion. Recuerde que
pueden estar muy afectados.

- Establezca pausas para que los oyentes puedan asimilar la
informacioén y expresar emociones e inquietudes. Invitelos
a que formulen preguntas y aclare sus dudas.

- Evalle periddicamente la comprension de la informacion
dada («;quiere usted que le repita. . .?», «;necesita alguna
otra explicacion?»).

- Revele lo conocido sobre qué paso, por qué pasd, qué
se puede hacer en este momento, qué y como se esta
investigando sobre lo ocurrido. Sea sincero, es esencial
no especular ni enganar.

- Informe sobre las implicaciones que el EA puede tener, asi
como los posibles cambios en el manejo del paciente, y
ofrezca que le pregunten sobre cualquier area de interés
para el paciente.

- Ofrezca una disculpa integral, clara, sin excusas ni justi-
ficaciones. Evite pedir perdon («Siento o lamento mucho
que esto haya sucedido. . .» en vez de «Les pido perdéon por
lo sucedido. . .») y sefalar culpables’.

- Acepte la responsabilidad profesional y de la organizacion.
No acepte culpa. Una disculpa no debe ser considerada
como una admision de culpabilidad legal. No utilice expre-
siones tales como «error», «negligencia», «falta» o «fallo»,
puesto que expresan determinaciones legales complejas
que no son apropiadas en el contexto de la comunicacion
del EA.

- Ofrezca apoyo personal y de la organizacion para el
paciente y los familiares que puedan precisarlo (traba-
jador social, cuidados paliativos, psicologo o psiquiatra,
soporte economico, etc.). Transmita interés en facilitar
apoyo emocional.

- Ofrezca la posibilidad de obtener una segunda opinion o
el traslado a otra institucion en caso de que sea factible.

B.2.5. Final de la comunicacion.

- Resuma y sintetice los hechos.

- Repita la contestacion a las preguntas clave del paciente
o la familia.

- Aseglrese de que las necesidades de informacion han
sido cubiertas («jcreen ustedes que necesitan alguna otra
informacion?», «;tienen alguna otra cuestion que no haya-
mos tratado?»).

- Aseglrese de que han comprendido bien el contenido de
la comunicacion, por ejemplo, invitando al paciente a que
explique con sus palabras la informacion recibida.

- Ofrezca repetir la informacion en otro momento a otros
miembros de la familia o allegados no presentes si es pre-
ciso.

- Recuerde que periddicamente seguiran recibiendo infor-
macion. Ofrezca su disponibilidad para posteriores
informaciones cuando lo precisen. Establezca las pau-
tas y aporte los datos de contacto para las entrevistas
posteriores’.

B.2.6. Comunicaciones posteriores.

- Las entrevistas siguientes deben ser realizadas tan pronto
como haya nueva informacion de interés para el paciente
y la familia.

- La informacién debe ser prestada por el médico respon-
sable, pero pueden intervenir otros profesionales que
presten atencion médica o cuidados al paciente.

- Explique las medidas ya adoptadas o que se acometeran
en el futuro para prevenir eventos similares.

- Mantenga los encuentros de seguimiento y comunicacion
hasta que se resuelvan los principales problemas tanto
clinicos como administrativos.

C. Apoyo a los profesionales implicados

Los EA tienen consecuencias negativas también para los pro-
fesionales directamente involucrados en ellos. Por eso se
denomina «segunda victima» al profesional sanitario impli-
cado en un EA grave que se ve desbordado a la hora de
afrontar emocionalmente el incidente'?. Las consecuen-
cias de un EA sobre la segunda victima pueden llegar a
ser equiparables a las que sufre la poblacion general tras
un acontecimiento traumatico. Asi, el EA puede repercutir
negativamente sobre el equipo sanitario y la organizacion,
perdurando su efecto en el tiempo. Si este problema no se
aborda de inmediato, las consecuencias emocionales, fisicas
y profesionales sobre el individuo pueden ser graves':.

El plan de actuacion frente a las segundas victimas debe
ser flexible atendiendo a las circunstancias del EA, y se
ejecutara escalonadamente en los 3 estamentos organiza-
tivos: el servicio clinico implicado, la institucion sanitaria y
la organizacion sanitaria'.

