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1.INTRODUCCION

En los dltimos afios la seguridad del paciente se
ha convertido en una prioridad para los sistemas
sanitarios. La aparicion de un evento adverso' que
ha producido un dafio durante la atencidn
sanitaria, plantea la necesidad de informar de ello
alos pacientesyfamiliares (WHO, 2009).

En general, cuando se ha producidoun errorenla
atencidén sanitaria, los pacientes y sus familias
quieren conocer qué ha sucedido, cudles son las
consecuencias, por qué se ha producido y qué
medidas se han tomado para intentar mitigarlo y
evitar que vuelva a ocurrir (Mazor 2004).
Asimismo, cuando ha sido consecuencia de un
errorhumano, desean que haya unadisculpa.

La expresion Comunicacion Abierta (Open
Disclosure, Being Open Policy) se refiere, en el
presente documento, al proceso por el que un
evento adverso es comunicado por los
profesionales sanitarios al paciente. También se
refiere a la informacién a los familiares o
allegados cuando sea oportuno.

Esta informacién, ademas, permite a los
pacientesy familiares buscar soluciones de forma
precoz y apropiada, pudiendo prevenir dafios
futuros, disminuye el estrés al conocer las causas,
permite participar al paciente de forma activa en
la toma de decisiones y mejora la relacidon
asistencial (Martin Delgado 2009).

No obstante, debe considerarse la posibilidad de
consecuencias negativas para los pacientes,
sobre todo cuando la informacién no se le facilita
de manera adecuada: éste sea solicitado. En
cualquier caso, siempre se informara alos medios
de comunicacién del dia y hora en que se emitird
el préximo parte médico, a fin de evitar la
continua demanda de informacidn por su parte.
El parte dejard de emitirse cuando la gravedad del
paciente hayasido superada.

B Lainformacion debe respetar el derecho del
paciente a no querer ser informado. En este
caso, si el paciente lo autoriza, podra ser
informadalafamilia o sus allegados.

RECOMENDACIONES PARA LA COMUNICACION ABIERTA Y GESTION DE LA RESPUESTA A PACIENTES Y FAMILIARES DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES

B Es necesario tener en cuenta que la
informacién puede generar alarma,
disconfort, ansiedad e incluso pérdida de
confianza en la relacién asistencial. que
implique que el paciente pueda no aceptar
tratamientos beneficiosos o disminuir su
adherencia a las pautas indicadas. Esto
tendrd que ser contemplado en la
construccion de cdmo se debe transmitir la
informacién para minimizar que pueda
ocurrir.

Como hemos comentado anteriormente, la
informacion por parte de los profesionales a los
pacientes con motivo de cualquieractuaciénenel
ambito de susalud puede contribuiraestrecharla
relacién clinica y a aprender de los posibles
errores, por lo que es importante proporcionar
formacién y orientacién a los profesionales para
el desarrollo de estas habilidades.

Ademads, en relacidon con la presentacién de
reclamaciones por responsabilidad profesional,
aunque hay evidencias contradictorias, algunos
estudios reflejan una disminucién de las
reclamaciones vy litigios cuando se informa al
paciente sobre eventos adversos, asi como la
mejora de la posicidon del demandado en caso de
que se produjeran. Aunque se trata de un
contexto distinto, en EEUU un estudio reciente
evalia el impacto de implementacién de la ley
que obliga a informar de eventos adversos a
pacientes en Pennsylvania y demuestra que no
aumenta el nimero de litigios, aunque enlos mas
graves aumenta la compensacién econdmica de
los eventos que fueron comunicados frente a los
que no habfan sido (Painter 2018).

No obstante y a pesar de promover actualmente
este tipo de practicas, lacomunicacién de errores
detectados no se considera habitual en Ia
practica clinica. (Kaldjian 2007, Fein 2007). Las
principales barreras (Kaldjian 2006, White 2008)
para informar son el desconocimiento de cémo
llevar a cabo el proceso, la falta de habilidad para
hacerlo, el miedo a perder la confianza, la
reputacion, los privilegios, el estatus profesional,
el sentimiento de desproteccion o el temor a
acciones legales, incluida la inhabilitacién para
ejercer.

1
Evento Adverso: incidente que produce dafio a un paciente (International Classification for Patient Safety, WHO)
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Desde el afio 2000 se ha ido desarrollando una
corriente a nivel internacional y mas
recientemente a nivel nacional dirigida a
fomentar la informacién sobre los eventos
adversos y a promover por parte de organismos
oficiales e instituciones sanitarias politicas
especificas de cédmo llevar a cabo el proceso
(Kalra2005).

En el afio 2001, la Joint Commission (JCHO 2004)
ya establecid como un estandar de acreditacionla
necesidad de informar a los pacientes de todos
los resultados de su cuidado incluso de aquellos
no previstos.

En cualquier caso, la respuesta de las
organizaciones sanitarias ha sido variable,
aunque el ndimero de Instituciones que han
establecido politicas especificas para informar
sobre los errores se ha ido incrementado
(Gallagher2006).

Como ejemplos concretos, se han publicado
guias especificas en Canadd (Canadian 2011),
Australia (South Australia, 2016), EEUU (AHRQ,
2006; US Department of Veterans Affairs, 2012)
Reino Unido (UK 2009), entre otros, asi como en
el ambito de algunas especialidades médicas
(O'Connor 2010). Estas guias establecen
recomendaciones de cémo informar, cuando,
dénde hacerlo, quién y el contenido de dicha
informacion.

En Espaia, entre los problemas prioritarios para
la seguridad del paciente, segun las opiniones de
expertos ya en el afio 2005 (Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad 2005), se
identificaban la insuficiente cultura acerca del
reconocimiento de eventos adversos, la soledad
del paciente y de sus familiares ante los
resultados adversos por el hermetismo del
sistema, las dificultades de comunicacién entre
los profesionales sanitarios y los ciudadanos, o la
falta de informacién al paciente por la
repercusion enlaexigencia deresponsabilidades.
Segun este informe, entre los puntos criticos, se
consideraba el déficit formativo de actitudes de
profesionales respecto a admitir o tolerar errores
0 para aceptar, transmitir o compartir Ia

incertidumbre derivada de las consecuencias de
éstos.

Entre las estrategias de intervencién que se
proponian, se sefialaba la necesidad de un
cambio normativo para facilitar la comunicacion
delos eventosadversosy laidentificacion del tipo
de informacién necesaria para los distintos
niveles de profesionales y pacientes,
seflaldndose la necesidad de establecer un nuevo
sistema de participacion de los pacientes o sus
organizaciones enlagestiéon delriesgo.

En 2006, en Espafia se firmé la “Declaracién de
profesionales por la seguridad del paciente”
(Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad, 2006), en la que los profesionales
acordaron adherirse a las recomendaciones para
fomentar la informacién y la participacion de los
pacientes en su proceso asistencial; y en 2007, la
“Declaracidon y compromiso de los pacientes por
la seguridad en el SNS” Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, 2007) en la que los
pacientes solicitaban y ofrecian “esfuerzo,
honestidad, transparenciay participacion”.

En 2010, el Plan de Calidad para el Sistema
Nacional de Salud (Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, 2010) establecié
como objetivo (8.5) la “Participacion de los
pacientes en la estrategia de seguridad de
pacientes”, dentro de la estrategia 8 “Mejorar la
seguridad de los pacientes atendidos en los
centros sanitarios del Sistema Nacional de
Salud”.

En la Comunidad de Madrid, la Estrategia de
Seguridad del Paciente 2015-2020 (Consejeria de
Sanidad. Comunidad de Madrid, 2015), incluye en
su objetivo estratégico 4.4 “Promover la
informacion al paciente, los familiares o personas
cuidadoras tras un evento adverso grave”, con
dos actuaciones concretas: la elaboracién de una
gufay su difusién eimplantacién (En el anexo 1se
incluye un listado de eventos adversos criticos o
centinela, no exhaustivo, para ejemplificar
algunos casos en los que estaria indicada Ila
aplicacidn de las recomendaciones contenidas en
este documento).
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En los dltimos anos, distintos centros sanitarios
de la Comunidad de Madrid asi como
organizaciones de caracter cientifico de ambito
nacional con la participaciéon de profesionales
madrilefos han elaborado documentos que
desarrollan recomendaciones para abordar
eventos adversos graves y/o sucesos centinelaen
sus ambitos de actuacidn (Olivera Canadas, 2017;
Hospital Universitario 12 de Octubre, 2018;
Hospital Universitario Fundacidn Alcorcdn, 2017;
Hospital Universitario Principe de Asturias, 2018;
SEGUNDAS Y TERCERAS VfCTIMAS, 2016;
SENSAR, 2016). En el anexo 2 se recoge una
relacion de estos materiales.

