SEGURIDAD DEL PACIENTE - MO4-TO1

Cultura de seguridad, eventos
adversos Yy notificacion

La seguridad del paciente es la reduccién del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencidn sanitaria
hasta un minimo aceptable. En el EIR cae sobre todo su vocabulario: la taxonomia de la OMS (incidente,
cuasiincidente, incidente sin danos, evento adverso, error), el modelo del queso suizo de Reason y la
definicién de cultura de seguridad. También caen el estudio ENEAS, la técnica SBAR y la Estrategia de
Seguridad del Paciente del SNS. El tema se completa con la notificacion de incidentes (SiNASP), el

andlisis causa raiz y el AMFE, y las estrategias de la OMS.

Apuntes para el EIR - versiéon 2026-09-27 - sin revision enfermera. Todas las preguntas son reales, de examenes
EIR, con su afio y su nimero; ninguna esta escrita por IA. Las respuestas estan en el solucionario, al final.
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11 preguntas de este tema en 22 exdmenes (2004-2026, ordinarias, clasificacidén segura).
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Lo mas repetido

®® Modelo del queso suizo de Reason (2 examenes)

® ® Evento adverso: definicion (2 examenes)
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Resumen para repasar

1. Seguridad del paciente: concepto y magnitud del problema

e Seguridad del paciente (OMS): reduccién del riesgo de dafo innecesario asociado a la atencién
sanitaria hasta un minimo aceptable .

e OMS: alrededor de 1 de cada 10 pacientes sufre dafo al recibir atencion; mas de la mitad es
prevenible y la mitad de lo prevenible se debe a medicamentos .

« En los hospitales, el evento adverso méas frecuente seguin la OMS son las caidas ™.

« ENEAS 2005 (hospitales): incidencia del 9,3 %; los EA mas numerosos, los de la medicacién (37,4 %),

seguidos de la infeccién nosocomial (25,3 %) y los procedimientos (25,0 %) ™.

e ENEAS: 42,8 % evitables en el resumen (la tabla 31 da 42,6 %); 16 % graves F4.

o APEAS 2008 (primaria): 11,18 %o de consultas con EA; predominan los leves; causa principal, la
medicacioén; 70,2 % claramente evitables ™.
e SYREC (UCI): 62 % de probabilidad de sufrir al menos un incidente. EARCAS (residencias): estudio de

consenso; lo mas comun, los EA de los cuidados 767,

2. Taxonomia de la OMS: incidentes, eventos adversos y errores

» Incidente relacionado con la seguridad: evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber

ocasionado un dafio innecesario .
« Circunstancia notificable: situacién peligrosa sin incidente. Cuasiincidente: no alcanza al paciente 7.
« Incidente sin dafos: alcanza al paciente sin dafio apreciable. Evento adverso: incidente que produce
dafio al paciente F'F2,

 El cuasiincidente (near miss) no llega al paciente, por azar o porque se intercepta a tiempo; el ENEAS

lo llamaba casi-error F1F16:F4

« Evento centinela: muerte o lesién grave, o su riesgo; exige investigacion y respuesta inmediatas ™.

o Error: no llevar a cabo una accion prevista seglin se pretendia o aplicar un plan incorrecto; de
comisién u omisién .

o Infraccion: desvio deliberado de las normas. Reaccidon adversa: dafio imprevisto de un acto
justificado con el procedimiento correcto .

El ENEAS define negligencia y malpraxis aparte del efecto adverso .
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3. El error humano: del enfoque personal al modelo del queso suizo de Reason
» Enfoque personal: culpar al individuo. Enfoque de sistema: los humanos son falibles; la pregunta es

cémo y por qué fallaron las defensas 7'°.

e Queso suizo: capas defensivas con agujeros; el dafno llega cuando se alinean y dejan pasar una

trayectoria de accidente F'°.

« Fallos activos: actos inseguros de la primera linea, efecto directo y breve 7'°.

o Condiciones latentes: «patdgenos residentes» que nacen de decisiones de disefio, procedimientos y

alta direccion (la organizacién); pueden dormir afios y se pueden corregir antes F'F11,

e HFACS: cuatro lonchas (influencias de la organizacion, supervisién insegura, precondiciones, actos

inseguros) atravesadas por una flecha hasta el accidente; los dos tipos de fallos son latentes y activos
F12

 Organizaciones de alta fiabilidad: preocupacion colectiva por la posibilidad de fallar F'°.

4. Cultura de seguridad
o Cultura de seguridad: producto de los valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones

de conducta de individuos y grupos respecto a la gestién de la seguridad ™.

» No confundir con calidad asistencial (probabilidad de obtener los resultados deseados) ni con gestién

de riesgos (identificar, evaluar y reducir riesgos) 2.

» Reason: cultura de notificacién y cultura justa (linea entre lo culpable y lo no culpable) F'°.

o Cuestionario de la AHRQ, version espaiiola: 12 dimensiones, entre ellas la respuesta no punitiva a los
errores F1°,
o Estudio del SNS (2009): fortaleza, el trabajo en equipo dentro de la unidad; debilidad principal, la

dotacion de personal 7'°.

5. Notificacion de incidentes: caracteristicas y el SINASP
e Sistemas de aprendizaje (voluntarios, amplios) frente a sistemas de rendiciéon de cuentas

(obligatorios, eventos graves o centinela, con ACR) 78,

e Siete caracteristicas OMS: no punitivo, confidencial, independiente, andlisis por expertos, oportuno,
orientado al sistema y con capacidad de respuesta; la mas importante, no punitivo 7%,

« SiNASP: sistema estatal del Ministerio; primera implantacién en Castilla-La Mancha, 2010 F6F"7,

e Principios del SiNASP: voluntariedad, no punibilidad, confidencialidad, notificacién anénima o
nominativa (anonimizada a los 15 dias), orientacion sistémica y analisis local F'°.

e Recoge todo tipo de incidentes; excluye los sabotajes. Matriz SAC (gravedad x frecuencia): SAC 1
extremo a SAC 4 bajo F'°.

» No exime de notificar a farmacovigilancia (tarjeta amarilla, obligatoria) los errores de medicacién con

dafio F16:F20
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6. Gestion del riesgo: analisis causa raiz,
AMFE, evento centinela y segundas victimas

+ ACR = reactivo; AMFE = proactivo 2.

o ACR: preguntar repetidamente por qué hasta las causas profundas; centrado en el sistema, no en la

culpa F1F23,

» AMFE: equipo multidisciplinar, diagrama del proceso, fallos potenciales y priorizaciéon por probabilidad

de ocurrencia, de deteccion y de dafio 74,

» Fases del ACR: recabar informacion, secuencia cronolégica, andlisis, analisis de barreras, soluciones

e informe 23,

» Evento centinela (Joint Commission): alcanza al paciente y causa muerte o dafio grave o permanente
F25

« Segunda victima: el profesional implicado (Wu, 2000). Tercera victima: la organizacién 2.

7. Comunicacion en las transferencias: la técnica SBAR
» Nueve soluciones OMS/Joint Commission (2007); la 3 es la comunicacién durante el traspaso 7%’.

e Enfoque estandarizado con SBAR (Situacion, Antecedentes, Evaluacion, Recomendacién), tiempo

suficiente sin interrupciones, repeticion y relectura 7.

« Los fallos de comunicacién son el factor méas frecuente en los eventos centinela ™.

8. Estrategias de seguridad del paciente: OMS y Sistema Nacional de Salud
o Alianza Mundial 2004; retos: higiene de manos (2005), cirugia segura (2008), medicacién sin dafo

(2017) F28.

o Dia Mundial: 17 de septiembre (WHA72.6, 2019). Plan de Accién Mundial 2021-2030: eliminar los

dafios evitables; 7 objetivos 7773°

o Estrategia del SNS: 2005, 2015-2020 (6 lineas) y 2025-2035 (7 lineas; la nueva, todos los dmbitos

asistenciales) 722,

o Estrategia 2015-2020, objetivo 2.4: planes de cuidados de enfermeria individualizados con caidas,

Ulceras por presién, IRAS, contencién fisica, malnutricién, broncoaspiracion, paciente fragil y dolor 2.
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Puntos clave

o Seguridad del paciente: reduccién del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencion sanitaria

hasta un minimo aceptable .

e Evento adverso = incidente que produce dafio al paciente; incidente sin danos = alcanza al paciente

sin dafio apreciable; cuasiincidente = no alcanza al paciente 772,

Error: no llevar a cabo una accidn prevista segln se pretendia o aplicar un plan incorrecto; infraccion:

desvio deliberado de las normas .

ENEAS 2005: incidencia del 9,3 %; los EA mas frecuentes, los de la medicacion (37,4 %); el 42,8 %

evitable segun el resumen del informe .

Reason: los fallos activos son actos inseguros de la primera linea, de efecto inmediato; las condiciones

latentes estan en la organizacién y pueden dormir afios F19F1",

Cultura de seguridad: producto de los valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de
conducta de individuos y grupos ™.

