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Resumen

Introduccién: Presentamos un modelo de gestion de riesgo basado
en avances tecnolégicos y organizativos de probada eficacia. Dise-
flado para una unidad hospitalaria, el modelo es abierto para otros
sistemas de comunicacién y otras unidades de este u otro hospital.
Material y método: EI modelo tiene tres fases de implantacion. La
primera fase incluye el estudio basal de la gestion de seguridad del
paciente y medicién objetiva de la cultura de seguridad. La segunda
fase contiene el disefio y la puesta en marcha del sistema de mane-
jo del incidente critico, con creacién de grupo de expertos internos.
La tercera fase implica la integracién horizontal y vertical, la forma-
cién interna y externa y la apertura del sistema a otras unidades.
Resultados: Encontramos un modelo de gestiéon del riesgo no es-
tructurado, no confidencial, potencialmente punitivo y sin criterios
de eficacia. EI nivel de cultura de seguridad fue insatisfactorio en
todos sus puntos de evaluacién. La introduccién del sistema de ma-
nejo del incidente critico puso las bases de optimizacién y evalua-
cion de los procesos relacionados con la seguridad del paciente.
Conclusiones: Nuestro sistema de gestion del riesgo es un ejemplo
simple, practico y eficaz de introduccién de la estrategia de seguri-
dad del paciente en una unidad hospitalaria.

Palabras clave: Administracién de la seguridad. Programas volunta-
rios. Técnica del incidente critico. Control de riesgo.

Introduccion

La necesidad de gestién activa de los riesgos sanitarios
proviene de la creciente demanda de calidad por los usuarios
de servicios médicos! y de los resultados de los estudios rea-
lizados en el campo de los eventos adversos evitables, que
demuestran la importancia social y econémica del
problema?. Ademas, se observa un cambio radical en el pro-
ceso de actuacion sobre el paciente que tiene cada vez més
un enfoque interdisciplinario debido a los procesos de supe-
respecializacién de los profesionales®. Este cambio exige de
los involucrados en el sistema sanitario nuevos modelos de
organizacién, protocolos de comunicacion, sistemas de retro-
alimentacién, criterios de calidad y nueva cultura corporati-

Abstract

Introduction: The purpose of this article is to present a model for
clinical risk management based on technological and organisational
advances with proven effect. Designed for a single clinical Unit, the
model is open to other notification systems and health care clinical
units.

Material and method: The model has three implementation phases.
The first phase involved studying the existing safety system and ob-
jectively measured the culture of patient safety. The second phase
included development and implementation of a system for the ma-
nagement of critical incidents with creation of a team of specialists.
The third phase was the development of the technological and orga-
nizational base for horizontal and vertical integration, for internal
and external training, and opening the system to other clinical
units.

Results: We found an unstructured, non-confidential, potentially
punitive model of clinical risk management without efficacy criteria.
There was an unsatisfactory safety culture level for all of the evalua-
tion issues. The introduction of a system for critical incident mana-
gement gave the basis for the optimization and evaluation of the pa-
tient safety related processes.

Conclusions: Our model for clinical risk management is a simple,
useful and efficient example for introducing a patient safety stra-
tegy in a hospital clinical unit.

Key words: Patient safety. Notification systems. Critical incident.
Risk management.

va. En el Plan de Calidad del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo de 2007, se incluyen estrategias y objetivos principales
en cuanto a la gestion de la seguridad del paciente, tanto en
el macrosistema (sistema sanitario) como en el microsiste-
ma: los hospitales y las unidades clinicas que componen el
macrosistema*.

En este articulo describimos el disefio de un sistema de
gestion clinica del riesgo en una unidad hospitalaria. EI objetivo
del proyecto fue crear un sistema de notificacién y manejo del
error, intentando hacerlo evidente y palpable, sin &nimo puniti-
vo, anénimo y dirigido a evitar y corregir la repeticién sistemati-
ca de errores. El sistema aprovecha los avances tecnolégicos uti-
lizando herramientas de eficacia demostrada y estando abierto a
la integracion de otras estrategias con el mismo enfoque.
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Material y métodos

El Son Llatzer es un hospital de 400 camas, con 331
camas activas, un total de 10.522 intervenciones quirdrgicas
y 2.329 partos —el 16% de éstos, cesareas— durante 2006.
Comparando con periodos anteriores, el crecimiento de los in-
dicadores es paulatino y constante.

