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INTRODUCCION

La Seguridad del Paciente (SP), o el intento
consciente de evitar lesiones al paciente cau-
sadas por la asistencia, es un componente
esencial de la Calidad Asistencial.

Solo recientemente a la luz de datos objeti-
vos, la Seguridad del Paciente ha comenzado
a considerarse una cuestion primordial en la
practica sanitaria. Este articulo explora las de-
finiciones, cultura de seguridad y la "Cultura
Justa’”, procesos y estrategias encaminados a
reducir la probabilidad de aparicion de fallos
del sistema y aumentar la probabilidad de de-
tectarlos y mitigar sus consecuencias.

Si la salud no es solo la ausencia de enferme-
dad, podemos afirmar que la Seguridad del
Paciente no es solo la ausencia de riesgos.
Existe un “continuo riesgo-seguridad” que
exige poner el foco a varios niveles disefan-
do estrategias para favorecer que la balanza
se incline hacia la seguridad. Estas estrategias
deben desarrollarse en los ambitos institu-
cional, profesional, politico y social, y que la
Seguridad del Paciente se incluya como prio-
ridad en la agenda de las organizaciones que
influyen de manera directa o indirecta en la
atencion sanitaria.
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El ser humano es falible, por lo que es necesario que los procesos se redisefen para ha-
cerlos mas resistentes a la produccion de fallos o errores y menos proclives a la situacio-

nes de riesgo.

Reason JT, Human Error, Cambridge University Press 1990.

Fig. N°1 La Teoria del Error de Reason. Factores latentes segun SENSAR
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La seguridad del paciente, se ha convertido
en un tema prioritario para los prestadores de
salud en el mundo, pero de qué hablamos, en
relacion a seguridad del paciente?

Segun la OMS ( Organizacion Mundial de la Sa-
lud), seguridad del paciente es la reduccion del
riesgo de dafio asociado a la asistencia sanitaria
a un minimo aceptable @, Vincent en cambio la
define como el evitar, prevenir o amortiguar los
resultados adversos o el dafio derivado del pro-
ceso de la asistencia sanitaria .

El gran objetivo de la seguridad del paciente
es REDUCIR EL DANO, y secundariamente re-
ducir el error, ya que el error es una condicion
inherente a la condicién humana.

CONSECUENCIAS DE LA FALTA
DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Al tratar de objetivar estas consecuencias,
aparece como gran referencia el informe del
instituto de medicina de los Estados Unidos,
“To Err is Human”, publicado en 1999, uno de
los trabajos que hace referencia, fue una revi-
sion de 30.000 historias clinicas, en las cuales
se encontro un 3,7% de eventos adversos, de
los cuales se considerd que el 58% eran evita-
bles y 13,6% resultaron en muerte, los autores
hicieron una extrapolacion a las 33,6 millones
de hospitalizaciones anuales en el afo del es-
tudio, concluyendo que se podian producir
entre 44.000 y 98.000 muertes al afo, por
eventos adversos ligados a la atencidon en sa-
lud, asociado a un costo de entre 17 y 28 billo-
nes de ddlares al aflow.

Estudios mas recientes aplicando nuevas me-
todologias, como la Global Trigger Tool (GTT),

gue es mas sensible que la metodologia usa-
da en el informe del instituto de medicina de
1999, arrojan tasas de eventos adversos mu-
cho mas altas, alrededor del 10%, de los cuales
69% se consideraron evitables, con un 0.89%
de muertes, lo que extrapolado, generd una
estimacion de 210.000 muertes evitables al
afno en Estados Unidos para el ano del estudio
(2011) mas del doble de lo que se extrapold en
el informe To Err is Human ).

Son variadas y numerosas las iniciativas para
superar este problema, entre las estrategias
gue sugiere el informe To Err is Human.

1. El desarrollo de sistemas de notificacion vo-
luntarios de incidentes debe ser estimulada.

2. Crear un sistema de notificacidn obligatoria
en todo el pais y recoger informacion estan-
darizada acerca de los eventos adversos que
resultan en muerte o dafos graves.

3. Establecer programas de formacién inter-
disciplinario que incorporen métodos proba-
dos de entrenamiento del equipo, tales como
la simulacidn clinica.