C.1. Servicio/departamento/unidad clinica
El servicio clinico al cual pertenece el profesional impli-
cado en un EA de forma directa sera el encargado de
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proporcionar el apoyo inmediato que este precise como
«segunda victima».

Ante un EA, los profesionales involucrados deben estar
acompafnados y apoyados por el responsable del servicio
y sus colegas, ademas de ser alentados a hablar, discutir
y reflexionar sobre los acontecimientos. Es primordial el
apoyo emocional desde un primer momento. La precoci-
dad en la deteccion y ayuda de estos profesionales es clave
para minimizar las consecuencias del fenomeno de «segunda
victima».

Es recomendable o deseable asignar para esta tarea a
un colega versado en temas de seguridad del paciente vy, si
es posible, con formacion especifica, que sepa escuchar y
apoyar al personal involucrado en el EA.

Ademas de la expresion de solidaridad y sentimiento,
es aconsejable que se aliente a los profesionales involu-
crados a preguntar y reflexionar, y a participar, si estan
de acuerdo, en la discusion abierta y estructurada del
incidente.

Si no participan directamente, los profesionales deben
conocer el proceso de comunicacion con el paciente y los
familiares. La comunicacion con el paciente y la familia no
solo representa un paso importante y positivo hacia la reso-
lucion del incidente, sino que ademas reduce el impacto
emocional en el personal implicado.

C.2. Institucion sanitaria

La institucion sanitaria debe proporcionar un plan de soporte
para los profesionales implicados en EA graves. Dicho plan
debera ser flexible y con aplicacion tanto en el momento
inmediato como a largo plazo. En muchas instituciones exis-
ten unidades tipo Unidad Funcional de Gestion de Riesgos
que pueden mantener y aplicar este plan. Es importante
que la institucion divulgue la existencia de estos planes
de soporte para que todos los profesionales que puedan
verse involucrados en un EA sepan de su existencia y dis-
ponibilidad. El apoyo a la segunda victima deben llevarlo
a cabo profesionales formados especificamente para este
menester.

La institucion dispondra de los medios para:

e Asegurar que los profesionales implicados sean tratados
con respeto y dignidad.

e Favorecer un clima laboral en el que los companeros del
profesional afectado puedan expresarle su comprension y
solidaridad.

e Proporcionar el tiempo libre de asistencia necesario para
las reuniones individuales o en grupo que pudieran preci-
sarse para la discusion del suceso.

e Adjudicar si es preciso periodos desprovistos de actividad
asistencial. Si se estima necesario, facilitar la tramita-
cion de bajas laborales de acuerdo con el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales del centro.

e Alentar a los profesionales implicados, a menos que
expresen su rechazo, a participar de forma activa en el
analisis del EA mediante entrevistas estructuradas diri-
gidas por un profesional experimentado en este tipo de
reflexion. Estas entrevistas son la principal fuente de
informacion y pueden mitigar el impacto negativo emo-
cional del incidente sobre el profesional.

e Incentivar a los profesionales implicados a proporcionar
sus ideas y reflexiones acerca de como prevenir sucesos
similares en el futuro.

e Informar a los profesionales implicados sobre las comu-
nicaciones mantenidas con el paciente y su familia, el
estado del proceso de analisis del EA y las medidas adop-
tadas tras el mismo.

¢ Informar sobre las posibilidades de apoyo especifico den-
tro o fuera de la institucion, y facilitarlas en caso
necesario.

e Prestar apoyo juridico y favorecer el apoyo de las
companias aseguradoras si fuese necesario.

Asimismo, la institucion se encargara de promover la cul-
tura de seguridad frente a los EA, distinguiendo entre errores
y negligencias, y admitiendo los errores como un elemento
posible dentro del proceso asistencial que puede originar
dificultades para todos los involucrados.

Dentro del programa de Formacion Continuada, la insti-
tucion debe favorecer la ensefanza y el entrenamiento de
profesionales que puedan prestar apoyo a colegas implicados
en EA.

La institucion sanitaria debera facilitar reuniones forma-
les para la discusién, tales como reuniones para el analisis
de causa-raiz o comisiones de morbimortalidad que facili-
ten el analisis detallado y la evaluacion honesta y veraz del
EA, buscando los errores del sistema y evitando la estig-
matizacion, la humillacion o la culpa de los profesionales.
Cada incidente debe enfocarse como una oportunidad para
aprender y mejorar la asistencia sanitaria.

