Rev Calid Asist. 2013;28(6):381-389

Revista de

Revista de
Calidad Asistencial

hIIj%Y\[l\%jAR www.elsevier.es/calasis

ARTICULO ESPECIAL

Conferencia de consenso sobre informacion de eventos adversos
a pacientes y familiares

M.C. Martin-Delgado®*, M. Fernandez-Maillo®, J. Bafieres-Amella®,
C. Campillo-Artero¢, L. Cabré-Pericas®, R. Anglés-Coll’, R. Gutiérrez-Fernandez?,
J.M. Aranaz-Andrés", A. Pardo-Hernandez' y A. Wu’

a Servicio Medicina Intensiva, Hospital Universitario de Torrejon, Area Salud del Instituto Superior de Derecho y Economia (ISDE),
Madrid, Espana

b Area Salud del ISDE, Madrid, Espana

¢ Instituto Universitario Avedis Donabedian, Barcelona, Espafa

d Evaluacién clinica y de servicios de salud, Servei de Salut de les Illes Balears, Palma de Mallorca, Espafia

€ Servicio de Medicina Intensiva, Hospital de Barcelona, SCIAS, Barcelona, Espafa

f Unidad Funcional para la Seguridad del Paciente, Hospital Vall d Hebrén, Barcelona, Espafia

8 Atencién al Ciudadano y Proyectos de Innovacién y Mejora, Servicio de Salud de Castilla la Mancha, Toledo, Espana

h Servicio Medicina Preventiva, Hospital Universitario de San Juan, Alicante, Espafia

" Departamento de Calidad, Servicio Madrilefio de Salud, Madrid, Espafia

J Department of Health Policy and Management, Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health, Baltimore, Estados Unidos

Recibido el 7 de mayo de 2013; aceptado el 10 de julio de 2013
Disponible en Internet el 9 de octubre de 2013

PALABRAS CLAVE
Seguridad
del paciente;

Resumen
Objetivo: Elaborar unas recomendaciones sobre «Informacion de eventos adversos a pacientes
y familiares», mediante la realizacion de una conferencia de consenso.

Informacion; Material y métodos: Se realizé una revision bibliografica de la evidencia disponible, de las prin-
Error médico cipales publicaciones de politicas y guias internacionales y la legislacion especifica desarrollada
en algunos paises sobre dicho proceso.

La revision bibliografica constituyé la base para dar respuesta a una serie de preguntas plan-
teadas en una sesion publica. Un grupo de expertos presentaron la mejor evidencia disponible
interaccionando con las partes interesadas. Al término de la sesion un jurado, interdisciplinario
y multiprofesional, estableci6 las recomendaciones finales de la conferencia de consenso.
Resultados: Las principales recomendaciones abogan por el interés de elaborar politicas y guias
institucionales en nuestro ambito que favorezcan el proceso de informacion sobre eventos
adversos a los pacientes. Se destaca la necesidad de formacion de los profesionales en habili-
dades de comunicacion y en seguridad del paciente, asi como el desarrollo de estrategias de
soporte a los profesionales que se ven implicados en un evento adverso. Se considera evaluar el
interés e impacto de legislacion especifica que ayudara a la implantacion de dichas politicas.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: mmartin@torrejonsalud.com (M.C. Martin-Delgado).
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Conclusiones: Es necesario un cambio cultural a todos los niveles, matizado y adaptado a las
circunstancias especificas sociales y culturales de nuestro ambito social y sanitario, e implicar
a todos los actores del sistema para crear un marco de confianza y credibilidad en el que pueda
hacerse efectivo el proceso de informacion sobre eventos adversos.

© 2013 SECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Consensus conference on providing information of adverse events to patients
and relatives

Abstract

Objective: To develop recommendations regarding «Information about adverse events to
patients and their families», through the implementation of a consensus conference.

Material and methods: A literature review was conducted to identify all relevant articles, the
major policies and international guidelines, and the specific legislation developed in some
countries on this process.

The literature review was the basis for responding to a series of questions posed in a public
session. A group of experts presented the best available evidence, interacting with stakeholders.
At the end of the session, an interdisciplinary and multi-professional jury established the final
recommendations of the consensus conference.

Results: The main recommendations advocate the need to develop policies and institutional
guidelines in our field, favouring the patient adverse events disclosure process. The recom-
mendations emphasize the need for the training of professionals in communication skills and
patient safety, as well as the development of strategies for supporting professionals who are
involved in an adverse event. The assessment of the interest and impact of specific legislation
that would help the implementation of these policies was also considered.