En conjunto, podemos sefalar que las politicas y
guias sobre informacién de eventos adversos
abogan por promover la comunicacién abierta
sobre los eventos adversos y gestionar estas
situaciones que ocurren durante la atencidn
sanitaria, respetando los derechos de los
pacientes y familiares, sin olvidar el soporte a los
profesionalesylaactuacidndelasinstituciones.

Por esta razén, se recomienda establecer
politicas y procedimientos institucionales que
faciliten la gestién con comunicacién abierta, a
través de guias y protocolos de actuacidn,
dirigidos a facilitar la comunicacién de los
eventos adversos que producen dafos nuestros
pacientes y sus familias, como parte de una
cultura de seguridad que promueva la mejora
continuay la supresion o reduccién de los riesgos
relacionados conlaatencién sanitaria.

Desde el punto de vista ético, la comunicacidn de
eventos adversos a pacientes y familiares se
apoya en argumentos de principios y de
consecuencias. Asi, de acuerdo con los principios
de autonomia y beneficencia, el paciente tiene
derecho a saber qué ha pasado y a reclamar
apoyo, ayuda y reparacion del dafio causado
(Simdn, 2005).

Por otra parte, el principio ético de no
maleficencia sustenta la necesidad de prevenir la
aparicion de los eventos adversos, alo que puede
contribuir la comunicacién alos pacientes, ya que
su analisis sefialard las acciones de mejora a

desarrollar para evitar nuevos incidentes vy
finalmente, el principio de justicia estd basado en
el hecho de que el error y la falta de seguridad
llevan implicito un alto coste de oportunidad
(Martin Delgado, 2009).

Los argumentos de consecuencias aplicables ala
comunicacion a pacientes como herramienta de
prevencién, son de indole organizacional y
poblacional. Se refieren al beneficio econémico
para el sistema, al bienestar global para los
ciudadanos, a la posible reduccidn de las
demandas judiciales y al aumento de la confianza
de los usuarios hacia los servicios de salud
(Simdn, 2005).

Frente a los argumentos sefialados, el
profesional en primer término puede que vea
consecuencias negativas personales y
profesionales como reclamaciones y frustracion.
Por esta razdn, tanto principios como
consecuencias deben articularse a la hora de
refrendar la recomendaciéon de comunicar
eventos adversos a pacientes y familiares, y
deben ponderarse en cada caso a través de la
deliberacién. Asi mismo, dibujar un horizonte en
el que la comunicacidn de eventos adversos a
pacientes forme parte de la practica habitual
requiere de un proceso pendiente derecorrer, en
el que el éxito esté basado en la confianza en el
sistema de los profesionales que comunican, en
el liderazgo efectivo de los responsables y en la
implantacién de una cultura de seguridad en los
centros (Martin Delgado, 2009).

En Espafia, el soporte normativo que legitima al
paciente a recibir la informacién sobre su
asistencia abarca la Ley 14/1986 General de
Sanidad, la Ley 41/2002 de Autonomia del
Paciente y la Ley 44/2003 de Ordenacién de
Profesiones Sanitarias y mas concretamenteenla
Comunidad de Madrid la Ley 12/2001 de
Ordenacidn Sanitaria de laComunidad de Madrid,
aunque no existe legislacion especifica sobre la
obligacién deinformarsobre eventos adversos.

Fuera de nuestro dmbito, en los ultimos afos se
han producido novedades legislativas que
regulan aspectos relacionados con la revelacion
de eventos adversos en paises como Estados
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Unidos, Dinamarca, Canadd o lItalia,
principalmente en relacidn al andlisis del evento
adverso.

Varios estados de Estados Unidos han
establecido regulaciones especificas que obligan
a las instituciones a comunicar los eventos
adversos, incluso en un plazo maximo de 7 dias
tras un caso grave (Mcare, 2002). También han
aprobado leyes que protegen la disculpa del
profesional como prueba de la culpa en caso de
litigio.

En este sentido, las Leyes de “Privilegio
Calificado” en algunas legislaciones confieren
proteccidn a los integrantes de las comisiones de
calidad que tienen conocimiento de informacidn
relacionada con el andlisis de eventos adversos
(Astier 2018, Martin Delgado, 2012).

Estas iniciativas, aunque pretenden fomentar el
proceso de comunicacidén abierta, no estan
exentas de puntos débiles y tienen todavia que
demostrar su eficacia en la mejora del proceso y
estudios recientes las demuestran, aunque se
requiere mayor investigacion al respecto
(Painter,2018).

En una publicacién reciente en Espafia, sus
autores consideran que desde el punto de vista
juridico se debe buscar la forma de conciliar los
derechos del paciente con la garantia de que el
profesional sanitario no se vea perjudicado a
causa de la expresion de disculpa formuladay por
otra parte que las oportunidades para aprendery
evitar futuros incidentes no se pierdan (Astier
2018).

En conjunto, las bases éticas y legales de esta
comunicacidn abierta se centran, por tanto, en el
respeto a laautonomia del paciente, el derecho a
la informacidn y a la participacién en la toma de
decisiones, la responsabilidad profesional y la
promocién de la seguridad del paciente, Ia
transparenciay elapoyoinstitucional.

2.0BJETIVOS

Objetivo general

El documento que presentamos a continuacion
tiene como objetivo general establecer
recomendaciones a los centros y a los
profesionales sanitarios dependientes del
Servicio Madrilefio de Salud de cdmo debe
realizarse el proceso de informacién a los
pacientesy a los familiares o allegados afectados
por un evento adverso con dafio grave, incluidala
muerte.

Adicionalmente, facilitar con la aplicacion de
estas recomendaciones institucionales, el disefio
de una Guia de Respuesta a un Evento Adverso
mas especifica y/o adaptadaalas circunstancias 'y
caracteristicas de cada institucién o centro
sanitario.

Objetivos especificos

Los objetivos especificos de estas
recomendaciones sonlos siguientes:

e Promover la comunicacién honesta, sincera y
empdtica con el paciente y la familia o
allegados, tanto del evento como de las
medidas de mejoraadoptadastras éste.

e Proporcionar orientacién y pautas de
actuacién a los profesionales sanitarios para
hacer frente a la situacidén critica en el
momento del evento adverso grave.

e Fomentar la correcta documentacién y
notificacién interna y externa de los eventos
adversos.

e Impulsarlamejoradelaseguridad del paciente
en el drea en el que se haya producido el
evento, difundiendo en lo posible el
aprendizaje conseguido, tanto para el centro,
como paraelresto delaorganizacion.
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RECOMENDACIONES PARA LA COMUNICACION ABIERTA Y GESTION DE LA RESPUESTA A PACIENTES Y FAMILIARES DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES —

3. PROCEDIMIENTO GENERAL DE condicién, mitigar el dafio y prevenir mayores
COMUNICACI()NYRESPUESTA lesiones. Idealmente la asistencia debe estar

liderada por el médico responsable a cargo del
paciente, mas aun si estaba presente cuando
ocurrid el evento adverso, pero si no se
encuentra en condiciones de proseguir los
cuidados o estd ausente, la medida inicial de la
respuesta al evento adverso serd designar al
facultativoresponsable delaatencidn.

Como ya hemos citado en la introduccidn, la
comunicacién abierta es el proceso por el que el
paciente y/o la familia son informados sobre un
evento adverso por los profesionales sanitarios
que les atienden. En este sentido, no es una
simple conversacién y ha de contemplarse como

un proceso, mas que como un evento aislado. T,
e Eliminacién precoz de las amenazas o

elementos peligrosos para la seguridad del
paciente, tales como equipamientos
defectuosos o protocolos deficientes.

La duracidn del proceso dependera del tipo de
incidente, de las necesidades del paciente,
familiares o cuidadores,de cdmoselleveacabola
investigacion y debera continuar hasta que
pacientey familiares dispongan de lainformacién
adecuada.

e Valoracidon de otros posibles pacientes en
riesgo inmediato debido al evento adverso y
actuacién en consecuencia para minimizar ese

A, . riesgo.
En el proceso de comunicacién abierta se pueden &

distinguir las siguientes fases que se describiran a

. - Clasificacién y notificacién de los eventos
continuacion:

adversos

Fase de deteccidnyactuacionesiniciales
Fase de preparaciény andlisisinicial
Fase de comunicacién

Fase de seguimiento

Fase deregistroy documentacion

Como regla general, deben comunicarse al
paciente todos los eventos adversos con dafio
grave o muerte (WHO, 2009), definidos como:

Ui A W a

e Grave: el resultado para el paciente es
sintomatico y exige una intervencién que le
salve la vida o una intervencién quirdrgica o
médica mayor, acorta la esperanza de vida, o
causa un dafo o una pérdida funcional
importantey permanente o de larga duracion.

