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#4

El REPORTE DE INCIDENTES
Proposito, fortalezas y debilidades*

Prologo a esta traduccion

El reporte de incidentes es una de las estrategias mas difundidas para mejorar la
seguridad de la atencién médica a nivel individual, institucional y de sistemas de salud.

Si bien existen algunos buenos ejemplos de aprendizaje y mejora a partir de incidentes
serios que produjeron danos irreparables, también se ha revelado en estos anos una
generalizada dificultad para comprender y responder a los incidentes de seguridad que
se reportan, Cualquiera que haya tratado de implementar este sistema sabe de las
confusiones que existen respecto al propdsito y la practica del reporte. Confusiones
que muchas veces llevan a la frustracion cuando se acumulan datos (en el mejor de los
casos) y nadie hace nada con ellos.

Para clarificar el propdsito, fortalezas y debilidades de los programas de reporte de
incidentes, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) acaba de publicar el documento:
“Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems. Technical Report and
Guidance" (Septiembre 2020).

Con prélogo de Sir Liam Donaldson, Comisionado de Seguridad del Paciente de la OMS,
el documento tiene dos objetivos principales:

e Brindar una perspectiva actualizada sobre los sistemas de reporte de
incidentes de seguridad de los pacientes y de aprendizaje actualmente en vigor,
incluyendo la forma de llenar algunas lagunas existentes en estos sistemas.

e Brindar una orientacion practica sobre el establecimiento y utilizacion eficaz de
estos sistemas de reporte y aprendizaje

Esta es una traduccion no oficial y libre surgida de la necesidad de compartir en espafiol
este importante documento. Se invita a leer el documento oficial en inglés (ver cita)

Fabian Vitolo. Noble Seguros, Diciembre 2020

*Documento “Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems. Technical Report and Guidance”
(WHO, 2020). Traduccidn: Fabian Vitolo. NOBLE Seguros
https://www.who.int/publications/i/item/9789240010338
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Prologo

En un mundo ideal, todos los eventos adversos o incidentes que pusieron en riesgo a
los pacientes durante su atencion serian reconocidos y gestionados rapidamente en el
punto de atencidn por personal entrenado en seguridad y en permanente alerta. Estas
personas documentarian y comunicarian cuidadosamente sus observaciones. Su
participacion en esta actividad seria sumamente gratificante, ya que sobrarian
ejemplos acerca de como este tipo de informes sirvieron en el pasado para mejorar la
atencion.

Los reportes de incidentes serian luego revisados y analizados por un equipo de
especialistas en seguridad en busca de identificar los principales riesgos para el
paciente y de coordinar investigaciones sistematicas y no punitivas de los problemas.
Estas investigaciones serian a su vez multidisciplinarias e imparciales, con la
participacion de expertos en las especialidades clinicas involucradas, pero también de
personas por fuera del campo de la salud con capacidad de contribuir a la reduccion
de accidentes en otros campos de la seguridad.

Las investigaciones serian llevadas a cabo en una atmdsfera de confianza en la cual la
culpa o los eventuales castigos no serian lo importante y donde sé6lo se tomarian
medidas disciplinarias en raras ocasiones de violaciones muy puntuales y casi
dolosas. Las lecciones aprendidas servirian para redisenar politicas, procesos,
productos y procedimientos, o para modificar ciertas practicas clinicas y el trabajo de
las personas o equipos. Todas estas acciones llevarian a una reduccién mensurable y
sostenida del riesgo para los futuros pacientes. Algunos tipos de dafos serian
eliminados por completo. Habria a su vez procesos acordados para agregar todos los
datos que se recogen y producir asi analisis mas profundos que, apuntando a las
debilidades sistémicas, permitirian desarrollar soluciones.

Hasta aqui, la teoria. Sin embargo, son muy pocas en el mundo las organizaciones de
salud que pueden acercarse a este nivel ideal de rendimiento en la identificacion y
aprendizaje a partir de danos evitables. Esto se debe a una serie de razones, entre las
que se cuentan la poca cantidad de lideres lo suficientemente capacitados y/o
apasionados como para comprometer a toda su fuerza de trabajo en la cruzada por una
atencidn mas segura, la falta de transparencia, el miedo al castigo, |a falta de seguridad
psicoldgica de los profesionales para reportar libremente errores, la imposibilidad de
investigar adecuadamente dado el volumen de eventos reportados, y la debilidad de
ciertas evidencias para reducir efectivamente el dafo a los pacientes.
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Muchos programas de reportes de incidentes y aprendizaje han generado en todo el
mundo enormes expectativas sobre su potencial impacto positivo para la seqguridad de
los pacientes. De hecho, muchos de los programas de reporte establecidos han sido
impulsados por un razonamiento basado en el sentido comun: "debemos aprender de
las cosas que salen mal'. Sin embargo, estas grandes expectativas suelen verse
defraudadas por la falsa creencia de que inevitablemente vamos a aprender de lo que
salié mal. La experiencia ha sido decepcionante en este sentido, tanto en términos
absolutos como cuando se la compara con el historial de otras industrias de alto riesgo
como la aviacién civil. Si bien algunas organizaciones y establecimientos de salud de
todo el mundo han mostrado mejoras en su seguridad a partir del reporte de incidentes,
esto se encuentra lejos de ser la norma. La mayor parte de la experiencia en cuanto a
notificacion de incidentes de seguridad del paciente y aprendizaje proviene de paises
de altos ingresos. Ha habido mucho menos experiencia en paises de ingresos bajos o
medios, como asi también en los ambitos de atencion primaria y de salud mental.

Si bien los obstaculos a vencer para obtener un mayor beneficio de los programas de
reporte de incidentes y aprendizaje son muchos, hay tres que se destacan.

El primer problema, segun la opinion generalizada del personal asistencial de todo el
mundo, es la dificultad que tienen las organizaciones de salud para establecer una
verdadera cultura de seguridad justa, despojada de la busqueda de culpables y donde
el foco principal esté puesto en el aprendizaje y no en el juicio o castigo. Con demasiada
frecuencia se responsabiliza a individuos que se equivocaron en el marco de procesos
y sistemas de atencion mal disefiados; y se los castiga pese a tratarse generalmente
de buenos y concienzudos profesionales. Las consecuencias de castigar injustamente
a un médico o enfermero que reporté un dafo o un error son claras: mas pacientes
moriran porque el personal estara cada vez mas temeroso para admitir errores, no se
aprendera nada, y la fuente de riesgo permanecera inalterable esperando a cobrarse
una proxima victima.

En segundo lugar, los principales datos de muchos sistemas de reporte de incidentes
son los dichos del miembro de personal involucrado, a lo que se suma muchas veces
cierta recopilacion de informacion local adicional. Esto determina que tanto la causa
del incidente como la posibilidad de aprender del mismo sean con demasiada
frecuencia una cuestion de opinion local. Son muy pocas las veces en las que se
emprende una investigacion multidisciplinaria detallada, que incluya aportes de
expertos, entrevistas a fondo con las personas involucradas y la reconstruccion de los
hechos, lo que sin duda llevaria a una comprension mucho mas profunda de los
problemas. Esto se debe fundamentalmente a razones logisticas: un volumen
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demasiado elevado de reportes, falta de recursos, o falta de coordinacion para reunir a
las personas adecuadas de la manera correcta.

Tercero, el proceso de reducir sostenidamente los riesgos y mejorar la seguridad a
partir de los reportes rara vez funciona bien. En otras industrias de alto riesgo, medidas
tales como la elaboracion de nuevas directrices, las iniciativas de capacitacion
puntuales o la publicacion de alertas han demostrado ser estrategias de cambio
relativamente débiles.

En algunos paises, los sistemas y organizaciones de salud han intentado generar un
sistema de reporte de incidentes masivo con el objetivo de desarrollar una gran base
de datos que permita: analizar la frecuencia de determinadas fuentes de dano; describir
tendencias y patrones generales, permitir el analisis de las causas y de los potenciales
riesgos; y encontrar soluciones. Si bien los reportes han sido muy exitosos en su
actividad de vigilancia, el aprendizaje practico, regular y rutinario a partir de los
incidentes de seguridad ha demostrado ser mucho mas dificil.

Al recopilar esta orientacion técnica, estoy en deuda con muchos expertos individuales,
con agencias y fundaciones nacionales de seguridad del paciente, con representantes
de alto de nivel de ministerios de salud, y con las oficinas locales, regionales y
mundiales de la OMS, quienes han compartido conmigo sus puntos de vista y
experiencia. También estoy agradecido por el trabajo previo emprendido por la OMS,
sus Estados Miembros y la Union Europea sobre el disefio de los sistemas de reportes
de incidentes y aprendizaje, asi como en la elaboracién de una clasificacion
internacional. Estas iniciativas se describen en este documento. Esta nueva guia se
construye sobre la base del documento: "WHO draft guidelines for adverse event
reporting and learning systems: from information to action”. Recomiendo
encarecidamente a todos quienes lean este documento de orientacion que se refieran
también a estos documentos previos.

Mi principal mensaje a los lectores de este documento es instarles a que comprendan
el propésito, las fortalezas y limitaciones de los reportes de incidentes de seguridad del
paciente. Los datos obtenidos a través de estos programas pueden ser muy valiosos
para comprender la magnitud y naturaleza de los dafos que se producen durante la
asistencia sanitaria, siempre y cuando se examinen cuidadosamente las propiedades
de estos datos y las conclusiones sean recibidas con cautela. La utilizacion de reportes
de incidentes para aprender verdaderamente, reducir riesgos y mejorar de manera
sostenida la seguridad es todavia un trabajo en curso y con muchas deudas. Puede ser
que estos sistemas de reporte se hayan implementado o estén siendo aplicados en
muchos lugares, pero no a la velocidad y a la escala que se requiere, sobre todo cuando

Biblioteca Virtual NOBLE | Diciembre 2020



#8

nos comparamos con otras industrias de alto riesgo. Es por eso que todos debemos
esforzarnos un poco mas. Espero que esta guia técnica nos ayude en nuestro viaje
hacia una posicion en la que podamos mostrarles a los pacientes y sus familias como
utilizamos este aprendizaje para brindarles un cuidado seguro y confiable cada vez que
lo necesiten.

Sir Liam Donaldson

Comisionado Seguridad del Paciente
Organizacion Mundial de la Salud
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Patient Safety

Glosario

Si no se menciona un numero de referencia, el glosario hace mencion al “Marco
Conceptual de la OMS para la Clasificacion Internacional en Seguridad del Paciente”

an.

Evento adverso: un incidente que resulta en un dafno prevenible a un paciente
Reaccion adversa: dafno inesperado y no prevenible resultante de una accion
justificada, en la cual se siguio el proceso correcto dentro del contexto de ocurrencia

del evento.

Accion de alivio: una acciéon tomada o alteracion de circunstancias con el objetivo de
mejorar o compensar cualquier dafio luego de un incidente.

Factor contribuyente: una circunstancia, accion o influencia que se piensa tuvo un
papel en el origen o evolucion de un incidente, o que aumento el riesgo de un incidente.

Deteccion: una accion o circunstancia que resulta en el descubrimiento de un incidente.

Error: falla para llevar a cabo una accién como se planifico, o la aplicacion de un plan
incorrecto.

Evento: algo que le ocurre o atafie a un paciente.

Incidente: cualquier desvio de la atencion médica usual que causa un dafo o pone en
riesgo a un paciente, incluyendo errores, eventos adversos prevenibles y peligros.

Caracteristicas del incidente: atributos seleccionados de un incidente.
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Tipo de incidente: término descriptivo de una categoria compuesta por incidentes de
naturaleza comun, agrupados debido a caracteristicas compartidas y acordadas.

Factor atenuante: una accién o circunstancia que previno o modero la progresion del
incidente dafoso para el paciente.

Near miss (“cuasiaccidente”): un incidente que no alcanza al paciente

Never event: un incidente de seguridad que resulta en la muerte del paciente o en un
dano grave (hace referencia a errores médicos particularmente impactantes, -como el
error de sitio quirurgico- que nunca deberian ocurrir) (28)

Caracteristicas del paciente: atributos seleccionados de un paciente.

Resultados para el paciente: repercusiones en un paciente total o parcialmente
atribuibles a un incidente

Seguridad del paciente: un conjunto de actividades organizadas que generan culturas,
procesos, procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos sanitarios que de
manera consistente y sostenida: reducen los riesgos, disminuyen la ocurrencia de
danos evitables, hacen menos probables los errores y reducen su impacto cuando
estos se producen.

Analisis de causa raiz: proceso sistematico e iterativo mediante el cual se identifican
los factores que contribuyen a un incidente, reconstruyendo la secuencia de sucesos y
preguntandose repetidamente por qué, hasta que se hayan elucidado las causas
profundas subyacentes (raices).

Evento centinela: una ocurrencia inesperada que involucra la muerte o un grave dafo
fisico o psicoldgico, o bien el riesgo de ellas. El concepto “lesion geave" incluye
especificamente la pérdida de un miembro o funcion. La frase "o el riesgo de ellas”
incluye cualquier variacion en el proceso cuya recurrencia tendria una gran posibilidad
de desembocar en un resultado adverso grave.
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10 verdades sobre los sistemas de reporte y
aprendizaje

1. Aprendizaje. Los sistemas de reporte deben dar lugar a un aprendizaje para mejorar
la seguridad y no ser solamente un vehiculo para comunicar una falla.

2. Cultura de seguridad. El personal asistencial solo reportara los incidentes si se
sienten protegidos de la culpabilizacion y sanciones disciplinarias, si se los involucra
en la investigacion de seguimiento y mejora, y si ven regularmente una reduccion real
del riesgo para los pacientes. En algunos paises, los datos que surgen del reporte y la
investigacion de incidentes se encuentran protegidos y son inmunes a su revelacién en
tribunales.

3. Limitaciones de los datos. La sub-notificacion de incidentes se produce tanto en el
sector salud como en otras industrias; la misma no debe llevar a que se desestime el
valor de los reportes. El reporte de incidentes ofrece una lente Unica, que permite mirar
el evento desde la perspectiva de los involucrados o de los testigos presenciales.