Un sistema de notificacién eficaz es, ante todo, no punitivo; el SINASP es voluntario, confidencial, no

O 6 6 0 ©

punible y de orientacién sistémica F1éF16,

EL ACR es reactivo y el AMFE, proactivo 722,

Soluciéon 3 de la OMS para los traspasos: técnica SBAR (Situacion, Antecedentes, Evaluacion,

Recomendacion) y tiempo suficiente sin interrupciones 7.

La Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS pide planes de cuidados de enfermeria
individualizados: caidas, Ulceras por presion, IRAS, contencidn, malnutricién, broncoaspiracién y dolor,

entre otros ™.
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1. Seguridad del paciente: concepto y magnitud del problema

La OMS define la seguridad del paciente como la reduccion del riesgo de daiio innecesario asociado a la
atencién sanitaria hasta un minimo aceptable F'. La Estrategia del Sistema Nacional de Salud (SNS) usa la
misma definicion y anade que ese minimo se fija «teniendo en cuenta los conocimientos del momento, los
recursos disponibles y el contexto en el que se presta la atencion» ™. En su nota descriptiva, la OMS la formula

también como la ausencia de daios prevenibles y la reduccién del riesgo hasta un minimo aceptable F3,
Magnitud mundial segun la nota descriptiva de la OMS (versién de septiembre de 2823) 73

e Alrededor de 1 de cada 10 pacientes resulta dafiado cuando recibe atencién de salud, y cada afio mas de 3
millones de personas fallecen por ello ™.

e Mas de la mitad de esos dafios se pueden prevenir, y la mitad de los dafios prevenibles se debe a los
medicamentos ">,

e Segun algunos calculos, 4 de cada 10 pacientes sufren dafios en la atencién primaria y ambulatoria, y el
80 % de ellos se podrian prevenir 3.

e En los hospitales, la OMS sefala las caidas como el evento adverso mas frecuente (3 a 5 por cada 1000
dias-cama) 7.

e Otros datos de la misma nota: errores diagndsticos en el 5-20 % de las interacciones entre médicos y
pacientes; el 10 % de los dafos prevenibles se produce en el contexto quirlrgico; y la participacion de los

pacientes reduce la frecuencia de los dafios en un 15 % 3.

Estudio ENEAS (2005): Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion, del Ministerio
de Sanidad (informe de 2006). Revisé 5.624 pacientes de 24 hospitales ™. Definié el efecto adverso (EA)
como «todo accidente imprevisto e inesperado, recogido en la historia clinica, que ha causado lesién y/o
incapacidad y/o prolongacién de la estancia y/o exitus, que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la

enfermedad de base del paciente» 7. Sus resultados principales:

ENEAS 2005 Resultado ™

Incidencia de pacientes con EA 9,3 % (8,4 % si solo se cuentan los debidos a la asistencia
relacionados con la asistencia hospitalaria) ™

sanitaria

Gravedad de los 655 EA 45 % leves, 39 % moderados y 16 % graves ™

Tipo mas frecuente Medicacion: 37,4 % ™

Segundo y tercero Infeccién nosocomial: 25,3 %; problemas técnicos durante un

procedimiento: 25,0 %
Relacionados con los cuidados 7,63 % (la Ulcera por presion, 3,66 %) ™

Evitables 42,8 % en el resumen y las conclusiones del informe; la tabla 31
del mismo informe da 278 EA evitables (42,6 %, sobre 652) ™
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ENEAS 2005 Resultado ™

Otros El 20,6 % ocurrié en la prehospitalizacion; en el 24,4 % el EA
condicioné el ingreso; mortalidad del 4,4 % en los pacientes con
EA F4

° Lo que cae del ENEAS

Los EA mas numerosos fueron los relacionados con la medicacién (37,4 %), por delante de la
infeccidn nosocomial y los procedimientos . Casi la mitad eran evitables (42,8 %), no «menos del
20 %» 4. Entre los EA recogidos figuran también los relacionados con los cuidados, como la llcera
por presion ™. La conclusion del informe: hay que cambiar la cultura de la culpa por la cultura del

conocimiento ™.

~
EIR 2018 - 21 P10 - respuesta en el solucionario
Estudio ENEAS: EA mas frecuentes relacionados con medicamentos
El estudio sobre efectos adversos en el sistema sanitario espafiol, pone en evidencia que:
1. Su mayor numero esta relacionado con la incorrecta identificacién del paciente.
2. Los relacionados con los medicamentos son los mas numerosos.
3. Las caidas de los pacientes no figuran entre efectos adversos de la atencién.
4. Podrian evitarse menos del 20%.
N J

Estudio APEAS (2008), en atencién primaria: 96.947 consultas y 452 profesionales ™. La prevalencia de EA
fue del 11,18 %o de las consultas; predominaron los leves (54,7 %), con un 38,0 % de moderados y un 7,3 % de
graves ™. Los factores causales se relacionaron con la medicacién (48,2 %), los cuidados (25,7 %), la
comunicacién (24,6 %), el diagndstico (13,1 %) y la gestién (8,9 %) ™. E1 78,2 % era claramente evitable, y mas
cuanto mayor la gravedad (80,2 % en los graves) . El informe concluye que la atencién primaria es

«razonablemente segura» .

Otros dos estudios del Ministerio completan el mapa. SYREC 2007, en medicina intensiva: la probabilidad de
sufrir al menos un incidente por estar ingresado en la UCI fue del 62 %; los incidentes mas comunicados, los
relacionados con los farmacos, y los EA mas frecuentes, los relacionados con los cuidados y la infeccién
nosocomial; el 90 % de los incidentes y el 60 % de los EA eran evitables o posiblemente evitables 7. EARCAS,
en residencias y centros sociosanitarios, fue un estudio de consenso (no midié la incidencia). Segun él, los
incidentes y EA mas comunes son los de los cuidados (estrefiimiento, incontinencia y caidas), los errores de
medicaciéon por incumplimiento de las prescripciones, los efectos adversos de los medicamentos, las

infecciones urinarias y los relacionados con la valoracién del paciente 7.
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Estudio

ENEAS 2005
F4

APEAS 2008
F5

SYREC 2007
F6

EARCAS
2011 77
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Ambito

Hospitales

Atencidén primaria

UCI

Residencias y centros
sociosanitarios

Dato que mas cae

Incidencia del 9,3 %; lo mas frecuente, la medicacion;
42,8 % evitables ™

11,18 %o de consultas con EA; predominan los leves; 70,2

% claramente evitables ™

62 % de probabilidad de sufrir al menos un incidente F©

Estudio de consenso; lo mas comun, los EA de los
cuidados 7/
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2. Taxonomia de la OMS: incidentes, eventos adversos y errores

El vocabulario comun lo fija la OMS en el Marco conceptual de la Clasificaciéon Internacional para la
Seguridad del Paciente (CISP), de 2009. Recoge 48 conceptos clave, y la Estrategia del SNS copia sus
definiciones en su glosario 2. La idea central: todo evento o circunstancia que ha ocasionado o podria
haber ocasionado un daiio innecesario a un paciente es un incidente relacionado con la seguridad del
paciente ™. Un incidente puede ser una circunstancia notificable, un cuasiincidente, un incidente sin dafios o un

incidente con dafios (evento adverso) .

Concepto (CISP, Definicion literal ™ Ejemplo de la OMS ™'

OMS)
Circunstancia Situacién con gran capacidad Una UCI que pasa un turno entero con
notificable de causar dafos, pero en la que  mucho menos personal del necesario; un
no se produce ningun desfibrilador que no funciona, aunque al
incidente ™ final no se necesite ™
Cuasiincidente Incidente que no alcanza al Se conecta una unidad de sangre a la via del

Incidente sin dafios

Incidente con daiios

(evento adverso)

I/gLIegé? ¢Daind?
4

1
I
i
]
1

v adverso. Si ni siquiera hubo incidente, sino solo una situacién peligrosa, es una circunstancia
\

. notificable.
~

Dos preguntas bastan para clasificar un incidente

paciente ™

Incidente que alcanza al
paciente, pero no causa

ningtin dafio apreciable ™

Incidente que produce dano a

un paciente

e e o e e e mm e mm e e e mm e mm m mm e o Em e Em M e mm e Em Mm mm mm e Em mm e mm e mm mm e mm e = =

F1,F8

paciente equivocado, pero se detecta el

error antes de comenzar la infusiéon

Se infunde esa unidad de sangre, pero no

era incompatible ™

Se infunde la sangre erréneay el paciente

muere de una reaccion hemolitica

. ¢Llegé al paciente? Si no llegd, es un

cuasiincidente. Si llegd, ¢le dané? Si no le dafd, es un incidente sin dainos; si le dafd, es un evento

Evento adverso en el glosario de la Estrategia del SNS: «Incidente que produce daio al paciente» F2 El
dafio asociado a la atencién sanitaria es el que se deriva de los planes o medidas adoptados durante la
atencion, no el debido a una enfermedad o lesiéon subyacente ™. El ENEAS, con otras palabras, dice lo
mismo: el EA se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base ™. En cambio, el incidente
relacionado con la seguridad del paciente es el término general: incluye los que causaron dafio y los que
podrian haberlo causado "2 Por tanto, cuando se habla del dafio sufrido por un paciente como
consecuencia de la atencidén recibida, el término preciso es evento adverso (incidente con dafios), no el

término general de incidente FF2,
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El ENEAS define ademas, entre sus términos operativos y aparte del efecto adverso, dos conceptos juridico-

profesionales ™:

» Negligencia: «error dificilmente justificable, ocasionado por desidia, abandono, apatia, estudio insuficiente,
falta de diligencia, omisién de precauciones debidas o falta de cuidado» en la aplicacién del conocimiento

que deberia tener un profesional cualificado .