3.1.Fase de detecciény actuacionesiniciales

La deteccidén de un evento adverso constituye el
primer paso para ofrecer los cuidados clinicos
apropiados tras unincidente y establecer cuando
debe realizarse el proceso de informacién a los
pacientes y familiares. Una vez detectado se
establecenlassiguientes actuaciones:

e Muerte: sopesando las probabilidades, el
incidente causé la muerte o la propicié a corto
plazo.

Cuidados clinicos al paciente . S .

Se considera que la comunicacién al paciente de
un incidente con dafio moderado, leve o sin dafio
sera opcional y se recomienda sélo cuando el
paciente pueda beneficiarse de la informaciodn,
cuando se pueda aprender del mismo o cuando
las circunstancias asilo aconsejen.

Tras la deteccion de un evento adverso, la
prioridad es dar de forma inmediata los cuidados
clinicos apropiados al paciente para prevenir
mayores lesiones o el agravamiento de las ya
existentes, asi como detener, revertir, y/o mitigar
el dafio ya producido. Las acciones allevaracabo,

Los eventos adversos que se identifiquen seran
entre otras, son:

comunicados por los mecanismos previstos por

. . laorganizacion:
e Evaluacién completa del paciente y

tratamiento médico para estabilizar su
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1. De forma inmediata al responsable clinico del
paciente, generalmente el médico
responsable, para la activacién del proceso de
respuesta al evento adverso, asi como a todos
los miembros del equipo sanitario implicado
en el cuidado del paciente.

g

Lo antes posible a los responsables superiores
médicos y de enfermeriay éstos a la Direccion,
que también valorara si es conveniente buscar
apoyo y asesoramiento para los profesionales
implicadosy parala propiainstitucion.

3. Al Servicio de prevencidn de riesgos laborales,
a la Asesoria Juridica y a los seguros de
responsabilidad sanitaria, segun las
circunstancias y en su caso de acuerdo a los
responsables del centro.

4. A través el sistema de notificacién de
incidentes - CISEMadrid preferentemente u
otro que utilice el centro- para su posterior
analisis por la Unidad Funcional de Gestidn de
Riesgos Sanitarios.

3.2.Fasede preparaciény analisis iniciales

Identificado elincidente y previo alainformacion,
la comunicacién debe ser planificada
cuidadosamente mediante la preparacion del
contexto, de los participantes y del contenido a
comunicar para dar respuesta a las necesidades y
preocupaciones de los pacientes y familiares o
cuidadores.

También durante esta fase se iniciard el andlisis
del evento adverso para conocer qué ha pasado,
cudles han sido las causas o qué repercusiones
econdmicas o legales ha podido tener (Ver Anexo

4)-

Igualmente y como hemos establecido en el
punto anterior, debe asegurarse en caso de ser
necesario y a través del correspondiente servicio
de prevencidn deriesgos laborales (Ver Anexo 6),
un soporte personalizado a los profesionales
implicados y a quienes participanenel procesode
informacion, dada la dificultad del proceso
iniciado.

Preparacién del proceso de comunicacién

Antes de mantener la conversacidon con el
paciente o los familiares, trataremos de
responder a algunas preguntas que nos ayuden a
iniciar el proceso en un contexto apropiado: ;Es el
momento adecuado para el paciente, en cuantoa
condiciones clinicas y emocionales? Si es
necesaria su presencia, ;La familia o personas de
referencia del paciente estan disponibles? ;Estan
preparados y disponibles los profesionales que
intervendran en la comunicacién? ;Tenemos el
espacio adecuado parala comunicacién?

Siempre tratard de hacerse en entrevista
personal, no por teléfono u otros medios
indirectos y trataran de evitarse barreras fisicas o
arquitectdnicas que dificultenla comunicacion.

Para preparar el proceso tendremos en cuenta
quién debe informar, a quién informar, qué
informacién proporcionar y en qué momento y
déndellevaracabo la comunicacion.

e Quiéndebeinformar

En la eleccion de quién participard en la
informacién inicial se tendrdn en cuenta las
preferencias del paciente, el tipo de incidenteyla
gravedad del dafio. En este sentido, debemos
considerar:

m Serecomienda que informe el profesional que
tenga mayor responsabilidad sobre el
paciente, mds informacidn, mayor relacion
con la familia o el paciente, mejores
habilidades de comunicacién y/o esté mas
preparado emocionalmente parahacerlo.

m En el supuesto de que el propio médico
responsable sea el profesional directamente
implicado en el evento adverso, deberd
valorar junto con el equipo si estd capacitado
emocionalmente en ese momento para
realizar la comunicacién inicial y si es
conveniente que lo haga acompafiado por
este.

m Siseharotolarelacién de confianza conalgun
profesional, puede no ser conveniente su
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participacion. Se tendra en cuenta la voluntad
del paciente o de la familia, que tendran Ila
oportunidad de expresar sus preferencias
respecto a quién les informard y, si lo
requieren, se buscard un sustituto.

Cuando el médico responsable del paciente no
sea quien informa al paciente ni esta presente
en el momento de darle la informaciodn,
aunque no haya estado implicado
directamente en el evento adverso, es
recomendable que tenga, al menos,
conocimiento de la informacién que se le
proporciona al paciente o a sus familiares o
allegados.

El principal informador puede hacerlo
acompanado de otro profesional (ej.
enfermeraresponsable) o puede considerarse
la creacién de un “equipo de informacion”,
designando una persona responsable de
liderarladiscusidn durante el proceso.

Cuando el evento adverso ocurre en unidades
o departamentos diferentes a la ubicacion
final del paciente, se considerard la
participacidn conjunta de varios
profesionales. Asimismo, si el evento adverso
se ha producido en un centro u organizacion
diferente a aquel en el que se detecta, se
considerara también la participacion activa en
elproceso deinformacién delos profesionales
implicados enaquel centro.

Aunque no se considera la participacién inicial
del equipo directivo en todos los casos, su
presencia puede ser apropiada y necesaria. En
las reuniones de seguimiento y especialmente
después del anadlisis del caso, los directivos
pueden participar en la explicacién de los
factores que han podido contribuir al evento
adversoylasacciones de mejoraplaneadas.

En el supuesto de intervenir profesionales en
formacion, no deben asumir en solitario la
responsabilidad de informar al paciente,
aunque no implica que no puedan participar
en el proceso de comunicacion.

e Aquiéninformar

Se debe informar al paciente, si estd en
condiciones de asumir la informacidn. Se le debe
dar la oportunidad de que exprese sus
preferencias sobre quien quiere que le acompafie
(familiar y allegados) en el momento de ser
informado. Y también establecer el nivel de
informacién y quien estard en las reuniones de
seguimiento.

m En caso de limitacion de la capacidad del
paciente para recibir informacién a juicio de
los profesionales que le atienden, se
consideraran las preferencias del paciente
sobre quién quiere que seainformado entre su
familia, allegados o cuidadores (o quien
legalmente le represente en caso de
incapacidad legal o en un documento de
instrucciones previas o voluntades
anticipadas).

m Debe respetarse el derecho del paciente a no
ser informado, o a trasladar su derecho a ser
informado a una persona de su confianza, o
bien delegar la toma de decisiones en el
profesional responsable.

m En el supuesto de delegar en un familiar o
allegado, debe establecerse la persona de
referencia que actuard como contacto, que
esté accesible y que asegure las reuniones de
seguimiento y pueda trasmitir las inquietudes
onecesidades de la familia-paciente.

m En caso de tratarse de varios pacientes
afectados, la informacion debe ofrecerse
individualmente.

e Quéinformacién proporcionar

La informacién inicial debe centrarse en los
hechos (qué ha ocurrido) més que en el cémo o
en el por qué. Si en la entrevista inicial no se tiene
todalainformacién no se debe especular nihacer
suposiciones o dar informaciones
contradictorias, solo hablar de aquello que
realmente sabemos que ha pasado. Estos
aspectos suelen requerir un analisis mas
detallado, sobre el que se deberd informar
posteriormente mediante la programacion de
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futuras entrevistas para completar la
informacion.

m Antes de hablar con el paciente, debemos
tratar de conocer cudles son sus expectativas.
La mayoria de los pacientes quieren saber
todo lo que ha sucedido, pero es necesario
valorar qué sabe el paciente/familiares y hasta
qué punto quiere conocerlos hechos.

m En caso necesario, se realizard una reunién
previa con los profesionales implicados y
otros profesionales que se consideren de
ayuda con el objeto de escuchar la perspectiva
de todos ellos y planificar qué se dird al
paciente.