4. Modelo de reporte de incidentes de la OMS. El Modelo de Informaciéon Minima de la
OMS para el Reporte de Incidentes de Seguridad del Paciente (MIM PS) ayuda a
identificar los datos minimos que deben ser capturados en cada reporte; incluye una
parte estructurada (que facilita la captura y agregacién) y una parte de texto libre,
narrativa.

5. Agregacion y comprension sistémica: La agregacion de los informes de incidentes
debe partir de un sistema de clasificacion orientado a generar una comprension
sistémica que ayude a transformar politicas y procesos.

6. Causalidad. Un reporte de incidente puede proporcionar algunas ideas sobre la
causalidad de los danos y su potencialidad de prevencion, pero rara vez una opinion
definitiva; Se necesita recopilar mucha informacion para su revision, investigacion,
analisis, discusion, y poder asi establecer asi los factores e influencias que llevaron al
incidente y su interconexion (el “cdmo” y el “por qué")

7. Investigacion: La falta de un estandar alto y consistente de investigacion y de

planificacion de acciones dificultan demasiado a menudo la reduccion de riesgos en el
ambito de la asistencia sanitaria.
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8. Sistemas de pequena y de gran escala. El establecimiento y mantencion de un
sistema general de reporte de incidentes de seguridad y de gran escala, ya sea a nivel
nacional o de una organizacion de salud muy grande, requiere de conocimientos
técnicos y recursos. Se debe considerar la posibilidad de comenzar a una escala mas
pequena, sin comprometer los principios rectores esenciales ni la cultura de seguridad
del paciente y sus estandares minimos.

9. Mejora. El proceso de encontrar y disenar soluciones que prevengan dafios futuros
es complejo. Consta de dos componentes importantes: la primera es la intervencion en
si misma (la innovacion “técnica"); la segunda es la implementacién de la intervencién
dentro de la compleja organizacion y de los sistemas sociales que comprenden la
asistencia sanitaria moderna (la parte de “gestion del cambio”).

10. Pacientes y familias. La participacion de los pacientes y familias que han sufrido
danos evitables es vital y muy valiosa para mejorar la seguridad de los pacientes.
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1. Introduccion

1.1 Antecedentes de la seguridad del paciente

El movimiento moderno por la seguridad del paciente comenzé en los ultimos afos del
siglo XX y cobré impulso durante las dos primeras décadas del nuevo siglo. Los
principales informes de los EE.UU, To err is human: building a safer health system (1),
y del Reino Unido, An Organization with a memory (2), sirvieron para describir la
magnitud y el impacto del problema, trazando paralelismos con otras industrias de alto
riesgo y demostrando la debilidad de los sistemas de salud, demasiado expuestos al
error humano. Al mismo tiempo, una serie de estudios observacionales de otros paises
(3-5), evaluaron el alcance de los llamados “errores médicos" en la atencién de
pacientes hospitalizados.

Estimuladas por una mayor participacion de académicos y profesionales de la
seguridad de otras industrias ajenas al sector sanitario, y cada vez mas urgidas por la
preocupacion publica sobre el nivel de dafos producidos durante la atencion médica,
muchas organizaciones y sistemas de salud de todo el mundo pusieron en marcha
programas destinados a mejorar la seguridad de los pacientes.

Durante este periodo de desarrollo de la seguridad del paciente, se ha manifestado
ampliamente (y aceptado de manera acritica) que un paso clave para reducir los
riesgos asociados a la atencion médica consiste en aprender de las cosas que salen
mal. Esto llevo rapidamente al establecimiento de sistemas de reportes de incidentes
de seguridad del paciente a nivel de establecimientos sanitarios y, en algunos paises,
a nivel nacional.

El optimismo que alimenté la prisa por instalar al reporte de incidentes como la piedra
angular de los programas de seguridad del paciente en todo el mundo ha sido
reemplazado por cierto escepticismo (nacido de mas de una década de experiencia con
estos sistemas); hoy se sabe que la presentacion de informes no es un mecanismo
auténomo para reducir riesgos y mejorar la seguridad. Tiene que ser parte de una
cultura general de curiosidad y comprension acerca de como se producen los dafos, y
de personas determinadas a exponer todas las fuentes de riesgos para los pacientes,
que conozcan las reglas y procesos de investigacion y sean capaces de implementar
cambios en la seqguridad basados en el aprendizaje a partir de los errores (la parte mas
dificil de todas).
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Ademas, muchos sistemas de salud tienen como objetivo empoderar mas a los
pacientes y a sus familias para que desempefien un papel mas importante en la
identificacion de los riesgos y potenciales fuentes de dafnos y ayuden asi al diseino de
sistemas mas seguros.

1.2 Propositos de este documento

A pesar de casi 20 anos de experiencia en la investigacion, desarrollo y mejoras de la
seguridad del paciente, el papel de los sistemas de reportes de incidentes y eventos
adversos, asi como de los beneficios que derivarian de ellos, todavia no estan claros;
sigue siendo un trabajo en progreso.

En 2005, la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente publicé unas directrices
sobre el uso de reportes de incidentes: "WHO draft guidelines for adverse events and
learning systems: from information to action.” (6) . Esta guia:

e Establecid el proposito y papel del reporte de incidentes;

e Describio los componentes de los sistemas de reporte que se utilizaban
entonces;

e Evalud fuentes alternativas de informacion para la seguridad del paciente;

e Brindd ejemplos de sistemas nacionales de reporte, tal como se encontraban
desarrollados entonces;

e Especifico los requisitos para el desarrollo de sistemas nacionales de reportes
de incidentes y aprendizaje;

e Enumerd las caracteristicas de los sistemas de reportes mas exitosos: no
punitivos, confidenciales, independientes, analizados por expertos, oportunos,
orientados a sistemas, con capacidad de respuesta;

e Formulo recomendaciones a los Estados Miembros para ayudar en el desarrollo
de sistemas de reportes de incidentes y aprendizaje, incluyendo una lista de
verificacion (checklist) para el desarrollo de estos programas.

En los 15 anos transcurridos desde la publicacion de estas directrices, ha existido una
mayor conciencia y ciertos progresos en el desarrollo e implementacion de sistemas
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de reporte y aprendizaje a partir de incidentes de seguridad. Las mismas han sido
ampliamente utilizadas en distintos entornos y niveles de atencion (nacional, local,
organizacional), tanto para establecer prioridades en la recopilacién y analisis de los
datos, como para disenar y evaluar los sistemas de reporte. Mucho de lo establecido
en estas directrices continua siendo relevante.

Una gran cantidad de paises todavia no han establecido un sistema nacional de reporte
de incidentes de seguridad y aprendizaje. Sin embargo, incluso en esos paises, a
menudo habra hospitales (u otros centros de salud) que estén utilizando datos
provenientes de sistemas de reporte individuales a fin de aprender de las fallas en el
servicio y de tomar medidas para prevenir el dano a sus pacientes. Puede que no
formen parte de un sistema oficial de reporte coordinado a nivel nacional.

Este documento tiene dos objetivos principales:
e Brindar una perspectiva actualizada sobre los sistemas de reporte de
incidentes de seguridad de los pacientes y de aprendizaje actualmente en vigor,

incluyendo la forma de llenar algunas lagunas existentes en estos sistemas.

e Brindar una orientacion practica sobre el establecimiento y utilizacion eficaz de
estos sistemas de reporte y aprendizaje

Biblioteca Virtual NOBLE | Diciembre 2020



2. Sistemas de reporte y aprendizaje: estado actual

Hay una limitada informacion acerca de los tipos de dainos relacionados con la atencion
médica en los sistemas de salud de paises de medianos y bajos ingresos. La mayoria
de la informacion disponible surge de paises desarrollados, y la misma es muy similar.
En Norteamérica, Europa, Australasia y muchas partes de Asia y el Oriente Medio, el
analisis de la informacion que surge de los reportes y los estudios de investigacion en
seguridad muestran un patron sorprendentemente consistente.

En todo el mundo, los pacientes sufren dafos durante su atencion en centros de salud
y mueren innecesariamente. Son lesionados o discapacitados a consecuencia de
infecciones asociadas al cuidado, errores de medicacion o fallas durante la realizacion
de procedimientos. Pueden resultar heridos a consecuencia de caidas, sufrir
diagnosticos erroneos o experimentar las consecuencias de una mala gestion clinica
de sus enfermedades agudas. Pueden a su vez ver complicada su evolucién a raiz de
Ulceras por presion, o sufrir dafos por equipos defectuosos o mal utilizados, o por
personal incompetente. Estas son solo algunas de las distintas fuentes de dano, y la
escala del mismo varia. La carga global de dafios asociados a la hospitalizacién no se
ha reducido drasticamente durante la ultima década, a pesar de la prioridad sin
precedentes que se le ha dado a la seguridad del paciente dentro de estos sistemas de
salud de paises desarrollados. Muchos de estos danos son potencialmente evitables.
El costo humano para los pacientes y sus familias es muy preocupante.

Menos se sabe sobre el nivel y la naturaleza de los dafos que se producen durante la
atencion primaria, por lo que se debe trabajar para aumentar la comprensién de lo que
sucede en este ambito (7-9). A nivel mundial, hasta cuatro de cada diez pacientes son
perjudicados durante su atencion primaria o ambulatoria. Hasta el 80% de estos danos
podrian prevenirse. Algunos de los errores mas perjudiciales se relacionan con el
diagnostico, la prescripcion y el uso de medicamentos. En paises de la OCDE
(Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econémico), el dafo al paciente durante
su atencion ambulatoria puede representar mas del 6% del total de dias/cama y mas
de 7 millones de admisiones (10)

En los paises de ingresos bajos y medios, la falta de infraestructura, de instalaciones y
los problemas de acceso agregan causas adicionales y muy importantes de dafo.

También resulta util tener en cuenta la division conceptual de los incidentes de

seguridad del paciente en tres tipos: casi accidente (near miss), incidente sin dafio, e
incidente con dano, como se establecio en el "Marco Conceptual de la OMS para la
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Clasificacion Internacional de Seguridad del Paciente (11) (Figura 1). Las definiciones
de estos tres tipos son:

1. Casi accidente (Near Miss): un incidente que no llegé al paciente (ej: una via de
transfusion conectada a un paciente equivocado, pero donde el error es
detectado antes de iniciar la transfusion,)

2. Incidente sin daiio: aquel que alcanza al paciente, pero que no le ocasiona danos
discernibles (por ejemplo, si se transfundié finalmente la sangre al paciente
equivocado, pero este era compatible)

3. Incidente con daiio: un incidente que resulta en dafo al paciente (gj: se
transfundio la sangre al paciente equivocado, y este fallecié por una reaccion
hemolitica.

Con respecto a los incidentes con dafo, un “evento adverso” es un incidente en el cual
el dano era prevenible, mientras que una “reaccion adversa" define a un dano que no
era prevenible y que resulté de una accion justificada y bien realizada para ese lugar y
circunstancia.

Figura 1 Clasificacion de incidentes de seguridad del paciente

Incidente de seguridad del paciente
No alcanza al paciente | Alcanza al pacente
l v 1
Casi accidente Incidente con dafio Incidente sin daiio
+ +
Evento adverso Reaccion adversa
({Prevenible) {No prevenible)

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud
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2.1 El reporte como un elemento central de las mejoras en
seguridad

Los sistemas de reporte cumplen con alguna o mas de estas funciones principales:

e Rendicioén publica de cuentas

e Respuesta a los pacientes y familias involucradas

e Comunicacion de alertas

e Barometro de riesgos durante la atencion de la salud
e Base para el aprendizaje y la mejora.

Algunas de estas funciones no siempre son compatibles entre si. Por ejemplo, la
utilizacion de los sistemas de reporte con el objetivo primario de rendir cuentas, puede
perturbar su utilizacion como una herramienta de mejora y aprendizaje. Si el foco esta
puesto en establecer responsabilidades, los reportes pueden crear un ambiente de
temor y aprehension en el personal que disminuira su predisposicion a informar acerca
de incidentes de seguridad.

Hay dos razones por las cuales el reporte de incidentes ha llegado a considerarse
esencial para mejorar la seguridad de la atencion. En primer lugar, el reporte rutinario y
la rigurosa investigacion de los accidentes e incidentes desafortunados han sido
durante mucho tiempo un elemento central de los programas de seguridad de otras
industrias de riesgo; estos sectores han tenido en general mucho mas éxito que el
sector salud para reducir sus exposiciones. En seqgundo lugar, el razonamiento siempre
ha sido, en base al sentido comun, que “debemos aprender de las cosas que salen mal”;
pocos podrian estar en desacuerdo con esta maxima, pero la misma ha sido sobre-
interpretada, dando a entender que la investigacion de incidentes de seguridad es la
unica o predominante forma de aprender.

Sobre la base de la importancia de aprender de los fracasos, se han establecido
sistemas de reportes en todo el mundo, tanto al nivel de centros u organizaciones de
salud, como a nivel nacional. Son también varios los grupos de especialistas y de
profesionales de distintos campos de atencion que han establecido grandes
programas de reporte (ej: anestesidlogos, transfusion). Estos distintos programas
varian enormemente en lo que respecta a:

e Si el reporte es voluntario u obligatorio
e Lanaturaleza de los datos capturados
e El grado de participacion del publico
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e Qué entidad recoge y analiza los datos
e Laprofundidad de la investigacion realizada
e Laescala de mejoras en la seguridad del paciente inducida a partir del reporte.

El establecimiento de un sistema completo de reporte de incidentes y aprendizaje, en
cualquier nivel que se aplique, requiere de muchas cosas: recursos financieros;
infraestructura informatica; especialistas en sistemas, investigadores y personal
capacitado; politicas de confidencialidad y seguridad de los datos; analisis e
interpretacion; protocolos para abordar las preocupaciones de los gestores clinicos;
normas de reporte y canales, retroalimentacion y liberaciéon de la informacion. Sin
embargo, muchos sistemas de reporte, aun en entornos plenos de recursos, han sido
lanzados sin haber examinado previamente estas cuestiones; por lo tanto, no alcanzan
a desarrollar su maximo potencial.