4. Crear un centro para la seguridad del pa-
ciente, desarrollar el conocimiento y la com-
prensidon de los errores en la atencion de la
salud mediante el desarrollo de un programa
de investigacion, evaluacion de métodos para
identificar y prevenir errores.

5. El Congreso deberia aprobar una ley para
proteger los datos recogidos y analizados
para uso interno o compartir con los demas
con el Unico propodsito de mejorar la seguri-
dad vy la calidad.
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6. Licencia profesional, aplicar exdmenes pe-
riddicos y re-concesion de licencias a los mé-
dicos, enfermeras y otros proveedores, basa-
dos en la competencia y el conocimiento de
las practicas de seguridad.

7. Las sociedades profesionales deben hacer
un compromiso con la seguridad del pacien-
te mediante el establecimiento de un comité
permanente dedicado a la mejora de la segu-
ridad. y el estimulo a las organizaciones y pro-
fesionales de la salud para participar y desa-
rrollar sistemas voluntarios de notificacion de
estos errores.

Un articulo reciente publicado en el afio 2016,
utilizando los estudios reportados desde el in-
forme del instituto de medicina de los Esta-
dos Unidos de 1999 y extrapolando al nimero
total de hospitalizaciones en los Estados Uni-
dos en el affio 2013, dio cuenta que este sub-
estima la verdadera incidencia de muerte por
error médico, la nueva estimacion sugiere que
el error médico es la tercera causa de muerte
en los Estados Unidos, después de las causas
cardiovasculares y el cancer.)

INCIDENTE Y APRENDIZAJE DEL
ERROR

Un incidente segun la OMS, en su marco con-
ceptual de la clasificacién internacional para la
seguridad del paciente del 2009, es cualquier
suceso o circunstancia que dafe o pueda da-
Aar innecesariamente a un paciente, operati-
vamente se usa la definicidn de incidente o
incidente critico a la circunstancia que puede
resultar en un dafo innecesario al paciente,
dejando la definicidon de evento adverso al in-
cidente que resulta en un dafo al paciente in-

cluyendo enfermedad, lesion, sufrimiento, in-
capacidad, y que este puede ser fisico, social
0 psicoldgico, y la definicion de evento centi-
nela, al evento no relacionado con la historia
natural de la enfermedad, que produce lesidn
fisica o psicolégica grave, que causa dafo
permanente o muerte al paciente.)

Ante un incidente el modelo tradicional de
aprendizaje se basa en el individual, en el que
el individuo detecta, analiza, corrige y apren-
de del error en un circulo individual que evita
en la mayoria de los casos que este individuo
vuelva a cometer el mismo error, este es el
lamado aprendizaje “"single loop™ o circulo
sencillo, este aprendizaje no se extiende mas
alld del mismo individuo, frente a este tipo de
aprendizaje en cambio estd el "double loop™
o circulo doble, este implica la comunicacion
del incidente a la organizacién para que esta
lo analice, aprenda y cambie las condiciones
sistémicas que proporcionaron la aparicion
del mismo.».

Cuando hablamos de aprendizaje colectivo y
correccion de factores latentes ( se refiere a
caracteristicas del paciente o del sistema, que
pueden contribuir a la produccion de un in-
cidente), estamos aplicando la metodologia
que publicd Reason en el afio 1990 y poste-
riormente modificada por Vincent, es el famo-
so modelo del queso Suizo para la seguridad
del paciente, segun éste, frente a los multi-
ples riesgos que existen en la practica clinica
habitual y la real aparicion de un incidente o
evento adverso, hay una serie de capas que
nos protegen ( capas protectoras o laminas
del queso) e impiden la ocurrencia de un error
humano, el que habitualmente se designa
como Error Activo, las capas protectoras pre-
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sentan defectos ( orificios del queso), los que
[lamaremos factores latentes, que al alinearse
favorecen la aparicion del incidente o evento
adverso ).