Enresumen, se consensuara lainformacién de los
hechos ocurridos, de las consecuencias sobre el
paciente, de los pasos futuros y opciones
recomendadas vy, si es posible, de las acciones
inmediatas a realizar para prevenir nuevos
errores.

e Cuandoydoéndeinformar

Para iniciar el proceso de comunicaciéon en el
momento y lugar adecuados, podemos
considerarlas siguientes recomendaciones:

m Serecomienda informar tan pronto como sea
posible desde la aparicién del evento adverso,
aunque en un primer momento la informacién
de la que se disponga sea incompleta, dentro
delas primeras 24 hy adelantdandose al posible
requerimiento de informacién por parte del
paciente o los familiares. En el caso de que el
paciente no pueda participar en Ia
informacién, la primera comunicacién deberia
hacerse conlos familiares o allegados.

m Buscar el momento mdas adecuado
considerando la estabilidad clinica del
paciente/familiay del profesional.

m Sedispondrd un lugar tranquilo, confortable y
reservado, donde se respete la privacidad y el
paciente y/o su familia puedan reaccionar con
autonomia y los informadores responder
adecuadamenteysininterrupciones.
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m Por ejemplo, se recomienda no informar en
una habitacién doble con otro enfermo o en
espacios donde se pueda ver condicionada la
autonomia del paciente como en las
dependencias del equipo directivo.

3.3.Fase de comunicacion

En la respuesta inicial se explicard al paciente y la
familia que las cosas no han salido como se
esperaban, informando de los hechos seguros
hasta ese momento sin elucubraciones,
empatizando y expresando el sentimiento
compartido y emplazando a informaciones
posteriores, cuando se tengan mas datos que
permitan conocer qué y por qué ha pasado el
evento adverso.

Las estrategias de comunicacidon efectiva son
esenciales en el proceso de informacién. A
continuacién, se ofrecen algunas
recomendaciones para lograr una comunicacion
efectiva, relativas a la actitud del profesional, el
lenguaje, el contenido de la informacidn, la
respuesta al paciente y sus familiares y la
finalizacidn del proceso de comunicacidn.

Laactitud del profesional

B Mantener una actitud corporal empaticay de
escuchaactiva.

m Atender a las necesidades de pacientes y
familiares y conocer su perspectiva de lo que
ha pasado. No sdlo si tienen preguntas, ya
que pueden no saber hacerlas o sentirse
intimidados. Muchos pacientes quieren
explicar su vivencia y cémo se han sentido.
Posibilitar o favorecer la expresion de sus
emociones.

m Reconocer la situacién emocional de todos
los implicados. Los pacientes y familiares
aprecian la empatia durante esta dificil
situacion. Insistir en que el dafio no es
consecuencia de algo que la familia “haya
hecho ohayadejadode hacer”.

m Estar preparado para la reacciéon emocional
del paciente o familia, y entender la situacidn,
actuando de forma comprensiva y empdtica
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ante la misma y evitando cualquier
confrontacién. Establecer pausas para que
los pacientes o allegados puedan asimilar la
informacién y expresar emociones e
inquietudes.

m En el caso en que una actuacién correcta o
adecuada no seainterpretada como tal por el
paciente y/o su entorno, serd preciso abordar
la situacidn tan pronto como se detecte. Se
evitara trasladar el problema al terreno
personal y se tratard de analizar con el
paciente los puntos de desencuentro para
aclararlas dudasyhacerunseguimiento.Enla
medida de lo posible, transmitir un mensaje
en tono tranquilizador, evitando trasmitir
estrésal pacienteyalafamilia.

m Evitar actuar de forma defensiva. Mantener
un tono neutral sin intentar convencer al
interlocutor.

Respuesta del profesional ante la reaccién del
paciente y sus familiares

m Reconocer y entender la reaccidn inicial del
paciente. La mds comun es una mezcla de
rechazo, enfado, resignacién, temor y
pérdida de confianza.

m Escuchar a los pacientes y sus familiares. No
convertirlaconversacién enunmondlogo.

m Evitarlaconfrontacion.

m Darles tiempo para asumir lo ocurrido. Invitar
a que formulen preguntas y aclarar todas las
dudas.

Ellenguaje

m Debe ser claro y comprensible y explicar la
informacién centrandose en el evento
adverso.

m Evitar el lenguaje excesivamente
especializado, aunque sin simplificar en
exceso.

Comunidad
de Madrid

Utilizar expresiones de disculpa, tales como
“Lo siento” o “Sentimos lo que le ha
ocurrido”, entendiendo que una disculpa
ofrecida por los profesionales o la institucion
no debe ser considerada una admisidn de
culpa.

El contenido de lainformacion

Identificar a todos los presentes en la reunion
con sus nombres completos, puesto y grado
deimplicaciénenlaatenciénal paciente.

Expresar que el resultado no ha salido como
estaba previsto. Informar sobre el evento
adverso y sobre el contexto en el que el
evento adverso ha ocurrido. El contenido de
lainformacién debe seradecuadoalaclasede
evento que haocurrido. Puede requerir pocos
minutos o varias reuniones.

Expresar la disculpa, evitando culpabilizarse a
uno mismo, a otros profesionales o a la
organizacion.

Evitar informaciones discordantes o
contradictorias entre los participantes. No
hacer especulaciones ni dar informacidén
imprecisaoincorrecta.

Asegurar que sevaaprestartodalaatencidny
continuidad asistencial que sea precisa para
mitigar las consecuencias.

Informar de las acciones inmediatas del
analisis en marcha, y de las medidas que se
van a tomar en primera instancia para que no
sevuelvaarepetir.

Ofrecerelapoyo personaly de la organizacion
para el paciente y la familia para las
necesidades que puedan tener (apoyo
psicoldgico, servicios sociales, cuidados
paliativos, etc.).

La finalizacién del proceso de comunicacion

m Finalizar sintetizando y destacando los

aspectos clave, ofreciendo apoyo y
disposicidn para contestar cualquier
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pregunta en ese momento o en cualquier
otro.

m Verificar que las necesidades de informacién
han sido cubiertas (« (creen ustedes que
necesitan alguna otra informacion?», «
(tienen alguna otra cuestion que no hayamos
tratado?»).

m Verificar que han comprendido bien el
contenido de la comunicacion, por ejemplo,
invitando al paciente a que explique con sus
palabraslainformaciénrecibida.

m Dejar abierto un canal de comunicacién
permanente, indicando la persona de
referencia, que en algun caso puede llegar a
extenderse durante los tres meses
posteriores al evento adverso, o incluso mas,
de acuerdo a las particularidades de cada
caso.

m Planificar nuevos encuentros. Establecer las
pautas y aportar los datos de contacto para
las entrevistas posteriores.

m Puede ser Util ofrecer una segunda opinién o
la posibilidad de elegir otro profesional o bien
otro centro sanitario si se rompe la relacién
asistencial.

m Encaso necesario, facilitar informacion sobre
las vias existentes para compensar los
posibles dafios.

3.4.Fase de Seguimiento

En esta fase se debe abordar la continuacion de
los cuidados del paciente y la informacién del
resultado del analisis del evento adverso.

Continuacion delos cuidados

Asegurar al paciente y familiares o allegados la
continuidad en los cuidados, incluida la
posibilidad de cambiar de profesional o de centro
sanitario.

Informacién a pacientes y familiares

Exponer la cronologia del evento adverso y los
hechos relevantes y ofrecer una nueva disculpa
en caso de ser necesario, un resumen de los
factores contribuyentes e informacién de lo que
se hahecho para evitar recurrencias y cdmo estas
mejoras se hanimplantado y monitorizado.

m Las entrevistas siguientes deben ser
realizadas tan pronto como haya nueva
informacion de interés para el paciente y la
familia.

m La informacidn debe ser prestada por el
médico responsable pero pueden intervenir
otros profesionales que presten atencién
médica o cuidados al paciente. Dependiendo
de la gravedad del evento adverso, en la
primera comunicacién podria haberse
responsabilizado del seguimiento el
responsable del servicio o incluso un
miembro del equipo directivo.

m Explique las medidas ya adoptadas o que se
acometerdn en el futuro para prevenir
eventos similares.

B Mantenga los encuentros de seguimiento y
comunicacidn hasta que se resuelvan los
principales problemas, tanto clinicos como
administrativos.

3.5.Registroy Documentacion

Los eventos adversos forman parte de la
informaciéon sobre la atencidn sanitaria del
paciente y deben quedar recogidos en la historia
clinica: los hechos iniciales, la situacién del
pacientey la pautade tratamiento establecida.

m Este registro debe ser efectuado idealmente
por el profesional directamente implicado en
el incidente, y si no fuese posible, por algin
profesional del mismo equipo o que haya
colaborado en la resolucién o manejo del
mismo. Posteriormente, el profesional
sanitario que se haya hecho cargo de la
atencidn del paciente debe registrar toda la
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informacién relacionada con el evento, o Copia de la documentacién enviada a

incluyendo el plan de tratamiento del dafio pacientes, familiares, otros

provocado. La documentacion debe ser profesionales.

descriptiva de los hechos, evitando opiniones

sobre causas u otras circunstancias no A modo de resumen, en el siguiente grafico se

comprobadas. El registro de los datos clinicos muestran las diferentes fases del proceso (y la

porelmédicoresponsableincluira: documentacién correspondiente). En el anexo 5

se incluye un listado de verificacion como

o Datos objetivos del incidente, incluyendo herramienta de apoyo para el proceso de
fecha, hora, lugar, cronologia de los comunicacidon de eventos adversos graves al
hechosy personal sanitario presente. pacientey sus familiares.

o Estado del paciente inmediatamente
antesde producirse elincidente.

o Efectos del evento adverso sobre el
paciente, intervenciones médicas
realizadas tras el evento adverso y
resultado obtenido.