Esto plantea un dilema a los dirigentes sanitarios de paises de ingresos bajos y medios
y de centros de salud con pocos recursos. Al no contar con la infraestructura requerida,
ideberian abandonar la idea de establecer un sistema de reporte de incidentes y
aprendizaje? Este no deberia ser el caso, y por eso esta guia técnica busca ofrecer un
asesoramiento que permita avanzar con el reporte en todos los contextos de atencion
de la salud. Si bien son menos comunes, ya se encuentran funcionando diversos
sistemas de notificacion en paises de ingresos bajos y medios.

2.2 Debilidades de la mayoria de los sistemas de reportes de
incidentes en el sector salud

En todo el mundo, los problemas relacionados con la notificacion de incidentes son
siempre los mismos, cualquiera sea el disefio del sistema que se adopte.

En primer lugar, el sub-registro es la norma, aunque en grado variable. Distintos
estudios han encontrado que los sistemas de reporte detectan entre el 7y el 15% de
los eventos adversos que se producen (12). La cantidad de reportes depende de la
cultura predominante y del uso que se les da: ya sea como una oportunidad de
aprendizaje o como base para establecer responsabilidades individuales y rendir
cuentas. El numero también se relaciona con la percepcion del personal acerca de lo
que se hara con sus reportes y de lo facil o dificil que les resulte transmitir la
informacion que se les exige.

En segundo lugar, si el personal esta absolutamente comprometido con el reporte, el
volumen de incidentes notificados puede llegar a ser muy alto: por ejemplo, en un gran
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hospital de la zona de Midlans de Inglaterra, se reportan 30.000 incidentes por afo. En
tales circunstancias, puede que no haya tiempo, recursos ni conocimientos técnicos
suficientes para realizar el analisis requerido. Sin embargo, la mayoria de las aerolineas
también recogen una gran cantidad de reportes, y aun asi, encuentran el tiempo y los
recursos suficientes para investigar la mayoria de los incidentes. Esto pone de relieve
la necesidad de tomar una decision activa y asignar los recursos que se requieren para
hacer esto apropiadamente. El problema no radica en una debilidad de los sistemas de
reportes y aprendizaje en si, sino mas bien en como se instituyen y gestionan.

En tercer lugar, asi como ocurre con otras bases de datos del sector salud, la mayor
parte de la energia se gasta en la recoleccidn, almacenamiento y clasificacion de los
datos a expensa de las actividades de aprendizaje real y mejora (13). Este desajuste
entre los principios y las practicas de reporte de incidentes se muestra en la Tabla 1.

Las tasas de reporte son generalmente mucho mas bajas en los servicios de atencion
primaria que en los hospitales. Esto no sorprende, ya que durante estos 20 anos el foco
predominante estuvo puesto sobre los incidentes que ocurren durante la
hospitalizacion. Incluso en paises de altos recursos resulta necesario desarrollar una
infraestructura para la seguridad del paciente durante la atencion primaria, que admita
reportes tanto de profesionales que trabajan por su cuenta, como de grandes
consorcios de profesionales que lo hacen dentro de un grupo. En entornos de bajos
recursos, el desafio radica en disenar sistemas que se adapten a las distintas formas
de atencion primaria, donde en muchos casos los registros son muy variables e incluso
inexistentes.

Los estudios han demostrado repetidamente que la comprension de la seguridad del
paciente a partir de los reportes se ve obstaculizada por:

e Lasobrecarga de datos
¢ Una mala especificacion de lo que se debe reportar

e La sobre-interpretacion de los analisis de incidentes para juzgar el desempefo
en seguridad

e Laselectividad y el caracter incompleto de los datos

Biblioteca Virtual NOBLE | Diciembre 2020



e Taxonomias y clasificaciones que no permiten la agregacion de los informes en
categorias que pongan de relieve de manera confiable las debilidades del
sistema

e La falta de inversion en el analisis en comparacion a lo que se invierte en el
reporte en si.

2.3 Lecciones del reporte de incidentes en otros sectores

La evaluacion de los riesgos reales y potenciales, asi como el desempeiio en seguridad
se ve muy favorecida en la aviacion y otras industrias de riesgo por la disponibilidad de
informacion automatizada. La masa de datos, en formato digital, brindada por los
sistemas de vuelo, resulta inestimable para identificar nuevas fuentes de riesgos,
creando asi oportunidades para reducir futuros riesgos y para evaluar incidentes y
accidentes. El analisis de estos datos esta intimamente ligado al funcionamiento de los
sistemas de reportes de incidentes (14). En el sector salud, en cambio los grandes
sistemas de automatizacion de datos no se encuentran ampliamente disponibles;
tampoco se ha aprovechado la oportunidad, al menos a gran escala, para adaptar el
monitoreo electrénico existente durante la atencion del paciente con fines de
seguridad.

Ademas, en el ambito de la atencion de la salud, por el momento son muchas mas las
decisiones y procedimientos realizados por las personas que por las maquinas.
Inevitablemente entonces, se ha puesto mucho mas énfasis en la observacion que en
la provision automatizada de datos, tanto para evaluar riesgos como para identificar
malos desempefos en materia de seguridad o para exponer la ocurrencia de algun
dano. Sin embargo, aun en el ambito de una operacion altamente automatizada, los
datos obtenidos mediante la observacion continuan siendo esenciales. Los datos
automatizados del vuelo, por ejemplo, registraran y alertaran cuando el avion rompa los
limites de altitud que se han establecido; pero no siempre podran explicar los motivos.
Esa informacion provendra de una investigacion posterior o del sistema confidencial
de reporte de incidentes que es regularmente utilizado por los pilotos y el resto de la
tripulacion. En este ambito, para prevenir recurrencias y mejorar la seguridad, es tan
importante reconocer la existencia de una falla como entender por qué se produjo.

El sistema de reporte de seguridad aérea (ASRS, por sus siglas en inglés) fue fundado

por el Dr. Charles E. Billings cuando fue jefe de la Oficina de Investigacion de Seguridad
Aérea de la NASA (National Aeronautics and Space Administration). Este sistema de

Biblioteca Virtual NOBLE | Diciembre 2020



# 25

notificacion sirvié de base para el desarrollo de sistemas de reporte de incidentes en
distintos paises, tanto en la industria de la aviacién como en otras.

En 1998 se le preguntd: “;El hecho de que sean los pilotos los primeros que arriesgan
su vida tiene algo que ver con el éxito del sistema de reporte ASRS? ¢Es esa la razén
por la que estos reportes funcionan mejor en la aviacion que en la medicina? (15). Su
respuesta merece ser citada de manera completa (ver cuadro 1)

Tabla 1. Desajuste entre los principios y la practica del reporte de incidentes: otras

industrias vs. salud

claves en otras

Principios

Practicas comunes en el sector

industrias

Foco sobre incidentes que brindan
conocimientos serios, especificos o
sorprendentes acerca de la seguridad del
sistema

Se evita inundar el sistema de reportes
para garantizar un examen minucioso de
todos los incidentes reportados

Los reportes de incidentes son utilizados
para identificar y dar prioridad a riesgos
significativos, nuevos o emergentes

Se aprovecha el proceso social de la
presentacion de los reportes para
generar una mayor conciencia Yy
fomentar el reporte de riesgos reales

Se espera que los reportes sean
inexactos o incompletos; el foco esta
puesto en la investigacion, para obtener
una pintura completa

salud

Se estimula el reporte de todos y cada
uno de los incidentes que puedan estar
de alguna manera relacionados con la
seguridad

Se celebran las grandes cantidades de
reportes y se busca aumentar cada vez
mas las tasas de notificacion.

Los reportes se cuantifican, clasifican y
muestran graficamente para vigilar
tendencias en el desempeno

Se busca aumentar las tasas de reporte
para abordar sesgos epidemioldgicos o
estadisticos en los datos notificados

Se busca mejorar la precision de los
informes a través de datos cada vez mas
completos en la etapa de recoleccion
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Se aplican taxonomias pragmaticas de
incidentes, que apoyan la busqueda
retrospectiva, el analisis basico y las
acciones de mejora

Se garantiza que los sistemas de reporte
de incidentes sean gestionados y
coordinados por un grupo independiente
de la operacion

El reporte es un componente mas de una
amplia gama de conversaciones vy
actividades centradas en la seguridad y
el riesgo

Se espera que las taxonomias de los
incidentes per sé puedan explicar con
precision y mapear realidades complejas

Los incidentes son reportados a los
supervisores directos o a otros gestores
operativos dentro de la organizacion

El reporte de incidentes representa la
actividad de seguridad del paciente mas
importante y visible en muchas
organizaciones.

Se utilizan los datos de los incidentes
reportados como indicadores del
desempeiio en seguridad de Ia
organizacion’

Se crean regimenes de responsabilidad
compartida para la mejora y el examen
entre pares

Cuadro 1

“No existe ninguna duda de la motivacion que tiene la comunidad de pilotos en
general con respecto a los temas de seguridad, ninguna en absoluto. Los
reportes no son reconocimientos realizados de mala gana ni presentaciones pro
forma, sino mas bien descripciones muy ricas y humanas de eventos
preocupantes, y a menudo aterradores. Creo que los reportes al sistema de

seguridad aeronautica no estan motivados por la percepcion de riesgo personal
propia de quien esta volando, sino mas bien por dos factores principales: 1) el
sincero interés en mejorar la seguridad mediante la identificacion de peligros, y
2) la sincera conviccion de que el sistema al que estan reportando estos
incidentes y peligros utilizara esa informacion de manera productiva y
deliberada con el objetivo de mejorar la seguridad, en vez de ser s6lo una forma
de registrar las fallas."

Dr. Charles E. Billings
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2.4 Mejora del proceso de aprendizaje a partir de los incidentes
reportados

La capacidad mas importante de un sistema de reporte de incidentes y aprendizaje
debe ser sin duda su efectividad para reducir en el futuro un dafo similar al que se esta
notificando. (Figura 2).

Desafortunadamente, sin embargo, son muy pocas las instituciones del mundo
capaces de demostrar un flujo de aprendizaje tal que, partiendo de la identificacion de
danos evitables, continte con la comprension de por qué ocurrieron o podrian ocurrir
estos danos y derive en acciones que eliminen ese riesgo futuro de manera exitosa y
sostenida en el tiempo.

El tema de como se aprende a partir de la investigacion y el analisis de los incidentes
ha sido poco estudiado o debatido. De hecho, el término “aprendizaje” en si mismo se
aplica generalmente de manera muy superficial en todo el mundo de la seguridad del
paciente. Si bien existe una importante literatura cientifica sobre el aprendizaje
organizacional, se ha prestado muy poca atencion a los procesos y practicas de
aprendizaje a partir de los incidentes que se reportan.

Cuando se habla de aprendizaje en relacion a los sistemas de reporte de incidentes,
normalmente se asume que habra una actividad a través de la cual se pondra a
disposicion y se discutira la informacion sobre el incidente (sus factores
contribuyentes, causas raices, etc). Sin embargo, la simple generacion de ideas a partir
del analisis de los datos no necesariamente conduce a mejoras o a la prevencion de un
evento similar en el futuro,
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Figura 2. Respuesta a un reporte de incidente de seguridad

FUTIURO
DANO
PREVENIDO

PLAN DE ACCION

COMPRENSION
SISTEMICA

INVESTIGACION CAUSAL

INCIDENTE EVALUADO

INCIDENTE REPORTADO

Desde un punto de vista social u organizacional, el aprendizaje se da cuando un grupo
0 una organizacion cambian activamente lo que estaban haciendo, adaptan su
funcionamiento y refinan su comprension acerca de la forma en la que se esta
trabajando. Esta definicion social de aprendizaje lleva implicito que las personas que
aprenden son aquellas que modifican sus conductas, dando como resultado un cambio
palpable y una mejora en la organizacion o el sistema.

El resultado final tiene que ser un cambio tangible en la forma de organizar la atencion
para mejorar la seguridad. El aprendizaje debe ser visto como un proceso participativo
que involucra a una amplia gama de personas y que lleva a cambios activos en el
comportamiento. Una definicién estrecha y limitada del aprendizaje que lo considere
s6lo como el descubrimiento de nueva informacion, tendra en ultima instancia un valor
muy limitado, a no ser que esa nueva informacion se encuentre asociada a cambios
conductuales y organizacionales.

Sin embargo, la forma en que se utiliza repetidamente la palabra “aprendizaje” en el
contexto de la seguridad del paciente suele implicar mas que el aumento de la
comprension de lo sucedido. Se deja entrever que el mismo reporte puede guiar qué
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cambios o acciones se necesitan para prevenir dafios futuros. Desafortunadamente, si
bien hay algunas excepciones, hay muy pocas pruebas que demuestren grandes logros
en la reduccion de danos pensando de esta manera.
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3.El trabajo de la OMS con respecto al reporte de
Incidentes y el aprendizaje

3.1 Marco Conceptual para la Clasificacion Internacional de la
Seguridad del paciente

Poco después de la publicacién del proyecto de directrices OMS para la notificacion de
eventos adversos y aprendizaje (“WHO draft guidelines for adverse reporting and
learning systems: from information to action” (6), se encargé la elaboracion de una
clasificacion internacional de la seguridad de la seguridad del paciente (11)

Una clasificacion es un “conjunto de conceptos vinculados por relaciones semanticas.
Proporciona una estructura para organizar la informacion que sera utilizada para una
variedad de fines, dentro de los cuales se incluyen el desarrollo de estadisticas
nacionales, estudios descriptivos e investigaciones de evaluacion (11).

El trabajo de clasificacion fue llevado a cabo por un panel internacional y supuso una
amplia consulta y revision a cargo de expertos en los campos de seguridad, ingenieria
de sistemas, salud publica, medicina y derecho. Resulté ser una tarea larga y compleja,
que no condujo a una clasificacion completa, sino a la elaboracion en 2009 de un
informe técnico que establecié un marco conceptual.