Asi, al realizar un analisis del incidente lo ha-
cemos separando cada capa ( el individuo, la
tarea, el equipo humano, el lugar de trabajo
etc.), para encontrar las eventuales soluciones
y aplicar mejoras a los problemas encontra-
dos, el objetivo final es el cambio hacia una
cultura moderna de seguridad del paciente,
donde al contrario de preguntarnos "quien”
a cometido el error, preguntarnos “por qué”
ha cometido el error, y cambiar la actitud de
silencio frente al resto, por miedo al castigo, y
alcancemos una cultura de aprendizaje colec-
tivo, que nos lleve al aprendizaje y soluciones
sistematicas, atacando los factores latentes
detectados en el andlisis del incidente.

Es vital implantar una cultura de seguridad
desde la institucion, desde toda la organi-
zacion, esto supone ademas un proceso de
aprendizaje colectivo, desterrando el sen-
timiento de culpa y adoptando un enfoque
nuevo y distinto, centrado en el SISTEMA y no
en el individuo, el modelo de Reason anterior-
mente expuesto, ha alcanzado gran difusion,
y los errores humanos deben ser vistos como
consecuencias y no como la causa.

SISTEMA ESPANOL

DE NOTIFICACION EN
SEGURIDAD EN ANESTESIA
Y REANIMACION (SENSAR)

SENSAR es una asociacion cientifica consti-
tuida al amparo de la ley orgédnica 1/2002 del
22 de marzo con capacidad juridica y plena

capacidad de obrar, sin animo de lucro, inscri-
ta en ESPANA en el Registro Nacional de Aso-
ciaciones de utilidad publica con el Numero
592531, que tiene como objetivo la promociodn
de la Seguridad del Paciente (SP) en el ambito
de la anestesia, el paciente critico y el trata-
miento del dolor.(www.sensar.org).

Su origen se remonta al primer Sistema de
registro de incidentes criticos (SRIC) relacio-
nados con la Seguridad del Paciente (SP) en
Anestesia y Reanimacién desarrollado desde
1999 en la Unidad de Anestesia y Reanimacion
del Hospital Universitario Fundacion Alcorcéon
@, Madrid, y que evoluciond al actual sistema
multicéntrico a nivel nacional en 20009.

Tras 8 afos de incorporaciones progresivas
(10) a la fecha de este articulo incluia 96 hos-
pitales, en su mayoria de toda Espafia y una
minoria de Chile, con mas de 500 analizado-
res locales, ha recogido para su analisis mas
de 9.000 comunicaciones de incidentes cri-
ticos (IC) para la SP y ha propuesto mas de
12.700 medidas correctoras en los diferentes
hospitales de las que se han ejecutado mas
de 10.000. Sus principales caracteristicas di-
ferenciales con otros SRIC tienen que ver con
ser un sistema de comunicacion que abarca
un doble dmbito nacional y local, que fomenta
la comunicacién voluntaria, y que es andénimo.
SENSAR convive con otros sistemas naciona-
les como SINASP vy trabaja en la actualidad
para ser una referencia internacional de los
SRIC en espanol y esta en proceso de expan-
sidn para compartir sistema y metodologia
con paises de América Latina. En la actualidad
cuenta en Chile con 6 hospitales adheridos y
mas de 90 profesionales formados (10), tras
una estrategia de difusion de su metodolo-
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gia de trabajo que comenzd en noviembre de
2014.

Disfruta de una de las ventajas derivadas de
unificar los SRIC que es la mayor posibilidad
de aprendizaje conjunto y la mayor potencia
de los datos que se derivan de la agregacion
de IC ay que se repiten en distintos ambitos o
de las medidas de mejora adoptadas en los
distintos hospitales.

LA CULTURA DE SEGURIDAD
(CS)

Se define como el conjunto de valores y nor-
mas comunes a los individuos dentro de una
misma organizaciéon e implica un modelo
mental compartido que posiciona la seguri-
dad como un objetivo comun a perseguir, de
manera que los individuos y la organizacion
estdn comprometidos con los programas de
seguridad del paciente q2).

La cultura de seguridad (CS) incluye factores
humanos, técnicos, organizativos y culturales.
Esta cultura de seguridad ha madurado en dis-
tintos entornos, como la industria de la ener-
gia nuclear, la aviacion, y el control aéreoqs).