Dentro del proceso asistencial quirtrgico del Hospital
Son Llatzer, la Unidad de Anestesiologia, Reanimacion y Tra-
tamiento del Dolor (UARTD) es responsable de la preparacion
del paciente para el procedimiento anestésico, la realizacién
del acto anestésico fuera o dentro del bloque quirtrgico y el
seguimiento postoperatorio inmediato. Tras el alta del bloque
quirurgico, la unidad de anestesia ofrece tratamiento del do-
lor postoperatorio y cuidados en relacién con enfermedades
de los principales aparatos y sistemas del paciente. La clinica
del dolor se ocupa del tratamiento integral del dolor crénico.
Esta en desarrollo el proyecto del servicio de reanimacion
para los pacientes posquirdrgicos en estado critico, que en la
actualidad se lleva a cabo en la unidad de recuperacién pos-
tanestésica (URPA) colaborando intimamente en la eficiencia
de la UCI general.

El hospital mantiene una red informéatica con multiples
estaciones de trabajo informaticas y con libre acceso para los
profesionales. La historia clinica del paciente y toda la infor-
macioén adicional necesaria se recogen de manera informati-
zada, utilizando programas especificos que cumplen los crite-
rios de proteccion de datos. La comunicacion interna entre
los profesionales se mantiene a través de la red local del hos-
pital con diferentes niveles de acceso y proteccion de datos.
El personal estd formado en trabajar en un entorno del tipo
“hospital sin papel”, en colaboracién con el grupo de apoyo
informatico localizado dentro del hospital.

El proyecto fue desarrollado en tres fases. Durante la
primera, se hizo el estudio de la situacién basal del sistema
de gestion de la seguridad del paciente en la UARTD del Hos-
pital Son Llatzer de Palma de Mallorca (Islas Baleares). Em-
pez6 en mayo del 2006 y tuvo dos “peldafios”. EI primero fue
descriptivo. En él se recogi6 y ordené la informacioén disponi-
ble para entender cémo esta organizada la gestion del riesgo
en la UARTD. En el segundo se midié6 de manera objetiva el
nivel de la cultura de seguridad previo a la introduccién del
sistema alternativo propuesto.

Nosotros elegimos como herramienta la Encuesta sobre
Seguridad de Paciente, elaborada por la Agency for Healthca-
re Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos®. Esta he-
rramienta no ha demostrado ser superior en cuanto a la medi-
cion de los principales criterios de seguridad que otras de
este tipo®’, pero su distribucion y la posibilidad de compara-
cion con resultados de otros hospitales en Estados Unidos® la
convierten en cémoda y Gtil para el objetivo que nos propo-
niamos.

La segunda fase del proyecto contenia el disefio del sis-
tema de notificacion y gestién de los incidentes criticos y los
eventos adversos con las siguientes exigencias: que fuera
anénimo; que fuera no punitivo; que fuera simple, de facil
acceso y altamente automatizado; que permitiera el analisis
de los errores; que permitiera el seguimiento; que permitiera

la integracién con otros sistemas de este tipo; que ofreciera
criterios de autoevaluacién, y que se adhiriera a la politica de
proteccién de datos.

El estudio de los sistemas de microgestion existentes en
Espafia mostré que en la Unidad de Anestesiologia y Reani-
macién del Hospital de Alcorcén existia un sistema con mu-
chas de las caracteristicas buscadas®. Aprovechando el mo-
mento de su revisién y renovacién, nosotros empezamos un
trabajo en comun, asesorados por su Grupo del Incidente Cri-
tico. El objetivo fue: redisefio de la base de datos y ajuste de
la vision, el sistema, la terminologia, el manejo y la protec-
cion de datos a las necesidades de cada una de las unidades.
El resultado final fue la creaciéon de dos bases de datos total-
mente integrables, que soportan sistemas de gestién de la se-
guridad del paciente muy parecidos, en dos hospitales dife-
rentes dentro del sistema sanitario espafiol.

