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Resumen

L os sistemas de comunicacion de incidentes recogen
informacién sobre sucesos adver sos, errores, complica-
ciones o problemas con € objetivo de analizar sus causas
y sugerir cambios para evitar su repeticién. Actualmente
son parte de los programas de seguridad clinica en diver-
sos paises. Aunque existe controversia acerca de cudles
serian las caracteristicas del sistema de comunicacion
ideal, para que éste tenga éxito se necesita una cultura de
seguridad asentada en la organizacion. El planteamiento
de base asume que aunque los errores son inherentes al
proceso humano cas siempre los propicia una cadena de
fallos en e sistema, por lo que los sistemas de comunica-
cién se disefian para estimular una cultura de aprendiza-
jey no de culpabilizacién. Sus principales limitaciones
son la posibilidad de infracomunicacion, las diferentes
terminologias y conceptos utilizados, la falta de recursos
para su investigacion y desarrollo, y la escasa 0 nula
legislacion que permita su buen uso sin implicaciones
legales.
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Incident reporting systems and patient safety
in anesthesia

Summary

Incident reporting schemes collect information on
adverse events, errors, complications, or problems with
the aim of analyzing their causes and suggesting changes
to prevent recurrence. Such schemes are currently part
of clinical safety programs in various countries. Al-
though the ideal form for a reporting system is debated,
an essential part of its success will be the establishment
of a culture of safety within an organization. The under-
lying assumption is that even though errors are an
i n h e r -
ent part of a process that relies on human beings, they
are nearly always favored by a chain of system failures.
Therefore, reporting isintended to stimulate a culture of
learning rather than assigning blame. The main limita-
tions of such schemes are under reporting, the use of dif-
ferent terms and concepts, the lack of resources for re-
search and development, and the scarcity or lack of
legislation to guarantee the proper use of information
without legal consequences.

Key words:
Critical incident technique. Risk management. Voluntary programs.
Safety management. Accident prevention. Medical errors.

Introduccion

Aunque la preocupacion por la seguridad del
paciente ha sido un principio de la préactica médica a
lo largo delos siglos, en la Ultima década del siglo XX
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se convirtié en un tema prioritario a partir de la publi-
cacion del informe “To err is human”, que situaba los
errores médicos como la séptima causa de muerte en
Estados Unidos'. Posteriormente, estudios sobre suce-
sos adversos hospitalarios realizados en Gran Bretafie?,
Austraia® y Canad&*® volvieron a poner de manifiesto
la magnitud del problema, tanto en costes humanos
como econdmicos. Los estudios canadienses estima-
ban que entre el 7,5%*y el 12,7%"° de los pacientes
ingresados en un hospital sufrieron un suceso adverso,
de los cuales hasta un 20,8% fallecieron como conse-
cuencia del mismo. En el Reino Unido se calculaba
gue el 10% de todas las admisiones en hospitales
publicos se complican con un incidente que dafia al
paciente, o que supone alrededor de 850.000 inciden-
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tes anuales, de los que aproximadamente la mitad son
evitables, y mas de 40.000 vidas perdidas®. Aproxima-
damente al mismo tiempo, en Estados Unidos se esti-
maba que casi 100.000 pacientes morian en hospitales
por causas evitables’, pese a que ya en 1954 Schimmel
habia observado prospectivamente que un 30% de los
pacientes hospitalizados sufrian complicaciones indu-
cidas por los cuidados suministrados®. Con ser impor-
tantes, los incidentes que causan dafio sélo son la pun-
ta del iceberg: €l 97,9% de los errores comunicados a
través de internet a un sistema voluntario de 54 unida-
des de cuidados intensivos neonatales no produjeron
ningun dafio u ocasionaron sélo morbilidad menor®,
estiméndose la infracomunicacién de eventos adversos
en un 50-96%’. En nuestro pais, igualmente, la seguri-
dad de los actos médicos es un tema de actualidad, que
ocupa péaginas en los medios de comunicacién pasan-
do a ser, cada dia més, una preocupacién de toda la
sociedad®. En este contexto se enmarcan por gemplo
iniciativas como la creacién del Centro de Investiga-
cion parala Seguridad Clinica de los Pacientes, € Pro-
yecto IDEA (Identificacién de Efectos Adversos) o las
conferencias sobre seguridad organizadas por el
Ministerio de Sanidad los Ultimos afos". Ademas,
existen datos preocupantes. Asi, en 1999, investigado-
res de la Universidad de Granada determinaban que
una importante porcion de la mortalidad intrahospita-
laria se asociaba a eventos adversos®?. Por otra parte, se
podria calcular una cifra de casi 81.000 errores de
medicacién en los hospitales publicos espafioles en
2001, de los que & 20% serian potencialmente morta-
les®. Prevenir dafios al paciente es hoy, pues, un tema
prioritario que tiene importantes implicaciones éticas,
cientificas, legales y practicas.