« Malpraxis: deficiente practica clinica que ha ocasionado un dafio al paciente .

EIR 2019 - 31 P9 - respuesta en el solucionario

Evento adverso: definicién
;Qué entendemos por Evento Adverso?:

1. Incidente que produce dafo al paciente.

2. Cualquier situacion en la que una sucesion continuada de efectos fue detenida evitando la aparicion de
potenciales consecuencias.

3. Se refiere al hecho de no llevar a cabouna accién planeada o de aplicarun plan incorrecto.

4. Cualquier situaciénen la que las cosas se han hecho de forma correcta, pero los resultados han sido

desfavorables.

EIR 2021 - 51 P3 - respuesta en el solucionario

Evento adverso: definicién
El dafio sufrido por un paciente como consecuencia de la atencion recibida se denomina:

1. Negligencia.
2. Mala praxis.
3. Incidente relacionado con la seguridad del paciente.

4. Evento adverso.

- J

El incidente sin dafos en un caso practico: el error llega a ejecutarse y alcanza al paciente (la unidad de
sangre llega a infundirse, el farmaco llega a administrarse), pero el paciente no sufre ningtin dafio apreciable
F1. No es un cuasiincidente, porque el error no se intercepté antes de llegar al paciente. Y no es un evento

adverso, porque no hubo dafio .
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EIR 2021-50 P4 - respuesta en el solucionario

Incidente sin dafio

Por un error de prescripciéon, se ha administrado a un paciente un antibiético por via intravenosa, sobre el
cual constaba como alérgico en su historia clinica. Sin embargo, el paciente no ha sufrido ningun tipo de
reaccién. De acuerdo con la taxonomia de seguridad del paciente, promovida por la Organizacién Mundial
de la Salud, diriamos que ha ocurrido:

1. Un cuasi incidente.
2. Un incidente sin dafio.
3. Un evento adverso.

4. Una lesion subyacente.
- J

El cuasiincidente es lo que en inglés se llama near miss . El incidente no alcanza al paciente, asi que no
llega a causar un evento adverso F'. Puede no alcanzarlo por azar o porque el error se detecta y se intercepta
a tiempo; el SINASP lo describe como el incidente que podria haber causado un dafio, pero no lo causd «bien
por suerte o bien porque fue interceptado antes de llegar al paciente» F'F'6. Entre las definiciones que recopila
la OMS figuran «situacion en la que un error médico podria haber derivado en un accidente, una lesién o una
enfermedad, pero que no lo hizo, ya fuera por el azar o por una intervencién oportuna» 7. El ENEAS usaba otro
término, casi-error, y lo describia como «cualquier situacién en la que una sucesién continuada de efectos fue

detenida evitando la aparicién de potenciales consecuencias» .

En cambio, el evento centinela es otra cosa: una incidencia imprevista en la que se produce la muerte o una
lesion fisica o psiquica grave, o el riesgo de que se produzca 72, Se llama «centinela» porque avisa de la

necesidad de una investigacién y una respuesta inmediatas .

Un mismo concepto, muchos nombres

El near miss no tiene un nombre Unico en espafol. La OMS (CISP) y el Ministerio de Sanidad lo llaman
cuasiincidente o cuasi-incidente F'F8; el ENEAS, casi-error 7. La guia curricular de la OMS en inglés usa
near miss ¥°; su traduccién preliminar al espafiol, hecha por una universidad argentina y no por la OMS, lo
llamaba «desacierto». Todos describen lo mismo: un incidente que no llega a alcanzar al paciente, por
azar o porque se intercepta a tiempo, y por eso no produce dafio 'F16. La palabra «cuasifalla» no figura

en ninguna de las fuentes oficiales espafolas consultadas para este tema.

EIR 2022 -46 P1 - respuesta en el solucionario

Cuasifalla (near miss)

Cuando hablamos de un error que no produjo un evento adverso porque se detecté a tiempo, nos referimos
a:

1. Evento inverso.
2. Evento centinela.
3. Cuasifalla.

4. Seguridad del paciente.
o %
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Error e infraccion (CISP) F':

Concepto Definicion literal de la OMS ™'

Error El hecho de no llevar a cabo una accién prevista segln se

pretendia o de aplicar un plan incorrecto '

Infraccién Desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos
F1

Incidente relacionado con Evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado

la seguridad del paciente un dafio innecesario a un paciente ™

Reaccién adversa Darfio imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la

aplicacion del procedimiento correcto en el contexto en que se

produjo el evento '

Efecto secundario Efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con

las propiedades farmacoldgicas de un medicamento ™
Riesgo Probabilidad de que se produzca un incidente

Factor atenuante Accidn o circunstancia que impide o modera la evolucién de un

incidente hacia la provocacién de un dafio a un paciente ™

Los errores son, por definicidn, involuntarios; las infracciones suelen ser intencionadas, aunque raramente
maliciosas, y pueden hacerse rutinarias . Un error puede ser de comisién (hacer algo erréneo) o de omisioén
(no hacer lo correcto), en la fase de planificacién o en la de ejecucién FF2, Ejemplo de reaccién adversa segun la
OMS: una neutropenia inesperada tras un farmaco del que no se sabia que pudiera producirla; de efecto

secundario, las nauseas tras la morfina .

EIR 2020 - 172 P5 - respuesta en el solucionario

Error: definicidon
JA qué denominamos Error?:

1. Hecho de no llevar a cabo una accién prevista segun se pretendia o de aplicar un plan incorrecto.

2. Desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos.

3. Evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafo innecesario a un
paciente.

4. Daflo imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicacion del procedimiento

correcto en el contexto en que se produjo el evento.
o %

El grado de dafio que propone la OMS tiene cinco niveles: ninguno (sin sintomas ni tratamiento), leve
(sintomas leves, dafio minimo o de corta duracidn, intervenciéon minima o nula), moderado (exige intervenir o
prolongar la estancia, o causa un dafio permanente o de larga duracién), grave (exige una intervenciéon que salve

la vida o una intervencién mayor, o acorta la esperanza de vida) y muerte .
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3. El error humano: del enfoque personal
al modelo del queso suizo de Reason

James Reason (BMJ, 2000) explica que el problema del error humano puede verse de dos maneras: el enfoque

personal y el enfoque de sistema '°.

Enfoque personal

Enfoque de sistema

En qué se En los actos inseguros (errores e En las condiciones en que trabajan las
centra infracciones) de quienes estan en personas ¢
contacto directo con el paciente F'®
Cdémo ve el Como un problema moral: olvido, falta Como algo esperable: los humanos son
error de atencidén o debilidad moral; «a las falibles y los errores ocurren incluso en las
personas malas les pasan cosas malas»  mejores organizaciones; son
F10 consecuencias mas que causas "'°
Respuesta Carteles que apelan al miedo, nuevos Construir defensas: no se puede cambiar

Pregunta ante
un evento

adverso

procedimientos, medidas disciplinarias,
reentrenamiento; seialar, culpar y

avergonzar F'°

;Quién se equivoco? F1°

la condiciéon humana, pero si las

condiciones en que trabajan los humanos
F10

;Como y por qué fallaron las defensas?
F10

EL modelo del queso suizo. En un mundo ideal, cada capa defensiva estaria intacta. En la realidad, se parecen
a lonchas de queso suizo, con muchos agujeros que se abren, se cierran y cambian de sitio continuamente .
Hay defensas de ingenieria (alarmas, barreras fisicas, paradas automaticas), defensas que dependen de las
personas y defensas basadas en procedimientos y controles administrativos '®. Un agujero en una sola
loncha no suele causar dafio. El dafio aparece cuando los agujeros de muchas capas se alinean
momentaneamente y dejan pasar una trayectoria de oportunidad de accidente, que pone los peligros en

contacto con las victimas F°.

Los agujeros surgen por dos razones: los fallos activos y las condiciones latentes. Casi todos los eventos

adversos combinan ambos 71°.