La tercera fase del proyecto incluye tres puntos cardina-
les: la integracion, la formacioén y la apertura. En primer lugar
se sitla la integracién de los datos en los siguientes niveles:

— Integracién horizontal: a) con otros sistemas de comu-
nicacion de complicaciones, efectos adversos, reclamaciones,
opiniones del paciente, etc., productos del funcionamiento de
diferentes protocolos y vias clinicas dentro de los proyectos
asistenciales de anestesia que se van adhiriendo al proyecto,
con motivacién positiva de la Direccién del Area de Aneste-
sia; b) con los sistemas de comunicacién de incidencias de
diferentes servicios asociados, y ¢) con los sistemas de reco-
gida de opinién de los pacientes.

— Integracién vertical con los sistemas de calidad en los
ambitos hospitalario, local y nacional.

En segundo lugar, el proyecto incluye la formacion inter-
na y externa, basada en experiencia propia y comparativa, en-
focada hacia los puntos de maxima debilidad local en la cul-
tura de seguridad.

En tercer lugar estd la apertura del sistema de gestion
del riesgo a las unidades que no quieren mantener o0 no pue-
den permitirse su propio sistema de gestiéon, a las que se
ofrece la calidad del anélisis externo.

Resultados

Primera fase. Descripcién basal del sistema de seguridad
Para conseguir sus objetivos y optimizar su actuacién den-
tro del concepto de seguridad del paciente, la UARTD tiene de-
sarrollados multiples protocolos de actuacion, algunos de los
cuales integran vias clinicas que interacttan con otros servicios
o con la unidad de gestion del paciente (admisién). Todos ellos
se archivan en carpetas y se visualizan en formato de docu-
mento con diagramas de flujo en biblioteca virtual de acceso
restringido a los especialistas de anestesiologia. Existen crite-
rios de retroalimentacion especificos con diferente grado de
sensibilidad para ciertas vias clinicas, como la consulta preope-
ratoria, el tratamiento del dolor postoperatorio, la anestesia fue-
ra de quirdéfano, el tratamiento de la anemia perioperatoria y el
manejo integral del paciente con diabetes mellitus. Muchos de
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Figura 1. Proceso basal de manejo de los incidentes en la Unidad de Anestesiologia, Reanimacién y Tratamiento del Dolor del Hospital Son Llatzer.
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Tabla 1. Resultados de la “Encuesta sobre la Cultura de Seguridad del Paciente” de AHRQ, realizada con 130 empleados del area quirdrgica
del Hospital Son Llatzer

Estimacion compuesta de respuestas positivas

Médicos Enfermeras Todos CDR 2007%  Anestesiologia,

(%) (%) (%) (%), media CDR 2007°

+ DE (%), media
1. Percepcion global de seguridad® 50 33,3 41,2 63 + 10, 67
2. Frecuencia de comunicacioén de los incidentes 22,2 26,4 25 59 + 8,9 55
3. Acciones de promocién de la seguridad 77,9 56,3 66,9 74 + 8,8 72

por los responsables de la unidad®

4. Aprendizaje en organizacion 57,7 42,1 50 69 + 9,6 72
5. Trabajo en equipo® 68,3 36,7 51,5 78 +9,3 81
6. Libertad de comunicacion 52,1 37,2 44,2 61 +£8,3 71
7. Libertad de discusion sobre los errores® 68,1 48 58,4 62 +9,4 6l
8. Respuesta no punitiva al error® 33,3 13,7 22,9 43 + 8,7 44
9. Recursos humanos® 63,3 35,8 48,8 55+ 10,6 56
10. Apoyo de la gerencia a la politica de la seguridad 22,7 20 21,2 69+11,1 67
11. Trabajo en equipos de diferentes servicios® 33,3 20,1 26,4 57 £11,2 51
12. Circuitos intrahospitalarios 13,7 21,2 17,7 45+ 11,7 36

2Informe sobre las respuestas a la misma encuesta de 108.621 miembros del personal hospitalario de 382 hospitales de Estados Unidos. En la tabla se muestra
la media + desviacion estandar (DE) de la estimacién compuesta de respuestas positivas de todas las respuestas distribuidas segin éreas.