La anestesia es la especialidad médica en la que
mayores avances se han producido en la seguridad del
paciente en las Ultimas décadas™*. La utilizaciéon de sis-
temas de comunicacién de incidentes ha proporciona-
do informacién que, junto a otras causas, ha sido
determinante®*®, para que la mortalidad anestésica
haya descendido desde 1 por 10.000 a comienzos de la
década de los 80 a 1 por 80.000 en la actualidad segln
datos australianos'” o 1 por 50.000 en Japont. Otros
sistemas complejos como la aviacion, la industria
petroguimica y la nuclear, en los que la utilizacion de
sistemas de comunicacion de incidentes estd muy
extendida’, han conseguido alcanzar un objetivo de
calidad de seis sigma (menos de 3,4 errores por millén
de oportunidades), algo a lo que, de entre todas las
areas de la medicina, s6lo se aproxima la anestesiat®.
Todo €llo ha llevado a gque los sistemas de comunica-
cion de “cosas que van mal”, sean sucesos adversos,
errores o incidentes, se hayan convertido en elemento
central de la mayor parte de procesos de gestion de

33

riesgo® y, su uso, una de las recomendaciones cardi-
nales de todos los informes sobre la calidad y seguri-
dad de la asistencia sanitaria®. Sin embargo, en la
actualidad se discute cuadles deben ser las caracteristi-
cas de un sistema de comunicacion ideal®® y, mas
importante, existe escasa evidencia cientifica acerca
del impacto real que tales sistemas tienen sobre la
seguridad del paciente®. En este articulo revisamos la
historia de los sistemas de comunicacion de inciden-
tes, la cultura organizativa en la que es necesario
enmarcarlos para gque tengan éxito, las estrategias de
comunicacion, y los métodos utilizados para e andli-
sis de los incidentes.

Historia

La técnica del incidente critico se describié como
una herramienta objetiva de evaluacion de la conducta
humana. Flanagan, un psicélogo, la utiliz6 durante
afnos en el estudio de los factores humanos gque pudie-
ran influir en e rendimiento de los pilotos de la fuer-
Za aérea norteamericana, describiéndola por primera
vez en 1954%, Posteriormente, otros sectores como la
industria de la aviacion, la industria petroquimicay la
nuclear adoptaron los principios y préacticas de mangjo
del error®. En Medicina, su primera aplicacion fue en
el estudio de los errores de medicacion por enfermeria
y poco después en el andlisis del comportamiento pro-
fesional de diversos especialistas”. En anestesia fue
Cooper quien, en 1978, utilizando una modificacion de
latécnica, desarroll6 un método de entrevistay codifi-
cacién para estudiar 1os errores en |la préactica anestési-
ca®. Para ello, definié el incidente critico como un
suceso evitable, originado por un error humano o de
equipamiento y que llevd, o pudo haber llevado (si no
se hubiese descubierto o corregido a tiempo), a un
resultado no deseable. A partir del andlisis de los inci-
dentes se desarrollaron estrategias de prevencion y
deteccidn, incluyendo la planificacion y evaluacion de
los métodos de formacién de personal y €l disefio del
eguipamiento®. Varios grupos adoptaron en Australia
los métodos de Cooper para el estudio de incidentes en
anestesia®* creandose en 1987 la Fundacion Austra-
liana para la Seguridad del Paciente (Australian
Patient Safety Foundation, APSF), que coordiné el
Estudio Australiano de Monitorizacién de Incidentes
(Australian Incident Monitoring Study, AIMS). Este
programa nacional se basb en comunicaciones andni-
mas y voluntarias de incidentes que redujeron el mar-
gen de seguridad del paciente, aunque no se conside-
rasen evitables ni se debiesen a un error humano®.
Debido al éxito del estudio en anestesia se iniciaron
programas piloto en otras especialidades médicas y,
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durante la década de los noventa, se pusieron en mar-
cha estudios locales en alrededor de treinta paises®. En
Espafia, desde 2002, la entidad independiente SOS-
ALR Espaia favorece la divulgacion de la anestesia
loco-regional a través de las incidencias comunicadas
tras la aplicacion de estas técnicas®.

Fuera del @mbito de la anestesia, la Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) inici6 en 1996 su Poalitica de Eventos Centi-
nela con el objetivo de identificar la aparicion de suce-
sos inesperados que tuviesen como resultado la muer-
te 0 una lesion fisica o psicoldgica severa. En 1998
revisd su politica para promover la comunicacién de
errores médicos y analizar las causas de |os eventos®.
Por otro lado, también en 1998 |la Veterans Health
Administration (VHA) establecié un Centro Nacional
para la Seguridad del Paciente que entre otros objeti-
vos tenia el fomento de la comunicacion de inciden-
tes”.

Tanto en los Estados Unidos como en el Reino Uni-
do, la comunicacion de incidentes son iniciativas clave
en el ambito de seguridad clinica®®*. Otros paises
como Holanda, Dinamarca y Canada tienen también
iniciativas nacionales similares®. La creacién de la
Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente
(National Patient Safety Agency) en 2001 en Gran Bre-
tafia ha constituido €l hito mas destacado en los Ulti-
mos afios, con la particularidad de que es € mas pré-
Ximo a nuestras circunstancias al tratarse también de
un sistema sanitario publico. En 2004, finamente, la
Organizacion Mundial de la Salud cre6 la World
Alliance for Patient Safety después del interés mostra-
do por sus estados miembros en e cumplimiento de
una resolucion del afio 2002 en la que se urgia a pres-
tar la mayor atencion posible a prablema de la segu-
ridad del paciente™.