0 Observaciones del profesional implicado
eneleventoadverso.

m La documentacidn debe ser consistente con
los requerimientos legales (Ley de la
Autonomia del paciente y de derechos vy
obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica).

m Se recomienda incluir también en la historia
clinica del paciente cudl hasido lainformacién
ofrecida, pudiendo ser de gran ayuda en
reuniones posteriores. Deberfaincluir:

o Lugar,fechayhoradelasreuniones
o Identificaciondelosasistentes
0 Hechospresentados

o0 Asistenciaofrecidayrespuesta

o Cuestiones surgidas y respuestas a las
mismas

o Planes de seguimiento (reuniones
previstas)

o0 Personadecontacto
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ANEXOS

Anexo t: Listado de posibles eventos adversos graves (incluidos centinelas) a
los que aplican estas recomendaciones

a) Eventos quirurgicos:

e Cirugiaenpaciente equivocado o sobre zona corporal equivocada.

e Cirugiaequivocada o prdtesis equivocada en paciente correcto.

e Trasplante de érganosdlidoincompatible.

e Cuerpo extrafo olvidado en el interior de un paciente durante unaintervencién quirurgica (oblito).

e Cuerpo extrafio colocado intencionadamente al final de la cirugia, no extraido en tiempo o forma
adecuados.

e Bloqueoanestésicoregional enzona corporal equivocada.

e Hipoxemia severa no detectada o tratada durante una anestesia general o regional o sedacién
(incluye procedimientos fuera de quiréfano).

e Muerteintraoperatoria o postoperatoriainmediatainjustificada.
b) Eventosrelacionados con productos sanitarios:

e Muerte o incapacidad grave asociada al uso de medicamentos, productos sanitarios o productos
biolégicos contaminados.

e Muerte oincapacidad grave asociada al mal funcionamiento o incorrecta utilizacién de unaparatoo
producto sanitario.

c) Eventosrelacionados con la proteccién del paciente:

e Dafoseveroasociadoaunaidentificacionincorrecta del paciente.
e Entregadeunmenoralapersonaequivocada.

e Fugaodesaparicionosecuestrode unpaciente.

e Suicidio ointento de suicidio de un paciente.

o Caida del paciente desde cama o camilla o durante la deambulacidn sin estabilidad adecuada con
consecuencias graves para el paciente.

e Dafio graverelacionado coneluso de sujeciones o barandillas.

e Agresidnfisicadurante el proceso de atencion.
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d) Eventosrelacionados con el proceso clinico:

e Dafioseveroasociadoaerrororetraso en el diagndstico, seguimiento o tratamiento.

e Dafio a un paciente por errores, retrasos o pérdidas durante el tratamiento de informacidn clinica
(radiolégica, delaboratorio, de anatomia patoldgica o en su historial médico).

e Erroresgravesde medicacién (prescripcion, dispensacion, preparacién, administracién).
Inoculacién conagentes bioldgicos por mal uso del material utilizado.

Muerte o dafio grave por hipoglucemia que se inicia mientras el paciente es atendido en un centro
sanitario.

e Emboliagaseosa.

e Procedimiento diagndstico o terapéutico en paciente equivocado o sobre zona corporal
equivocada.

e Cuerpoextrafiono extraido entiempo oformaadecuadostras procedimiento invasivo.
e Dafioseveroasociadoamalacolocaciénde sondaoro o nasogastricao de tubo endotraqueal.
e Administracién de sangre o productos sanguineos conincompatibilidad ABO/HLA.

e Muerte oincapacidad grave delamadre asociadas con el parto.

e Hiperbilirrubinemia grave noidentificada enneonato.

e Muertesubitadeunreciénnacido atérmino.

e Hiperohipoglucemiagrave no detectaday/onotratada.

e Ulceraporpresiénde grado 3 0 4 adquirida durante el ingreso en el centro sanitario.

e Muerte oincapacidad grave debida a manipulacién dela columnavertebral.

o Hematoma epiduraltras punciéndel neuroeje.

e Accidente cerebrovasculartras puncidn carotidea accidental.

e Técnicadefecundacidnartificial conzigotos o gametos de donante equivocado.

e Administracién de gas medicinal equivocado, contaminado, o mezcla hipdxica.

e Fluoroscopia prolongada con dosis acumuladas de >1500 rads a un solo campo, o aplicacién de
radioterapia a zona del cuerpo errdnea, o administracién de >25% de la dosis de radioterapia
pautada.

e) Eventosrelacionados con el entorno de atencidn sanitaria:
e Muerte oincapacidad grave asociada conun electrochoque.

e Quemaduracutdneagrave en el centro sanitario.

‘ﬁ*t****
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Anexo 2: Consideraciones sobre el analisis del evento adverso

El objetivo del andlisis del evento adverso es identificar y conocer sus causas para poder prevenir o al
menos minimizar la recurrencia de situaciones similares en el futuro. Por tanto, estd orientado al
aprendizaje y lamejora continua del sistema sanitario.

El andlisis del evento adverso debe ser realizado por profesionales expertos en seguridad del paciente,
con conocimiento de las herramientas y lametodologia adecuados y experiencia en suaplicacidn.

La direccion de cada centro determinara la composicidn del grupo de analisis, siendo conveniente que
esténdefinidos a prioriy que se apoye enla Unidad Funcional de Gestién de Riesgos Sanitarios.

En este sentido, y de acuerdo con la gravedad del posible efecto en el equipo se incluirdn, ademas de los
citados expertos, arepresentantes de la propia direccién del centro, arepresentantes del areajuridicao a
otros profesionalesrelacionados con suandlisisy gestion.

En general, el tipo de andlisis realizado serd un ACR (Andlisis Causa Raiz) o bien otras herramientas
especificas, como por ejemplo las recomendadas en caso de dafio moderado, desde una aproximacioén al
problema conlas siguientes consideraciones:

e El andlisis debe iniciarse lo mas préximo que sea posible al momento en que ha ocurrido el evento
adverso, para disponer de la informacidn suficiente para comenzar el proceso de respuesta, aunque
supongano dar una contestacién definitivaalas preguntas planteadas.

e Siempre que sea posible, se iniciara la investigacion relativa a las circunstancias en las que se ha
producido aprovechando el recuerdo reciente de los implicados, en las que se profundizara en la fase
de analisis posterior.

e Se buscara la deteccidn de los factores que han contribuido o favorecido la aparicién del evento
adversoylos factores mitigantes que puedenreducirlas consecuencias de los dafios causados.

e Se recomienda recoger y custodiar las evidencias (material sanitario involucrado, equipos,
documentaciodn clinica y fotografias si procede... ), que ayuden a determinar qué, cdmo, por qué ha
ocurrido elincidente, la cronologia, las personas presentes.

Por ultimo, una vez finalizado el andlisis, los responsables del centro pondran en marcha las medidas
acordadas paralaprevencidonde surecurrencia.

*******
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Anexo 3: Normativas y recomendaciones sobre informacidn al paciente

Eneste anexo serecogen, deformano exhaustiva, algunas referencias normativas y derecomendaciones
alrespectodelainformacidn al paciente.

Convenio sobre derechos Humanos y Biomedicina (Convenio de Oviedo).
Articulo10.Vida privaday derecho alainformacion.

Toda persona tendrd derecho a que se respete su vida privada cuando se trate de informaciones relativas
asusalud.

Toda persona tendra derecho a conocer toda informacién obtenida respecto a su salud. No obstante,
deberdrespetarselavoluntad de unapersonade no serinformada.

De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto al
ejercicio delos derechos mencionados en el apartado nimero 2.

Articulo 24. (Reparacion de un dafio injustificado) La persona que haya sufrido un dafio injustificado como
resultado de una intervencién tendrd derecho a una reparacién equitativa en las condiciones y
modalidades previstas porlaley.

Constitucion Espafiola. De los derechos y deberes fundamentales

Articulo1o0.
1. La dignidad de la persona, los derechos inviolables que le son inherentes, el libre desarrollo de la
personalidad, el respeto alaleyy alos derechos de los demds son fundamento del orden politico y de la
pazsocial.

2. Las normas relativas a los derechos fundamentales y a las libertades que la Constitucién reconoce se
interpretardn de conformidad con la Declaracién Universal de Derechos Humanos y los tratados y
acuerdosinternacionales sobre las mismas materias ratificados por Espafia.