®Informe sobre las respuestas a la misma encuesta de 720 miembros del personal hospitalario de 88 hospitales de Estados Unidos. En la tabla se muestra la me-
dia de la estimacién compuesta de respuestas positivas de todas las respuestas distribuidas segln éreas.

°p < 0,05 en la comparacién entre las respuestas de los médicos y las de las enfermeras.

La encuesta contiene 42 preguntas que evaltan 12 &reas de cultura de seguridad. Cada pregunta tiene cinco niveles (dos positivos, dos negativos y un nivel neu-
tral). La estimacion de las respuestas positivas utiliza la tasa porcentual de respuestas positivas de todas las respuestas de cada pregunta. En preguntas de sentido
invertido, se han utilizado las respuestas negativas para la estimacién mencionada. La estimaciéon compuesta de respuestas positivas utiliza la tasa porcentual de
todas las respuestas positivas (negativas en preguntas de sentido invertido) respecto a todas las respuestas obtenidas en un area determinada. Para la compara-
cion entre grupos se ha utilizado el test de Kruskal-Wallis.
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los protocolos no tienen un sistema propio de retroalimentacion
y s6lo dos mantienen su propio sistema de analisis estructura-
do. La enfermeria tiene desarrollado un sistema propio de vi-
sualizacién de los protocolos con acceso restringido.

El sistema de comunicacién del incidente critico obser-
vado durante la primera fase se resume en la figura 1. Que en-
trara o no en el sistema dependia de la comunicacién verbal
de los médicos y las enfermeras, tras la cual, dependiendo de
la gravedad percibida, se originaba el analisis tipo tormenta de
ideas inmediato o en reunién especial. En caso de encontrar
puntos de mejora, se tomaban medidas supervisadas por los
responsables del servicio, principalmente encaminadas a “me-
jora de la formacién” o aviso-reprensién para los responsables
del error. Los casos de mayor gravedad podian motivar la revi-
sién o la creacién de protocolos o vias clinicas con las mismas
caracteristicas que las de los existentes. Los Unicos encarga-
dos del mantenimiento de este sistema eran los responsables
del servicio. No se analizaban criterios de eficacia.

Primera fase. Estudio del nivel de la cultura de seguridad
basal

La encuesta fue distribuida en dos llamadas entre 27
anestesidlogos especialistas y 103 enfermeras de quir6éfano y
de la URPA. La tasa de respuesta fue del 24,6%, dado que
s6lo el 10,6% de las enfermeras contestaron a la encuesta,
contra el 80,8% de los médicos. Las respuestas fueron des-
critas seglin las indicaciones de la AHRQ y se compararon de

manera interna (médicos y enfermeras) y externa utilizando
los datos que ofrece la AHRQ en su pagina web (tabla 1).

Segunda fase. Disefio del sistema alternativo de gestion
del riesgo

El sistema disefiado en el Hospital Son Llatzer se resu-
me en la figura 2. La entrada de la informacién del incidente
observado se realiza mediante un formulario en la web, situa-
do en el subapartado de anestesiologia dentro de la red local
del hospital (intranet). El acceso esté4 restringido, con usuario
y contrasefia comunes para todos los participantes en el sis-
tema. En el formulario de comunicacion, a pesar de que hay
algunos campos demogréaficos para el paciente y el comuni-
cante, los Unicos campos que es obligatorio rellenar son la
descripcion de la incidencia, la determinacién de su gravedad
y si hubo alguna actuacién que disminuyera el dafio. Existe
un subapartado de informacién voluntaria que utilizando hi-
pervinculos de ayuda permite al comunicante describir los
factores latentes que han permitido que la incidencia ocurra.

En el siguiente nivel, la existencia de la comunicacion
de un incidente activa el proceso de analisis personificado
por un analizador del grupo de manejo del riesgo creado en la
UARTD y compuesto por cinco médicos y dos enfermeros. La
base de datos del anélisis es diferente, con usuario y contra-
sefia personal para cada analizador.