Cultura de seguridad

Es probable que la atencién y los recursos que ha
concitado la seguridad del paciente en los Ultimos afios
sean desproporcionados para su efecto sobre la salud
publica® los pacientes necesitan algo méas que no ser
dafiados por sus médicos. Esta reaccion no debe caer,
sin embargo, en el extremo de pretender minimizar su
importancia porque la seguridad del paciente es un
componente esencial de la gestién de riesgo, la direc-
cion clinicay lamejoriade la calidad®. Hasta la fecha,
la mayoria de los esfuerzos realizados para mejorar la
seguridad del paciente se han centrado en temas espe-
cificos, tales como la reduccién de los errores de medi-
cacion®, los problemas de equipamiento™* o la mejo-
ria de la calidad en anestesia®® o cuidados intensivos”,
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pero generalizar €l éxito de estos esfuerzos necesita
una cultura de seguridad implantada en toda la organi-
zacion*#, Este cambio cultural supone un proceso
liderado de aprendizaje colectivo™* que destierre el
concepto de culpay adopte un enfoque centrado en €l
sistema y no en €l individuo, con énfasis en la com-
prension de la causa de los incidentes. Los sistemas de
comunicacion de incidentes no se pueden generalizar
s son percibidos como otra manifestacion de la cultu-
rade la culpa

El modelo propuesto por Reason para explicar por-
gué se producen errores humanos en sistemas comple-
jos ha alcanzado una gran difusion®. Reason afirma
que el ser humano es falible y los errores que comete
son esperables. Sin embargo, aunque esperables no
son inevitables, de modo que & sentimiento de inevi-
tabilidad no deberia justificar la ausencia de andlisis y
prevencion para evitar su repeticion. Segin Reason,
los errores humanos deben ser vistos como consecuen-
cias, y Nno como causas, pues tienen su origen en fac-
tores existentes en e sistema. En todos los sistemas de
alta tecnologia los procesos de produccion suponen un
riesgo para las personas y los bienes, por lo que se
necesitan muchas capas defensivas interpuestas entre
los riesgos y sus victimas potenciales. |dealmente,
cada capa defensiva deberia estar intacta pero, en rea-
lidad, es como unaladmina de queso suizo con multitud
de agujeros. Algunos agujeros se deben a errores acti-
vos, cometidos por los profesionales situados en con-
tacto directo con el paciente y que tienen un efecto
inmediato sobre éste, mientras que otros agujeros se
deben a factores latentes, responsabilidad de personas
situadas en otros puestos de la organizacién y que pue-
den exigtir en el sistema desde mucho tiempo antes del
incidente. Los factores latentes pueden ser estratégi-
cos, del disefio del proceso, del material o por decisio-
nes de planificacion, mientras los errores activos son
imprudencias 0 descuidos, eguivocaciones, omisiones
0 violaciones de protocolos y normas. Un incidente se
produce habitualmente cuando una combinacion de
ambos tipos de errores permite la alineacion de latra-
yectoria del accidente y atraviesa las defensas del sis-
tema (Fig. 1). Asi pues, los factores contribuyentes en
el incidente incluyen factores del individuo, del equi-
po, del servicio, de la institucién, del entorno, de la
tarea, del equipamiento preciso paraella e incluso atri-
butos del propio paciente. El papel del individuo es un
factor contribuyente méas pero no necesariamente €l
principal ni €l Gnico: Actualmente el énfasis ha dejado
de ponerse en la responsabilidad de los profesionales,
ocupando gran parte del analisis la responsabilidad del
sistema. Sin embargo, Si antes era equivocado pensar
solo en el individuo como causa del suceso adverso,
hoy seria otro error pensar que todos los eventos
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Fig. 1. Modelo de queso suizo de produccion de incidentes. Segiin el mode-
lo descrito por Reason®, los incidentes adversos se producirian por la exis-
tencia de errores latentes (durmientes) en el sistema. Normalmente alguna
capa del sistema frena la produccién del incidente pero cuando, por azar
u otros motivos, la trayectoria del incidente atraviesa las diferentes capas
llega hasta el paciente y puede producir dafios.

adversos estan causados por fallos del sistema sin
prestar atencion a las obligaciones y responsabilidad
de los profesionales®.

La cultura de seguridad necesita un sistema de
informacion que recoja, analice y difunda la informa-
cion relacionada con los incidentes. Esta cultura infor-
mada necesita a su vez de cuatro subculturas: una cul-
tura de comunicacion, en la que € personal perciba un
clima de confianza para comunicar |os incidentes; una
cultura justa, en la que esté claramente diferenciada la
conducta inaceptable que no va a ser tolerada de la
conducta que, aunque errénea, es comprensible®; una
culturaflexible, en la que se produzcan modificaciones
del organigrama para adaptarse a situaciones de peli-
gro; y una cultura de aprendizaje, caracterizada por €
deseo de extraer conclusiones del sistema de informa-
cion y la disposicion a adoptar las reformas necesarias
por importantes que sean. La investigacion previa nos
ensefia que las tasas mas altas de comunicacion de
incidentes se dan en organizaciones gue tienen una
“cultura justa’ en la que los objetivos del sistema son
el aprendizaje sobre los problemas humanos y de la
organizacion y los medios de evitarlos y no la blsque-
da de culpa®. Ademas de los sistemas de registro de
incidentes, también se incluyen en esta cultura las ini-
ciativas de analisis prospectivo de los sistemas
(FMEA: Failure Mode and Effects Analysis), igual-
mente exportadas desde la industria al campo sanita-
rio’". Este método de prevencion, a diferencia del de
comunicacion de incidentes no espera a que éstos se
produzcan sino que revisa prospectivamente e sistema
en busca de las posibilidades de fallo: ¢Qué puede ir
mal? ¢Por qué puede ocurrir? ¢Cudles serian las con-
secuencias? Es una herramienta particularmente (til
para evaluar procesos antes de su implantacion o €l
impacto de los cambios que hay que efectuar en un
proceso ya existente, por 10 que puede asociarse a los
sistemas de registro de incidentes. Otros tipos de an&
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lisis, también importados desde la industria nuclear y
otros procesos de alto riesgo y baja frecuencia, como
el manejo probabilistico del riesgo (PRA: Probabilis-
tic Risk Assessment) se pueden afiadir en el futuro para
complementar los sistemas de comunicacion de inci-
dentes y como herramientas de la cultura de seguri-
dad™.