MO04-T01 - Cultura de seguridad, eventos adversos y notificacion 14 /40



Fallos activos (error activo) Condiciones latentes (error latente)

Qué son Actos inseguros de las personas en «Patégenos residentes» inevitables
contacto directo con el paciente o el dentro del sistema F'®
sistema: deslices, lapsus, torpezas,
equivocaciones e infracciones de

procedimiento F'®

De dénde De la primera linea asistencial (el De decisiones de disefiadores,

vienen «extremo afilado») F1OF1 constructores, redactores de
procedimientos y alta direccion ™'°: fallos
de la organizacion o del disefio (el

«extremo romo») 1

Efecto Directo y habitualmente de corta Crean condiciones que favorecen el error
duracién sobre las defensas ¢ (presién de tiempo, falta de personal,
equipos inadecuados, fatiga, inexperiencia)

y agujeros duraderos en las defensas F'®

Cuando En el momento F'® Pueden permanecer dormidas durante
actuan anos hasta combinarse con fallos activos
F10
Prevencién  Dificiles de prever en su forma concreta Pueden identificarse y corregirse antes
F10 del evento adverso: gestién del riesgo

proactiva 7'®

La AHRQ (Estados Unidos) lo resume con los términos error activo y error latente: los errores activos casi
siempre implican al personal de primera linea, y los errores latentes son «accidentes esperando a ocurrir»:
fallos de la organizacién o del disefio que permiten que los errores activos causen dafio F11 Reason lo ilustra
con los mosquitos: los fallos activos se pueden matar uno a uno, pero siguen viniendo; lo eficaz es desecar los

pantanos donde se crian, que son las condiciones latentes F'°.

No los cambies de sitio

Lo latente est4 en la organizacién: decisiones de disefio, de gestién y de procedimiento F1®F", Lo activo
es el acto inseguro de quien esta en primera linea, y es lo activo lo que tiene efecto inmediato; lo latente
puede permanecer dormido durante afios T'®F°. Por eso, a lo latente no le corresponde un «efecto
inmediato», y los procesos mal disefiados o las malas decisiones de la jerarquia son condiciones
latentes, no fallos activos ™°. Con la formacién hay que afinar. La formacién y la supervision
insuficientes figuran entre los ejemplos de condiciones latentes de la OMS ™, y la inexperiencia es uno de
los efectos que lo latente provoca en el puesto de trabajo FI9 A la vez, la AHRQ relaciona las

equivocaciones (mistakes) de la primera linea con la falta de experiencia o de formacién F''.
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Modelo del queso suizo de Reason

Segun el modelo del “queso suizo” utilizado por Reason, en la organizacién se deben establecer defensas,
barreras y puestos de seguridad que prevengan los errores. Esta teoria establece que el error humano es
producto de dos factores:

1. Los fallos activos estan relacionados con procesos mal disefiados y decisiones incorrectas tomadas en
jerarquias superiores.

2. Los fallos latentes pueden deberse a la falta de habilidades técnicas o al déficit de conocimientos de los
profesionales que los cometen. Su efecto es inmediato.

3. Los fallos latentes estan en la organizacion (error latente) mientras que los fallos activos son el error
activo.

4. Los fallos latentes son debidos a la falta de habilidades técnicas o al déficit de conocimientos de los
profesionales que los cometen, mientras que los fallos activos estan relacionados con procesos mal
disefados.

J

La representacién por dominios. El informe HFACS (Shappell y Wiegmann, para la Administraciéon Federal de

Aviacién de EE. UU., 2000) reproduce el queso suizo adaptado de Reason (1990): cuatro niveles de fallo

humano, cada uno de los cuales influye en el siguiente F'2. El HFACS se basa en ese concepto de fallos latentes

y activos de Reason 2. Las cuatro lonchas de la figura son %

1. Influencias de la organizacién (Organizational Influences): fallo latente F'2,

2. Supervision insegura (Unsafe Supervision): fallo latente F'2,

3. Precondiciones para los actos inseguros (Preconditions for Unsafe Acts): fallo latente 12,

4. Actos inseguros (Unsafe Acts): fallo activo 12,

Una flecha atraviesa todas las lonchas por sus agujeros, pasando por las defensas que fallan o faltan, hasta

que el accidente se materializa (Mishap) 2.

Los dos tipos de fallos del dibujo

En la representacion grafica del queso suizo, los dos tipos de fallos rotulados son latentes y activos
F12F9 |a figura de la OMS los rotula asi: unos agujeros se deben a fallos activos y otros a condiciones
latentes ™. Las «precondiciones» y los «actos inseguros» son dos de las cuatro lonchas (dominios) del

HFACS, no los dos tipos de fallos del modelo '2.
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Modelo del queso suizo de Reason

El Modelo del Queso Suizo es una herramienta de andlisis y gestion de riesgos. NO se incluye en su

representacion grafica:

1. Una serie de dominios, entre ellos: influencias de la organizacion.
2. Una serie de dominios, entre ellos: supervision.
3. Dos tipos de fallas: actos especificos y condiciones previas.

4. Vector de problemas que atraviesa todas las rebanadas hasta que un escenario adverso se materializa.

J

Organizaciones de alta fiabilidad. Son sistemas que operan en condiciones peligrosas con menos eventos

adversos de los que les corresponderian, como los portaaviones nucleares, las centrales nucleares y el control

del trafico aéreo M. Su rasgo mas caracteristico es la preocupacién colectiva por la posibilidad de fallar:

esperan cometer errores y entrenan a su personal para reconocerlos y recuperarse F'°. En vez de aislar los fallos,

los generalizan; en vez de reparaciones locales, buscan reformas del sistema F1o,
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4. Cultura de seguridad

Definicién del glosario de la Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS: «La cultura de la seguridad de una

organizacion es el producto de los valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de

conducta de individuos y grupos que determinan el compromiso, asi como su estilo y habilidad respecto a la

salud de la organizacion y la gestion de la seguridad» 2. El Ministerio la formula en otro informe como la suma

de esos valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de conducta individuales y grupales que

determinan el estilo, la competencia y el compromiso de la gestién de la seguridad '3,

Las organizaciones con una cultura de seguridad positiva se caracterizan por una comunicacién basada en la

confianza mutua, comparten la percepcién de la importancia de la seguridad y confian en la eficacia de las

acciones preventivas; personas y organizacion son capaces de reconocer errores, aprender de ellos y actuar

para corregirlos F'3.

No hay que confundirla con otros dos conceptos del mismo glosario 7

Concepto

Cultura de

seguridad

Calidad

asistencial

Gestion de
riesgos

Definicion (glosario de la Estrategia del SNS) ™

Producto de los valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de

conducta de individuos y grupos... respecto a la gestién de la seguridad 2

El grado en que los servicios de salud aumentan la probabilidad de obtener los
resultados deseados y son al mismo tiempo consistentes con el conocimiento

cientifico actual

Actividades clinicas, administrativas e industriales que las organizaciones emplean
para identificar, evaluar y reducir el riesgo de lesion para los pacientes, el personal y

los visitantes, y el riesgo de pérdidas para la organizacién 2
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Cultura de seguridad: definicién
;Qué entendemos como Cultura de Seguridad?:

1. Conjunto de normas para aplicar durante el procedimiento quirdrgico con el fin de garantizar la
seguridad del paciente en la prevencidon de eventos adversos relacionados con: la infeccidn de la herida
quirdrgica, el lugar/paciente/procedimiento erréneo, los equipos quirurgicos, la anestesia y el uso del
medicamento.

2.Es el producto de los valores, actitudes, percepciones, competenciasypatrones de conducta de
individuos y grupos que determinan el compromiso, asi comosuestilo yhabilidad respectoa la salud de la
organizacion y la gestion de la seguridad.

3. El grado en que los servicios de salud para los individuos y la poblacién aumentan la probabilidad de
obtener los resultados deseados y son al mismo tiempo consistentes con el conocimiento cientifico
actual.

4. Actividades clinicas, administrativas eindustriales que las organizaciones emplean con miras a

identificar, evaluar y reducir el riesgo de lesidn para los pacientes, el personal y los visitantes y el riesgo

de pérdidas para la organizacién.
N J

Cultura de notificacidn y cultura justa. Para Reason, una gestion eficaz del riesgo depende de establecer una
cultura de notificacién: sin analizar percances, incidentes y cuasiincidentes no hay forma de descubrir las
trampas de error recurrentes 7'°. La confianza es clave, y exige una cultura justa, con un entendimiento
colectivo de dénde trazar la linea entre las acciones no culpables y las culpables; construirla es un primer
paso esencial hacia una cultura segura F1® | a AHRQ aflade que la cultura justa aborda los problemas del
sistema pero mantiene la responsabilidad individual, con tolerancia cero hacia la conducta temeraria, y que

la respuesta depende del tipo de conducta, no de la gravedad del resultado Fi4,

Como se mide en Espaiia. El Ministerio adapté y validé el cuestionario Hospital Survey on Patient Safety de la

AHRQ, adaptado y validado para Espafa, que explora doce dimensiones de la cultura de seguridad Fi5.