El anélisis inicial determina si se trata de incidente critico
o evento adverso, confirma o no la presencia de error activo (por

Figura 2. Proceso basal de manejo de los incidentes en la Unidad de Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor del Hospital Son

Llatzer.
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Tabla 2. Resultados cuantitativos y cualitativos de las comunicaciones obtenidas durante los primeros meses tras la introduccion

del sistema alternativo de comunicacién del incidente critico

Mayo, n (%) Junio, n (%) Julio, n (%) Agosto, n (%) Septiembre, n (%)
Total de comunicaciones 15 8 8 6 4
Incidentes criticos 8 (53) 3(38) 1(13) 3 (50) 4 (100)
Eventos adversos 6 (40) 5(62) 7 (88) 3 (50) 0
Comunicaciones que han detectado error sistémico 9 (60) 7 (88) 6 (75) 6 (100) 4 (100)
Comunicaciones que han motivado accién 11 (73) 6 (75) 6 (75) 6 (100) 3 (75)

distraccién, equivocacion, trasgresion o sabotaje) y lo tipifica se-
gun un sistema que incluye seis apartados con listas de varia-
bles. Los apartados de tipificacién son: error de organizacién, in-
fraestructura, equipamiento, medicacién, clinicos y otros.

Una vez tipificado el error, el analizador responsable
busca los factores latentes en el paciente, el individuo, la ta-
rea, el equipo, el lugar y la organizacién, tomando en consi-
deracion los factores latentes del formulario de comunicacién
o no. Segln los factores latentes descritos, en el siguiente
paso el analizador propone las medidas correspondientes de
una lista de medidas posibles.

Una vez finalizado cada anélisis, éste se presenta en la
reunion semanal del grupo de gestién de riesgo, donde se
puede reajustar cada variable y se confirma o no la necesidad
de tomar medidas, asi como el tipo y el responsable de llevar
a cabo tales medidas. A cada medida se le da un grado de se-
guimiento, y de esta manera el anélisis queda abierto hasta la
finalizacién de la Gltima medida propuesta. Segln sus carac-
teristicas informativas (alertas, presentaciones, etc.), formati-
vas (sesiones clinicas, entrenamiento especializado, etc.) y
operativas (revision de protocolos, vias clinicas, etc.), las me-
didas se pueden encargar a individuos o grupos fuera del gru-
po de andlisis, debido a su grado de competencia. Los res-
ponsables del servicio pueden proponer medidas directas
como, por ejemplo, en los casos de compra de equipamiento.

El sistema genera tres tipos de informes: el informe
mensual descriptivo destinado a los participantes en el siste-
ma de comunicacién que tiene principalmente objetivos in-
formativos y formativos; un informe semestral comparativo,
con los indicadores de calidad del sistema, y los informes de
situacién, que estudian a fondo sélo parte del sistema, como
por ejemplo en los casos de gran impacto.

La segunda fase del proyecto se puso en funcionamiento
el 27 de abril de 2007, tras presentacion apoyada por la Di-
reccion Asistencial y de Enfermeria del Hospital Son Llatzer.
La tabla 2 contiene los resultados cuantitativos y cualitativos
de las comunicaciones obtenidas durante los primeros meses
tras la introduccion del sistema alternativo de comunicacién
del incidente critico.

Tercera fase

La tercera fase del proyecto tuvo su inicio con el desa-
rrollo de la base de datos de gestién de riesgo en conjunto
con el equipo de la Unidad de Anestesia y Reanimacion del

Hospital de Alcorcén. Dado que el sistema de gestion conjun-
ta y la base de evaluacién todavia estan en construccion, has-
ta la fecha no podemos presentar resultados de este nivel.

Discusion

El Plan de Calidad de 2006 ha enfatizado por qué es
necesario crear un ambiente de seguridad para los pacientes
dentro del sistema sanitario espafiol.

En nuestro sistema de gestion clinica, hemos presenta-
do un ejemplo practico de cémo alcanzar dichos objetivos en
una unidad o un servicio hospitalarios.