Concepto de incidente. Denominaciones

Los sistemas de comunicacion y andlisis de inci-
dentes que se acomparian de informacion posterior a
los comunicantes y adopcién de medidas preventivas
son hoy parte de la estrategia de mejora asistencial y
seguridad del paciente. Su alcance varia desde los sis-
temas departamental es a los grandes sistemas naciona-
les o incluso internacionales®. Pueden ser utilizados
con un fin concreto, por jemplo, revisar la seguridad
del equipamiento, o sin objetivos especificos, y por
periodos de tiempo limitados o de forma continua alo
largo del tiempo. Aunque tradicionalmente en medici-
na los estudios de casos clinicos, las sesiones de mor-
bimortalidad, etc. han mirado atras para aprender y
mejorar, los sistemas de comunicacién de incidentes y
su metodologia de andlisis afiaden la consideracion de
los factores humanos y del sistema que pueden inducir
al error’. Sin embargo, no estan exentos de dificulta-
des.

Una dificultad inicia en los sistemas de comunica
cion de incidentes es definir €l tipo de suceso que se
comunica. Como hemos sefidlado anteriormente, Coo-
per, modificando el concepto original de Flanagan,
sefia 6 cuatro requisitos para considerar un incidente
critico: sucede mientras el paciente esté bgjo e cuida-
do de un anestesista, es evitable, se debe a un error
humano o de equipamiento y es descrito en detalle por
una persona que lo presencié. Sin embargo, posterior-
mente el AIMS definié incidente critico como aguella
situacion en la que se redujo, o pudo haberse reducido,
el margen de seguridad del paciente, aunque no se
debiese a un error ni fuese claramente evitable. Esta
definicion es quiza la més amplia y también, aunque
matizada en relacion a cada estudio concreto, la més
utilizada. Tiene la ventgja de incluir no silo aquellas
ocurrencias con resultado negativo sino muchas otras
gue sin causar dafio (“near miss’ 0 “close cals’) pue-
den revelar riesgos importantes en el sistema, proceso
u organizacion haciendo verdad que “cada defecto es
un tesoro”®. Los sistemas que han estimulado la
comunicacion de incidentes sin dafio han sido Utiles en
industrias con enorme potencial catastrofico, permiten
tomar medidas preventivas y una actitud proactiva, y
recuerdan los riesgos del sistema y la necesidad de
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estar alerta’. Con esta definicion ambigua cabe ademéas
la notificacién no solo de incidentes sino de complica-
ciones. De hecho, algunos sistemas incluyen gran
nimero de éstas produciendo informacion valiosa tan-
to epidemiolbgica’* como de manejo de situaciones
de crisis®. Por otra parte, este concepto es el gque
actualmente mantiene en su glosario la Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ)®. Otra ter-
minologia, menos empleada, distinguiria entre inci-
dente (evento sin dafio) o accidente (con dafio)®*®
adaptando la terminologia de seguridad aérea del
National Research Council norteamericano, el cual
define un incidente como un suceso, que bajo circuns-
tancias ligeramente diferentes, podria haber sido un
accidente aéreo’. El estudio de los incidentes sin dafio,
mucho mas numerosos (entre 3 y 300 veces), puede
ser una importante fuente de informacion Util. Su estu-
dio puede aportar méas datos sobre la vulnerabilidad
del sistema que los eventos de consecuencias desgra-
ciadas. Otra ventgja afiadida es que aportan informa-
cion de por qué no se produjo dafio y permiten estu-
diar los factores humanos que lo impidieron. Asi, los
sistemas de incidentes criticos pueden ser un instru-
mento no solo de prevencion de errores sino de inves-
tigacion de los factores que contribuyen a la seguri-
dad®. De todos modos, algunos autores han sefidlado
que debe existir un balance entre comunicacion de
incidentes que son poCcoO Severos en sus consecuencias
potenciales pero numerosos, y capaces, por tanto, de
saturar el sistemay causar “fatiga de comunicacion”, y
aguellos otros gque sin duda deben comunicarse por ser
claves en el tipo de asistencia prestada, por 1o que
algunos sistemas establecen los dinteles o alarmas que
sefidlan la conveniencia de la comunicacion®. Otros
sistemas de comunicacion incluyen sélo eventos
adversos en los que de modo inesperado e indeseable
se produce un resultado negativo, excluyendo aquellos
gue no llegaron a afectar a un paciente.

Una segunda dificultad radica en la terminologia
empleada. Asi, el vocablo “critico” induce a pensar en
sucesos de consecuencias reales o potenciales graves
sin que en e concepto origina de Flanagan o Cooper
fuera asi. Por €l contrario, su concepto permite incluir
como incidentes criticos aguellos sucesos de conse-
cuencias nimias s éstas son evitables. Por otro lado,
existe una amplia taxonomia en este campo que no
siempre es utilizada de la misma forma. Por gjemplo,
seguin la AHRQ error seriala comision u omision que
conduce o pudiera conducir a un resultado indeseable,
mientras que € Departamento de Salud del Reino Uni-
do entiende por error €l falo para realizar una accion
0 la aplicacion de un plan incorrecto para alcanzar un
fin®. En este caso, la comision u omision que conduce
a un resultado no deseado seria un evento adverso, tér-
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mino gque la AHRQ aplica a cualquier dafio causado
por €l cuidado médico. Como ya hemos dicho, €l error
activo (o causa inmediata) es el que generalmente se
produce a final de la cadenay afecta directamente a
un paciente determinado. Los errores o factores laten-
tes suelen ser menos obvios y se refieren a factores de
la organizacion o ddl sistema que pueden contribuir a
la ocurrencia de los errores. Otras denominaciones
empleadas tienen también diferentes usos dependiendo
de los sistemas de comunicacién, lo que dificulta la
comparacion entre diferentes estudios®.