Nivel Dimensiones '°

Resultados de 1. Frecuencia de eventos notificados; 2. Percepcién de seguridad F°
la cultura de

seguridad
Unidad o 3. Expectativas y acciones de la direccién o supervision que favorecen la seguridad;
servicio 4. Aprendizaje organizacional y mejora continua; 5. Trabajo en equipo en la unidad; 6.

Franqueza en la comunicacioén; 7. Retroalimentacién y comunicacién sobre errores; 8.
Respuesta no punitiva a los errores; 9. Dotacidn de personal; 18. Apoyo de la

gerencia del hospital a la seguridad F'°

Todo el hospital = 11. Trabajo en equipo entre unidades; 12. Problemas en cambios de turno y

transiciones entre servicios F'°
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En el estudio hospitalario del SNS (2009; 24 hospitales, 2503 encuestas) destacaron en positivo el trabajo en
equipo dentro de las unidades y las acciones de la direccién o supervision de la unidad. Como debilidades, la
dotaciéon de personal, el trabajo en equipo entre unidades, la percepcién de seguridad y el apoyo de la
gerencia F'°. El 95 % de los profesionales habia notificado menos de 2 eventos en el ultimo afio F'°. Una

dimensién es fortaleza con >75 % de respuestas positivas, y debilidad con >508 % de respuestas negativas ™'°.

° Lo esencial

La cultura de seguridad es un producto colectivo de valores, actitudes, percepciones, competencias
y conductas ™. Una de sus doce dimensiones es la respuesta no punitiva a los errores .

Conocerla es el paso previo para mejorarla, y la formacion es el primer paso para cambiarla .
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5. Notificacion de incidentes: caracteristicas y el SINASP

La notificacion no es un fin en si misma: el énfasis estd en aprender del analisis de las notificaciones,
identificando nuevos riesgos, tendencias y factores contribuyentes 7. La OMS resume los dos principios de un
buen sistema: hace visibles los riesgos y previene el dafio "'°. Por eso las culturas punitivas, que culpan al

individuo, obstaculizan la notificacién e impiden aprender de los incidentes 22,

Dos tipos de sistemas segln las directrices de la OMS de 2005 18
Sistemas de Sistemas de rendicion de cuentas
aprendizaje
Notificacién  Habitualmente Habitualmente obligatoria '
voluntaria F'®
Qué se Un abanico mas Una lista cerrada de eventos graves (también llamados
notifica amplio de eventos '@ «centinela»): muerte inesperada, reaccion transfusional,

cirugia en el lugar equivocado '@

Qué exigen Analizar para aprender  Investigar el evento con un analisis de causa raiz '®
F18

Algunos paises combinan ambos: obligaciéon absoluta de notificar muertes, dafios graves y eventos que nunca

deberian ocurrir (never events), y notificacion voluntaria de los incidentes menos graves ™%

Caracteristicas de un sistema de notificacién eficaz segun la tabla de la OMS de 2005, que la OMS recoge
de nuevo en 2020 F18F19 El texto de 2005 afiade que el sistema debe ser creible, gracias a su independencia y

al analisis por expertos F':

Caracteristica Qué significa '®

No punitivo Quien notifica no teme represalias contra si mismo ni castigo para otros por

haber notificado '8

Confidencial Nunca se revela la identidad del paciente, del notificante ni de la institucion
F18

Independiente El sistema es independiente de cualquier autoridad con poder para castigar

al notificante o a la organizacién @

Andlisis por expertos Lo evallan expertos que conocen las circunstancias clinicas y estan

formados para reconocer las causas del sistema '@

Oportuno Se analiza con rapidez y las recomendaciones se difunden pronto, sobre todo

ante peligros graves F'®

Orientado al sistema Las recomendaciones apuntan a cambios en sistemas, procesos o productos,

no al desempefio individual F®

MO04-T01 - Cultura de seguridad, eventos adversos y notificacion 21/40



Caracteristica Qué significa '®

Con capacidad de Quien recibe las notificaciones puede difundir recomendaciones, y las

respuesta organizaciones se comprometen a aplicarlas F'®

° La caracteristica mas importante

Para la OMS, la caracteristica mas importante para que un sistema de notificaciéon tenga éxito es que
sea no punitivo 7'®. La Estrategia del SNS pide sistemas voluntarios, confidenciales, no punitivos
y orientados al aprendizaje, y proteger a los profesionales que notifican de acciones disciplinarias o

legales 2.

EL SINASP (Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente) es el sistema de notificacion
de incidentes que el Ministerio de Sanidad desarrollé para los centros del SNS F'®. Es un sistema estatal: el
Ministerio lo gestiona globalmente y cada comunidad auténoma coordina su implantacién 6. La primera en
implantarlo fue Castilla-La Mancha, en enero de 2010 '7. Tiene dos cuestionarios, uno para hospitales y otro
para atencion primaria '®. La informacién se agrega en cuatro niveles: centro, &rea sanitaria, comunidad

auténoma y Ministerio; aun asi, su orientacién es «eminentemente local» F'°.

Los seis principios del SiINASP, requisito ineludible para implantarlo F'®:

1. Voluntariedad: la notificacién es totalmente voluntaria 7.

¢ 2. No punibilidad: el objetivo es aprender y mejorar, nunca fiscalizar a profesionales; estd separado de

cualquier sistema de sanciones F'°.

» 3. Confidencialidad: solo acceden quienes gestionan el sistema o investigan el incidente; fuera se dan solo
datos agregados F'°.

¢ 4. Notificacién anénima o nominativa, con anonimizacién: se recomienda la nominativa para poder
analizar a fondo los casos; el sistema elimina automaticamente a los 15 dias la fecha y hora del incidente y

el nombre y el correo del notificante F1°.

« 5. Orientacidn sistémica: hay que ir mas alla de la accidn insegura y examinar las condiciones latentes del
sistema que la permitieron F'®.

6. Analisis para el aprendizaje y la mejora a nivel local 7.

Qué se notifica. El SINASP es genérico: recoge todo tipo de incidentes, los que no llegaron al paciente, los
que llegaron sin causarle dafo y los eventos adversos, porque todos aportan informacién para aprender F16 Se
excluyen los sabotajes: infracciones graves y deliberadas dirigidas a causar dafio, como el abuso de pacientes,

los actos criminales o actuar bajo los efectos de drogas 7°.

Clasificacion del riesgo: la matriz SAC (Severity Assessment Code, version modificada). Cruza la gravedad
de las consecuencias para el paciente con la frecuencia con que puede repetirse (de «muy infrecuente» a
«frecuente») F'®. El sistema calcula el nivel automaticamente y no se puede modificar a mano: SAC 1, riesgo
extremo; SAC 2, alto; SAC 3, medio o moderado; SAC 4, bajo F'®F'7. Las situaciones con capacidad de causar
incidentes y los incidentes que no llegaron al paciente son «<NO SAC», porque, por definicién, no pueden haber

causado dafio F'°. Sirve para dedicar méas analisis a los casos de mayor riesgo 7'°.
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Lo que va ademds por otros circuitos. Notificar al SINASP no exime de notificar al sistema de
farmacovigilancia los errores de medicacién que han causado dafio F'®. La normativa espafiola considera
reaccion adversa a los errores de medicacidén que causan dafio, salvo el fallo terapéutico por omisiéon de un
tratamiento 72°. Los profesionales sanitarios estan obligados a notificar las sospechas de reacciones adversas
al Centro Autondmico de Farmacovigilancia con la tarjeta amarilla, e indicar en ella si se deben a un error de
medicacién F2°. Los incidentes graves con productos sanitarios se notifican a la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) .

Qué A donde ¢Obligatorio?
Incidentes de seguridad (con vy sin SiNASP (u otro sistema del Voluntario F'®

dafio, y los que no llegan al paciente) centro) F1°

Sospecha de reaccién adversa a un Sistema Espaiol de Obligatorio para los
medicamento (incluido el error de Farmacovigilancia, con la tarjeta profesionales sanitarios
medicacién con dafio) amarilla F2° F20

Incidente grave con un producto AEMPS, por su sede electrdnica Obligatorio («deberan
sanitario F21 notificarlo») 2!

Barreras a la notificacion que reconoce el Ministerio: la falta de informacidn sobre su utilidad, la ausencia de
retroalimentacion sobre el andlisis y las mejoras, el miedo a las consecuencias punitivas y la falta de tiempo
F22. En la Estrategia 2015-2020, la mayor preocupacién de los profesionales espafioles era la falta de
proteccioén legal al notificar eventos adversos 2.
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6. Gestion del riesgo: analisis causa raiz,

AMFE, evento centinela y segundas victimas

Las medidas para reducir el riesgo pueden ser proactivas o reactivas 7. La Estrategia vigente del SNS lo

concreta: promueve estudios de andlisis de eventos proactivos, el andlisis modal de fallos y efectos (AMFE),

y reactivos, el analisis causa raiz (ACR)

Enfoque

Qué hace

Cuando

Enfoque
del

analisis

F22

Analisis causa raiz (ACR)

Reactivo: después del incidente F22F24

Proceso sistematico e iterativo que identifica los
factores que contribuyen a un incidente
reconstruyendo la secuencia de sucesos y
preguntandose repetidamente por qué, hasta

dar con las causas profundas

Muerte, lesidon permanente o pérdida funcional o
de una parte del cuerpo 3; en especial, los

eventos centinela ™

En el sistema y el contexto, no en la culpa del

individuo 3

Andlisis modal de fallos y efectos
(AMFE)

Proactivo: identifica fallos potenciales

antes de que sucedan ™24

Evaltia un procedimiento, un producto
nuevo o un disefio de servicio para
identificar fallos potenciales y sus
efectos sobre las personas o la

organizacién 24

Sistemas o procesos de alto riesgo
F24

Qué puede fallar, por qué podria fallar y

qué consecuencias tendria 724

Fases del ACR segun la guia «La seguridad del paciente en siete pasos» (traduccion del Ministerio de la guia

del sistema de salud britanico)

F23.