Conclusions: A cultural change is needed at all levels, nuanced and adapted to the specific
social and cultural aspects of our social and health spheres, and involves all stakeholders in the
system to create a framework of trust and credibility in which the processing of information

about adverse events may become effective.
© 2013 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

En los ultimos anos la seguridad del paciente se ha conver-
tido en un reto y en una prioridad de todos los sistemas
sanitarios, implantandose politicas internacionales con el
objetivo preciso de reducir el nUmero de eventos adver-
sos (EA) relacionados con la atencion sanitaria. Uno de los
aspectos que ha cobrado relevancia es el relacionado con
la informacion a los pacientes y familiares cuando ocurre
un EA". Las guias éticas y profesionales establecen la obliga-
cion de desvelar los errores cometidos, especialmente si de
ellos se deriva dano para los pacientes. La Joint Commission
en el afo 2001 establecié como estandar de acreditacion la
necesidad de informar a los pacientes de todos los resultados
de su cuidado, incluyendo los EA%. Desde entonces el nimero
de instituciones que han establecido politicas especificas
para informar sobre los EA se ha incrementado de forma
importante®, y algunos paises han publicado guias especifi-
cas que establecen recomendaciones de como llevar a cabo
el proceso®. Asimismo, se ha desarrollado legislacion especi-
fica dirigida a promover el proceso de informacion. A pesar
de ello, el impacto en la practica clinica es todavia limi-
tado y existen vacios a la hora de establecer como realizar
de forma efectiva dicho proceso. Con el objetivo de con-
tribuir a buscar respuestas sobre el proceso de informacion
de EA a pacientes y familiares, y siguiendo las directrices

internacionales para elaborar recomendaciones en la prac-
tica clinica, se presentan las recomendaciones establecidas
por un consenso de expertos en relacion con dicho tema.

Material y métodos
Revision bibliografica

En la fase previa a la conferencia de consenso se realiz6 una
busqueda bibliografica sobre la informacion a pacientes de
los EA ocurridos en la atencion sanitaria, como herramienta
de ayuda a los expertos y al jurado de la conferencia en
el analisis de los temas. Dicha revision se realizé6 mediante
3 busquedas diferenciadas:

a) Revision bibliografica genérica. La busqueda bibliografica
se realizo el 15 de abril de 2011 sin restriccion de tiempo
ni idioma en las siguientes fuentes bibliograficas: PubMed
(Medline), Embase, Web of Knowledge (incluyendo Social
Sciences Citation Index), CINAHL, Psycinfo y Agency for
Healthcare Research and Quality Patient Safety Network
Database. Se seleccionaron 2 conceptos clave y sus tér-
minos relacionados: medical error y disclosure. Después
de eliminarse los duplicados quedaron 3.376 referen-
cias, que fueron divididas en 3 bloques y revisadas por
pares entre 6 revisores. Se excluyeron los articulos que
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no hacian referencia explicita a la informacion de EA
y los articulos de opinién. Finalmente, se seleccionaron
78 referencias para la revision del texto completo.

b) Politicas internacionales sobre informacion de eventos
adversos. De junio a septiembre de 2011 se realizé una
busqueda por Internet (acceso a los enlaces disponibles
en la pagina Web del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad®), asi como a través del analisis de
articulos de revisidn, sobre instituciones que hubieran
elaborado y difundido guias o recomendaciones sobre la
informacion de EA a pacientes y familiares. Se selec-
cionaron para el analisis y revision 20 guias o politicas
explicitas con un minimo de contenido relacionado con
el proceso de informacion (principios basicos, estratifi-
cacion de EA, fases del proceso). Se analizo el contenido
de las mismas, asi como los recursos asociados para su
implementacion.

¢) Revision bibliografica sobre los aspectos legales. Durante
el mismo periodo se realizé una bisqueda por Internet,
asi como a través del analisis de articulos de revision,
de bibliografia sobre los aspectos legales del proceso de
informacion a pacientes y familiares en relacion con los
EA. Los términos incluidos en la busqueda bibliografica
fueron: open disclosure, adverse event, iatrogenic, doc-
tors/hospital, duty of disclosure, duty of candour, duty
to advise, duty of care, negligence y medical negligence.
Se examinaron ademas manualmente las referencias
citadas en todos los articulos, cuyo texto completo fue
revisado en busca de nuevos articulos relevantes.