Ley de Autonomia del Paciente (Ley 41/2002).

Regla general: Informacién verbal sobre finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de cada
intervencion.

LaInformacidn clinica es unacto asistencial.
Elmédicoresponsable garantiza el derecho alainformacién.

Los demas profesionales que le atienden sonresponsables deinformar en relacidon con la asistencia quele
prestan.

Reglageneral: Informacién verbal y Constancia en la Historia Clinica.

Art.4.1: « Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacién en el dmbito de su
salud, toda lainformacidn disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados porla Ley... La
informacién que como regla general se proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia
clinica...»

Ley 14/1986, General de Sanidad

Articulo10. Todos (los usuarios de los servicios del sistema sanitario publico) tienen derecho:
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7.Aque sele asigne un médico, cuyo nombre se le dard a conocer, que serd su interlocutor principal con el
equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del equipo asumira tal responsabilidad.

Ley de Ordenacién de Profesiones Sanitarias (Ley 44/2003).

Articulo 5.1 Principios generales de la relacion entre los profesionales sanitarios y las personas atendidas
porellos.

) Los profesionales tienen el deber de respetar la personalidad, dignidad e intimidad de las personas a su
cuidado y deben respetar la participacién de los mismos en las tomas de decisiones que les afecten. En
todo caso, deben ofrecer una informacidn suficiente y adecuada para que aquéllos puedan ejercer su
derechoal consentimiento sobre dichas decisiones.

f) Los pacientes tienen derecho a recibir informacién de acuerdo con lo establecido en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de los Derechos y Obligaciones en
Materia de Informaciény Documentacién Clinica.

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud.
Articulo 59. Infraestructuradela calidad.

La mejora de la calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las instituciones sanitarias
tanto publicas como privadas.

2. Lainfraestructura para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud estard constituida por los
elementos siguientes:

e) Elregistro de acontecimientos adversos, que recogerd informacién sobre aquellas précticas que hayan
resultado un problema potencial de seguridad para el paciente.

Articulo 27. Derechos de los ciudadanos enrelacién con el sistema sanitario.

Ademas de los derechos regulados en la Ley General de Sanidad, se reconocen como derechos de los
ciudadanos enrelacién con el Sistema Sanitario de la Comunidad de Madrid:

1. El ciudadano tiene derecho a ser verazmente informado, en términos comprensibles en relacién con su
propia salud, para poder tomar una decisidn realmente auténoma. Este derecho incluye el respeto a la
decisionde no querer serinformado.

2. En situaciones de riesgo vital o incapacidad para poder tomar decisiones sobre su salud, se arbitraran
los mecanismos necesarios para cada circunstancia que mejor protejan los derechos de cada ciudadano.

3. El ciudadano tiene derecho a mantener su privacidad y a que se garantice la confidencialidad de sus
datos sanitarios, de acuerdo alo establecido enlalegislacion vigente.

4. El ciudadano como paciente tiene derecho a conocer laidentidad de sumédico o facultativo, quien serd
responsable de proporcionarle toda la informacién necesaria que requiera, para poder elegir y, en su
caso, otorgar su consentimiento a la realizacién de los procedimientos diagndsticos, terapéuticos,
profilacticosy otros, que su estado de salud precise.

6. El paciente, por decisidn propia, podra requerir que lainformacidn sea proporcionada a sus familiares,
allegados u otros, y que sean éstos quienes otorguen el consentimiento por sustitucion.
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Cédigo de Deontologia Médica. llustre Colegio de Médicos de Madrid.
Articulo12

1.- El médico respetard el derecho del paciente a decidir libremente, después de recibir la informacién
adecuada, sobre las opciones clinicas disponibles. Es un deber del médico respetar el derecho del
paciente a estarinformado en todas y cada una de las fases del proceso asistencial. Como regla general, la
informacidn serdlasuficiente y necesaria para que el paciente pueda tomar decisiones.

Articulo1s

1.- El médico informard al paciente de forma comprensible, con veracidad, ponderacién y prudencia.
Cuando la informacién incluya datos de gravedad o mal prondstico se esforzara en transmitirla con
delicadeza de manera que no perjudique al paciente.

2.- La informacién debe transmitirse directamente al paciente, a las personas por él designadas o a su
representante legal. El médico respetara el derecho del paciente a no serinformado, dejando constancia
de ello enla historia clinica.

Articulo16

1.- La informacidén al paciente no es un acto burocrdtico sino un acto clinico. Debe ser asumida
directamente porelmédicoresponsable del proceso asistencial, tras alcanzar unjuicio clinico preciso.

Articulo17

1.-El médico deberd asumir las consecuencias negativas de sus actuaciones y errores, ofreciendo una
explicacién clara, honrada, constructivay adecuada.

2.- Las quejas de un paciente no deben afectar negativamente a la relacion médico paciente ni ala calidad
delaasistenciaquesele preste.

Articulo19

5.- El médico tiene el deber de facilitar, al paciente que lo pida, la informacidn contenida en su historia
clinicay las pruebas diagndsticas realizadas. Este derecho del paciente quedaria limitado si se presume un
dafio a terceras personas que aportaron confidencialmente datos en interés del paciente. Las
anotaciones subjetivas que elmédico introduzca en lahistoria clinica son de su exclusiva propiedad.

Cédigo de Deontologia de laEnfermeria Espaiola
Articulo10

Es responsabilidad de la Enfermera/o mantener informado al enfermo, tanto en el ejercicio libre de su
profesidn, como cuando ésta se ejerce en las instituciones sanitarias, empleando un lenguaje claro y
adecuado alacapacidad de comprension del mismo.

Articulo11

De conformidad con lo indicado en el Articulo anterior, la Enfermera/o debera informar verazmente al
paciente, dentro del limite de sus atribuciones. Cuando el contenido de esa informacién excede del nivel
de sucompetencia, se remitird al miembro de salud mds adecuado.
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Anexo 4: Listado de guias o0 documentos para abordar eventos adversos
graves y/o sucesos centinela

Titulo Afo Ambito/Autor
Guiadeactuacidnante unevento centinela 2018 Hospital Universitario
12de Octubre
Protocolo de actuaciénante eventos centinelarelacionados 2018 Hospital Universitario
conlaseguridad del paciente Principe de Asturias
Guiadeactuacidnparalagestion delos eventosadversos 2017 Hospital Universitario

Fundacién Alcorcén

Identificacién de eventos centinela en atencién primaria. 2017 Proyectode
http://www.elsevier.es/es-revista-revista-calidad-asistencial- Investigacion
256-pdf-S1134282X17300258-S300.

SEGUNDAS Y TERCERAS VICTIMAS. 2016 Proyectode

http://www.segundasvictimas.es Investigacién
SEGUNDASY TERCERAS
VICTIMAS

Recomendaciones paralarespuestainstitucionalaun evento 2016 SENSAR

adverso. http://[www.elsevier.es/es-revista-revista-calidad-
asistencial-256-articulo-recomendaciones-respuesta-
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Anexo 5: Listado de verificacion para la comunicacion de eventos adversos graves

LISTADO VERIFICACION PARA LA COMUNICACION DE EVENTO ADVERSO GRAVE

DETECCION DELEVENTO ADVERSO Fechayhora| Ambito/Autor

1. Inicio de cuidados clinicos apropiados

2. Eliminacidn precoz delasamenazas o elementos
peligrosos paralaseguridad del paciente

3. Actuaciénsobre otros posibles pacientes enriesgo

4. Clasificaciondel EAportipoy gravedad ;Es condafio
grave o muerte?

5. Alresponsable clinico del pacienteyatodoslos
miembros del equipoimplicado en el cuidado

6. Alosresponsablessuperiores médicosyde
enfermeriay éstosala Direccidn, valorarapoyo
y asesoramiento legal

Notificacion

7. AlServicio de prevenciénderiesgoslaborales,
AsesoriaJuridicay seguros deresponsabilidad
sanitaria, segun circunstancias

8. AlSistemade notificaciondeincidentes
-CISEMadrid preferentemente

PREPARACION DE LA COMUNICACION

9. (Eselmomento adecuado para el paciente?

10.Sies necesaria su presencia, ;La familia o referentes del
paciente estan disponibles?

11. ;Estan preparadosy disponibleslos profesionales que
intervendran enlacomunicacién?

12.¢Estan previstoslos profesionales de apoyo?

13.Habilitar espacio adecuado parala comunicacién

14.Se hadesignado elresponsable, y en su caso equipo,
quevaainformaral paciente. Valorar sidebe participar
algun profesional de otro centro.
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15. ¢(Esnecesaria unareunidn con otros profesionales para
planificarla comunicaciénal paciente?