« 1. Identificar qué eventos deben investigarse 723

o 2. Recabar informacion 23,

« 3. Establecer la secuencia cronolégica de hechos %3,

e 4. Analizar la informacion 23,

5. Analizar las barreras 723,

6. Desarrollar soluciones y un plan de implantacion 3.

 7.Redactar el informe y compartir las lecciones 723,

Fases del AMFE segUn la misma guia para atencién primaria 724:

1. Identificar un sistema de alto riesgo 7.

* 2. Reunir un equipo multidisciplinar que dibuje el proceso en un diagrama de flujo con todos sus pasos 724,

3. Identificar donde puede fallar el proceso y qué controles hay 74,

4. Identificar los efectos de cada fallo F%4.
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« 5. Priorizar cada fallo con una matriz de riesgo: probabilidad de que ocurra, probabilidad de que se detecte y

probabilidad de que produzca dafio 74,
« 6. Reducir la probabilidad del fallo o afadir controles 724,

« 7.Completar un plan de mejoras F%4.

Para identificar riesgos, la Estrategia 2015-2020 propone varios métodos: el andlisis de reclamaciones vy
sugerencias, las rondas de seguridad, la revisidn de historias clinicas, las sesiones para aprender de los errores
y los estudios epidemiolégicos ™. También recomienda crear unidades funcionales de gestién de riesgos en

los centros 2.

El evento centinela segun la Joint Commission (definicidn vigente): un evento de seguridad del paciente, no
relacionado principalmente con la evolucién natural de su enfermedad, que alcanza al paciente y le causa la
muerte, un dano grave (sea cual sea su duracién) o un dafo permanente (sea cual sea su gravedad) F25 se
llaman «centinela» porque sefialan la necesidad de una investigacién y una respuesta inmediatas "%°. La
Joint Commission adoptd su politica de eventos centinela en 1996. Anima a las organizaciones acreditadas a
notificarselos, pero no las obliga F°. Cuando la Joint Commission considera que el evento debe revisarse, su
politica exige compartir con ella el ACR y el plan de accidn; por la via electrénica, en 45 dias habiles desde que

la organizacién conoce el evento 2,

Dos definiciones de evento centinela

La definiciéon del glosario del SNS (tomada de la OMS) incluye «o el riesgo de que se produzca» la
muerte o la lesién grave 7. La definicién general vigente de la Joint Commission pide que el evento
alcance al paciente y le cause muerte o dafio grave o permanente, aunque afade que un evento también
puede considerarse centinela sin ese desenlace . Las dos coinciden en lo esencial: exige investigacion

y respuesta inmediatas ™25,

Segundas y terceras victimas. Cuando se produce un evento adverso grave, el paciente es la victima principal,
pero los profesionales implicados son las segundas victimas . El término lo introdujo Wu en 2000. Scott
(2009) lo amplié a todo profesional sanitario que participa en un evento adverso, un error o una lesién
inesperada y queda traumatizado por ello F°. La tercera victima es la organizacién sanitaria, que puede
perder reputacion (Denham, 2007) 2. Un 15 % de los profesionales se ve implicado cada afio en un evento
adverso, pero las fuentes no coinciden en la gravedad. La guia del grupo de investigaciéon habla de EA «con
consecuencias relativamente graves para los pacientes» 72°. La Estrategia 2015-2020, a partir del ENEAS, da
ese 15 % para los profesionales del hospital y precisa que en la mayoria de los casos se trata de EA sin
consecuencias graves ™. Las reacciones mas comunes son ansiedad, sentimientos de culpa, insomnio, revivir el

suceso, dudas sobre la propia capacidad y miedo a las consecuencias legales 72°.

Victima  Quién es %°
Primera  El paciente que sufre el evento adverso, y también sus familiares y amigos cercanos 72°
F26

Segunda El profesional sanitario que participa en el evento adverso y queda traumatizado

Tercera La organizacion sanitaria, que puede perder reputacién F2°
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La Estrategia 2025-2035 pide mantener y reforzar el apoyo a las primeras victimas (paciente y familiares) y a
las segundas (los profesionales implicados) 2. El cambio de fondo es pasar de un enfoque del error centrado
en la persona, que busca sefialar al responsable, a un enfoque centrado en el sistema, que parte de que las

personas son falibles 2

La seguridad del paciente en siete pasos (guia traducida por el Ministerio) resume la gestion del riesgo en
un centro F23;

« 1. Construir una cultura de seguridad "23.

« 2. Liderazgo del equipo 3.

« 3.Integrar la gestion de riesgos 23,

« 4. Promover la notificacién 23,

» 5. Implicar a los pacientes y comunicarse con ellos 3.

6. Aprender y compartir lecciones de seguridad (ACR) 23,

7. Implantar soluciones para prevenir dafios F%3.
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7. Comunicacion en las transferencias: la téchica SBAR

En 2007, la OMS y su Centro Colaborador sobre Soluciones para la Seguridad del Paciente (la Joint

Commission y la Joint Commission International) publicaron las nueve soluciones para la seguridad del

paciente ™7

* 1. Medicamentos de aspecto o nombre parecidos 2.
2. Identificacion de pacientes 77,

« 3. Comunicacion durante el traspaso de pacientes 7.

e 4, Realizacién del procedimiento correcto en el lugar del cuerpo correcto F27,

« 5. Control de las soluciones concentradas de electrélitos %7

« 6. Asegurar la precisién de la medicacién en las transiciones asistenciales 7.
« 7. Evitar los errores de conexién de catéteres y tubos 727,

« 8. Usar una sola vez los dispositivos de inyeccion 7.

« 9. Mejorar la higiene de las manos para prevenir las infecciones asociadas a la atencién sanitaria 7.

La comunicacién en el traspaso es el proceso de pasar la informacion especifica de un paciente de un
profesional a otro, de un equipo al siguiente, o de los profesionales al paciente y su familia, para asegurar la
continuidad y la seguridad de la atencién 77, Segun la OMS, la interrupcién de la comunicacion fue la causa
principal de los eventos centinela notificados a la Joint Commission entre 1995 y 2006 %7, La Estrategia del
SNS lo repite: los fallos de comunicacion entre profesionales son el factor mas frecuentemente implicado en los

eventos centinela 7.

Medidas que sugiere la soluciéon 3 (OMS/Joint Commission, 2007). La primera es implantar un enfoque
estandarizado de comunicacién en los traspasos, los cambios de turno y entre unidades durante la

transferencia de un paciente 7. Sus elementos son 7:

e El uso de la técnica SBAR (Situacién, Antecedentes —Background—, Evaluacion —Assessment— vy

Recomendacién), que da un marco estandar a la comunicacién 7.

» Tiempo suficiente para comunicar la informacién importante y para que el personal pregunte y responda sin

interrupciones, con pasos de repeticiéon y relectura 7.

o Informacion sobre el estado del paciente, sus medicamentos, su plan de tratamiento, sus directivas

anticipadas y cualquier cambio relevante 7.

« Limitar el intercambio de informacién a lo necesario para una atencién segura 7.

Otras medidas de la misma solucién: garantizar que al alta el paciente y su siguiente profesional reciban la
informacion clave (diagnésticos, tratamiento, medicacion y resultados), formar en comunicacién en los traspasos
y fomentar la comunicacién entre organizaciones que atienden al mismo paciente . La relectura consiste en

que el receptor anota la informacion y se la vuelve a leer a quien se la dio, para confirmar que la ha entendido
F27
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Tiempo suficiente, no un tope de minutos

La OMS no fija un maximo de minutos para el traspaso: pide tiempo suficiente, sin interrupciones, para
preguntar y responder F27 Si reconoce, como posible consecuencia no deseada, que el traspaso se alargue
y se demore la atencién 7. En cuanto a la familia, la solucién la implica en la atencién del propio
paciente: informarle de forma comprensible y de quién es el responsable en cada turno, y hacerle
participar en las decisiones al nivel que elija 7. También propone informar al paciente y a la familia de los
siguientes pasos de su atencidn, para que, si hace falta, puedan comunicarlos al profesional del turno
siguiente "7, Entre sus medidas no figura que la familia participe en la transmisién de informacién entre

profesionales durante el cambio de turno 7. SBAR es la técnica que la solucién nombra expresamente 7.