Elaboraciéon de preguntas planteadas en la
conferencia de consenso

Tras la revision de la bibliografia el comité organizador ela-
boré una serie de cuestiones (tabla 1) presentadas en la
conferencia, abordando el contexto actual, las principales
cuestiones planteadas en las guias internacionales sobre el
proceso de informacion y otros aspectos especificos como la
legislacion existente.

Conferencia de consenso

El 13 de diciembre de 2011 se celebré en Madrid la con-
ferencia de consenso «Informacion sobre eventos adversos
a pacientes y familiares», promovida por el Area de Salud
del Instituto Superior de Derecho y Economia (ISDE). Inicial-
mente 5 expertos en Seguridad del paciente presentaron y
sintetizaron publicamente la evidencia disponible para su
debate. Posteriormente todos los participantes (expertos,
jurado y publico) pudieron expresar su opinién vy, final-
mente, el jurado establecio las recomendaciones finales.
El jurado, formado por 8 profesionales, multidisciplinar y
multiprofesional, fue elegido con el fin de que estuvieran
representados todos los estamentos implicados (sanita-
rios, administracion, ambito juridico, representantes de
pacientes y medios de comunicacién) con conocimientos en
seguridad del paciente (tabla 2).

Resultados

En la tabla 3 se recogen las recomendaciones finales consen-
suadas por los participantes. Se incluyen en el texto algunas

Tabla 1
consenso

Preguntas planteadas en la conferencia de

Bloque 1. Contexto actual
Perspectiva de los pacientes y profesionales: ;qé quieren
los pacientes? ;Qué piensan los profesionales?
¢Qué se hace realmente en la practica clinica?
;Qué se deberia hacer?
Politicas o guias internacionales.

Bloque 2. Sobre el proceso de informacion

;Cuales?, ;qué tipos de incidentes y/o eventos adversos
se deberian comunicar?

;Cuando?, ;en qué momento del proceso asistencial?

;Quién?, ;quién o quiénes deberian facilitar la
informacion?

;Qué?, ;cual es el contenido que deberia contemplar la
informacion?

;Como?, ;qué caracteristicas basicas deberia incluir la
informacion?

;Donde?, ;donde deberia realizarse?

Bloque 3. Aspectos legislativos
Legislacion actual sobre la obligacion de informar sobre
eventos adversos
Impacto sobre el n.° de litigios
;Deberia existir una legislacion especifica en nuestro
pais? Propuesta sobre lo que se deberia regular
Sistemas extrajudiciales

consideraciones valoradas como relevantes y que comple-
mentan las conclusiones finales.

Bloque I. Contexto actual

El proceso de informacion sobre EA a pacientes y familiares
se enmarca en conceptos clave tales como el buen gobierno,
la rendicién de cuentas, la transparencia y la cultura justa®.
Se destaca la comunicacion y la cultura de seguridad’ como
elementos clave y se hace énfasis en la atencion centrada en
el paciente® y en la necesidad de incorporar la perspectiva
del paciente en las estrategias de mejora de la seguridad®'°.

Perspectiva de los pacientes y profesionales

¢Qué quieren los pacientes?

Los pacientes valoran la seguridad en la atencion sanitaria
como un aspecto relevante. Un porcentaje elevado consi-
dera que ha sufrido las consecuencias fisicas, emocionales
e incluso econodmicas ante un EA que podria verse mitigado,
de algiin modo, si se hubiera producido un proceso de infor-
macion adecuado'’.

Los pacientes tienen un concepto del error mucho mas
amplio que los profesionales, incluyendo consideraciones
relacionadas con la comunicacion, la falta de respeto,
los incidentes sin dano y los EA inevitables. Reclaman infor-
macion amplia y detallada, y expresan la necesidad de ser
informados a tiempo. Los pacientes desean recibir disculpas,
quieren explicaciones reales y objetivas sobre los hechos
ocurridos, de por qué ha ocurrido, que se aseguren accio-
nes correctoras (cambios en el sistema) que eviten futuros
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Tabla 2 Participantes en la conferencia de consenso

Promotor
Area de Salud Instituto Superior de Derecho y Economia (ISDE)