La recién creada World Alliance for Patient Safety
ha establecido como su tercera area de accion un pro-
yecto de 18 meses para desarrollar una taxonomia
(International Patient Safety Event Taxonomy) con el
objetivo de crear estandares de datos sobre seguridad
del paciente internacionalmente aceptables y aplica-
bles a la recogida, codificacién y clasificaciéon de
eventos adversos y eventos sin dafio®.

Otra dificultad més es la carencia de informacion
sobre la tasa de incidentes. Mediante los sistemas de
notificacién voluntaria sabemos que se producen inci-
dentes pero no su cuantiareal, que habria que poner en
relacion al total de procedimientos, a los facultativos
de plantilla, médicos en formacion, enfermeria, etc.
S6lo los estudios prospectivos realizados por observa-
dores podrian informar de latasareal de losincidentes
en quiréfano u otras localizaciones”.

Comunicacion de los incidentes

Los sistemas de comunicacion recogen informacion
sobre sucesos adversos, errores o incidentes con el
objetivo de analizar sus causas e implantar cambios en
€l sistema para evitar su repeticion (Fig. 2). Sea cual
sea el formato de comunicacion, la informacion que

Retroinformacion

BASE DE
Pl DATOS
" | cODIFICACION

| COMUNICACTION

MEDIDAS
CORRECTORAS

Fig. 2. Esquema del sistema de comunicacion de incidentes.
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los diferentes sistemas suelen considerar necesaria
incluye: descripcion del suceso, tiempo y lugar, papel
de participantes y comunicantes, atributos clinicos y
demogréficos del paciente, datos sobre caracteriza-
cion, clasificacion, severidad y evitabilidad del suceso,
identificacion de los sistemas que fallaron, resultado y
sugerencias de prevencion®. Un gjemplo de hoja de
notificacién puede verse en http://anaesthesie.ch/cirs/.
Es un tema controvertido s |os sistemas de comuni-
cacién deben ser voluntarios u obligatorios, anénimos
o confidenciales'. Aunque encuestas realizadas a la
poblacién general muestran preferencia por una comu-
nicacion obligatoria y no anénima™®™, una gran parte
de los sistemas actualmente en uso son voluntarios y
anénimos. Se ha sefialado que los programas volunta-
rios proporcionan mayor cantidad y calidad de infor-
macién que los programas obligatorios porque éstos
necesitan que se haya producido un dafio a paciente.
En este caso los profesionales que tienen que comuni-
carlo tienden a protegerse y cumplir un tramite, no a
explicar en detalle qué ocurri6 para tratar de evitar su
repeticion™. En este sentido, la comunicacién anénima
tiene un papel importante™. Algunos autores han sefia-
lado, de todos modos, las implicaciones éticas de los
sistemas anénimaos al amenazar |la responsabilidad y
transparencia profesiona™. Por otra parte, otros siste-
mas prefieren la confidencialidad al anonimato. La
ventaja en este caso radicaria en poder acceder
mediante entrevista a los implicados recabando asi
informacion multiple y directamente relacionada con
el suceso™. Leape, adaptando las propuestas de otros
grupos, expone que las caracteristicas que tiene que
tener €l sistema ideal son: no punitivo, confidencial,
independiente, analizado por expertos, de respuesta
répida, orientado a los sistemas y retroinformador?.
La mayor parte de los sistemas utilizan formularios
estructurados. Los formatos con casillas de verifica-
cion y texto limitado son més rgpidos de cumplimen-
tar y facilitan la posterior explotaciéon y andlisis. Sin
embargo, la narracion del suceso en texto libre pro-
porciona informacién mas (til* y afade especificidad
a capturar mejor e contexto y matices del incidente”.
Algunos sistemas, como €l de la seguridad aérea de los
Estados Unidos, estimulan la narracion, que puede lle-
gar a ser de hasta 20 paginas’. Probablemente €l siste-
ma ideal es aquel que permita una cumplimentacién
répida pero también la narracion libre del suceso. Por
otra parte, la deteccion, la primera fase de la comuni-
cacion, es sensible a las definiciones o alarmas que €
sistema establece y a las clasificaciones que emplea:
“You see what you expect to see. You see what you
have labels to see’®. Un sistema “amigo del comuni-
cante” con listados o desplegables en el formulario
puede favorecer dos problemas. que se tienda a comu-
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nicar solo aquellos incidentes que €l sistema define o
clasifica, y segundo, que en € proceso de andlisis la
interpretacion difiera de la del comunicador y haya
gue reclasificar € incidente. En la experiencia de Tut-
tle y cols. un 25% de los sucesos estaban clasificados
en una categoria equivocaday € 20% tenia un resulta-
do equivocado a ser clasificados por €l comunicante™.
En un articulo critico, Johnson argumenta claramente
la necesidad, por parte de las administraciones sanita-
rias, de invertir recursos directamente en la investiga-
cion y desarrollo de estos sistemas en la sanidad y no
esperar a aprender de los errores de registros similares
en otros campos”. Sin embargo, no se han descrito
ventajas en la utilizacién de ningn soporte de trans-
mision de la informacién, habiéndose utilizado cintas
magnetof dnicas®, teléfonos®, formularios impresos®,
comunicacion através de internet®®® o PDA™ aunque,
probablemente, |a generalizacion de los sistemas elec-
tronicos y laintercomunicacion entre los mismos favo-
rezca la implantacion de programas de comunicacion
de incidentes en el proximo futuro. Sea cual sea €l
método utilizado, la comunicacion debe realizarse lo
mas préximo posible en el tiempo al suceso, de modo
gue la informacién sea més real y completa. Se sabe
gue el recuerdo de los sucesos no es todo o0 nada, sino
gue al pasar € tiempo la reconstruccion es fragmenta-
ria, existiendo lagunas de memoria que se completan
con informacion menos veridica o sesgada: " Inmedia-
tamente tras un suceso existe la verdad desnuda, y en
unos pocos dias, € suceso estd completamente vesti-
do”?.