16. Elmédicoresponsable del paciente conocelainformacién
trasmitida al paciente

17. Establecerel contenido de la comunicacién (informacion
disponible en ese momento sobrelo ocurrido,
consecuencias para el paciente, pasos futuros y opciones
recomendadasyacciones paraprevenirnuevos errores)

COMUNICACION

18. Explicara paciente y familia quelas cosas nohansalido
como se esperaban, informando delos hechos seguros
hasta elmomento, empatizandoy emplazandoa
informaciones posteriores, con mds datos para conocer
quéyporquéhapasado

19. Escucharal paciente y sus familiares, darles tiempo
paraexpresarse

20. Verificar que han comprendido bien el contenido dela
comunicacion

21. Indicar persona de referencia para comunicacion posterior

22. Planificar nuevos encuentros. Establecer pautasy datos
de contacto paraentrevistas posteriores

23. Siesnecesario, ofrecer segunda opinidn, elegir otro
profesional o centro sanitario

24. En caso necesario, facilitarinformacién sobre las vias
existentes paracompensarlos dafios.

SEGUIMIENTO

25. Asegurar al paciente y familiaresla continuidad enlos
cuidados. Mantener encuentros de seguimiento cuando
haya nuevainformacidnrelevante, hastaque seresuelvan
los principales problemas clinicos y administrativos

26. Exponerlacronologiadel evento adversoylos hechos
relevantes. Ofrecer unanuevadisculpasies necesario.
Aportarunresumen delosfactores contribuyentes

*******
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27. Aportarinformacién delas mejoras establecidas o que se
acometeran, cémo evitardnrecurrenciasy cémo se han
implantado y monitorizado

REGISTROY DOCUMENTACION. En la historia clinica

28. Informacién del evento adverso

o Datosdelincidente (fecha, hora, lugar, cronologia delos
hechos, personal sanitario presente)

o Estadodel paciente antes delincidente

o Efectosdeleventoadversosobreelpaciente,
intervenciones médicas realizadas tras el evento
adversoyresultado obtenido

e Observacionesdel profesionalimplicadoenel
eventoadverso

29. Informacién ofrecida al paciente y familiares

e Lugar, fechayhoradelasreuniones
Identificacién delos asistentes
Hechospresentados
Asistencia ofrecidayrespuesta
Cuestiones surgidas y respuestas alas mismas
Reuniones de seguimiento previstas
Personade contacto
Copia documentacién enviada a pacientes, familiares,
otros profesionales.
¢ Informaciéndelasreunionesde seguimiento

‘ﬁ******
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Anexo 6: Procedimiento de atencidn a los profesionales implicados en eventos
adversos (segundas victimas)

Justificacion.-

Los eventos adversos en la asistencia sanitaria pueden tener un enorme impacto psicolégico sobre el
personal directamente involucrado en los mismos (segundas victimas), y ocasionar secuelas
profesionalesy personales duraderas.

Segun Wu, autor del concepto de ‘“segunda victima”, ésta suele presentar diversas reacciones
emocionales de duracién variable que van desde pensamientos recurrentes, pesadillas, bloqueo
emocional, aislamiento social o problemas para seguir viendo pacientes, hasta respuestas extremas
como elabandono dela practica o el suicidio.

Siguiendo a Wu y Scott, se puede considerar como “segunda victima” a todo profesional sanitario que
participa en un efecto adverso, un error médico y/o una lesién relacionado con el paciente no esperado y
que se convierte en victima en el sentido de que queda traumatizado por esa experiencia o que no es
capazde afrontaremocionalmente la situacién

En ocasiones, los profesionales directamente involucrados en un evento adverso pueden sufrir
consecuencias permanentes que se pueden asimilar al estrés postraumatico.

Anivel fisico se han descrito sintomas de fatiga, trastornos del suefio, taquicardia, aumento de la tensién
arterial, tensién muscular, etc.

Hay que tener en cuenta que en el dmbito laboral, las consecuencias de un error con resultado de dafio
pueden incluir pérdida de reputacién profesional, pérdida de la estabilidad laboral, disminucién de
prestigio ante los compafieros, quedando afectada la relacién con los mismos, desconfianza y desapego
hacialos pacientes eincluso exigencia de responsabilidades disciplinarias, penales o civiles.

La respuesta psicosocial al error va a estar modulada por el resultado del mismo, las consiguientes
relaciones conel paciente, laconducta del equipoy el manejo institucional del evento.

La segunda victima sufre un estado de crisis psicoldgica y, en medio de una crisis, las personas pueden
perder la perspectiva; sentirse incapaces de afrontar emocionalmente las consecuencias; se ven
inundadas de ideas y sentimientos que les dificultan el pensamiento racional, el establecimiento de
prioridadesy comoresultado, tienden a preocuparse mucho por cosas que no puedenresolveryaevitare
ignorar cuestiones masinmediatas delmomento que si que podrian serresueltas.

La actuacién institucional en las primeras horas tras un evento adverso, es determinante para el
restablecimiento psicoldgico de los profesionales implicados. Por ello, resulta necesario que los centros
del Servicio Madrilefio de Salud dispongan de un procedimiento de atencidn a las segundas victimas de
eventos adversos, que se integre de manera coordinada con el procedimiento de atencién alos pacientes
objeto de los mismos y/o a sus familiares o allegados, que forme parte de las actuaciones de prevencién,
proteccion, seguridad y salud del profesional, que sefiale las actitudes que resultan recomendables en
estos sucesos y especifique la secuencia de acciones a llevar a cabo en cada nivel, desde el entorno
inmediato de la segunda victima y los diferentes responsables de unidades, hasta la organizacién en su
conjunto.
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En consecuencia y con el objetivo de establecer las bases de las actuaciones a llevar a cabo en este
supuesto, en el seno dela Comisién Central de Salud Laboral se haacordado el siguiente procedimiento de
atencidnaestas “segundas victimas”.

1.-Procedimiento de actuacién paralaatencién alas segundas victimas en eventos adversos.-
Laatencidonalas segundas victimas debe realizarse desde distintos niveles en cada centro sanitario desde
elmismo momento en que sucede el evento adverso:

o Primer nivel: Deben actuar los miembros de propio equipo del profesional involucrado en el
mismo momento en el que suceda el evento adverso.

o Segundo nivel: Los superioresjerdrquicos de lasegunda victima.

o Tercer nivel: un equipo de gestidn de efectos adversos que debe constituirse en cada Gerencia
conunnumero de profesionales adecuado, incluyendo en cualquier caso a un Psicélogo Clinico.

o Cuartonivel: El Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales

o Quintonivel: La Gerencia

o Sextonivel: Los Comités de Seguridad y Salud.

Cuando sucede un evento adverso en la asistencia prestada en los centros del Servicio Madrilefio de
Salud, la atencién a los profesionales directamente involucrados en el suceso debe integrarse en el
siguiente esquemade actuacionesarealizar:

a) Actuaciones de los miembros del equipo del profesional directamente involucrado en un evento
adverso:
o Prestar una primera atencién emocional al profesional directamente involucrado en el momento
quetengalugarelincidente.
0 Proporcionarle comprensiény solidaridad.
o Facilitar al profesional que exprese su explicacién y su analisis sobre el suceso, asi como sus
sentimientos alrespecto, sinforzarle a ello.

Con el fin de realizar estas actuaciones, cada Unidad, debe seleccionarse uno o dos profesionales que se
conviertan en las figuras fundamentales para llevar a cabo estas primeras actuaciones de apoyo. Estos
profesionales deben tener la confianza de la mayoria de sus colegas, deben ser elegidos por ellos, actuar
de forma voluntaria y haber recibido formacién en el manejo de este tipo de situaciones. Lo adecuado
seria que estos profesionales dispongan de un perfil que retinalos siguientes aspectos y habilidades:

o Capacidad paraadoptar una actitud de apoyo fundamentada en la escucha activay evitarentodo

momento una actitud resolutiva.

Empatia.

Actitud reflexiva, noimpulsiva

Capacidad de comunicaciénverbaly no verbal.

Palabrasyacciones claves (qué decir/hacery qué no decir/hacer)

Manejo adecuado del contacto fisico en respuesta a las necesidades emocionales del profesional

afectado.

Manejo adecuado dessilencios de modo que resultenreconfortantes parala persona afectada.

Actitud respetuosa, evitando entodo momento la elaboracidny expresion dejuicios de valor.

o Conocimientos basicos sobre la experiencia como segunda victima (etapas de recuperacion,
necesidades, etc.)

o Habilidad para compartir de forma respetuosa experiencias propias similares en caso de que
puedanresultar reconfortantes paralasegunda victima.