EIR 2019 - 32 P8 - respuesta en el solucionario

Técnica SBAR en transferencias

La comunicacion entre el personal sanitario en el momento de la transferencia, los cambios de turnos y
entre distintas unidades de atencién al paciente son momentos criticos que pueden provocar eventos
adversos. Entre las estrategias propuestas por la Organizaciéon Mundial de la Salud y la Joint Comission

para reducir estos posibles eventos adversos se encuentra:

1. El uso de la técnica SBAR (Situacién, Antecedentes, Evaluacion y Recomendacion).

2. Llegar 15 minutos antes al puesto de trabajo.

3. Dejar que la familia sea participe en la trasmisién de la informacién durante el cambio de turno.

4. El tiemponecesario para transmitir toda la informacién referente al paciente no debe sobrepasar los 5

minutos.

- J

En Espaina, la Estrategia 2025-2035 pide canales estandarizados de comunicaciéon dentro de las unidades
(transferencia entre turnos) y en la transicidn asistencial, asi como técnicas de comunicacién estructuradas y
validadas ™22, También pide herramientas estructuradas para la transferencia segura desde el quiréfano a

reanimacion o a la UCI 22, La Estrategia ho nombra ninguna técnica concreta en su texto "2,
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8. Estrategias de seguridad del paciente:
OMS y Sistema Nacional de Salud

La OMS. La seguridad del paciente llegd por primera vez a la Asamblea Mundial de la Salud en 2002
(resolucién WHA55.18, «Calidad de la atencién: seguridad del paciente») F28. La labor de la OMS comenzé en

2004 con la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, que lanzé los retos mundiales 2%

Reto mundial Afio Objetivo 8

1.° «Una atencién limpia es una 2005 Reducir las infecciones asociadas a la atencién

atencién mas segura» F28 sanitaria, sobre todo con la higiene de manos "¢

2.° «La cirugia segura salva 2008 Reducir los riesgos de la cirugia con la lista de

vidas» F28 verificacion de la seguridad quirdrgica 728

3.° «Medicacioén sin daiio» 2017 Reducir un 50 % en cinco aiios los dafos graves
F28

evitables asociados a la medicacion %2

¢Cual es el tercer reto?

La Estrategia 2015-2020 llamaba «tercer reto» a la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos
(2010) 2. La OMS, en su informe a la Asamblea de 2019, y la Estrategia 2025-2035 llaman tercer reto

mundial a «Medicacién sin dafio» (2017) F28F22,

En 2019, la 72.? Asamblea Mundial de la Salud (resolucién WHA72.6, «Accién mundial en pro de la seguridad del
paciente») respaldé el Dia Mundial de la Seguridad del Paciente, que se celebra cada afio el 17 de
septiembre 7; se celebra desde 2019 . En 2021, la 74.2 Asamblea adopté el Plan de Accién Mundial para
la Seguridad del Paciente 2021-2030, con el subtitulo «Hacia la eliminacién de los dafos evitables en la
atencion de salud» 3°. Su objetivo es lograr en todo el mundo la maxima reduccién posible de los dafios
evitables debidos a una atencién poco segura 3. Tiene siete principios rectores, siete objetivos estratégicos
y 35 estrategias ™

« 1. Politicas para eliminar los dafios evitables en la atencién de salud 7.
« 2.Sistemas de alta fiabilidad ™.

« 3. Seguridad de los procesos clinicos °.

« 4. Participacion de los pacientes y sus familias ™°.

« 5. Educacién, competencias y seguridad del personal de salud 7°.

e 6. Informacidn, investigacién y gestién de riesgos, que incluye establecer o reforzar los sistemas de
notificacion y aprendizaje ™°.

« 7. Sinergia, asociacién y solidaridad ™3¢,

El Sistema Nacional de Salud. El Ministerio de Sanidad impulsa la Estrategia de Seguridad del Paciente del

SNS desde su primera versién, de 2005, en colaboracién con las comunidades auténomas %2 Esa estrategia se

MO04-T01 - Cultura de seguridad, eventos adversos y notificacion 29/ 40



incluyd en el Plan de Calidad de 2006 ™. Diez afios después se actualizé para el periodo 2015-2020,

aprobada por el Consejo Interterritorial el 29 de julio de 2015 F%F22, Tenia seis lineas estratégicas ™

1. Cultura de seguridad, factores humanos, organizativos y formacién .

2. Practicas clinicas seguras: medicamento, infecciones asociadas a la asistencia, cirugia, cuidados,
identificaciéon inequivoca del paciente, comunicaciéon entre profesionales, eventos adversos graves vy

radiaciones ionizantes 2.

3. Gestion del riesgo y sistemas de notificacién y aprendizaje de los incidentes ™.
4. Participacién de los pacientes y ciudadanos por su seguridad .

5. Investigacién en seguridad del paciente 2.

6. Participacion internacional 2.

Los cuidados en la Estrategia 2015-2020. El objetivo general 2.4 es «promover la implantacion de practicas

seguras en los cuidados de los pacientes» ™. Su primer objetivo especifico es fomentar el desarrollo de

planes de cuidados de enfermeria individualizados adecuados a las necesidades de cada paciente . Sus

recomendaciones piden que el plan de cuidados individualizado haga referencia, al menos, a estos aspectos de

seguridad ™%

Prevencion de caidas y lesiones asociadas .

Prevencion de ulceras por presion ™.

Prevencion de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria ™.

Seguridad en la contencién fisica de los pacientes que lo requieran .

Prevencion de la malnutricién y deshidratacién, especialmente en pacientes ancianos 2.
Prevencion de la broncoaspiracion ™.

Asistencia segura al paciente fragil 7.

Prevencion y control del dolor en el adulto y en el nifo, atendiendo a las necesidades y preferencias de los

pacientes y sus cuidadores .

-

EIR 2017 - 196 P11 - respuesta en el solucionario

Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS

JEn cudl de las siguientes estrategias desarrolladas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad se recoge el objetivo de fomentar el desarrollo de planes de cuidados de enfermeria
individualizados adecuados a las necesidades de cada paciente, especificando que se haga referencia, al
menos, a los siguientes aspectos: Prevencion de caidas y lesiones asociadas, Prevenciéon de ulceras por
presion, Prevencion de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria, Seguridad en la contencion fisica de
los pacientes que lo requieran, Prevencidon de la malnutricién y deshidratacion, especialmente en pacientes
ancianos, Prevencién de la broncoaspiracion, Prevencién y control del dolor en el adulto y en el nifo

atendiendo a las necesidades y preferencias de los pacientes y sus cuidadores?:

1. Estrategia de Promocion de la Salud y Prevencién de la Enfermedad del Sistema Nacional de Salud.
2. Estrategia para el abordaje de la Cronicidad del Sistema Nacional de Salud.

3. Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud.

4. Estrategia en Diabetes del Sistema Nacional de Salud.
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La Estrategia vigente, 2025-2035, la aprob6 el Consejo Interterritorial el 4 de julio de 2025 3'. Mantiene los
principios de la anterior, actualiza los objetivos y suma una séptima linea, nueva: «Seguridad del paciente en
todos los ambitos asistenciales» 722, Las otras seis son: cultura de seguridad, factores humanos, organizativos y
formacidn; practicas clinicas seguras; gestidén del riesgo y sistemas de notificacién; participacién de pacientes,
familias y ciudadanos; investigacién e innovacién; y participacién internacional y nacional F22. En préacticas

clinicas seguras afiade un objetivo sobre recomendaciones de «No hacer» "2,

En cuidados, la Estrategia 2025-2035 mantiene los planes de cuidados individualizados como herramienta
principal de la continuidad asistencial, con una valoracién integral previa por enfermeria 2. Conserva los
aspectos de la lista anterior con matices: habla de lesiones por presion en lugar de Ulceras, y de prevenir y
reducir las contenciones en lugar de hacerlas seguras 2. Y afiade otros: el deterioro funcional en las
hospitalizaciones largas, las hiper e hipoglucemias en pacientes con diabetes hospitalizados, la
descompensacién de la insuficiencia suprarrenal o la diabetes insipida en enfermedades agudas intercurrentes,

el delirium y las escalas de alerta precoz de deterioro clinico F%2.

° Las fechas que caen

Alianza Mundial: 2004 22, Retos: higiene de manos (2005), cirugia segura (2008) y medicacién sin
dafio (2017) 2%, Dia Mundial: 17 de septiembre, desde la resolucién de 2019 F%°. Plan de Accién
Mundial 2021-2030 ™°. Estrategias del SNS: 2005, 2015-2020 y 2025-2035 %2,
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Todas las preguntas del tema (11)

De la mas reciente a la mas antigua. Las respuestas, en el solucionario.