El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales debera ser
informado siempre que se vea afectada la salud fisica o psi-
quica de un trabajador de la institucion sanitaria. Registrara
el hecho como accidente de trabajo y realizara las acciones
pertinentes en caso necesario.

C.3. Organizacion sanitaria

La organizacion sanitaria publica o privada sera la res-
ponsable de completar la asistencia a la segunda victima
en aquellos aspectos en los que la actuacion del servicio
clinico o la institucion hayan presentado limitaciones, como
pueden ser:

e Apoyo juridico y psicologico, preservando la confidencia-
lidad de los profesionales.

e Representacion, coordinacién y asesoramiento ante las
compaiiias aseguradoras, ya sea a través de la péliza indi-
vidual que pudiera tener contratada el profesional, o de
la pdliza colectiva.

Ademas, la organizacion sanitaria debe dar soporte y pro-
mocionar la cultura de la seguridad, basada en la apertura,
transparencia y respeto, y en la evaluacion de los EA como
errores del sistema. Debe realizar el seguimiento sobre los
cambios que se instrumenten en las instituciones sanitarias
tras el analisis de un EA, y debe difundir las recomenda-
ciones adoptadas siempre que sea apropiado. En algunas
comunidades auténomas, organizaciones y centros sanita-
rios, la Unidad de Gestion de Riesgos o entidad similar es la
encargada de este cometido.
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D. Documentacion y notificacion

D.1. Documentacion

La documentacion es esencial para el cuidado apropiado del
paciente, para facilitar el aprendizaje a partir del incidente
y para tener un registro exhaustivo y veraz en caso de que se
iniciaran acciones legales. Debe ser lo mas objetiva posible,
evitando juicios de valor y, muy especialmente, comenta-
rios despectivos sobre otros profesionales o comentarios que
favorezcan intereses propios.

Los hechos iniciales, la situacion del paciente y el trata-
miento deben ser consignados en el registro pertinente (por
ejemplo, hoja de circulante, grafica de anestesia e informe
quirurgico si el EA sucede en un quiréfano; grafica de cons-
tantes, evolutivo de Enfermeria y de facultativo si sucede en
una planta, etc.). Este registro debe ser efectuado, ideal-
mente, por el profesional directamente implicado en el
incidente, y si no fuese posible, por algun profesional del
mismo equipo o que haya colaborado en la resolucion o
manejo del mismo.

Posteriormente, el médico responsable debe registrar en
la documentacion clinica del paciente de forma completa,
precisa y objetiva toda la informacion relacionada con el
evento, incluyendo el plan de tratamiento del dano provo-
cado. La documentacion debe ser descriptiva de los hechos,
evitando opiniones sobre causas u otras circunstancias no
comprobadas.

La recopilacion de datos debe ser lo mas completa posi-
ble, pues de ello dependeran el analisis y el descubrimiento
de las causas del EA. Deberan registrarse, asimismo, todas
las comunicaciones que se produzcan con el paciente y la
familia, incluyendo el lugar, la fecha, la hora, los parti-
cipantes, el contenido de la conversacion, la reaccion del
paciente y el nivel de comprension resultante; y los siguien-
tes pasos a seguir.

Para prevenir posibles confusiones o comunicaciones con-
tradictorias tras el incidente es esencial que todos los pro-
fesionales relacionados con el caso tengan acceso a la infor-
macion relativa al incidente, el curso clinico del paciente y
la informacion que se le ha proporcionado a este y la familia,
manteniendo el nivel de confidencialidad apropiado.

Una documentacion correcta del incidente favorecera los
intereses tanto del paciente como de los profesionales impli-
cados, y facilitara la adecuada atencion al paciente.

El registro de los datos clinicos por el médico responsable
incluira:

o Datos objetivos del incidente, incluyendo fecha, hora,
lugar, cronologia de los hechos y personal sanitario pre-
sente.

o Estado del paciente inmediatamente antes de producirse
el incidente.

o Efectos del EA sobre el paciente, intervenciones médicas
realizadas tras el EA y resultado obtenido.

e Observaciones del profesional implicado en el EA.