Una de las limitaciones méas importantes de estos
sistemas es la infracomunicacién, cuya magnitud
depende del método que se tome como referencia. Asi,
sélo se comunicaron voluntariamente un 4% de las
desviaciones de variables fisioldgicas de 5.454 regis-
tros automatizados de anestesia®, 15% de los inciden-
tes detectados por observadores directos™ y 25% de los
incidentes que aparecen en registros perioperatorios®.
Sin embargo, cuando se compara con la revision de
historias clinicas los resultados son dispares: en un
estudio sdlo se habian comunicado un 23% de los inci-
dentes anotados en las historias clinicas® mientras que
otro estudio encontré que el nimero de incidentes
comunicados voluntariamente fue mayor que el de
sucesos adversos registrados en la historia clinica”.
Entre las razones gue dificultan la comunicacion de
incidentes se han sefialado fundamentalmente dos: €
miedo a medidas disciplinarias 0 a las repercusiones
legales, y la falta de conviccion en su eficacia®®. El
hecho de que comunicar los propios errores pueda
tener implicaciones legales, incluso en sistemas anéni-
mos y sin datos identificadores del paciente, puede
limitar la comunicacion y, por tanto, la utilidad de
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tales sistemas. En Australia la informacion obtenida en
actividades de garantia de calidad, entre las que se
incluye el estudio Australian Incident Monitoring
Sudy, esta protegida por la ley®, y no puede ser reve-
lada salvo en caso de una lesion severa al paciente
(aquella que se castiga con una pena de a menos un
afo de prisién). En Estados Unidos se han introducido
varios proyectos de ley que proporcionan proteccion a
aquellas personas que comunican voluntariamente
informacion sobre errores médicos®. En € Reino Uni-
do, otras actividades similares como |a comunicacién
de muertes perioperatorias a un registro nacional
(National Confidential Enquiry into Patient Outcome
and Death, NCEPOD)* son confidenciales y protegi-
das. En Espafia no existe, hasta ahora, legislacion al
respecto.

Otras razones esgrimidas para la infracomunicacion
son una definicion poco clara de qué es un incidente®®,
un sesgo de resultado por el gue se comunican mas los
incidentes de consecuencias méas graves?® o que han
implicado un error humano®, y diferencias por esta-
mento profesional, siendo manifiesto que los médicos
comunican menos incidentes que las enfermeras™®®%,

Por otro lado, no hay, hasta ahora, evidencias de
nivel | y Il que soporten el uso de estas técnicas®. No
existen estudios que demuestren claramente su efica-
cia, aunque algunos trabajos han apuntado gque la ins-
tauracion de un programa de comunicacion de inci-
dentes criticos que incluya la discusion regular de los
casos puede reducir e nimero de incidentes comuni-
cados o la comunicacién de los mismos incidentes
una vez adoptadas medidas correctoras®*, pero al ser
voluntaria la notificacion, estos resultados son difici-
les de interpretar. Sin embargo, los métodos de la
medicina basada en la evidencia pueden ser imposi-
bles de aplicar a la seguridad del paciente**. La efi-
cacia de los cambios introducidos en €l sistema no es
tan facilmente medible en el paciente individual como
ciertas practicas especificas, porgue la incidencia de
algunos sucesos adversos o incidentes es tan baja que
se precisarian cientos de miles de pacientes para
conocerla.

Andlisis

Una vez recogida toda la informacion es necesario
codificarla y analizarla (Fig. 2). Existen varios méto-
dos de investigacion y analisis de incidentes. En los
Estados Unidos, €l més familiar es el andlisis de causa
raiz, utilizado en la industria® y adoptado en & ambi-
to sanitario por la JCAHOY. Una imagen clasica del
proceso de andlisis de causaraiz es € arbol causal. En
esta imagen gréfica el evento 0 su consecuencia suce-

494

den en la copa del arbol o lgos ddl tronco y € inves-
tigador, alaluz de los datos contenidos en € inciden-
te descrito, configura la evolucion cronolégica de lo
gue pasd y por qué ocurrié hasta llegar alos primeros
antecedentes en laraiz del &rbol (Fig. 3). En Gran Bre-
tafia, € grupo de Vincent, basdndose en e modelo de
Reason, ha desarrollado un método sistematico de
investigacion y andlisis de incidentes clinicos que pre-
fieren llamar andlisis de sistemas. En su opinién €l tér-
mino causa raiz es excesivamente simplificador, pues
generalmente existen varios factores contribuyentes
gue actuando en cadena dan lugar a suceso y ademéas
es equivoco, porque el objetivo fundamental no es
encontrar la causa sino descubrir los problemas exis-
tentes en € sistema para después poner remedio. Este
método abriria una ventana en €l sistema, “andlisis de
sistema’, que permite ver sus falos y carencias®. En
este caso el simil gréfico es el queso suizo. El andlisis
se hace en direccion contraria a la trayectoria del inci-
dente: partiendo del suceso se examinan las diferen-
tes laminas, comenzando por los factores contribuyen-
tes que influyeran en la conducta de la persona en
contacto con el paciente, los del resto del equipo, fac-
tores latentes existentes en € tipo de tarea, etc. hasta
Ilegar alos factores del contexto (institucionales, de la
organizacion...) (Fig. 4).