En el entorno de la salud distintas herramien-
tas cualitativas y cuantitativas (encuesta hos-
pitalaria de cultura de seguridad del paciente
de Agency for Healthcare Research and Qua-
lity (AHRQ), Patient Safety Climate in Health-
care (PSCHO), Modified Stanford Instrument
(MSI), entre otras) han intentado medir la cul-
tura de seguridad de las organizaciones, re-
conociéndose actualmente que los métodos
cualitativos la reflejan mejor, en relacién a la
evidencia del rigor psicométrico aa.

Los cimientos de esta cultura asientan en
dos teorias:

1. La teoria de la identidad social (15) : El in-
dividuo se esfuerza por mejorar su autoestima
mediante la identificacion con un grupo. La
organizacion debe generar intervenciones en
materia de seguridad y potenciar la creacion
de redes seguras para que se incluyan en ella
los individuos. También debe promover el en-
trenamiento de profesionales y equipos.

2. La teoria de la autocategorizacién (16):
El individuo se identifica con distintos gru-
pos (microculturas) y renegocia de manera
constante su identidad. La organizacion debe
promover el refuerzo positivo, la recompensa
del trabajo en seguridad, la publicidad de los
programas en pro de la seguridad y debe re-
forzar el autoestima de aquellos que trabajan
para desarrollarla, evitando las posibles con-
secuencias negativas que pudieran derivarse
de las barreras para la implantacion de la cul-
tura de seguridad.

La ausencia de cultura de seguridad pue-
de implicar que ciertos comportamientos de
riesgo se conviertan en normas, por lo que es
crucial el fomento de las practicas seguras en
la organizacion, evaluando continuamente las
consecuencias. Esto permite reevaluar los ha-
bitos entendidos como “normales” y plantear
estandarizacion de practicas y desarrollo de
guias consensuadas de practica clinica, con el
apoyo de la evidencia cientifica. Esta estanda-
rizacion de las practicas nos permite unificar
los criterios y actuaciones en las organizacio-
nes sanitarias. Los profesionales experimenta-
dos suelen tener comportamientos asentados
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en fuertes convicciones, que a veces entran en
conflicto con dicha estandarizacién: un buen
ejemplo es la implementacion del listado de
verificacidon quirurgica (LVQ) de la OMS que
ha suscitado resistencias a7.

A pesar de los esfuerzos realizados su implan-
tacion ha sido incompleta, siendo las princi-
pales barreras: considerarlo una imposicion,
sensacion de duplicidad de tareas, falta de
adaptacion del LVQ a las necesidades locales,
pudor y sensacion de ridiculoaa.

Ademas, en determinados centros se ha dado
mas importancia al registro que al cumplimien-
to, ofreciendo datos equivocos. El desarrollo
de la cultura de seguridad y el aprendizaje a
partir de éxitos y fracasos de implementacion
de determinadas practicas seguras es funda-
mental para conseguir un equilibrio entre la
estandarizacién y el respeto a la autonomia
profesional .

Segun la National Patient Safety Agency for
England and Wales (NPSA) son tres las carac-
teristicas necesarias de la cultura de seguri-
dad en las organizaciones sanitarias:

1. Abierta: se asume el fallo del sistema como
origen de los accidentes.

2. Justa: no se imponen medidas punitivas.

3. De aprendizaje: interpreta los incidentes
como posibilidades de mejora. Cambiar la
cultura de seguridad de una organizaciéon es
siempre un reto dificil, y existen distintas for-
ma de potenciarla, incluyendo: valoraciones
de la situacidn inicial, formacién de equipos,
fomento del liderazgo, establecimiento de au-
ditorias de seguridad o uso de sistemas de re-
gistro de incidentes criticos.

