








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 traduccién
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 accion”

En esta documentacion, se presentan recursos para profesionales clinicos y gestores
resonsables de aquellas inciativas encaminadas a la creacion e implementacion 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
Evedtil ntos adversos

Seguridad en la medicacion

Control de infecciones

Comunicacion de la informacién

Nook~wnpE

Cémo emplear esta documentacion

Esta documentacion se cred para servir como referencia de experiencias y con el
proposito 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 Sabitario de la Universidad de Michigan como
de otras fuentes. Los diferentes capitulos abordan temas especificos que se
consideran de vital importancia para conseguir una atencion segura y de calidad en los
hospitales. Cada capitulo esta subdividido en las siguientes secciones:

— Breve introduccion 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 estraegias practicas y alcanzables.

Esperamos que esta documentacién sea una herramienta Gtil 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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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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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

57



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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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.
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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?

Copyright © 2002 Los regentes de la Universidad de Michigan
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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.

80



Anexo 8

Centros Hospitalarios y Sanitarios de la Universidad de Michigan

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.

Formacioén para los
internos en control

en la orientacién de

todos el personal de

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

e Montaje de la linea
ACP.

e Programacion de
bomba

e Funcionamiento de
las baterias.

e Riesgos Yy errores
posibles de la
terapia ACP.

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

¢ Medidas de
emergencia
iniciales.

e Vuelta a mostrar el
proceso de montaje
y programacion de
bombas.

La documentacion 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
finalizaciéon 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.

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

Documentacién de
revision vy, 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
rotacién por el
servicio de
dolor agudo.

(Fecha)

orientacion de
internos definido.

Proceso de
orientacion de
internos
implementado.

formacion de internos.

7. Comunicacion
con el personal

Cooperativo y
respetuoso.
Comunicacion
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.

e Utilizacion de
eventos adversos y
centinela internos
como ejemplos para
la formacién.

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

Se debe valorar una
directiva “stop the line”
0 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.

Documentacién
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 verificaciéon para llevar a de quiréfano. 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
s . documentacion sobre el

quirdrgico paqgntes 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 realizard una Jefe de personal | (Fecha) Pruebas de la Terminado

de observacion
del paciente

Supervisién de
pacientes con
terapia ACP.

supervision de los
pacientes pediatricos y
adultos en terapia ACP.

decision;
documentacion de
pedidos
estandarizados.

(Fecha) Revisién de
las recomendaciones
de supervisiéon
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 afio: cada 15
minutos durante 1 hora;
posteriormente, cada
hora durante 8 horas; vy,
después, cada 2 horas.
Nifios de mas de 1 afio:
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 sedacion cada hora
durante 8 horas; y luego
cada 4 horas.

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 investigacion 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 distribucién de este documento sin previa autorizacion especifica y por escrito. No se concede permiso para modificar o crear trabajos

derivados de este documento.

11 Documento de control de calidad: confidencial MCLA 333.21515.20175







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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&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
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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

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