El registro y la documentacion sobre la comunicacion con
el paciente y la familia deben contener:

e Fecha, horay lugar de la conversacion.
e Nombres vy filiacion de los participantes.

¢ Contenido de la conversacion.

e Reaccion del paciente y la familia o representantes
legales ante la informacion, y nivel de comprension
demostrado sobre la informacion recibida.

¢ Identificacion de otros allegados del paciente que hayan
recibido informacion sobre el EA.

e Preguntas realizadas por el paciente y la familia, y la
respuesta dada.

o Informacion sobre los siguientes pasos a seguir en el tra-
tamiento del paciente.

e Constancia sobre el ofrecimiento de cualquier ayuda que
precisen, y la respuesta al mismo.

¢ Laindicacion de que cuando haya mas informacion dispo-
nible sera compartida con el paciente, la familia y/o el
representante legal.

e Registro de cualquier otra conversacion posterior, con
similares requisitos.

D.2. Notificacion a estamentos superiores
Solo cuando las necesidades del paciente hayan sido cubier-
tas, y adoptadas las precauciones inmediatas para prevenir
otros perjuicios, los profesionales realizaran las notificacio-
nes correspondientes.
D.2.1. Notificacion inicial externa. Cada institucion debe
establecer el proceso y momento de notificacion apropiado
a su contexto. Un amplio espectro de personas, organizacio-
nes o autoridades pueden precisar ser notificados de un EA'y
del proceso de comunicacion a familiares. Entre ellos se pue-
den citar: responsables clinicos, jefes, otros clinicos, Unidad
de Gestion de Riesgos, comision de seguridad del paciente,
direcciones pertinentes, asesoria juridica, compania ase-
guradora, juzgado, servicios de comunicacion/relaciones
publicas, autoridades sanitarias externas a la institucion®.

La notificacion debe seguir los principios generales esbo-
zados anteriormente. Debe incluir los hechos, las medidas
adoptadas y los datos de la comunicacion al paciente y/o
a los familiares. No debe contener juicios de valor, espe-
culaciones ni atribucion de causalidad no comprobada o de
culpabilidad.

El paciente y/o los familiares deben conocer a quién y a
qué instituciones se ha informado del EA.
D.2.2. Notificacion inicial interna o sistema de notificacion
para andlisis y aprendizaje. La notificacion es el primer
paso del proceso de aprendizaje. Cada institucion debe con-
tar con el sistema apropiado de notificacion segura y no
punitiva de incidentes para que estos puedan ser analizados.

El sistema interno de notificacion de incidentes de cada
institucion debe permitir:

¢ Identificar los individuos o departamentos que deban ser
informados de un incidente.

e Especificar como se debe notificar un incidente.

¢ Definir qué profesional es responsable de la notificacion.

o Definir el proceso que se desarrollara tras la notificacion
del incidente.

El sistema de notificacion debe ser responsable: el comu-
nicador debe percibir que su notificacion conduce a una
investigacion y a acciones correctoras cuando sea posible.

El sistema de notificacion tiene que ser visto por los
potenciales comunicadores como seguro, sin riesgo de
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censura o medidas disciplinarias contra quien comunica el
incidente. Para ello se recomienda asegurar la confidencia-
lidad de los datos.

D.2.3. Notificaciones posteriores. Tras la investigacion y
el analisis del EA, cada institucion valorara la conveniencia
de difundir los resultados de la investigacion del mismo y el
modo de comunicarlos. En cualquier caso, esta informacion
debe proporcionarse obligatoriamente a los profesionales
que notificaron el EA y atendieron al paciente.

El paciente y/o los familiares deben conocer los resulta-
dos del analisis y las medidas de mejora adoptadas por la
institucion sanitaria.

Debido a que algunos EA graves pueden atraer la atencion
de los medios, la direccion del centro sanitario debera con-
siderar en algunos casos informar también al departamento
de comunicacion del hospital para que conduzca apropiada-
mente las posibles solicitudes de informacion.