Comité organizador
Maria Cruz Martin Delgado. Directora del Area de Salud ISDE. Hospital Universitario de Torrejon
Roser Anglés Coll. Referente Seguridad de Pacientes. Direccion de Procesos y Calidad. Hospital Universitario Vall d’Hebron
Lluis Cabré Pericas. Hospital de Barcelona SCIAS. Presidente de la Asociacion de Bioética y Derecho. Observatorio
de Bioética y Derecho. Universidad de Barcelona
Revision bibliografica
Eduardo Palencia Herrejon. Hospital Infanta Leonor, Madrid
Rosa Maria Catalan Ibars. Consorci Hospitalari de Vic, Barcelona
Ramon Diaz-Alersi Rosety. Hospital Puerto Real, Cadiz
Mar Fernandez Maillo. Area de Salud ISDE
Vicente Gomez Tello. Hospital Moncloa, Madrid
Maria Cruz Martin Delgado. Hospital Torrejon, Madrid

Expertos
Joaquim Bafieres. Subdirector de la Fundacion Avedis Donabedian
Carlos Campillo Artero. Servei de Salut de les Illes Balears
Rodrigo Gutiérrez Fernandez. Coordinador del Area de Atencion al Ciudadano y Proyectos de Investigacion y Mejora.
Servicio de Salud de Castilla la Mancha
Maria Cruz Martin Delgado. Directora Area de Salud ISDE. Servicio de Medicina Intensiva del Hospital de Torrején
Albert Wu. MD, MPH, Professor of Health Policy and Management. Johns Hopkins School of Public Health

Jurado
Presidente
JesUs Maria Aranaz Andrés. Jefe del Servicio de Medicina Preventiva del Hospital Universitario de San Juan de Alicante
Miembros del jurado
Lluis Cabré Pericas. Servicio de Medicina Intensiva. Hospital de Barcelona SCIAS. Presidente de la Asociacion de Bioética
y Derecho. Observatorio de Bioética y Derecho. Universidad de Barcelona
Jests de Castro Sanchez. Director Médico Area Quirlirgica y Servicios Centrales. Hospital Universitario de Torrejon
Antonio Esquivias Villalobos. Coach y facilitador de procesos emocionales. Instituto Superior de Inteligencia Emocional.
Madrid
Cristina Garcia Real. Periodista. Diario Médico. Unidad Editorial
Maria del Mar Martin Delgado. Abogado. Socio del Bufete Pinto Ruiz & Del Valle. Miembro de la Comision Deontoldgica

del Ilustre Colegio de Abogados de Barcelona

Alberto Pardo Hernandez. Subdirector de Calidad. Servicio Madrilefio de Salud
Pilar Vicente Garcia. Red Ciudadana de Formadores en Seguridad del Paciente
Eduardo Sierra Pérez. Jefe de Servicio de la Agencia de Calidad. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

EA y algunos muestran el deseo de identificar al profesional
responsable del EA o que se apliquen medidas correctivas
cuando sean necesarias'?. La percepcion de los errores y
EA tiene un efecto negativo en la satisfaccion del paciente,
especialmente si no se produce un proceso de comunica-
cion adecuado. Los pacientes suelen responder de forma
positiva al proceso de informacion abierto y honesto, lo
cual mejora la relacion asistencial y la confianza en el sis-
tema sanitario e incluso pudiendo disminuir el deseo de
demandas'.

¢{Qué piensan los profesionales sanitarios?
A los profesionales sanitarios les preocupa la seguridad
del paciente; consideran que es un problema sobre el que
es necesario actuar'. Un porcentaje importante reconoce
haberse visto implicado en un EA grave, particularmente en
algunas especialidades'®.

A pesar de reconocer la necesidad de comunicar cuando
sucede un EA, manifiestan de forma univoca la dificultad

de llevar a cabo el proceso de informacion. En general,
expresan mas dudas a la necesidad de comunicar los inci-
dentes o EA menos graves, y limitan el contenido de la
informacion que deberia darse. Consideran que es mas facil
informar sobre los eventos inevitables que sobre los clara-
mente evitables'®.

El contenido de la informacion facilitada por los profesio-
nales expresa una amplia variabilidad. No contempla todos
los elementos que constituyen el proceso de informacion
completa (admision del error, discusion del evento, vinculo
entre error y efecto inmediato, efecto inmediato,
vinculo entre error y dano, dano producido), lo que
influye a la hora de considerar si esta informacion se ha
llevado o no a cabo'. Estan mas dispuestos a solicitar
disculpas que a admitir responsabilidad o culpa'®.