Este Marco Conceptual para la Clasificacion Internacional en Seguridad del paciente
constaba de 10 categorias principales (Figura 3). El mismo tenia por objeto
proporcionar una comprension integral de todos los dominios que hacen a la seguridad
del paciente y presentar el esqueleto para un ciclo continuo de aprendizaje y mejora,
haciendo hincapié en la identificacion, prevencion y reduccion de riesgos, como asi
también en la recuperacion y la resiliencia del sistema una vez ocurrido el hecho. Todo
esto podia ocurrir en cualquier punto del marco conceptual.

Las 10 categorias principales eran:

Tipo de incidente

Resultado para el paciente
Caracteristicas del paciente
Caracteristicas del incidente
Factores contribuyentes/peligros
Resultados para la organizacion

ok wn -~
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7. Deteccion

8. Factores atenuantes (mitigantes)
9. Acciones de alivio

10. Acciones para reducir danos

Figura 3. Marco Conceptual para la Clasificacion Internacional de la Seguridad del
Paciente
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La publicacién de la clasificacion en 2009 resulté valiosa, no sélo para describir la base
conceptual de la atencion insegura y los dafos, sino también para avanzar hacia una
terminologia y definiciones formales.

A mas de diez afos de publicado este documento, los comentarios recibidos sugieren
que la estructura e ideas del marco son utiles para permitir una comprension mas
profunda del tema. Muchos lo han tomado como punto de partida para el disefio de sus
propios sistemas de reporte y aprendizaje. Sin embargo, una serie de factores limitaron
su uso generalizado. Dentro de estos, se destacan: a) ya habia muchos sistemas bien
establecidos antes de que se publicara la clasificacion; b) la clasificaciéon se disefd
para fines que iban mas alla del reporte de incidentes, tales como brindar definiciones
y servir para la agregacion de datos; y c) la clasificacion no es lo suficientemente
conocida.

A partir de la 112 Revision de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-11)
(16), los eventos de seguridad pueden ser registrados en base a la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente del 2009. El modelo conceptual para la
calidad y la seguridad del nuevo CIE-11 se basa en el marco mencionado y cumple con
el "Modelo de Informacion Minima para el Reporte de Incidentes y Aprendizaje de
Incidentes de Seguridad del Paciente” (17). Las anteriores revisiones de la clasificacion
internacional de enfermedades no hacian posible la documentacion apropiada de los
eventos adversos. Sin embargo, la nueva CIE-11 incluye un sistema para documentar
eventos de seguridad del paciente y casi accidentes (near-misses). La CIE-11 se
utilizara plenamente a partir de 2022, y su desarrollo e implementacion ya se encuentra
encaminada.

3.2 Modelo de informacion Minima para los Sistemas de
Reportes de Incidentes y Aprendizaje (MIM PS)

Durante los ultimos anos, la OMS y los Estados Miembros de la Union Europea han
trabajado tanto individualmente como en conjunto para simplificar las cosas y definir
un conjunto minimo de datos que deben contener los reportes de incidentes. Los
distintos proyectos buscaron comparar experiencias, probar la viabilidad y establecer
consensos sobre el alcance y relevancia de los datos.

Teniendo en cuenta las necesidades de los responsables de gestionar sistemas de
reporte de incidentes, la OMS inici6 un proyecto en 2011 para hacer frente a la falta de
consenso internacional y a la escasez de estandares para la recoleccion de datos sobre
incidentes de seguridad. El proyecto busc6 ayudar al establecimiento de sistemas de
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reportes mas simples, amigables, facilmente estandarizados y mejor integrados a los
sistemas informaticos.

El proyecto, que se basd en el trabajo de clasificacion previo de la OMS y en el
documento "WHO draft Guidelines for adverse event reporting and learning system”,
propuso una arquitectura minima comun para todos los reportes de incidentes. Esto
finalmente derivé en la formulacion del “Minimal Information Model for Patient Safety
Incident Reporting and Learning System" (MIM PS) (17). Este modelo de informacién
minima se desarrollé en base a una compilacion del trabajo realizado por la OMS en
colaboracion con Canada, la Unidn Europea, los Estados Unidos, Japon, Noruega y los
Paises Bajos.

Se realiz6 una primera evaluacion analizando los reportes de incidentes de Bélgica,
Canada, Dinamarca y Japdn. Se encontro que el contenido detallado de los reportes
variaba mucho dependiendo del uso que se les daba y de los recursos disponibles, si
bien habia consistencia en cuanto a las principales categorias de incidentes.

En 2015 se realizé una segunda evaluacion, en el marco de un proyecto conjunto entre
la Unién Europea y la OMS (18). El trabajo comprendié una secuencia de fases, las
cuales incluyeron proyectos piloto en distintos paises, revision del cumplimiento y
orientacion acerca de la implementacion del sistema de reporte. Se revisaron en total
407 reportes de incidentes, en 25 formatos diferentes provenientes de 10 paises
europeos; algunos paises presentaron mas de un formato de reporte.

Los principales hallazgos de esta revision fueron los siguientes:

e La mayoria de los paises participantes tenian un sistema de reporte de
incidentes estandarizado y consolidado a nivel nacional.

e Siete de cada 10 paises cumplian plenamente con las categorias del Modelo de
Informacién Minima (MIM PS)

e Lamayoria de los formatos de reporte incluian una parte estructurada y otra de
texto libre.

e La utilidad del componente de “aprendizaje” de los reportes de incidentes fue
muy limitada.
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e La informacion obtenida a partir de los reportes de incidentes se utilizé en
general para establecer prioridades en seguridad del paciente y promover
mejores practicas de seguridad a nivel nacional.

A partir de estas lineas de trabajo, hubo mas debates y consultas sobre las cuestiones
planteadas.

Las conclusiones finales de la consulta internacional de expertos realizada en 2015
fueron basicamente dos:

a) Que se reconoce la necesidad de definir un abordaje comun al reporte y el
aprendizaje, y

b) Que un Modelo de Informacién Minima en Seguridad del Paciente (MIM PS)
validado podria servir como marco basico para compartir informacion entre
paises europeos y mas alla de sus fronteras (18).

El MIM PS basico, que consta de ocho categorias de datos, fue recomendado como un
buen modelo para iniciar sistemas de reporte de incidentes en entornos y paises que
todavia no cuentan con sistemas de este tipo. El MIM PS avanzado, que consta de diez
categorias de datos, también fue aceptado y se llegd a un consenso acerca de su
“usabilidad" en ambitos con sistemas de reporte ya establecidos. En ambos casos, el
MIM PS debe tener una parte de texto libre, que se suma a las ocho o diez categorias
de datos. (Figura 4)
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Figura 4 Modelo de Informacion Minima para el Reporte de incidentes de Seguridad del
Paciente y Aprendizaje (MIM PS)

MIM PS BASICO MIM PS AVANZADO

Parte estructurada Parte estructurada

INFORMACION DEL PACIENTE

- Edad

- Sexo
HORADELINCIDENTE
LUGARDEL INCIDENTE
AGENTE(S) INVOLUCRADQS

- ¢, Causa sospechada?

- ¢ Factor contribuyente?

INFORMACION DEL PACIENTE

- Edad

- Sexo
HORADEL INCIDENTE
LUGARDELINCIDENTE
CAUSAS
FACTORES CONTRIBUYENTES
FACTORESMITIGANTES

- ¢ Factor mitigante?
TIPO DE INCIDENTE
RESULTADO DELINCIDENTE
ACCION RESULTANTE
ROLDE QUIEN REPORTA

TIPO DE INCIDENTE
RESULTADODELINCIDENTE
. ACCION RESULTANTE
. ROLDE QUIEN REPORTA

Parte de texto libre

Parte de texto libre

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud

La evaluacion de los distintos sistemas de reporte se realizé en base a la idea de que
el componente de aprendizaje se veria muy reforzado mediante la comparabilidad de
los datos compilados, el analisis compartido y la identificacion de problemas
emergentes en seguridad del paciente.

Una tercera evaluacion del MIM PS se realiz6 de manera conjunta entre 2015y 2016 en
las regiones de Africa, Sudeste Asiatico, Mediterraneo Oriental y Pacifico Occidental. El
método de evaluacion fue el mismo que en el estudio europeo. Participaron sélo cuatro
paises, y se encontro que todos cumplian con el MIM PS basico. La encuesta demostrd
que la resistencia al cambio fue el mayor desafio para implementar este modelo de
reporte (19).

Este trabajo coincidi6 con el pensamiento colectivo de la European Commission Expert
Group on Patient Safety and Quality Care y su subgrupo dedicado a estudiar los
sistemas de reporte y aprendizaje (20).
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El MIM PS ha sido muy util para ayudar a los paises a establecer sistemas de reporte
de incidentes que permitan la agregacion y el analisis de los datos por una instancia
superior. Se necesita seguir trabajando en las distintas categorias de datos,
especialmente aquellos que tienen que ver con la causalidad de los eventos.

3.3 Consulta de la OMS sobre sistemas de reportes de
incidentes y aprendizaje

En una ronda de consulta con expertos celebrada en marzo de 2016 en Colombo (Sri
Lanka), la OMS reunio6 a representantes de los ministerios de salud y expertos de paises
de ingresos medios y bajos para discutir su experiencia en el establecimiento y
operacion de sistemas de reporte de incidentes y aprendizaje (19). A la reunién, que
dur6 tres dias, asistieron representantes de 18 paises — Afganistan, Bangladesh,
Canada, Etiopia, Gana, India, Italia, Japon, Malasia, Marruecos, Nigeria, Oman, Filipinas,
Polonia, Sudafrica, Sri Lanka, Tailandia y Vietham-. También estuvieron representadas
dos oficinas regionales de la OMS (Sudeste Asiatico y Mediterraneo Oriental)

De la reunidn surgieron los siguientes puntos:

e Los niveles de reportes en paises de ingresos medios y bajos son muy bajos; en
gran medida, esto refleja el temor del personal a sufrir represalias a titulo
personal.

e Falta de liderazgos consistentes en el tema de seguridad del paciente a nivel
nacional y local; esto hace que la conciencia acerca del valor de los reportes sea

baja.

e Losreportes requieren de tiempo y papeleos que sobrecargan a un personal que
ya se encuentra al limite de su capacidad de trabajo

e Serequiere mucho mas apoyo informatico

e Cuando un lider del reporte local (“campedn”) cambia de puesto, rara vez hay
una sucesion planificada, y los proyectos se detienen.

e Muchos ministerios de salud de estos paises sélo tienen jurisdiccion sobre los
reportes de incidentes del sector publico, pero no del sector privado.
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e Existen pocas plataformas para compartir informacion dentro de los paises y
entre ellos.

e Son muy escasos los ejemplos de mejoras exitosas en seguridad de los
pacientes derivados del analisis de los incidentes reportados.

Una revision de la experiencia de los paises de ingresos bajos y medios que
participaron de esta ronda de consulta de la OMS revel6 que muchos de ellos estaban
todavia en etapas relativamente tempranas del desarrollo de sus sistemas de reporte y
aprendizaje. La mayoria estaban focalizados sélo en hospitales de agudos y no en el
resto de ambitos de atencidn; en algunos casos eran contados los hospitales que
podian presentar sistemas formales de reporte.

Estos paises tenian la aspiracion, o la intencién, de ampliar sus sistemas y de buscar
un abordaje mas integrado entre sus sistemas publicos y privados. La mayoria traté de
desarrollar una mezcla de reportes voluntarios con otros de naturaleza obligatoria
(generalmente reservados para dafios graves o muertes). Las categorias de “dafios
graves" eran muy diversas, e iban, por ejemplo, desde muertes maternas, a eventos
adversos transfusionales o incidentes del tipo “never event" que se utilizan en paises
desarrollados.

Mientras que algunos paises pudieron mostrar miles de reportes de incidentes en un
ano, en muchos otros el numero de reportes era muy bajo, de cientos; otros
directamente desconocian el numero porque los pocos establecimientos que
capturaban incidentes no compartian la informacion.

4.Desarrollo y operacion de un sistema de reporte de
incidentes y aprendizaje

4.1 Comprension y operacion de un sistema de reporte y
aprendizaje

Ningun sistema de reporte y analisis de incidentes de seguridad es perfecto. Sin
embargo, los programas mas exitosos se asientan en dos principios fundamentales:

e Que los reportes hagan visibles los riesgos
e Que los reportes prevengan dafos
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Entonces, la informacion que se recoge debe contribuir en gran medida a la revelacion
de los riesgos a los que estan expuestos los pacientes (y los trabajadores) en todos los
entornos de atencion de la salud. Es mucho mas probable que esto realmente ocurra si
se cuenta con los siguientes cinco procesos de apoyo:

e Formas sélidas de identificacidn de riesgos (existentes y potenciales)
e Clara priorizacion de los riesgos

e Mecanismos para priorizar riesgos serios

e Meétodos de investigacion y analisis de las distintas fuentes de riesgo
e Vigilancia sistematica de los riesgos existentes

Los reportes también deberian incluir las respuestas locales a los riesgos identificados
para que se puedan impulsar mejoras reales en seguridad. Cinco procesos podrian
apoyar esto:

e El establecimiento de una agenda de seguridad clara

e Lacomunicacion de los riesgos al personal relevante

e Laasignacion de responsabilidades para la resolucion de los riesgos

e La participacion del personal local en los procesos de analisis de riesgo y
mejora

e Laproduccion de informacion practica y soluciones viables.

4.2 Creacion de un ambiente positivo para el reporte

Cualquier sistema de reporte y aprendizaje, independientemente de su escala, debe
crear primero una cultura positiva en la cual los reportes sean alentados y valorados,
donde incluso se elogie al personal que participa. Para fomentar esta atmdsfera es
preciso contar con el compromiso de los dirigentes, ademas de politicas y planes de
accion practicos.