E. Investigacion y analisis

Una vez que las necesidades del paciente hayan sido cubier-
tas, y adoptadas precauciones inmediatas para prevenir
otros danos o efectos negativos, es necesario que los pro-
fesionales lleven a cabo un analisis exhaustivo del EA grave
para comprender sus causas, y que este se complete ideal-
mente en los primeros 30-45 dias tras el suceso®’.

Existen motivos elementales que justifican la investiga-
cion y el analisis de los EA:

e La investigacion permite prevenir recurrencias de even-
tos similares en futuros pacientes. Identificar y corregir
los factores que han contribuido al incidente es el pri-
mer paso para mejorar la seguridad de un sistema que ha
fallado.

¢ El paciente que ha experimentado una lesion o EA tiene
derecho a conocer cuales son las causas del incidente
y qué se estd haciendo para solucionarlo. Es frecuente
que el paciente y/o la familia se preocupen por saber
qué medidas se han adoptado para intentar evitar su
repeticion, por lo que recibir esa informacion puede tener
valor terapéutico.

e La investigacion y analisis de un EA permite aprender
de los errores, cambiar la practica clinica y mitigar el
impacto negativo de estos incidentes sobre los profesio-
nales.

e La institucion sanitaria tiene la obligacién ética de iden-
tificar estos eventos y sus causas, asi como de informar
a otras instituciones y a las autoridades y organizaciones
sanitarias de las medidas correctoras adoptadas, si estas
pueden resultar de utilidad para terceros.

¢ Ante potenciales demandas, siempre sera beneficioso que
la institucion cuente con la mayor informacion sobre el
EA acaecido. Si se ha presentado una demanda judicial,
debera valorarse con los servicios juridicos el momento y
forma de realizar la investigacion.

La investigacion y analisis de los EA es esencial en el
proceso de estudio y comprension de los incidentes para
evitar y/o prevenir EA similares en el futuro. Pero no es
objeto de esta guia de recomendaciones determinar la forma

de llevarlos a cabo, al ser una segunda etapa en el proceso,
tras la respuesta inicial al EA.

E.1. Recomendaciones generales

e El analisis debe ser exhaustivo, multidisciplinar y sin
intencion de juzgar. El objetivo es descubrir los miltiples
factores que puedan haber contribuido a la aparicion del
incidente, y en la medida de lo posible adoptar medidas
correctoras que hagan menos probable la repeticion de
eventos similares. Para ello suele ser necesario el uso de
herramientas especificas como el analisis de causa-raiz.
Debe hacerse desde una aproximacion sistémica del pro-
blema. Permite identificar los errores del sistema que han
fallado o factores latentes, asi como el factor activo que
lo ha propiciado.

¢ Cada institucion debe tener un procedimiento bien esta-
blecido y confidencial para investigar y analizar los EA.
Dicho procedimiento debe incluir personas, liderazgo,
métodos y plazos para realizar las tareas encomendadas.
Entre las personas designadas debe contarse con profe-
sionales de estamento similar y conocedores del proceso
asistencial al que estaba sujeto el paciente afectado.
Debe estimularse la participacion de todos aquellos invo-
lucrados en los hechos. Aunque el paciente o la familia no
intervengan en el analisis, puede ser Gtil entrevistarlos en
relacion con el EA.

¢ Cada institucion debe establecer los criterios para selec-
cionar los EA a analizar en funcion de la gravedad o riesgo
de repeticion de los mismos.

e Cada institucion debe establecer la via y el compro-
miso para llevar a cabo las propuestas de mejora que
surjan en el proceso de analisis, su evaluacion obje-
tiva y su impacto en la seguridad de los pacientes.
Cualquier medida correctora adoptada puede provocar
efectos negativos inesperados o ser ineficaz, por lo que
habra que vigilar su impacto tras los cambios.

o Cada institucion garantizara la difusion y el conocimiento
de los resultados y medidas adoptadas a los profesiona-
les involucrados y otros servicios clinicos o no clinicos
como parte del circuito de aprendizaje. La difusion de
esta informacion es parte de la retroalimentacion que
favorece la percepcion de utilidad del analisis de los EA.

o Es importante que la investigacion y analisis de los EA no
se demore en el tiempo para que sus efectos beneficio-
sos sobre el paciente, la familia, los profesionales, otros
pacientes y la institucion sanitaria no se vean mermados.
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