Sus principales expectativas son: recibir apoyo por
parte de los colegas y la institucion, formacion y ayuda
a la hora de revelar los EA, comprension y perdén por
parte de los pacientes afectados, una actitud no punitiva,
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Tabla 3

Recomendaciones sobre el proceso de informacion de eventos adversos a pacientes y familiares

1. La informacion sobre incidentes y eventos adversos a pacientes y familiares debe englobarse en un marco conceptual
sanitario relacionado con el buen gobierno, la rendicion de cuentas, la cultura justa y la transparencia.
2. El sistema sanitario debe buscar la manera de cubrir las necesidades (fisicas, emocionales e informativas) y expectativas

de los pacientes cuando ocurre un evento adverso (EA)

3. Es necesaria la formacion de los profesionales en habilidades de comunicacion e informacion sobre malas noticias, asi
como incorporar el curriculum en seguridad del paciente en el proceso de formacion de las profesiones sanitarias

4. Son necesarias estrategias de soporte a los profesionales que se ven implicados en un EA

5. Se considera el interés de elaborar y disponer de guias que establezcan recomendaciones en relacion con el proceso

de informacion de EA

6. En cada organizacion el proceso debe contemplarse en el marco de una politica institucional
7. Las politicas de informacion sobre EA deben desarrollarse desde un enfoque sistémico y englobarse en la gestion del riesgo

sanitario

8. Las guias deben dar respuesta a qué, como, cuando y quién debe llevar a cabo el proceso de informacion sobre EA,

adaptado a los diferentes ambitos de prestacion sanitaria

9. El desarrollo de herramientas para la implantacion de politicas sobre informacion de EA puede facilitar el impulso a estas

politicas

10. Los comités de seguridad o unidades funcionales de gestion del riesgo sanitario pueden contribuir, a través de sus
actividades y profesionales, a la implantacion y desarrollo de estas politicas institucionales

11. La comunicacion de un evento adverso es un proceso complejo y dinamico que debe llevarse a cabo a través de diferentes
fases que permitan la comunicacion a los pacientes y sus familiares de forma abierta y honesta, sobre un incidente

o evento adverso ocurrido en el marco de la atencion sanitaria

12. Deberia considerarse evaluar el interés e impacto de legislacion especifica que ayudara a la implantacion de dichas

politicas

13. Los lideres institucionales deben ejercer su compromiso en la seguridad del paciente, implicandose de forma activa
y facilitando el desarrollo de politicas institucionales sobre la informacion de eventos adversos

14. Otros profesionales como los del derecho y los medios de comunicacion deben favorecer un marco adecuado para el
desarrollo de politicas sobre informacion de incidentes y eventos adversos

15. Los pacientes y asociaciones de pacientes deben implicarse de forma positiva contribuyendo al cambio cultural necesario

para hacer posible y efectivo el proceso de informacion

16. Es necesario un cambio cultural a todos los niveles que debe verse matizado por el contexto en el que se desarrolla cada
uno de los sistemas sanitarios y adaptarse a las circunstancias especificas sociales y culturales que lo envuelven

confidencialidad del proceso y cambios en el sistema que
eviten la recurrencia de EA"’.

Los EA, y especialmente la implicacion de los pro-
fesionales en demandas y litigios, tienen consecuencias
emocionales negativas muy importantes sobre los mis-
mos y repercuten tanto a nivel profesional como familiar
(«segundas victimas»). Estas consecuencias pueden apa-
recer ya como respuesta inicial al incidente o ante la
respuesta de otros profesionales, durante el proceso de
investigacion, o durante un proceso legal, en los casos
en los que llegue a producirse?®. Los profesionales con-
sideran importante recibir soporte emocional y formacion
para afrontar el problema de forma adecuada®'. La comu-
nicacion con los pacientes y familiares podria repercutir
de forma positiva en los profesionales. Creen que la
aceptacion de la critica mutua y la existencia de un
feedback constructivo sobre los EA podrian disminuir el
impacto negativo que estos tienen sobre los profesionales
sanitarios??. Afirman que el discutir los EA entre colegas
puede incidir en el aprendizaje y constituye un soporte
emocional para los profesionales implicados?®. El recono-
cimiento de los errores por los profesionales comporta
cambios constructivos en la practica clinica. La percepcion
de como debe desarrollarse el proceso es distinta entre
profesionales (médicos/enfermeras) y entre estos y los
gestores’.