La generacion de reportes de incidentes de seguridad que permitan visibilizar los
riesgos actuales y potenciales en la prestacion de servicios de salud depende en gran
medida de la experienciay observaciones del personal que esta en el punto de atencion.
El hecho de que reporten dependera de muchos factores. Algunos de estos son muy
profundos, como los valores y cultura de la organizacién donde trabajan. Los reportes
y el aprendizaje no pueden florecer en un ambiente de culpabilizacién y castigo. Los
pacientes de servicios que tienen una cultura punitiva corren probablemente mayor
riesgo, ya que los errores dificilmente sean admitidos por el personal.
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Se puede cultivar un clima positivo al reporte si se capacita la personal acerca de como
fallan los sistemas, como se producen los dafos durante la asistencia sanitariay como
puede reducirse el impacto de ambos. Otros factores que también influyen sobre el
reporte son mas técnicos y practicos, como la carga de trabajo a la que se encuentra
sometido el personal o la facilidad para presentar el reporte.

4.3 Identificacion y registro de los incidentes

Debe existir una politica muy clara acerca de como se definen y reconocen los
incidentes, y todo el personal deberia conocerla. Es muy importante que todos tengan
absolutamente claro qué situaciones constituyen incidentes reportables para la
organizacion o el sistema. Esta especificacion puede en algunos casos ser amplia y
general, otorgandosele al personal maxima discrecionalidad en cuanto a lo que se debe
reportar, o bien restringida a ciertas categorias de incidentes puntuales. En este ultimo
caso, la informacion sera mucho mas focalizada, pero el personal puede quedar
intranquilo por tener que pasar por alto algunos incidentes que les preocupan y que no
se encuentran dentro de las situaciones reportables. Algunos sistemas, por su parte,
también fomentan el reporte de incidentes por parte de pacientes y familiares que se
encuentran en el entorno de atencion.

La identificacion y el registro de la ocurrencia de un incidente es el primer paso del
proceso de reporte y aprendizaje. Todo fluye a partir de alli. Aun cuando algun miembro
del personal haya sido testigo de un incidente, a menos que lo reconozca y registre lo
sucedido, no habra ningun analisis de su causa, ninguna alerta, y ninguna posibilidad
de prevenir su recurrencia. La mayoria de los sistemas de reporte tienen bien definido
su caracter de voluntario u obligatorio. Algunos tienen ambos componentes (gj: es
obligatorio reportar eventos centinela con muertes o dafnos graves, pero voluntario el
reporte de incidentes menos graves)

La captura y el registro de informacion sobre los incidentes suele adoptar alguna de
estas cuatro formas principales (las cuales varian segun el ambito de atencion y los

recursos):

e En un formulario de reporte de papel con o sin adicion de documentacion
posterior.

e Enun formulario de reporte de papel con informacion que es luego transferida
por un empleado a un registro electronico.
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e Enun registro electrénico cargado directamente por quien reporta.

e Enunregistro electronico, pero sélo después de la tarea de seqguimiento, la cual
puede implicar mayor recoleccion de informacion o investigacion antes de
ingresar los datos.

Algunos sistemas disponen de vias adicionales de reporte, como lineas telefonicas
directas para incidentes serios que requieren un abordaje e investigacion urgente para
proteger a los pacientes.

4.4 Seleccion de la informacion a ser capturada

Los sistemas de reporte de incidentes y aprendizaje de todo el mundo han desarrollado
el contenido de sus informes ya sea decidiendo desde el principio del proyecto qué
informacion querian recoger, o bien adquiriendo en el mercado herramientas
predisefadas para el reporte de incidentes (ej: softwares especiales). Cualquiera que
sea el abordaje utilizado, generalmente estos sistemas procuran capturar y reunir la
informacion en tres dominios principales:

e Descripcion (qué ocurrid), incluyendo las caracteristicas del paciente, las
caracteristicas del incidente y la localizaciéon del mismo.

e Explicacion (por qué ocurrio), incluyendo las causas percibidas del evento, los
factores contribuyentes y factores atenuantes (mitigantes).

e Medidas correctivas (las acciones que se llevaron a cabo como resultado del
reporte), incluyendo la revision de los procesos y procedimientos, el redisefio,
medidas de capacitacion y cambios organizacionales.

Es importante que siempre se aclare si los datos que figuran en cualquiera de estos
tres dominios han sido cargados sélo por quienes reportan el incidente (en cuyo caso
seran siempre prematuros, provisionales, parciales y posiblemente incorrectos), o sin
han sido ingresados luego de una investigacion mas exhaustiva del caso.

El valor de cualquier sistema de reporte (identificacion de riesgos y dafos, evaluacion
de diferencias segun los lugares y el tiempo, punto de partida para investigaciones
acerca de las causas, promocion de una cultura de seguridad o aumento del
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compromiso del personal asistencial), es altamente dependiente de la informacion que
se recoge de cada incidente y de su registro.

4.5 Usos de los reportes de incidentes

La informacion contenida o extraida de los reportes de incidentes, a veces enriquecida
por la recopilacion de mas informacion o por una investigacion, puede ser utilizada
fundamentalmente para siete propositos:

e Para plantear acciones destinadas a prevenir o reducir el riesgo de incidentes
similares en el lugar donde ocurri6 el hecho.

e Para difundir informacién que pueda conducir a la prevencion de un incidente
similar en otros lugares (dentro del sistema de salud de ese pais o globalmente).

e Paraagregar los datos obtenidos con otros reportes de forma tal de producir un
volumen mayor (base) de datos que permita comprender mejor los problemas
sistémicos que conducen a dafos (o al riesgo de dafos).

e Parala capacitacion y formacion del personal.
e Paralainvestigacion, el desarrollo y la mejora.
e Para la presentacion de informes publicos y rendicion de cuentas.

e Para la revelacion transparente y abierta de los eventos adversos a los
pacientes y familias.

4.6 Investigacion y analisis de incidentes individuales

La comprension del por qué y el como ocurren los incidentes implica el establecimiento
del por qué y el como se producen lo errores en el contexto de sistemas complejos.
También debe conocerse el papel que juega el comportamiento humano en este
proceso.

Un sistema puede ser definido como “la combinacion interactiva, en cualquier nivel de
complejidad, de personas, materiales, herramientas, maquinas, software, instalaciones
y procedimientos disefados para trabajar juntos con un propdsito comun” (21). La
asistencia sanitaria es un sistema complejo, y todos los servicios que componen el
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sistema de salud son a su vez sub-sistemas complejos. Dentro de tales sistemas, la
propension al error es alta, y a veces fallas minimas tienen consecuencias graves o
incluso catastroficas.

Los factores que influyen en la ocurrencia de incidentes han sido descriptos de
diferentes formas. Sin embargo, estas influencias se pueden clasificar en tres grandes
grupos interrelacionadas que permiten entender y abordar los riesgos sistémicos:
defensas, causas e interacciones

4.6.1 Defensas:

James Reason apunta a las debilidades en las barreras defensivas, las que estarian
llenas de “agujeros”, constituidos por fallas latentes o deficiencias invisibles dentro de
un sistema complejo, que pueden dar origen a un incidente, Su teoria es ampliamente
conocida como el "Modelo de Queso Suizo" (Figura 5) (21).

Reason describio la importancia cada vez mas reconocida de adoptar un abordaje
sistémico a la causalidad.

“Cuando se produce un evento adverso, lo mas importante no es quién se equivoco,
sino como y por qué fallaron las defensas."(22)

Figura 5. El modelo de queso suizo: debilidades sistémicas y defensas

Algunos agujeros
debido a condiciones
latentes

PELIGROS

Algunos agujeros
debido a fallas activas

_ ACCIDENTE
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4.6.2 Causas:

Los accidentes e incidentes pueden ser examinados desde distintos angulos, lo que
permite construir una lista de aquellos factores que pueden haber contribuido a la
existencia de un error; estos factores, que deben buscarse activamente en cualquier
investigacion, pueden relacionarse con (23):

e El operador individual

e Los distintos operadores de un equipo de trabajo
e El equipamiento

e Laorganizaciony su gestion

e Elregulador

e Los factores sociales y culturales

Muchos de estos dominios estaran involucrados en los incidentes que ocurren durante
la atencion médica, deriven o no en dafos.

En el campo de la salud, la técnica del andlisis de causa raiz (ACR) se ha consolidado
como el “estandar de oro" de las herramientas de investigacion. Para aprovechar todo
el potencial del ACR, sus usuarios deben tener en cuenta los siguientes puntos. En
primer lugar, que a menudo existen presiones de tiempo por parte de la organizacion
para terminar la investigacion prematuramente. Segundo, no todo el personal ni las
organizaciones han recibido la necesaria capacitacion que les permita realizar un
analisis profundo de las interacciones entre las fallas defensivas y los distintos
factores contribuyentes. Tercero, es posible que no se disponga de los aportes
especializados necesarios, en particular el de profesionales con experiencia en factores
humanos. Por ultimo, la investigacion puede carecer de independencia, y el personal
ser reacio a descubrir verdades incomodas. Todas estas limitaciones reducen la
fiabilidad de las percepciones acerca de las causas raices.

4.6.3 Interacciones:

Existe otra escuela de pensamiento que desafia este concepto de “causas raices" o de
causalidad necesaria. La caracteristica comun de la mayoria de las reflexiones sobre
este tema (N: “seguridad 2"), es que los errores, incidentes y accidentes que se
producen en sistemas complejos como el de la atencion de la salud, serian
consecuencia de fendémenos emergentes y transitorios (no causales), productos de la
variabilidad en el trabajo de todos los dias. Esto hace practicamente imposible
descubrir “causas” detras de los accidentes. En otras palabras, cuando se produce un
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evento adverso, no siempre es posible determinar como todos estos factores se
unieron en el momento preciso en que ocurrié el accidente. Por otra parte, dificilmente
esa combinacion de factores se repita exactamente en el futuro.

Otra complejidad que dificulta la comprension de por qué y como ocurrié un accidente
puntual es el riesgo de sesgo en el andlisis. Existen distintos tipos de sesgos, pero en
este tipo de andlisis el mas importante es el sesgo retrospectivo, caracterizado por la
tendencia a asumir que los involucrados en el accidente deberian haber reconocido la
situacion en la que se encontraban. En retrospectiva, rapidamente suele concluirse que
los eventos eran absolutamente previsibles.

4.6.4 Las realidades de la revision de incidentes:

Algunos de los argumentos expuestos en esta seccion del documento pueden resultar
esotéricos para quienes tienen la responsabilidad de encontrar respuestas al problema
de los dafos que se producen durante la asistencia sanitaria. Sin embargo, su
relevancia para el reporte de incidentes radica en que es poco probable que un reporte
de incidente individual alcance la profundidad de analisis que se necesita para
establecer como y por qué fallaron las defensas. El reporte tampoco permitira una
evaluacion definitiva de la causalidad. De hecho, es pedirle demasiado a esta
herramienta. Es conveniente recordar que 1000 reportes de incidentes en una base de
datos pueden representar las opiniones de 1000 trabajadores de la salud diferentes,
brindadas a los pocos minutos de sucedido el hecho. Sélo se agrega valor cuando a
ese reporte individual se suma luego mayor informacién y se investiga. Mas aun, la
participacion de un equipo de revision entrenado y el agregado de sus hallazgos,
producird a menudo una comprension mas profunda de la causalidad (Figura 6.)

Cuando se produce un incidente, existe una tendencia natural a investigar ese problema
especifico, sin abordar cuestiones sistémicas mas amplias, Por otra parte, los
incidentes a menudo se abordan en el servicio en el que se produjeron, sin preguntarse
si un evento similar podria ocurrir en otras areas de la organizacion.

La realidad es que en la mayoria de los andlisis disparados por los reportes de
incidentes, los juicios acerca de como y por qué ocurrio el evento se basan en la
informacion que se encuentra mas a mano y no en la que verdaderamente se necesita
para tener una pintura completa. El personal involucrado puede estar muy ocupado
como para tomar parte en las discusiones. El limitado grado de participacion directa de
estas personas en la discusion de las probables causas y en la busqueda de soluciones
es sin duda una barrera. Aun asi, la experiencia sugiere que su compromiso practico e
intelectual, cuando esta bien dirigido, puede avivar el interés y la participacion en temas
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de seguridad del paciente. El personal con conocimiento de la especialidad clinica
donde se produjo el incidente, pero independiente del hecho también puede ser de gran
valor, como asi también la participacion de especialistas en campos tales como los
factores humanos. El volumen de reportes a analizar puede a menudo ser desalentador.
Como resultado de esto, los revisores se encuentran presionados para ajustarse a los
requisitos burocraticos y completar el papeleo y los formularios, y no terminan
explorando de manera profunda y reflexiva sobre los eventos que tuvieron lugar.

La falta de un estandar alto de investigacion y de consistencia, junto con una pobre
planificacion de acciones obstaculiza con demasiada frecuencia la reduccion de
riesgos en las organizaciones de salud. Las soluciones necesarias rara vez seran
rapidas o faciles de implementar, y requieren un trabajo de desarrollo a largo plazo.

Figura 6. Evaluacion de los reportes de incidentes de seguridad

ANALIZAR ESTUDIAR
INDIVIDUALMENTE DATOS
AGREGADOS

INVESTIGAR
AFONDO

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud

La figura 7 muestra la compleja combinacion de factores que contribuyeron al
accidente ferroviario Lac-Mégantic en 2013 (24). Un tren de 72 vagones cisterna
conteniendo petroleo crudo rodoé cuesta abajo y descarrilo a alta velocidad cerca de la
zona residencial de la ciudad, causando un incendio fatal. En la investigacion posterior,
ademas de las cuestiones mecanicas se consideraron muchos factores causales,
incluyendo los sistemas de auditoria, la cultura de seguridad y los factores humanos.
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Figura 7. La compleja combinacion de factores que contribuyeron al accidente
ferroviario Lac-Mégantic
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Fuente: Transportation Safety Board of Canada (24)

La figura ilustra como una presentacion en forma de diagrama de los factores
contribuyentes en accidentologia puede ser utilizada para facilitar acciones a partir del
conocimiento sistémico.