Tradicionalmente se han considerado prioritarios y,
por tanto, susceptibles de ser sometidos a un procedi-
miento formal de andlisis e intervencidn posterior,
aguellos incidentes que tienen mayores probabilidades
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Fig. 3. Simil gréafico del andlisis de causa raiz (\Vease texto).
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Fig. 4. Esquema del andlisis de sistemas (\ease texto).

de recurrenciay severidad. Para determinarlo de modo
objetivo, algunos sistemas establecen una matriz de
riesgo o tabla de decisiéon, de modo que la agregacion
de puntuaciones de severidad del efecto y probabilidad
de aparicién sefiale qué incidentes deben conducir a
cambios, cudles deben ser investigados con datos adi-
cionales mientras se proponen cambios y qué otros
implican solamente monitorizar la base de datos en
busca de ocurrencias similares”. Los dos factores de la
matriz son la probabilidad de recurrencia del sucesoy
la probabilidad de consecuencias graves. El punto de
interseccion del producto de las dos probabilidades
establece €l nivel de prioridad del andlisis. Sin embar-
go, teniendo en cuenta la escasez de incidentes con
morbilidad mayor o muerte®, si sélo se activase €l pro-
cedimiento de andlisis dependiendo de una puntuacion
excesiva de la matriz, no se tomaria ninguna medida
en la gran mayoria de sucesos adversos®. Por € con-
trario, € mayor consumo de recursos se asocia a inci-
dentes con morbilidad menor. En estos casos es impor-
tante almacenar mucha informacién porque para
caracterizar un incidente adecuadamente con respecto
a los factores contribuyentes, forma de presentacion y
progresion, es mejor tener méas de 100 casos en cada
categoria, de ahi la utilidad de los estudios naciona-
les®. El proceso de andlisis de los incidentes criticos
puede ser considerado un método de reflexién y adop-
cion de medidas para aumentar la seguridad de la préc-
tica clinica por parte de un equipo, en cuyo caso la
evaluacion de cada incidente no precisa ser rigurosa-
mente formal. Sin embargo, si su objetivo es el diag-
noéstico preciso de los fallos ddl sistema o €l incidente
tiene consecuencias graves, la fiabilidad del andlisisy
la validez de las conclusiones son fundamental es® por
lo que la investigacion debe ser més exigente.

El andlisis de un incidente debe seguir un orden
gue, con pequefias variaciones, es comin para € ana
lisis de causaraiz y e modelo propuesto por Vincent.
Ambos modelos se disefiaron para eventos centinela o
incidentes clinicos en los que se dispone de toda la
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informacion acerca de la identidad del paciente y del
persona implicado. Sin embargo, cuando se trata de
un sistema de comunicacién anénimo en e que se des-
conocen estos datos, €l alcance del andlisis puede ver-
se mermado por la incapacidad para ampliar la infor-
macion. En cualquier caso, las etapas basicas del
analisis deberian ser las siguientes:

1. Establecer una secuencia temporal que abarque €
periodo suficiente para explicar las causas del inciden-
te. Se debe utilizar como fuente primaria la descrip-
cién del incidente que realiza la persona que lo ha
comunicado. Cuando sea posible porque € sistema no
sea anénimo, se debe ademés contrastar con la docu-
mentacion clinica disponible y la informacién obteni-
da de entrevistas con € personal implicado.

2. Identificar los errores activos 0 causas proxima:
les. Eslabase del andlisis posterior. Pueden venir indi-
cados por |la persona que comunica €l incidente o han
de ser sefialados por la persona que redliza e andlisis.
Para facilitar su identificacion puede ser Util realizar
un diagrama del proceso tal como esta disefiado, tal
como funciona habitualmente y tal como funcioné
cuando ocurrié € incidente, sefialando puntos de ries-
go y su contribucién a incidente.

3. Para cada error activo o causa proximal identifi-
car los factores latentes o contribuyentes, distinguien-
do los que son especificos de ese caso (latencia corta,
menor importancia) de los generales, que llevan més
tiempo en €l sistema (latencia larga, mayor importan-
cia). Los factores latentes pueden encontrarse en la
institucién, la organizacién, el lugar de trabajo, el
equipo, el material, los individuos, el proceso y el
paciente.

4. Para cada factor latente proponer medidas correc-
toras, con fecha de implantacién y estrategia de segui-
miento.

El andlisis deberia realizarse tan pronto se pudiera,
especiamente si se hace a través de entrevista, para
evitar que los hechos se desvirtlen y para adoptar
medidas preventivas sin tardanza. De un modo opera-
tivo, una guia en la realizacion del andlisis de causa
raiz es, después de saber “qué pasd”, preguntarse
repetidamente “ ¢y qué mas?’ buscando cronol6gica-
mente los antecedentes, y “¢por qué?’ en cada uno de
ellos hasta que la respuesta esté fuera del control de la
organizacion o0 no aporte méas informacién®. En € pro-
tocolo de Vincent y col, aunque las preguntas son tam-
bién “;qué?’, “¢como?’ y “épor qué pasd?’'®, la sis
tematica, al estar basada en la entrevista a los
implicados es algo méas compleja, siendo Util en este
caso seguir un diagrama de flujo o espina de pescado
para establecer los factores contribuyentes. El investi-
gador debe diferenciar aguellos factores que fueron
relevantes en esa ocasion determinada de aquellos
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otros que son hechos constantes en la organizacion. El
andlisis culmina con el informe de recomendaciones y
plan de accion™.