¢{Qué se hace realmente en la practica?

A pesar de que los profesionales consideran favorable el
proceso de informacion sobre EA, reconocen que no suelen
hacerlo?. Las preferencias de los pacientes sobre el proceso
de informacién son mas ambiciosas que las de los profesiona-
les. Ello se traduce en una brecha entre lo que los pacientes
quieren y lo que se lleva a cabo en la practica diaria®.
Se han identificado diferentes barreras, asi como factores
facilitadores a la hora de informar sobre EA a pacientes y
familiares?’. La falta de formacion y habilidades en procesos
de comunicacion constituye una de las principales barreras
identificadas por los profesionales a la hora de no comuni-
car los EA a los pacientes?®. La formacion en este tipo de
competencias y habilidades es poco frecuente?.

En nuestro ambito no suele contemplarse el proceso de
informaciéon abierto sobre EA, y no se han establecido
de momento recomendaciones institucionales de como lle-
varlo a cabo.

¢Qué se deberia hacer?

Existen limitaciones a la hora de extraer conclusiones sobre
como debe ser el proceso de comunicacion o cuales serian
las consecuencias derivadas del mismo*. Herramientas como
la simulacion clinica y la formacion en técnicas de comuni-
cacion de malas noticias podrian ayudar a los profesionales
en el proceso de comunicacion y deberian incorporarse
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en la actividad curricular®®. Es necesario que en cada
institucion el proceso se contemple en el marco de una poli-
tica institucional, asi como elaborar y disponer de guias que
establezcan recomendaciones en relacion con el proceso de
informacién de EA’'. Para ello es imprescindible mejorar
la cultura de seguridad del paciente de todos los acto-
res implicados (pacientes, profesionales y otros agentes)3?.
Finalmente seria necesario investigar para conocer el nivel
de evidencia de la practica del proceso de informacion sobre
EA a pacientes y familiares™.

Politicas y guias

Diferentes paises han desarrollado en los Gltimos afos poli-
ticas institucionales que tienen como objetivo el establecer
recomendaciones sobre la informacion de EA a pacientes y
familiares**. La mayor parte pertenecen a organismos ofi-
ciales, departamentos de sanidad, agencias de calidad de
diferentes sistemas sanitarios de Australia, Nueva Zelanda,
Canada, Estados Unidos, Reino Unido, Dinamarca y Francia.

Utilizan diferentes vocablos y expresiones en referen-
cia al proceso por el que el paciente es informado sobre
un EA por los proveedores sanitarios (Open disclosure; Full-
disclosure; Structured and compassionate error-disclosure;
Proactive full disclosure; Duty of candour; Honest dis-
closure; Disclosure of harmful errors, Say Sorry). Todas
destacan la importancia de la comunicacion abierta y
honesta sobre un incidente o EA ocurrido en el marco de
la atencion sanitaria.

La mayoria de guias comparten principios fundamenta-
les tales como: la veracidad e informacion en el momento
adecuado, el reconocimiento de que se ha producido un EA,
la inclusion de expresiones de pesar o disculpa, el recono-
cimiento de las expectativas razonables de los pacientes
y sus familiares, el apoyo a los profesionales, la integra-
cion de la gestion del riesgo y la mejora de los sistemas,
el buen gobierno, la confidencialidad, la atencién médica
continuada y la responsabilidad multidisciplinaria.

Casi todas las guias revisadas tienen un formato similar
y hacen referencia a aspectos especificos sobre el proceso
de informacion. Establecen recomendaciones de como infor-
mar, cuando, donde hacerlo, quién, como y el contenido
de dicha informacion. La mayoria utiliza la gravedad del
incidente o EA como elemento clave en la gestion y el
desarrollo del proceso de informacion. Se considera la infor-
macion como un proceso dinamico dentro de la gestion del
riesgo. Muchas politicas han desarrollado herramientas para
el aprendizaje e implantacion del proceso de informacion
sobre EAy algunas dentro de un marco legislativo especifico.
El cumplimiento de estas guias y su impacto en la practica
clinica no se han evaluado de forma sistematica, aunque
algunas experiencias traducen la dificultad de satisfacer las
necesidades de los pacientes a la vez que dar soporte a los
profesionales y a las propias instituciones.