Las organizaciones pueden tener distintos
grados de madurez de la cultura de segu-
ridad y segun el Manchester Patient Safety
Framework (MaPsaF) existen distintas fases
de desarrollo que responden a los siguientes
modelos mentales.qas)

FASES DE LA CULTURA DE SEGURIDAD, MANCHESTER PATIENT SAFETY FRAMEWORK (18)

1. FASE PATOLOGICA: “.A QUIEN LE IMPORTA LA SEGURIDAD SI NO NOS PILLAN?”

2. FASE REACTIVA: “HACEMOS ALGO CADA VEZ QUE SUCEDE UN EVENTO ADVERSO”

3. FASE CALCULATIVA: “TENEMOS SISTEMAS PARA MANEJO DE EVENTO ADVERSO ”

4. FASE PROACTIVA: “NOS ANTICIPAMOS A LOS PROBLEMAS DE SEGURIDAD”

5. FASE GENERATIVA: “TENEMOS UN SISTEMA CENTRADO EN LA SEGURIDAD”

CULTURA JUSTA:

Hasta ahora los esfuerzos estan encaminados
a cambiar la cultura actual, punitiva, donde lo
importante es averiguar a quien le ocurrid el
incidente, para pasar a una cultura moderna,

no punitiva, donde la solucién es sistematica
y el foco es averiguar el por qué y aprender
del error.

Entonces:
» Tiene o cudl es el rol de una sancion punitiva
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en la seguridad del paciente en nuestro actual
sistema de atencién?

* Entonces, una sancidn punitiva beneficia o
perjudica los esfuerzos que se realizan para
aumentar la seguridad del paciente, en nues-
tra cultura actual?

Es conocido la importancia del error humano
en la génesis de incidentes y eventos adver-
sos pero este error en una cultura justa debe
evaluarse ya que el error puede derivar de dis-
tintas conductas (error, conducta de riesgo,
conducta temeraria), que dependiendo de su
evaluacion podrian tener sancion.

* ERROR HUMANO: Si es un error involuntario
en una cultura justa este se debe consolar vy,
redisefar el sistema para evitar futuros acci-
dentes.

 CONDUCTA DE RIESGO: Estamos progra-
mados para embarcarnos en habitos insegu-
ros, perdiendo la percepcidon del riesgo aso-
ciado a las conductas de todos los dias, o
pensando equivocadamente que el riesgo se
justifica o es insignificante. (Pasar una sefal
de PARE, realizar una cirugia sin pausa), por
qué “Asi es como lo hacemos acd”, en una cul-
tura justa, la solucién no estaria en castigar
quienes incurren en estas conductas sino en
remover los incentivos (ej: presiones de pro-
duccioén), creando incentivos para conduc-
tas seguras y aumentando la conciencia de
situaciéon. La mejor estrategia a este tipo de
conductas es la capacitaciéon en seguridad del
paciente.

*CONDUCTA TEMERARIA: Son conscientes
del riesgo que estdn tomando y saben que es
alto, saben que otros profesionales prudentes

no harian lo que estan haciendo, por lo que
hay un desprecio consciente de riesgos. En
una cultura justa, estas negligencias severas
son sancionables, deben ser manejadas a tra-
vés de sanciones disciplinarias.

La cultura justa analiza el origen del error y
establece un equilibrio entre, la sancién, el
consuelo y la capacitacion en seguridad del
paciente.(fig. N22)

CULTURA JUSTA

SANCIONAR

CONSOLAR

Fig. N°2: Equilibrio en la cultura justa

COMO SE GENERA UN CAMBIO:
CRUZANDO LA BRECHA

Cambiar la cultura de seguridad de las orga-
nizaciones sanitarias es un reto complejo (18)
gue requiere evitar el adoctrinamiento y las
recetas conductuales. Las teorias del aprendi-
zaje adulto sobre andragogia han demostra-
do gque no se trata de decirle al profesional lo
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que debe hacer, sino de implicarlo en el cam-
bio a través del aprendizaje experiencial. Por
ese motivo la utilizacién de incidentes reales
recopilados a partir de un sistema de notifi-
cacioén de incidentes criticos, tienen un valor
significativo en ese aprendizaje, especialmen-
te cuando esa experiencia se da en un entorno
cercano, real e identificado por el profesional
como propio. En este proceso el profesional
es el protagonista. Los pasos necesarios para
el cambio incluyen el diagndstico inicial de la
situacion, la identificacion de motivaciones vy
de los distintos actores que pueden permitir el
cambio o impedirlo, los recursos disponibles y
necesarios y por ultimo las consecuencias del
mismo.