La probabilidad de evitar recurrencias a partir de la investigacion de un evento depende
fundamentalmente de tres cosas:

e De cuan profunda haya sido la investigacion para comprender los verdaderos
problemas sistémicos que hicieron que algo saliera mal.
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e De cuan sistémico haya sido el foco de la investigacion en la consideracion
sobre si se podria haber producido un evento similar mas alla del contexto
local en el que se produjo.

e De cuan fuertes son las medidas correctivas para reducir de manera real y
sostenida el riesgo de una repeticion.

4.7 Conocimiento sistémico a partir del estudio de incidentes
agregados

La mayoria de los formatos de reporte de incidentes, ya sean en papel o digitalizados,
contienen una seccion de informacion estructurada y otra de texto libre. Esta
informacion en bruto no permite arribar a una vision sistémica solida, por lo que resulta
necesario el analisis de los datos (data analysis). Los incidentes generalmente se
cargan en una base de datos mediante una codificacion de categorias que se
encuentran definidas en los campos estructurados del reporte. Asi, por ejemplo, el
analisis agregado mostrara el numero de incidentes de distinto tipo por lugar, edad y
sexo. El seguimiento en el tiempo permitira a su vez identificar tendencias.

A fin de poder agregar y comparar los incidentes, los reportes deben utilizar sistemas
de clasificacion modernos, como el CIE-11, que permite la codificacion del dafio en
términos de causa, modo o mecanismos y resultados en un entorno digital. La
agregacion y comparacion de estos datos brindan los conocimientos sistémicos que
se necesitan para transformar las politicas y los procesos. La figura 8 muestra las
distintas opciones para agregar los datos de incidentes de seguridad y su potencial
impacto sobre el conocimiento sistémico.
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Figura 8. Opciones para agregar los datos de incidentes de seguridad
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Fuente: Organizacion Mundial de la Salud

Para arrojar luz sobre las debilidades y disfunciones sistémicas, las secciones mas
importantes de los reportes de incidentes son: a) las que recogen datos sobre los
factores causales o contribuyentes (teniendo siempre en cuenta que puede tratarse de
la opinion de quien reporta y no de una conclusion a partir de una investigacion
detallada); y b) el resultado adverso (dafio) del que es objeto el informe.

Del analisis agregado de incidentes surge un cierto grado de conocimiento que puede
derivar en cuatro tipos de actividades:

Tipo1: actividad de vigilancia. El aprendizaje sistémico derivado del analisis de
agregados de incidentes es de poco valor inmediato para actuar sobre fuentes
especificas de dafos. Sin embargo, tiene valor para la actividad de vigilancia y
supervision a gran escala. Estos anadlisis muestran las grandes influencias que
aumentan la probabilidad de dafos, para las cuales las soluciones son generalmente a
largo plazo y de naturaleza evolutiva.

Tipo 2: deteccion de las principales fallas en el desempeno. El aprendizaje sistémico
que deriva del reporte de incidentes focalizado en los entornos de atencién en los que
se producen mas dafnos puede ser particularmente valioso. Abren una ventana a algun
area especifica de la atencion en la cual se estan acumulando danos. Por lo tanto, el
foco de atencion es muy claro y facil de comprender. Sin embargo, el analisis no suele
definir la fuente precisa del dano, ya que es muy probable que las causas subyacentes
sean multiples. La “vista" a través de esta ventana deberia disparar una profunda
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investigacion de la falla en el desempefo del servicio para comprender mejor la
causalidad de los danos a gran escala. Esto podria ser seguido por acciones locales
coordinadas a nivel nacional, cambios regulatorios, cambios en las normas y
procedimientos clinicos u otras medidas que ayuden a reducir el riesgo para los
pacientes.

Tipo 3: explorar fallas en la resiliencia. El estudio agregado de los incidentes originados
en situaciones en las que deberian haber existido medidas de prevencién y control, pero
donde el dafo se propago a través de las distintas barreras de defensa es otra fuente
importante de aprendizaje.

Tipo 4: identificar fuentes nuevas e infrecuentes de danos graves. Las grandes bases
de datos de incidentes de seguridad son particularmente valiosas por su capacidad
para detectar grupos de eventos raros en tiempo y espacio que no serian faciles de
reconocer a partir de ocurrencias aisladas en pequenas localidades. Este tipo de
aprendizaje sistémico surge cuando una fuente aparentemente nueva de dafo se hace
perceptible gracias al andlisis agregado.
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Figura 9 Usos y limitaciones de los datos agregados de incidentes de seguridad del
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4.8 Aprendizaje, desarrollo de acciones y gestion del cambio

El objetivo final del reporte e investigacion de incidentes debe ser reducir el riesgo de
danos, y no solamente comprender qué es lo que salié mal. Sin embargo, las acciones
correctivas suelen ser a menudo inadecuadas. Y esto ocurre porque la comprensién de
lo que paso no garantiza que el evento no vuelva a ocurrir; no existe un vinculo directo
entre las dos cosas. De hecho, cerrar la brecha entre la investigacion y la reduccion real
de riesgos es muy dificil en la practica.

Biblioteca Virtual NOBLE | Diciembre 2020



En muchos servicios, después de ocurrido un incidente, no se escatiman esfuerzos para
que el personal tome consciencia del hecho, explicar lo que salié mal y circular una
descripcion a todos los servicios para compartir el aprendizaje. Sin duda, esas medidas
de intercambio de informacién deben formar parte de cualquier plan, pero no suelen
constituir medidas sistémicas que reduzcan de manera significativa y confiable el
riesgo para los pacientes.

La especificacion de los planes de accién suelen hacerse de manera apresurada, sin un
analisis suficiente de la evidencia cientifica ni de la experiencia de otros lugares en la
implementacion de mejores practicas. Las acciones que se eligen suelen ser
seleccionadas porque parecen ser de sentido comun: por ejemplo, mas capacitacion,
nuevas directrices, mejor comunicacion. Estas acciones suelen estar formuladas de
manera imprecisa, y su impacto no suele ser monitoreado. Un mejor enfoque resultaria
trabajar las soluciones potenciales utilizando los métodos de la ciencia de la mejora.

Los sistemas de salud de muchos paises vienen realizando denodados esfuerzos para
estimular en sus organizaciones la adopcion de practicas de seguridad del paciente,
ademas de otros procedimientos y redisefios que se necesitan para reducir riesgos y
prevenir dahos. Estos esfuerzos han tomado, y siguen tomando muchas formas:
documentos de orientacion y asesoria, estandarizacion de procesos operativos,
advertencias, alertas de seguridad, cambios regulatorios, cambios en los productos o
articulos en revistas cientificas. A pesar de esto, en esos mismos paises, la historia se
repite una y otra vez: contindan apareciendo cirugias del sitio incorrecto, dafios por
medicamentos LASA (similitud visual, fonética u ortografica) o resultados de
laboratorio que nunca llegan a destino, aumentando el riesgo de omisiones serias.

El aprendizaje a partir de la informacion recogida por los distintos sectores y entornos
que componen el sistema de salud de un pais requiere de gran coordinacion,
comunicacion y, casi siempre, de una agencia u organizacion que asuma la
responsabilidad y rinda cuentas. Algunos paises han abordado esta necesidad de
acciones sistémicas mediante el establecimiento de unidades de seguridad del
paciente en sus ministerios de salud. Esto puede funcionar bien, pero otros paises han
considerado importante establecer una agencia u organizaciéon independiente para
llevar a cabo estas funciones. Una figura de estas caracteristicas puede cumplir una
valiosa funcidn de proteccion publica al "decirle la verdad al poder”.

De alguna manera no deja de sorprender que los mecanismos de aprendizaje global de
la seguridad del paciente continuen siendo bastante rudimentarios.
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La mejora de la seguridad del paciente implica a menudo adoptar soluciones técnicas
(y a veces tecnoldgicas), pero reconociendo siempre que estas soluciones técnicas
deben ir de la mano del abordaje al contexto social del lugar donde se implementaran.
En otras palabras, habiendo comprendido el por qué de los problemas y lo que hay que
hacer, debe considerarse siempre el “cdmo”. El objetivo consiste en lograr que la gente
cambie y que las cosas se hagan de manera efectiva y consistente. A veces, la
reduccion del dafo sera mayormente un problema técnico. Durante mucho tiempo, por
ejemplo, se producian muertes en hospitales de todo el mundo por la infusion
intravenosa inadvertida de altas dosis de potasio. Hoy este riesgo se encuentra muy
reducido por las restricciones al acceso a soluciones concentradas en las estaciones
de enfermeria (bajo llave), control de stock, preparacién y dispensacién por farmacia,
etc. Se traté de una solucidn técnica (redisefio de procesos) que tuvo un gran impacto
para prevenir estas muertes en particular.

En cambio, el trabajo de Pronovost y sus colaboradores (25) para reducir las
bacteriemias asociadas a vias centrales mediante la aplicacion de un paquete de
medidas ("bundle") apelé al componente social. Para tener éxito, no alcanzé con la
promocion de las cinco intervenciones técnicas. Los equipos clinicos debian ser
convencidos de la utilidad de los “"bundles” por los lideres locales, habia que abordar
resistencias culturales y desarrollar una cultura de trabajo en equipo y cooperacion en
la organizacién. En otras palabras, para que las semillas (las nuevas practicas)
germinaran, era necesario contar con una tierra fértil (un sistema social convencido)

4.9 Apertura e independencia del analisis de datos

Una vez analizados los datos de los reportes de incidentes, resulta esencial tener una
politica clara acerca de qué tipo de informes se produciran y a quién o quienes seran
dirigidos. El primer paso en la formulacion de esta politica consiste por lo tanto en
determinar los beneficiarios de los datos. Es probable que los reportes interesen a
distintos actores, incluyendo:

e Hospitales, clinicas, sanatorios y centros de salud locales
e Profesionales de la salud

e Asociaciones profesionales y centros de formacion médica
e Reguladores

e Aseguradores y financiadores

e Pacientes y publico

e Ministros de salud

e Cuerpos legislativos
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e Colegios médicos

e Entidades comerciales con intereses legitimos
e Investigadores

e Innovadores

Como el objetivo final del analisis de los datos reportados es mejorar la seguridad de
la atencion, es bueno sean muchas las partes interesadas en recibir esta informacion.
Sin embargo, es muy probable que cada beneficiario requiera que la misma se presente
en un formato que sirva para apoyar sus operaciones o aspiraciones.

4.10 Informacion y gobernanza clinica

Los reportes de incidentes se consideran informacion sanitaria y deben estar
adecuadamente protegidos. Por eso debe contarse con una rigurosa gestion de la
informacion con personal entrenado para respaldar el registro, almacenamiento y uso
de los datos. Las areas a cubrir incluyen la confidencialidad y proteccion de los datos,
la garantia de anonimato, la gestion de registros, el intercambio de informacién, los
temas legales, la liberacion publica de la informacion (incluyendo pedidos formales), y
otros asuntos. El marco juridico y regulatorio en el cual se desarrollan estas actividades
puede variar mucho de un pais a otro.

Las autoridades que manejan una gran base de datos de incidentes se enfrentan al reto
de asumir responsabilidades y al escrutinio publico acerca de la eficacia de sus
acciones para proteger a los pacientes de su sistema. Si algo muy malo sale alaluz, la
gente puede preguntar cosas tales como “;Ustedes ya sabian de esto?, o ;Estudiaron
a fondo sus datos? Si uno o varios pacientes han muerto en circunstancias evitables,
los cuestionamientos acerca de quién sabia qué y desde cuando pueden poner a las
autoridades y ministros de salud bajo una gran presion. Y cuanto mayor y mas diversa
sea la coleccion de incidentes, mas dificil sera cumplir con esta responsabilidad. La
toma de decisiones en base a los riesgos y tendencias que se ponen de manifiesto a
partir de reportes individuales o agregados es, sin embargo, una responsabilidad clara
de los lideres y administradores de salud.

Cualquier sistema nacional o de gran escala de reporte de incidentes que involucre la
captura, el almacenamiento y analisis electronico de datos requerira de un “back office”
con personal altamente calificado para gestionar todos los aspectos de los datos
informatizados. Aconsejar sobre esto excede los objetivos de este documento, pero
estas funciones son criticas para la misién. Antes de buscar un asesoramiento
comercial potencialmente costoso que puede no ser imparcial, aquellos que consideran
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el establecimiento de un nuevo sistema de reportes o modernizar un sistema basado
en papel, se beneficiaria mucho de un asesoramiento independiente.

4.11 Participacion de los pacientes y familias

Aquellos que regularmente leen informes de incidentes con danos durante la asistencia
sanitaria, suelen destacar su poder emocional. Esta emocion se magnifica cuando la
historia del incidente es contada por el mismo paciente o, tristemente con mas
frecuencia, por un miembro de la familia que ha perdido a un ser querido a
consecuencia de una atencion insegura. De alguna manera, este poder emocional se
pierde cuando los informes de incidentes individuales son agregados en categorias que
contienen cientos o miles de incidentes. Esto se hace eco de la famosa cita (atribuida
a una variedad de fuentes histéricas): “Una sola muerte es una tragedia; un millén de
muertes es una estadistica.”

El equipo de la OMS, a través de su programa “Pacientes por la Seguridad del Paciente”
(26)(27), y otras vias de contacto con victimas dafiadas durante su atencion, tiene
muchos ejemplos de como las emociones liberadas luego de escuchar estas historias
pueden conducir a cambios beneficiosos. Generalmente, esto se da por dos
mecanismos:

e Inspirando y motivando a los profesionales de salud
e Transformando los liderazgos, cultura y prioridades de las organizaciones de
salud.

A menudo solo el paciente, su familia o quienes los cuidaban son los Unicos que tienen
una vision completa de todas las circunstancias que rodearon al evento; esto realza el
valor de involucrarlos en la investigacion y comprension de lo sucedido. Por eso, los
mejores sistemas de informacion también incluyen y estimulan los reportes de
incidentes generados por el paciente o su familia.