Una vez completada la investigacion o analisis, el
paso siguiente seria codificar el incidente para que
futuras explotaciones de la base de datos permitan
agregar casos similares, identificar las soluciones
adoptadas y conocer las frecuencias de los diferentes
tipos de incidentes. Una buena codificacion permite
gue lainvestigacion de los incidentes sin dafio o que se
juzgan de bajo potencia de dafio, pueda ser limitada,
ya que en el caso de un nuevo incidente similar aque-
llos podrian ser capturados y reanalizados. La codifi-
cacion puede hacerse desde el primer nivel, por el
comunicador del incidente, cuando esta estructurado €l
formulario de comunicacién y se ofrecen diversas
posibilidades de clasificacion, o por los investigadores
del suceso. Ademas, puede codificarse €l tipo de error
activo, € tipo de suceso (error de medicacién, pacien-
te equivocado, etc.) o los factores latentes que contri-
buyeron a causarlo (falta de comprobacién, material
deficiente, circuito de paciente mal disefiado, etc.). La
narracion del suceso, que proporciona la mejor infor-
macién de los matices y contexto del evento, puede
amplificar la codificacion, pero el desarrollo de los
esguemas de codificacion deberia permitir, en e futu-
ro, que factores latentes como fallos de comunicacion,
fatiga, distraccion, etc., pudieran ser rastreados por su
codigo para obtener informacion mas variada® ™. De
nuevo, la necesidad de uniformizar los diferentes con-
ceptos, definiciones y codificaciones en los diferentes
sistemas es evidente. Actualmente, como ya hemos
sefialado, distintas iniciativas nacionales, como las del
Reino Unido o Australia tienen su propia taxonomiat®.
Quiza la aparicién de la taxonomia que proponga la
OMS, como hemos comentado anteriormente, solucio-
ne esta dificultad.

Medidas preventivas. Retroinformacion

Hemos mencionado previamente que una cultura
justa, con animo de aprendizaje y no de culpabiliza-
cién, es esencial para el éxito de los programas de
comunicacion de incidentes. También son imprescindi-
bles &l apoyo continuo de los lideres del departamen-
to, organizacion, etc.? y que los comunicantes obten-
gan informacion del analisis y perciban las medidas
adoptadas (Fig. 2).

Una vez finalizada la investigacion o € andlisis del
incidente, si se considera pertinente, se deben hacer
recomendaciones para evitar la repeticion del suceso.
Ademéas de las recomendaciones generales, se deberia
realizar un plan detallado que incluya las acciones
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concretas, los responsables de los cambios, su calen-
dario y los mecanismos de evaluacion de las medidas
adoptadas. Cuando se ha detectado un problema obvio
tras €l andlisis de un suceso, las acciones pueden ser
tomadas inmediatamente; en otros casos, en que las
medidas que hay que considerar son méas complejas, se
pueden requerir otros datos, ademas de considerar los
resultados de otros incidentes similares'®. Es impor-
tante sefidar € peligro de que laimplantacion de estos
sistemas pueda generar un excesivo entusiasmo por |os
cambios que cause inestabilidad del sistema®. Ade-
mas, se debe considerar la posibilidad de que un cam-
bio pueda conllevar otras consecuencias (que € reme-
dio sea peor que la enfermedad) por lo que los
cambios, si son importantes, deben seguir una estrate-
gia que mitigue sus efectos indeseables'® y como se ha
dicho anteriormente, introducirlos con una metodolo-
gia apropiada.

El método de informacién retrospectivo al personal
involucrado varia en relacion a acance del sistema.
En programas departamentales la informacion puede
realizarse en sesiones de todo € equipo, sin que €llo
impida la diseminacion de alertas, boletines, etc. en
papel o eectrénicos, utilizados generalmente por los
sistemas mas amplios como los de especialidades,
nacionales, etc. La informacion facilitada debe incluir
aguellos factores del sistema que se consideran induc-
tores del error, asi como aguellos que pudieron miti-
garlo o evitarlo, las medidas recomendadas y la argu-
mentacion que las soporta. La comunicacion es mas
efectiva cuando se considera que su receptor es a la
vez comunicador de incidentes™.

Finalmente, como parte anexa a los sistemas de
comunicacion de incidentes, sobre todo cuando no son
anénimos, habria que situar la informacion a pacientes
y familiares, y € apoyo moral y legal, si fuese necesa-
rio, alos profesionales implicados. Todo €ello se inscri-
biria en un marco mas amplio de seguridad hospitala-
riay en este trabgjo solo mencionamos ambos temas.
Si bien la informacién abierta, honesta y a tiempo de
un error al paciente o sus familiares es ética, moral y
profesionalmente esperable por parte del clinico, tradi-
cionalmente se ha dejado la decision de informar o no
en manos del individuo, sin una via de informacion
sistematizada y basada en la organizacién**, por lo que
los profesionales, temerosos de las repercusiones lega
lesy sin el soporte necesario por parte de las institu-
ciones han €ludido esta obligacion moral*®. La politi-
ca de la VHA requiere que los sucesos con resultado
adverso sean comunicados a paciente, mientras dgja a
discrecion los incidentes sin dafio. Sin embargo, subra-
ya también la necesidad de que las organizaciones
sanitarias desarrollen estas politicas contando con €l
suficiente apoyo a los clinicos'®. En Espafia, a dife-
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rencia de otros paises'” este asunto esta poco estudia-
do. Del mismo modo, el apoyo a los profesionales
implicados en un incidente grave debe ser parte de una
politica establecida, que puede requerir la ayuda de
personas y técnicas especializadas®'®.
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