EIR 2022 - 46 P1 - respuesta en el solucionario
Cuando hablamos de un error que no produjo un evento adverso porque se detecté a tiempo, nos referimos
a:

1. Evento inverso.
2. Evento centinela.
3. Cuasifalla.

4. Seguridad del paciente.

-
o

EIR 2022 - 45 P2 - respuesta en el solucionario

El Modelo del Queso Suizo es una herramienta de analisis y gestion de riesgos. NO se incluye en su

representacion grafica:

1. Una serie de dominios, entre ellos: influencias de la organizacién.

2. Una serie de dominios, entre ellos: supervision.

3. Dos tipos de fallas: actos especificos y condiciones previas.

4. Vector de problemas que atraviesa todas las rebanadas hasta que un escenario adverso se materializa.

EIR 2021 - 51 P3 - respuesta en el solucionario

El dafio sufrido por un paciente como consecuencia de la atencidn recibida se denomina:

1. Negligencia.
2. Mala praxis.
3. Incidente relacionado con la seguridad del paciente.

4. Evento adverso.

EIR 2021-50 P4 . respuesta en el solucionario
Por un error de prescripcion, se ha administrado a un paciente un antibiético por via intravenosa, sobre el
cual constaba como alérgico en su historia clinica. Sin embargo, el paciente no ha sufrido ningun tipo de
reaccién. De acuerdo con la taxonomia de seguridad del paciente, promovida por la Organizacién Mundial

de la Salud, diriamos que ha ocurrido:

1. Un cuasi incidente.
2. Un incidente sin dafio.
3. Un evento adverso.
4. Una lesion subyacente.
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EIR 2020 - 172 P5 - respuesta en el solucionario

JA qué denominamos Error?:

1. Hecho de no llevar a cabo una accién prevista segun se pretendia o de aplicar un plan incorrecto.

2. Desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos.

3. Evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafo innecesario a un
paciente.

4. Dafo imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicacién del procedimiento

correcto en el contexto en que se produjo el evento.

-
-

EIR 2020 - 170 P6 - respuesta en el solucionario
Segun el modelo del “queso suizo” utilizado por Reason, en la organizacién se deben establecer defensas,
barreras y puestos de seguridad que prevengan los errores. Esta teoria establece que el error humano es
producto de dos factores:

1. Los fallos activos estan relacionados con procesos mal disefiados y decisiones incorrectas tomadas en
jerarquias superiores.

2. Los fallos latentes pueden deberse a la falta de habilidades técnicas o al déficit de conocimientos de los
profesionales que los cometen. Su efecto es inmediato.

3. Los fallos latentes estan en la organizacion (error latente) mientras que los fallos activos son el error
activo.

4. Los fallos latentes son debidos a la falta de habilidades técnicas o al déficit de conocimientos de los
profesionales que los cometen, mientras que los fallos activos estan relacionados con procesos mal

disefiados.

EIR 2019 - 33 P7 - respuesta en el solucionario

;Qué entendemos como Cultura de Seguridad?:

1. Conjunto de normas para aplicar durante el procedimiento quirdrgico con el fin de garantizar la
seguridad del paciente en la prevencién de eventos adversos relacionados con: la infeccién de la herida
quirdrgica, el lugar/paciente/procedimiento erréneo, los equipos quirdrgicos, la anestesia y el uso del
medicamento.

2.Es el producto de los valores, actitudes, percepciones, competenciasypatrones de conducta de
individuos y grupos que determinan el compromiso, asi comosuestilo yhabilidad respectoa la salud de la
organizacion y la gestién de la seguridad.

3. El grado en que los servicios de salud para los individuos y la poblacién aumentan la probabilidad de
obtener los resultados deseados y son al mismo tiempo consistentes con el conocimiento cientifico
actual.

4. Actividades clinicas, administrativas eindustriales que las organizaciones emplean con miras a
identificar, evaluar y reducir el riesgo de lesidn para los pacientes, el personal y los visitantes y el riesgo

de pérdidas para la organizacion.
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EIR 2019 -32 P8 - respuesta en el solucionario

La comunicaciéon entre el personal sanitario en el momento de la transferencia, los cambios de turnos y
entre distintas unidades de atencién al paciente son momentos criticos que pueden provocar eventos
adversos. Entre las estrategias propuestas por la Organizaciéon Mundial de la Salud y la Joint Comission

para reducir estos posibles eventos adversos se encuentra:

1. El uso de la técnica SBAR (Situacién, Antecedentes, Evaluaciéon y Recomendacion).

2. Llegar 15 minutos antes al puesto de trabajo.

3. Dejar que la familia sea participe en la trasmisién de la informacién durante el cambio de turno.

4. El tiemponecesario para transmitir toda la informacion referente al paciente no debe sobrepasar los 5

minutos.

EIR 2019 - 31 P9 - respuesta en el solucionario

;Qué entendemos por Evento Adverso?:

1. Incidente que produce dafio al paciente.

2. Cualquier situacion en la que una sucesion continuada de efectos fue detenida evitando la aparicién de
potenciales consecuencias.

3. Se refiere al hecho de no llevar a cabouna accién planeada o de aplicarun plan incorrecto.

4. Cualquier situacidnen la que las cosas se han hecho de forma correcta, pero los resultados han sido

desfavorables.
o %
~
EIR 2018 - 21 P10 - respuesta en el solucionario
El estudio sobre efectos adversos en el sistema sanitario espafol, pone en evidencia que:
1. Su mayor numero esta relacionado con la incorrecta identificacién del paciente.
2. Los relacionados con los medicamentos son los mas numerosos.
3. Las caidas de los pacientes no figuran entre efectos adversos de la atencién.
4. Podrian evitarse menos del 20%.
o J
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EIR 2017 - 196 P11 - respuesta en el solucionario
JEn cudl de las siguientes estrategias desarrolladas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad se recoge el objetivo de fomentar el desarrollo de planes de cuidados de enfermeria
individualizados adecuados a las necesidades de cada paciente, especificando que se haga referencia, al
menos, a los siguientes aspectos: Prevenciéon de caidas y lesiones asociadas, Prevenciéon de ulceras por
presion, Prevencion de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria, Seguridad en la contencion fisica de
los pacientes que lo requieran, Prevencién de la malnutricién y deshidrataciéon, especialmente en pacientes
ancianos, Prevencién de la broncoaspiracion, Prevencién y control del dolor en el adulto y en el nifo
atendiendo a las necesidades y preferencias de los pacientes y sus cuidadores?:

1. Estrategia de Promocion de la Salud y Prevencién de la Enfermedad del Sistema Nacional de Salud.
2. Estrategia para el abordaje de la Cronicidad del Sistema Nacional de Salud.
3. Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud.

4. Estrategia en Diabetes del Sistema Nacional de Salud.
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Pendiente de verificar

Término «cuasifalla» (EIR2022-046): no figura en ninguna fuente oficial espanola ni de la OMS en espafol
consultada; la OMS y el Ministerio usan «cuasiincidente» y el ENEAS «casi-error». Parece un término de
México (glosario de la Secretaria de Salud, dsp-sp_O0F.pdf, que no se ha podido descargar). La pregunta se
intercala porque la seccién explica el concepto (near miss) con fuente; falta una fuente oficial que use esa
palabra.

Opcidén de EIR2019-031 «situacidn en la que las cosas se han hecho de forma correcta, pero los resultados
han sido desfavorables»: no se ha localizado en ninguna fuente oficial (¢definicién de complicacién?). No

afecta a la respuesta.

Atribucién de la definicién de cultura de seguridad a la Health and Safety Commission / ACSNI (1993): las
fuentes espafiolas dan la definicidn, pero citan a Halligan y Zecevic (2011) y a Nieva y Sorra (2003). No se ha
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podido confirmar la autoria original.

» Los cinco componentes de la cultura de seguridad de Reason (1997): informada, justa, de notificacién,
flexible y de aprendizaje. Sin fuente oficial accesible; solo estan la cultura de notificacién y la justa (Reason,
BMJ 2000).

o Definicidn de calidad asistencial atribuida al IOM (1990): la Estrategia 2015-2020 la da citando a la OMS
(2006), que no contiene esa frase; la pagina del IOM no se ha podido leer.

« Indice de prioridad de riesgo del AMFE (gravedad x ocurrencia x detectabilidad): no aparece en las fuentes
oficiales consultadas; la guia del Ministerio solo enumera las tres probabilidades de la matriz.

o Técnicas SAER, IDEAS e ISBAR: no aparecen en las Estrategias del SNS ni en la solucién 3 de la OMS; solo
SBAR tiene fuente oficial.

* SiNASP: fecha literal de puesta en marcha en todo el SNS (solo consta el comienzo de la implantacién por
comunidades, desde enero de 2010), las seis fases del proceso de gestidn (en una figura que no se puede
extraer como texto) y la definicion oficial de «nucleos de seguridad».

¢ Afo de la Alianza Mundial: el folleto de las Soluciones (2007) dice 2005; la Asamblea de la OMS (A72/26) y
la Estrategia 2015-2020 dicen 2004. El tema usa 2004.
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