En todo el mundo, las buenas practicas sugieren que los pacientes que sufren dafios y
sus familias deben ser completamente informados de todo lo que ha sucedido, de cémo
sucedid y de qué es lo que se hara para prevenir una ocurrencia similar en el futuro.
Mas aun, si lo desean, pueden comprometerse a trabajar junto a la organizacion para
promover cambios. La participacion del paciente y familia es ya una parte integral de
los mejores sistemas de reporte.
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Cuando la informacion referida a incidentes y las historias son presentadas en las
reuniones del mas alto nivel dentro de la organizacién (reuniones de directorio y
mandos superiores), las mismas pueden ser utilizadas para catalizar la reflexion y el
compromiso de quienes tienen responsabilidades de gestion. Para que esto tenga
valor, los miembros de la Junta Directiva deben participar plenamente y de corazén,
proporcionando el contexto y el espacio para que el personal y los pacientes puedan
reunirse para aprender.

5. Directrices

Estas directrices buscan brindar un asesoramiento general a los ministerios de salud,
agencias de calidad/seguridad, hospitales, establecimientos de salud, servicios y
equipos clinicos sobre cdmo disenar, operar y utilizar con éxito un sistema de reporte
de incidentes y aprendizaje. Al final del documento se proporciona también un
instrumento de auto-evaluacion que tiene por objeto evaluar las lagunas, fortalezas y
debilidades de sus propios sistemas de reporte.

El grado de aplicacion de todos y cada uno de los aspectos de estas directrices
dependera de la escala del sistema de reporte y aprendizaje. El tamano y alcance de los
acuerdos para recolectar, analizar, investigar, almacenar y aprender de los reportes
suele ser muy variable. Simplificando, es muy probable que su sistema de reportes de
incidentes califique en alguno de estos tres grupos.

e pequena escala: servicio clinico o equipo, 500 incidentes o menos por ano.

e escala media: gran hospital o grupo de hospitales o centros de salud; miles de
incidentes por ano

e gran escala: sistema de reportes nacional o regional o un gran grupo de
instituciones de salud; 10.000 o mas incidentes por afio (en algunos casos,
decenas de miles)

Cualquiera sea el tamano y la escala del sistema de reporte de incidentes, cada uno de
los topicos cubiertos en estas directrices adquirira relevancia y pertinencia segun la
forma en la que el sistema esté disenado, coordinado y operado. El detalle preciso de
lo que es aplicable o no variara segun la escala del sistema (pequeia, mediana, grande)
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5.1 Comprension de un sistema de reporte de incidentes y
aprendizaje

5.1.1 Comprender laimportancia, los principios fundamentales y el proceso de los
sistemas de reporte de incidentes de seguridad y aprendizaje

5.1.2 Establecer un marco de apoyo para que tanto los riesgos nuevos como los
ya existentes que han sido identificados por los sistemas de reporte sean
especificados, comunicados y priorizados, de forma tal que disparen
acciones dentro de un programa de seguridad mas amplio; asignar
claramente la responsabilidad de controlar este sistema.

5.2 Creacion de un ambiente positivo para el reporte

5.2.1 Sedebe pedir alos gerentes y jefes de servicio que jueguen un rol importante
en este tema, motivando a su personal para que reporten. Los profesionales
de la salud tienen muchisimas presiones de tiempo, y no reportaran a menos
que sus lideres den prioridad a la notificacion de incidentes.

5.2.2 Desterrar el miedo a la culpabilizacion y represalias a partir del reporte. La
organizacion debe comprometerse formalmente a eliminar la cultura de la
culpay a estimular que las personas reporten libremente y sin temores; este
factor es, por lejos, el mas determinante del éxito o el fracaso de este tipo
de programas, no solo en el sector salud.

5.2.3 Facilitar las condiciones ambientales que favorezcan el reporte por parte del
personal. Los métodos electrénicos de reporte, cuando sea factible, son
preferibles al llenado de un formulario de papel; el reporte a través de
dispositivos moviles es aun mas facil. El proceso de reporte debe ser tan
amigable como sea posible; el disefio de la herramienta para recolectar la
informacion es en este sentido esencial.

5.2.4 Asegurarse de que el personal tenga tiempo para completar el reporte. Esto,
como vimos en el punto anterior, esta relacionado con la facilidad para
notificar, pero también depende de la carga del trabajo de cada persona en
particular. Cuando hay una cultura de seguridad que otorga un alto valor a
la presentacion de informes, la mayoria del personal se hara tiempo para
reportar, incluso estando ocupados.
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5.2.5 Demostrar absoluta claridad acerca de lo que debe ser reportado. El
aumento de la conciencia y el entrenamiento del personal en seguridad los
iran familiarizando con los incidentes que deben reportar y por qué.

5.2.6 Proporcionar al personal informacion periédica sobre el progreso de la
investigacion del incidente que reportaron y de las acciones que surgieron a
partir del mismo. Esta es una de las cosas mas dificiles de hacer, ya que el
volumen de incidentes a menudo impedira que se investigue cada uno de
ellos. Sin embargo, si existe una politica clara y entendida por todos, el
personal debe recibir siempre algun tipo de reconocimiento, feedback y
estimulo para que sigan notificando, aun cuando su reporte de incidente no
haya sido seleccionado para analizar.

5.2.7 Demostrar mejoras palpables y consistentes de la seguridad dentro de la
organizacion o del sistema de salud en su conjunto. A menos que la
atencion se esté volviendo efectivamente mas segura, sera muy dificil
mantener la confianza en el valor del reporte entre los lideres politicos, el
publico y los profesionales de la salud (con implicancias para la continuidad
de inversiones en esta area). Los éxitos deben ser compartidos y difundidos
ampliamente para mostrar el propdsito y valor de los reportes de incidentes,
y para fortalecer la cultura de la notificacion.

5.3 Identificacion y registro de los incidentes

5.3.1 Hacer que todo el personal sanitario sea plenamente consciente de su
responsabilidad en la identificacion de eventos adversos y riesgos para los
pacientes (existentes o potenciales). Es tanto un desafio para las
autoridades como una tarea de educacion y comunicacion inculcar en el
personal la idea de que el reporte es una obligacién profesional que puede
salvar vidas y no un requisito de la administracion.

5.3.2 Publicar y difundir definiciones y lineamientos claros para que el personal
sepa lo que deberia ser reportado y qué mecanismo deberia utilizar para
hacer el reporte.

5.3.3 Se debe establecer una linea especial para los pacientes o familiares que
deseen reportar un incidente de seguridad. Resulta esencial que esta linea
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sea ampliamente difundida, y que se anime a los pacientes y miembros de
su familia a reportar. Todos los incidentes de esta categoria deben ser
analizados individualmente y gatillar las acciones apropiadas.

5.3.4 Cuando sea posible, debe establecerse una linea telefénica directa u otro
canal de comunicacion urgente para que el personal pueda reportar
incidentes extremadamente graves que impliquen un peligro o involucren
danos severos. Podra emprenderse entonces una investigacion de alto nivel
para evitar dafos a otros pacientes. Si los recursos lo permiten, también
puede ser beneficioso definir incidentes de reporte obligatorio dentro del
sistema (tales como eventos centinela o never events). El reporte obligatorio
a las autoridades es todavia una idea en desarrollo que debe ser debatida y
sopesada adecuadamente antes de proceder. El establecimiento de un
mecanismo de esta naturaleza es una empresa seria que requiere una
planificacion cuidadosa, recursos adecuados y rigurosas disposiciones de
gobernanza. Debe estar dotado de personal entrenado y con las
competencias requeridas las 24 hs. del dia; quien reporta debe tener
derecho absoluto a la proteccion de su identidad si asi lo desea. La
responsabilidad por la gestidn del reporte (investigacion, andlisis, etc.) debe
ser claramente establecida, e idealmente recaer en el Director Médico, de
Enfermeria o en una persona de rango equivalente dentro de la organizacion;
el incidente sélo debe cerrarse si se ha controlado el riesgo.

5.3.5 El personal que reporta un incidente tiene derecho a ser protegido de
acciones en su contra (excepto en circunstancias excepcionales de malas
conductas intencionales o de comportamientos temerarios). Estos
derechos deben consagrarse en las politicas y, de ser necesario, en la
legislacion, La clave esta en que el personal confie en que la informacion
contenida en el reporte, o la que surja de la investigacion posterior, no se
utilizara para acciones punitivas contra ellos.

5.4 Seleccion de la informacion a ser capturada

5.4.1 Donde ya se encuentre vez establecido un sistema de reporte de incidentes,
el contenido capturado en cada campo del formulario debe ser revisado para
garantizar la inclusion de los 10 elementos de Modelo de Informacion
Minima del Reporte de Seguridad del paciente (MIM PS), de forma tal que
sean codificables y mapeables. Esto permitira hacer evaluaciones
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comparativas (benchmarking) a nivel nacional e internacional, y facilitara el
intercambio de experiencias.

5.4.2 Enlos casos en los que se esta planificando un nuevo sistema de reporte, la
version basica (8 elementos) del MIM PS es un buen punto de partida.

5.4.3 Todos los reportes de incidentes deben contener una parte de informacion
estructurada y otra de texto libre.

5.4.4 La parte del formulario de reporte que recoge los factores causales (ya sea
en formato papel o electrénico es la mas dificil de disenar. Se le debe prestar
especial atencion a esto.

5.5 Usos de los reportes de incidentes

5.5.1 La informacién de los reportes de incidentes debe ser utilizada para una
amplia gama de propdsitos. Utilizando esta informacion, y adquiriendo experiencia
sobre sus fortalezas y debilidades, se mejorara la calidad y utilidad de los datos.

5.6 Investigacion y revision de incidentes individuales

5.6.1 Se debe entrenar a personas de los distintos servicios y areas de atencion
en las técnicas de andlisis de incidentes en profundidad (comprendiendo las
fortalezas y debilidades de métodos tales como el analisis de causa raiz). La
capacitacion debe garantizar la adquisicion de competencias en la revision, analisis
y disefio de respuestas a los incidentes; se debe hacer hincapié en la practica
continua de esta nueva habilidad y no en sumar un certificado mas de un curso.

5.6.2 Los incidentes deben ser analizados exhaustivamente a nivel local, con la
participacion del personal directamente involucrado en el evento; también deben
participar de la revision profesionales del staff con conocimiento de la especialidad
o area de servicio (que no haya participado del incidente) y personas con
experiencia en factores humanos.

5.6.3 El andlisis de los incidentes locales debe tratar de determinar las
deficiencias sistémicas que dieron lugar al evento y generar conocimientos que
fortalezcan los sistemas de la organizacion y sus servicios.
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5.6.4 En el caso de que exista un sistema un sistema nacional de reporte de
incidentes, debe existir una politica muy clara acera de qué incidentes deben ser
reportados.

5.6.5 Cuando el volumen de reportes de incidentes impide examinarlos a todos,
debe existir una clara politica acerca de qué tipos de eventos deben ser revisados
e investigados (ej: eventos serios o determinadas categorias de incidentes menos
graves, incluyendo casi accidentes)

5.66 Los pacientes y sus familias deben recibir apoyo y cuidados después de un
evento.

5.6.7 El personal involucrado en incidentes graves debe recibir asesoramiento y
apoyo en la crisis suele sobrevenir en estas situaciones (N: segundas victimas).

5.7 Conocimiento sistémico a partir del analisis de incidentes
agregados

5.7.1 Al examinar los datos agregados de los incidentes de seguridad, se debe
procurar siempre comprender la forma en la cual el sistema expone a los pacientes al
riesgo de danos.

5.72. Se deben revisar los analisis de incidentes a gran escala como una forma de
generar conocimientos de manera regular sobre patrones de factores contribuyentes y
tendencias. Es importante ser consciente de que la diferencia en el nimero de reportes
entre lugares y a lo largo del tiempo pueden ser simplemente el reflejo de diferentes
niveles de notificacion, y no verdaderas diferencias en la ocurrencia de eventos.

5.7.3 Utilizar los analisis para identificar las principales fuentes de riesgo para abrir
asi una "ventana" a los problemas y permitir una mayor revision junto a una estrategia
para reducir riesgos y dafios futuros. Las acciones que surjan seguramente seran
multifacéticas y requeriran negociar distintos intereses para coordinar una respuesta
efectiva. El abordaje de las debilidades sistémicas desde esta escala puede ayudar a
reducir el riesgo, pero nunca lo eliminara por completo.

5.7.4 Utilizar estos analisis para detectar posibles desviaciones de las mejores
practicas en materia de seguridad de los pacientes. De esa forma se podran identificar
las principales fallas y poner en marcha medidas correctivas para reforzar las defensas.
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5.7.5 Establecer procedimientos para examinar los informes agregados de incidentes
de seguridad del paciente, a fin de identificar nuevas fuentes de dano, en particular
aquellas que pueden tener un impacto grave sobre los pacientes.

5.7.6 Realizar periédicamente analisis teméticos de distintos tipos de incidentes en
particular, utilizando los reportes y otras fuentes de datos, Este foco especial en areas
como, por ejemplo, tratamiento anticoagulante, errores en la dosificacion de insulina, o
sobredosis de radiacion, permite explorar a fondo este tipo de riesgos con el objetivo
de adoptar medidas preventivas.

5.8 Aprendizaje, planes de accion y gestion del cambio

5.8.1 El personal debe comprender que la elaboracién de soluciones para reducir el
riesgo o la probabilidad de recurrencia de un incidente es una tarea compleja que
requiere de un amplio debate y del asesoramiento de expertos. Muchas respuestas
locales a incidentes de seguridad terminan siendo débiles por las presiones de tiempo,
la falta de expertos y asesoramiento independientes, y de plazos definidos para
completar y presentar los formularios. Los planes de accion imprecisos que se agotan
conclusiones tales como: "mayor capacitacion”, “mejorar la comunicacion”, o
“desarrollar una normativa”, raramente son efectivos por si solos. La utilizacion de
métodos validados de la ciencia de la mejora y la evaluacion critica de las soluciones
pueden ser una importante forma de involucrar a todo el personal en la busqueda de
una atencién mas segura.