Este cambio de cultura de seguridad implica
un proceso gradualagy,en el que es importante
superar distintas etapas. El modelo de Moo-
reco), descrito en su publicacién Crossing the

Chasm, estd basado en el ciclo de adopcidn
de la tecnologia. En él se ilustra el abismo que
hay entre los primeros adoptantes de un pro-
ducto tecnoldgico innovador (los entusias-
tas y visionarios) y la mayoria temprana (los
pragmaticos). Segun Moore, el calado de esa
innovacion en cada grupo es la base para el
éxito en el siguiente. El abismo al que se refie-
re puede superarse si se construye suficiente
impulso de modo que la innovacién se con-
vierte en un estandar: es el punto en el que
el movimiento es imparable. El cambio de la
cultura de seguridad a través del uso de sis-
temas de registro y notificacidon de incidentes
criticos pueden considerarse una innovacion
disruptiva o discontinua por la innovacidén que
supone en los entornos profesionales: un cam-
bio significativo de paradigma en el compor-
tamiento, motivo por el cual es posible aplicar
esta teoria.

FASES EN EL PROCESO DE CAMBIO. ADAPTACION DEL MODELO DE MOORE

1. INNOVACION LIDER

TENER UNA IDEA INNOVADORA PARA
GENERAR UN CAMBIO.

PRIMER SEGUIDOR

LEGITIMAR AL LIDER

2 DAR VISIBILIDAD AL MOVIMIENTO Y HACERLO
2. DIFUSION SEGUIDORES TEMPRANOS | G20 & oo e

ABISMO
3. ADOPCION MAYORIA TEMPRANA ADOPTAR EL CAMBIO

(PRAGMATICOS)

CON PRAGMATISMO.

4. GENERALIZACION MAYORIA TARDIA

(CONSERVADORES)

ADOPTAR EL CAMBIO
DE MODO CONSERVADOR.

5. ASIMILACION ESCEPTICOS

REPRESENTAR LA RESISTENCIA A LA
ASIMILACION TOTAL DEL CAMBIO.

CONCLUSION:

El informe Errar es humano hace ya mas de
15 afos declard, en relacién al dafio “Esto no

es aceptable y no se puede tolerar por mas
tiempo”. Por desgracia, esta afirmacion sigue
siendo valida al dia de hoy. A pesar de que
somos mas conscientes del dafo, los pacien-
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tes aun experimentan dafos evitables durante
sus hospitalizaciones o atenciones de salud.
Todavia queda mucho por hacer. Lograr una
verdadera seguridad es un proceso largo v,
puede gque no sea posible eliminar por com-
pleto el dafo y este siempre estarad presente.
Las nuevas tecnologias y los tratamientos que
por un lado mejoran los prondsticos de nues-
tros pacientes, también pueden aumentar la
probabilidad de aparicion de nuevos riesgos
y dafos.

A pesar de los avances en los ultimos 15 afos,
la seguridad del paciente sigue siendo un im-
portante problema de salud publica, debemos
seguir avanzando en la seguridad del pacien-
te, la implementacion de sistemas de notifi-
cacion de incidentes y eventos adversos, con
una cultura no punitiva, centrando el analisis
en lo que pasd y no en quien lo hizo, estable-
ciendo un equilibrio entre, la sancién, el con-
suelo y la capacitacion, implementando medi-
das de mejora, que involucren a pacientes y al
personal de salud, empoderar a los pacientes
en su propia seguridad, entrenar a los equipos
de salud, utilizando metodologias innovado-
ras como la simulacién clinica, la utilizacion de
protocolos y vigilancia activa en la busque-
da de factores latentes que pueden provocar
incidentes y eventos adversos, son ejemplos
de acciones bien encaminadas que deben re-
plicarse de manera constante, para generar
investigaciéon de calidad, pero el éxito de las
acciones para disminuir el dafio y el error re-
quiere la participacion activa de todos los in-
volucrados en el cuidado de la salud, agencias
gubernamentales, organizaciones de atencion
sanitaria, asociaciones publicas y privadas, in-
vestigadores, asociaciones de profesionales,

educadores, personal de salud, pacientes y
sus familias, solo asi lograremos un cambio de
cultura real y movernos hacia la seguridad to-
tal, nuestros pacientes no se merecen menos.
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