Nosotros averiguamos que la UARTD del Hospital Son
Llatzer dispone de suficientes personal, equipamiento y orga-
nizacion para empezar procesos de optimizacion e incremento
de la calidad en cada uno de estos puntos. Sin embargo, en
cuanto a la gestion del riesgo estabamos ante un sistema no
estructurado, no confidencial, potencialmente punitivo, sin
criterios de eficacia y altamente inestable por su dependencia
de la predisposicion personal tanto de los participantes como
de los responsables. Estas caracteristicas no permitian medir
su impacto en la seguridad del paciente ni utilizar este siste-
ma como formador de cultura de seguridad para el personal.

Las conclusiones subjetivas del grupo de trabajo se con-
firmaron por los resultados de la encuesta realizada. Las con-
clusiones, aunque sesgadas por la baja tasa de participacién
de las enfermeras en este acto voluntario y anénimo, comple-
taron las observaciones objetivas previas de necesidad de pro-
mocién de la cultura de seguridad en todas sus areas utilizan-
do un sistema no punitivo y que permita medir e informar a
los participantes sobre la eficacia de las medidas. Los prime-
ros resultados obtenidos con el nuevo sistema hablan en favor
de su capacidad de encontrar fallos sistémicos e imponer me-
didas objetivas y palpables.

La creacién de cadenas de retroalimentacién dentro de
los sistemas administrativos o tecnolégicos permite disminuir
la entropia del sistema y aumenta su capacidad de respuesta
a los cambios del entorno. Los datos que generan estas cade-
nas permiten el estudio de la eficacia y la eficiencia del siste-
ma como parte de su evaluacion global.

Al observar el comportamiento de un sistema —como son
una unidad o un servicio hospitalarios—, podemos ver que su
cadena de retroalimentacion general se inicia con las inciden-
cias inesperadas causadas por fallos en los elementos o la es-
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tructura del sistema. La posibilidad de estudiar el comporta-
miento del sistema en situacién de relativa crisis permite en-
contrar los puntos débiles en su organizacién y evitar su repe-
ticién o prevenir su aparicién. Por lo tanto, crear un sistema
de notificacion y estudio de los fallos en el ambito del micro-
sistema permite dar un paso adelante en la optimizacién de
su funcionamiento.

Nosotros estamos convencidos de que, a diferencia de la
gestion de la seguridad en el macrosistema sanitario, en un
area, una unidad o un servicio dicha gestion debe adaptarse a
las necesidades y las caracteristicas locales. Esta necesidad
proviene de las grandes diferencias que existen tanto entre
las unidades de un hospital como entre unidades parecidas
en hospitales diferentes. Por otro lado, la simple recogida de
informacién tiene poca importancia en cuanto a la calidad de
la atencién prestada, debido a las bajas especificidad y sensi-
bilidad de los sistemas de notificaciéon de incidentes!®!l,
Todo esto habla de la necesidad de desarrollar un programa
completo de manejo activo del error dentro de cada unidad o
servicio asistencial que desde su inicio tenga puntos de aper-
tura a otros programas de este tipo.

En altimo lugar, tenemos que tener en cuenta la discu-
sién sobre la asesoria externa y el liderazgo en el ambito de Ia
unidad!?. Dado que la anestesiologia y la reanimacion son
sistemas de alta precisién con multiples interacciones con
otros sistemas médicos y administrativos, es necesario desa-
rrollar y mantener cadenas de retroalimentacién con aumen-
tada sensibilidad para los incidentes criticos, con el fin de
disminuir las posibilidades de eventos graves. También se ne-
cesita alta velocidad en la respuesta y la dinamica en la ges-
tién. Todas estas caracteristicas se adaptan mejor a sistemas
autogestionados, sin excluir la posibilidad de asesoria externa
para la puesta en marcha, en caso de mal funcionamiento o
problemas con la integracién de los datos. Nuestra experien-
cia con la asesoria externa efectuada por el Grupo del Inci-
dente Critico del Hospital de Alcorcén fue muy beneficiosa
para el disefio inicial del sistema de notificacién de inciden-
tes. Por otro lado, esta asesoria inicial ha convertido a los dos
grupos en aliados en el ambito de la integracion de los datos,
donde cada uno puede aprender de los errores del otro y
aportar a la mejora comun.
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