5.8.2 Las acciones de mejora deben basarse en el principio de que las intervenciones
técnicas y la implementacion de estas intervenciones son dos procesos distintos, si
bien estan intimamente relacionados. Las intervenciones técnicas son los
procedimientos o tecnologias especificas que la evidencia ha demostrado que pueden
producir una mejora, mientras que la implementacion implica saber cuan bien y con
qué frecuencia se practica dicha intervencion. Una implementacion exitosa requiere
casi siempre de: un gran compromiso local, lideres, equipos clinicos totalmente
convencidos, eliminacion de barreras culturales, y de una vision de la organizacion
como un sistema social.

5.8.3 Las alertas, advertencias y recomendaciones de seguridad del paciente deben
ser adecuadamente disefiadas y conducidas. Su comunicacion al personal debe por
otra parte estar adecuadamente dirigida: Existen muchas razones por las cuales estas
notificaciones, emitidas para mejorar la seguridad sistémica no funcionan:
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e Pueden tardar demasiado tiempo en ser leidas o asimiladas por el destinatario.

e Pueden no llegar a los lugares y personas que necesitan recibirlas.

e Sucontenido puede no estar bien pensado.

e La accién requerida puede ser muy compleja o dificil de implementar,
desalentando asi a la persona.

e Laaccion, aunque tedricamente correcta, no se adapta al contexto local.

e Puede haber tantas alertas y comunicaciones nacionales sobre seguridad del
paciente que los receptores locales se sobrecargan y empiezan a ignorarlas.

5.8.4 Algunas especialidades clinicas pueden establecer sus propios sistemas de
reportes de incidentes y aprendizaje. Un pequeio numero de especialidades clinicas
han sido capaces de lograr mejoras sustanciales en la seguridad mediante sistemas
de reportes de incidentes especificos de la disciplina. Esto funciona mejor cuando la
especialidad tiene una fuerte estandarizacion de sus procedimientos, y cuando los
mismos tienen una mayor dependencia del equipamiento y la tecnologia que cuando la
especialidad depende mas del funcionamiento social mas amplio de una organizacion.
El ejemplo paradigmatico de esto es la anestesiologia, especialidad que ha reducido
sistematicamente los riesgos aprendiendo de los eventos adversos. Estos sistemas de
reportes de incidentes de la especialidad generan un fuerte sentido de propiedad
psicoldgica, lo que redunda en mayores niveles de reporte, informes mas detallados y
mayor confianza en las personas encargadas de gestionar el sistema. El farmaco y la
hemovigilancia son también otros ejemplos de métodos establecidos para recibir,
analizar y aprender de los eventos adversos. Sin embargo, el establecimiento de
demasiados sistemas de reporte de incidentes "aislados” puede conducir a una
fragmentacion que termine siendo poco util a largo plazo.

5.8.5 Los datos identificables de los reportes de incidentes de seguridad del paciente
deben estar protegidos legalmente y ser inmunes a su utilizacion por parte de quienes
buscan oportunidades para litigar. En algunos paises, esta informacion esta protegida
por ley. Esto ayuda a promover una cultura abierta de aprendizaje en la cual las
personas no tengan miedo de reportar.

5.9 Apertura e independencia del analisis de datos

5.9.1 La agencia u organizacién responsable de reunir, agregar y analizar los
incidentes de seguridad del paciente debe identificar a todas las personas y
organizaciones que puedan tener un interés legitimo en los datos, dandoles prioridad a
quienes tienen un papel (o posible papel) en la mejora de la seguridad. Sujeto a los
recursos con que se cuente y respetando las salvaguardas establecidas por las
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autoridades para la liberaciéon de informacién, la misma debe ser provista en el formato
que mejor se adapte a las necesidades de quien la solicita.

5.9.2 Esta agencia u organizacion deberia se idealmente una entidad independiente,
separada del gobierno y del sistema de salud, que no tenga necesidad de pedir ninguna
aprobacion para el contenido y el momento de sus informes. La agencia debe operar
en el mejor interés del paciente y del publico, sin temores, favoritismo o conflicto de
intereses.

5.9.3 Ladivulgacién publica de la informacién debe ser una prioridad, y la misma debe
ser brindada de manera sencilla, abierta y honesta. Las conclusiones deben ser
genuinas, debidamente contextualizadas y explicadas.

5.10 Informacion y gobernanza clinica

5.10.1 Antes de ser transmitidos para su almacenamiento en una base de datos,
todos los reportes de incidentes deben ser anonimizados de manera tal que ningun
paciente, miembro del personal u otro individuo pueda ser identificado. Debe prestarse
especial interés al texto libre dentro del reporte. Puede que este punto deba
interpretarse de manera diferente en aquellos paises o sistemas de salud que por
politica, con el apoyo de la sociedad civil, obligan a incluir el nimero de historia clinica
en el reporte. Ademas, estos reportes pueden contener informacién personal protegida
por leyes de privacidad que limitan la posibilidad de compartir la informacion.

5.10.2 Cuando los datos de los incidentes de seguridad del paciente son transmitidos
a un tercero, como por ejemplo un grupo de investigacion, la transferencia de datos
debe realizarse bajo un contrato formal y escrito de intercambio de datos que
especifique la forma en la que debe ser gestionada la informacion y garantice su
proteccidn juridica.

5.10.3 Debe establecerse una politica general de gobernanza de la informacién. El
personal deberia estar capacitado en su utilizacién; deberia establecerse a su vez un
mecanismo para vigilar la eficacia de esta politica.

5.10.4 Debe existir un mecanismo de vigilancia eficaz para identificar, en una etapa
temprana, aquellos incidentes o grupos de incidentes que estan senalando un peligro
real e inminente para los pacientes (un mecanismo de "bandera roja")
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5.11 Participacion de los pacientes y familias

5.11.1 Todas las organizaciones de salud tienen un “deber de sinceridad” hacia
cualquier victima de dafo. Todos los pacientes dafados a partir de un incidente de
seguridad deben recibir: a) una revelacién completa de lo que sali6 mal; b) una
explicacion de por qué ocurrid; c) un pedido de disculpa completo; d) una descripcion
de las acciones que se estan adoptando para evitar su recurrencia (junto con una
invitacion para que participen del proceso de implementacion); e) la prestaciéon de
apoyo practico y psicoldgico; f) acceso a un tratamiento que permita paliar las
consecuencias del dano. Si el incidente resulté en la muerte, o involucré a un menor,
los pasos descriptos deben realizarse con los miembros de la familia que corresponda.

5.11.2 Las historias de los pacientes y familias que hayan sufrido dafios evitables
(preferentemente contadas por ellos mismos), deberian, con su consentimiento formal,
ser parte regular de las reuniones y discusiones de los 6rganos rectores y equipos
clinicos de las organizaciones de salud.

5.11.3 Se debe invitar a los pacientes y familias que han sufrido dafios evitables a

compartir su experiencia y sus historias, como un componente central de los
programas de capacitacion de los profesionales de la salud.

5.11.4 Los pacientes y las familias que han sufrido dafios evitables deberian ser

incorporados como asesores en todas las estructuras de gobierno y de disefio de
servicios de las organizaciones.
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6. Auto-evaluacion basada en las directrices

Esta seccion tiene por objeto proporcionar un instrumento para que los sistemas y
organizaciones de salud, los departamentos clinicos y los profesionales puedan llevar
a cabo una evaluacion general de sus sistemas de reporte de incidentes y aprendizaje.
Basada en las directrices de la OMS, pretende ser una herramienta para la exploracion
y el debate, a fin de identificar lagunas en los sistemas, reforzarlos, y continuar
desarrollandolos. No debe ser visto como un proceso de auditoria formal con el objetivo
de obtener una puntuacion. También deberia resultar de valor para aquellos que no
tienen actualmente un sistema de reporte, pero que desean desarrollar uno. En
cualquiera de los dos casos, la auto-evaluacion debe conducir a una cuidadosa
deliberacion y un extenso debate para lograr que el sistema de reporte funcione en un
nivel satisfactorio.

La auto- evaluacidon busca estimular la reflexion, en todos los responsables de

sistemas de reporte de incidentes, sobre lo que tienen actualmente y lo que quisieran
desarrollar en el futuro.
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Tabla 2. Sistema de reporte de incidentes y aprendizaje: una autoevaluacion
En base a los puntos clave presentados en esta guia técnica, califique su sistema de reportes de
incidentes actual o planeado para evaluar sus fortalezas y debilidades

Calificacion

Seccion Detalles Totalmente En Neutro De Totalmente
en desacuerdo acuerdo | de acuerdo
desacuerdo

Ambiente parael | Es facil para los profesionales
reporte hacer un reporte

El personal tiene tiempo para
hacer reportes

El personal tiene
perfectamente claro qué es lo
que tiene que reportar

El personal recibe una
devolucién personalizada de
las acciones y progresos a
partir de sus reportes

La mayoria del personal esté
motivado para reportar

Se estimula a que el personal
reporte; la culpabilizaciéon y
acciones disciplinarias son
excepcionales (excepto en
casos de inconductas serias)

Los lideres de la organizacion
han provisto y se han
comprometido con politicas
de cultura de seguridad justa
y las han hecho visibles
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Normas de
reporte y
contenidos

Existe un criterio claro y
definiciones de lo que
constituye un incidente de
seguridad del paciente

Hay normas claras acerca de
qué tipo de incidentes debe
ser reportado

Se entrena al personal en el
propdsito del reporte

Se capacita al personal
acerca de cémo completar un
formulario de reporte en
términos de lo que debe
incluir

Seccion

Normas de
reporte y
contenidos

Detalles

Se entiende claramente si los
reportes son voluntarios u
obligatorios (o bajo qué
circunstancias operan
ambos)

El contenido de los reportes
cubren como minimo los
elementos de MIM PS

Los reportes contienen una
seccion estructurada que se
puede capturar y texto libre
(comentarios narrativos)

Totalmente En
en desacuerdo
desacuerdo

Calificacion

Neutro

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo
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Es posible contactar a quien
elaboré el reporte para
recabar mayor informacion

Esté claro qué tipos de
incidentes deben analizarse a
nivel local (ej: dentro de un
hospital) y qué tipos a nivel
nacional

Se cuenta con una linea
telefonica directa (con
personal entrenado

y un riguroso gobierno

de la organizacion) para que
el personal reporte incidentes
graves que requieren una
escalada de nivel, inmediata
investigacion y acciones para
proteger a otros pacientes

Existen mecanismos, dentro
del sistema de reporte de
incidentes, para que los
pacientes y sus familias
puedan reportar

Investigacion y Los datos son agregados
analisis dentro de un sistema de
clasificacion reconocido

Los datos agregados
producen conocimientos
sistémicos regularmente

Se brinda feedback al
personal para reconocer su
reporte y clarificar detalles
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Calificacion

Seccion Detalles Totalmente En Neutro De Totalmente
en desacuerdo acuerdo | de acuerdo
desacuerdo

Investigacion y El personal tiene acceso al
analisis anadlisis y se cuenta con una
funcién analitica avanzada
para procesar datos en crudo

Los informes sobre los datos
agregados se hacen publicos
regularmente, con los
correspondientes
comentarios interpretativos

Los informes sobre los datos
agregados se ponen a
disposicion de
agencias/organizaciones
involucradas o responsables
de garantizar la seguridad y
su mejora, adaptados a las
necesidades de esas
agencias u organizaciones

Una proporcion sustancial de
los incidentes son investigados
afondo a nivel local

Los datos sobre algunos
incidentes (o tipos de
incidentes) se encuentran
disponibles a nivel nacional

La investigacion que se
realiza de los incidentes no se
restringe sélo a aquellos de
resultaron en muertes o
dafos graves. También se
investigan incidentes sin o
con pocos dafnos y “casi
accidentes”
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Investigacion y

Lainvestigacion de los
incidentes casi siempre utiliza
una herramienta estructurada
(como el andlisis de causa raiz)

La investigacion de los
incidentes casi siempre
cuenta con los aportes de
expertos apropiados

La investigacion involucra a
todo el personal relevante,
pacientes y familias, y
expertise en factor humano

La informacion mas robusta y

Totalmente

desacuerdo

Calificacion

En
desacuerdo

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo

analisis detallada que surge de la
investigacion y del analisis
profundo es incorporada
luego al sistema de reporte

Gobernanza El sistema de reporte de

incidentes es gestionado y
mantenido por una agencia u
organizacion independiente

Los reportes de incidentes son
"anonimizados” de forma tal
que ningun paciente, miembro
del personal o individuo pueda
ser identificado al leer el reporte

La gestion del sistema de
incidentes, con los debidos
resguardos y confidencialidad,
deberia poder identificar
situaciones con peligros
inminentes para los pacientes
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Existe un proceso de
supervision para identificar y
resolver cualquier problema
vinculado con el sistema de
reporte de incidentes

Existe una adecuada
infraestructura técnica e
informatica para mantener un
alto estandar en todos los
aspectos del sistema de
reporte de incidentes

Aprendizaje y
acciones

Existe un marco formal para
especificar, comunicar y
priorizar acciones en base a
los riesgos identificados por
los datos de los reportes y su
analisis

Los profesionales
involucrados en incidentes
serios (“segundas victimas")
reciben adecuado
asesoramiento y apoyo

Seccion

Participacion del
paciente y su
familia

Detalles

Los incidentes son siempre
revelados a las victimas del
dafo y sus familias

El relato y las experiencias de
los pacientes y familias que
han sufrido dafios son
regularmente discutidos a
nivel del Directorio

Totalmente
en
desacuerdo

En
desacuerdo

Neutro

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo
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En caso de que lo deseen, se
les brinda a los pacientes y
familias que han sufrido un
daio, apoyo psicolégico y de
otro tipo libre de cargos

Las victimas de dafios reciben
los tratamientos adicionales y
cuidados que requieren libre
de cargos, y se les ofrece ser
atendidos por un nuevo
equipo clinico en caso de que
lo prefieran

Los pacientes y familias que
han sufrido dafos participan
(si lo desean), del disefio de
las acciones para reducir la
probabilidad de una
recurrencia

Los pacientes y familias que
han sufrido dafios juegan un
importante papel en la
capacitacion de los
estudiantes y personal de
salud
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