O O O O O

o O
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o Capacidad paradiscriminar sintomas depresivos, de ansiedad y de estrés postraumatico.

o Conocimiento del circuito de derivacién para aquellos casos en los que se identifica la necesidad
untipo de ayudamas especializada.

o Capacidad paraidentificar necesidades especificas a nivel personal, familiar o laboral.

o Conocimiento delplanyactuaciones enseguridad del paciente.

b) Actuaciones del superior jerarquico inmediato del profesional directamente involucrado:

0 Prestarlaprimeraatencién emocional al profesional, como un miembro mas del equipo, y solicitar
laintervencidn del equipo de gestidn del evento adverso para que inicie sus propias actuaciones.

o Velar por el cumplimiento del procedimiento de actuacidn en caso de un evento adverso,
acompafiando y prestando apoyo al profesional involucrado en la comunicacidn, registro y
documentacién del suceso.

o Informar, al profesional, de los servicios disponibles en esta situacidn, alos que puede dirigirse en
solicitud de atencién o informacidn a través del Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales,
Delegados de Prevencién, asesoramiento juridico, responsabilidad civil y/o patrimonial, en su
caso, y cualquier otraactuacidon que repercuta enlasituacién de la segundavictima.

o Remitirala Unidad de Recursos Humanos lainformacién necesaria paralatramitacién, en su caso,
delaccidente de trabajo.

o Valorar la conveniencia de eximir de la actividad asistencial, durante un tiempo, al profesional
afectado, remitiendo, en tal caso, a la Gerencia y al Servicio de Prevencidn un informe sobre las
razones de dicha exencidn. Posteriormente, el Servicio de Prevencidén realizara las
correspondientes actuaciones de vigilancia de la salud, para emitir las recomendaciones
oportunas sobrela continuidad o no de la exencién del trabajo.

o Reorganizar el equipo para atender las obligaciones asistenciales de la segunda victima en el
supuesto de que sele eximade actividad.

o Si valorase la conveniencia de aplicar necesidades especificas en relacién con la situacién
emocional del profesional afectado, lo elevardinmediatamente ala Gerencia

c)Actuaciones del equipo de gestion del evento adverso:

0 Unavez solicitada la intervencidon del equipo de gestion del evento adverso, se deberad reunir de
manera inmediata, procediendo a nombrar, de entre los miembros del propio equipo, a un
interlocutor con el profesionalinvolucrado y el Servicio de Prevencidn.

o Velar escrupulosamente por la confidencialidad sobre el evento adverso y por el respeto hacia el
profesional directamenteinvolucrado en el mismo.

o Facilitar al profesional afectado la participacién activa en el andlisis del evento adverso y en la
busquedade soluciones,amenos que exprese surechazo.

o Informar al profesional sobre las comunicaciones mantenidas con el paciente y/o sus familiares o
allegados, sobre el estado del proceso de andlisis del evento adverso, asi como sobre las medidas
adoptadastras elmismo.

o Informar, al profesional, de los servicios disponibles en esta situacidn, alos que puede dirigirse en
solicitud de atencién o informacidn (Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales, asesoramiento
juridico, la posible responsabilidad civil y/o patrimonial, etc.)

o Informar al Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales de todos los eventos adversos graves o
muy graves enlos que haya profesionales directamente involucrados.

o Informar a la Gerencia del centro de las necesidades especificas percibidas en relacién con la
situacién emocional del profesional afectado, enlos casos de evento adverso grave o muy grave.

d) Actuaciones del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales:
o Valorarelimpacto deleventoadverso sobrelasalud del profesional afectado.

*******
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o Transmitir ala Gerencia del centro las recomendaciones oportunas para salvaguardar la salud del
profesional en su puesto de trabajo, mediante las actuaciones de adaptacién del puesto de
trabajo.

o Valorar la conveniencia de la tramitacién de la baja laboral para el profesional afectado,
informando de esta valoracién a la Gerencia y al propio profesional, asi como al Médico de
Atencidn Primaria, cuando resulte preciso.

o Derivar al profesional a los servicios especializados necesarios (PAIPSE, Servicios de Psiquiatria,
etc.)enfunciéndelavaloracién efectuada.

o Realizareloportunoseguimiento del estado de salud del profesional.

Evaluarlasituacion al objeto deimplantarlas medidas preventivas oportunas.

o Evaluarlasituacién desde el punto de vista preventivo y formular las recomendaciones oportunas
alaGerencia.

o

e)Actuaciones de la Gerencia:
o Velarporelcumplimiento del procedimiento de actuacidn en caso de evento adverso.
o Facilitarlacelebracidn dereunionesformales para el andlisis de los eventos adversos.
o Llevar a cabo las recomendaciones efectuadas por el Servicio de Prevencidon de Riesgos
Laborales.
o Ofreceralos profesionales afectados el asesoramientojuridico que resulte necesario

Informaralos profesionalesinvolucrados sobre laresponsabilidad civil y/o patrimonial.

o Difundir y promover el procedimiento de actuacién en caso de evento adverso, a todos los
profesionales delainstitucion.

o Garantizar la formacién necesaria de los profesionales, mandos intermedios, equipo de
intervencion y delegados de prevencion para una adecuada actuacion en los casos de eventos
adversos, que posibilite la atencidn precisa a los profesionales directamente involucrados,
refuercelaprevenciényfacilite lareincorporacién del profesional afectado a su trabajo.

o Velary transmitir a toda la organizacion la necesidad de salvaguardar la confidencialidad de los
trabajadores afectados, asi como la presuncién de inocencia en todas las actuaciones que se
llevenacabo.

(e}

f) Actuaciones de los Comités de Seguridad y Salud.

Cuando se vea afectada la salud de los trabajadores como consecuencia de un evento adverso y, en todo
caso, cuando existan eventos adversos graves o muy graves, se analizardn en los correspondientes
Comités de Seguridad y Salud, al objeto de valorar las posibles medidas preventivas a adoptar,
salvaguardando siempre la confidencialidad acerca de laidentidad de los trabajadores afectados, paralo
que se trabajard con datos disociados, tal y como establece la normativarelativa a la proteccién de datos
personales. Todo ello, sin perjuicio del derecho de informacién recogido en la Ley de Prevencién de
Riesgos Laborales.

2.- Codigo de buenas practicas para el apoyo a los profesionales directamente involucrados en eventos
adversos (segundas victimas).-

Los profesionales suelen experimentar un complejo dafio psicoldgico cuando se ven involucrados en
errores o situaciones que causan dafio asus pacientes.

En estas circunstancias, las actitudes de los demds miembros del equipo, de los responsables jerdrquicos
o funcionales y de la organizacién son de gran importancia para una adecuada gestién de la situacion y
paralaasimilaciény superacién del trance, por los profesionales afectados (segundas victimas).

En todas las actuaciones que se lleven a cabo en la gestion del evento adverso, se deben respetar dos
principios generales por parte de todos los profesionales que forman parte de la organizacion:
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o Lapresunciéndeinocenciadelostrabajadoresafectados
o Laconfidencialidad delainformacidnrelativaalaidentidad delos mismos

Estos profesionales han de recibir un tratamiento justo que incluya la presuncién de que su intencién era
buenay, porello,no debenser culpados niavergonzados.
Esimportante ademds quereciban:

0 Respeto, comprensiényempatia de compafieros, responsablesy directivos.

o Disponibilidad del tiempo necesario, libre de actividad asistencial, para celebrar reuniones
individuales o engrupo, para posibilitarla discusién sobre el suceso.

o Transparencia y oportunidad para contribuir al aprendizaje. Estos profesionales han de tener la
oportunidad de contribuir al aprendizaje que supone, para la organizacion, todo lo relativo al
error, asi como a compartir informacién causal al respecto. La reflexién y el analisis sobre lo
sucedido debe realizarse en reuniones formales y especificas, tales como sesiones de
identificacién causa-raiz o comisiones especificas de analisis de incidentes, que faciliten una
consideracion honesta y veraz del evento adverso ocurrido, buscando los errores del sistema 'y
evitando la estigmatizacion, la humillacién o la culpa de los profesionales. También son de utilidad,
en esta reflexidn, las entrevistas estructuradas dirigidas por un profesional experimentado en
andlisis deincidentes.

o Este proceso, ademds de suponer una importante fuente de informacidn para evitar situaciones
similares en el futuro, puede también contribuir a mitigar el impacto emocional negativo del
incidente sobre el profesional.

o Informacién sobre las comunicaciones mantenidas con el paciente y/o sus familiares o allegados,
sobre el estado del proceso de andlisis del evento adverso, asi como sobre las medidas adoptadas
tras elmismo.

o Apoyo psicoldgico: La experiencia de las segundas victimas se relaciona con los sintomas de un
estrés postraumatico (panico, angustia, depresién, inseguridad, pérdida de autoestima,
alteraciones del suefo, etc.), alo que se unen las dudas sobre cémo informar al paciente, colegasy
directivos delos sucedido, el miedo alas consecuencias legales y el miedo a la pérdida de prestigio
profesional.

0 Asesoramiento juridico, en caso de ser necesario, de conformidad con las normas vy
procedimientos vigentes en esta materia.

o Informaciénsobrelaposibleresponsabilidad civil y/o patrimonial.
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