Bloque II. Sobre el proceso de informacién

Se entiende como comunicacion de un EA el proceso por el
cual se reconoce de forma abierta y sincera que ha ocurrido
un dano no intencionado; se informa de lo que ha ocurrido,
de las consecuencias para el paciente, del resultado de la

investigacion de las causas que lo han provocado y sobre las
acciones de mejora que se han puesto en marcha para evitar
su recurrencia. Debe incluir una expresion de empatia como
el decir «lo siento»*>3¢,

La comunicacion efectiva de un EA no es una accion sim-
ple que se pueda improvisar de una manera no planificada.
Debe dar respuesta a diferentes cuestiones (tabla 4) y con-
templarse como un proceso a lo largo del tiempo. En la
tabla 5 se establecen las diferentes fases del proceso.

Bloque lll. Aspectos legislativos

El temor de los profesionales a sentirse desprotegidos o
verse afectados por una demanda o litigio es una de las
principales barreras que limitan la informacion a pacien-
tes y familiares sobre EA¥. Algunos paises han legislado
el deber de informar a los pacientes sobre los EA que
ocurren durante la atencion sanitaria®®. Existen iniciativas
que pretenden fomentar el proceso de informacion como
las Apology Laws, regulando la proteccion de parte del
contenido de la informacion facilitada a los pacientes y
protegiendo las expresiones de disculpa, para que no sean
utilizadas como pruebas de carga en el proceso judicial.
Estas leyes poco desarrolladas tienen todavia que demostrar
su eficacia en la mejora del proceso®. Los profesionales no
consideran que estas leyes sean suficientemente efectivas®.

En algunas legislaciones se han desarrollado leyes como
las del «Privilegio Calificado», cuyo objetivo es conferir pro-
teccion a los integrantes de las comisiones de calidad que
tienen conocimiento de informacion relacionada con el ana-
lisis de EA, pero en la actualidad no se han extendido al
proceso de comunicacion de EA*.

En relacion con el impacto de las politicas de comu-
nicacion de EA sobre el nimero de demandas y litigios
los resultados no son concluyentes. Aunque existen expe-
riencias que demuestran que la comunicacion abierta y
honesta de los EA tiene como consecuencia una reduccion
en los costes econdémicos relacionados con las demandas
sanitarias®?, parece razonable considerar que al aumentar
el conocimiento sobre un nimero importante de EA por
parte de los pacientes, el nUmero de demandas podria verse
incrementado®.

La resolucion de conflictos sanitarios por via extrajudi-
cial se ha desarrollado de forma paulatina en los Ultimos
anos, y existen experiencias que demuestran que pueden
desempeiiar un papel en el ambito sanitario.

En Espaia no existe legislacion especifica en relacion
con la obligacion de informar sobre EA, excepto la que
hace referencia de forma genérica a la informacion en la
Ley 41/2002*. En el marco juridico espafiol existen nor-
mativas que de alguna manera podrian establecer deberes
especificos a los profesionales implicados en la fase pre-
via a la comunicacion de un EA y que deben tenerse en
consideracion®.

Discusion

Se establecen recomendaciones sobre el proceso de
informacion sobre EA a pacientes y familiares. Las princi-
pales recomendaciones abogan por el interés de elaborar
politicas y guias institucionales que favorezcan dicho
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Tabla 4 Cuestiones planteadas sobre el proceso de informacion sobre eventos adversos

;Qué incidentes/EA Aunque existen discrepancias se debe informar, como minimo, de todos aquellos EA que
deberian comunicarse? causen daio al paciente. Su gravedad constituye un elemento clave en la dinamica del proceso
;Cuando? Se debe informar lo antes posible tras detectarse el EA, teniendo en cuenta una serie

de requisitos previos. Se reconoce la necesidad de adoptar una actitud proactiva en la
comunicacion, en la reparacion y en decir «lo siento». Una primera informacion a tiempo es
fundamental para establecer un clima de confianza, siendo aconsejable hacerlo en las
primeras 24 h. Posteriormente, si procede, dicha informacion debera complementarse
a medida que se conozcan las circunstancias especificas en las que ocurrié el EA

;Qué se debe comunicar? Debe comunicarse lo que ha sucedido, explicando de forma clara los hechos. Para ello resulta
imprescindible una recopilacion de la informacion y un primer analisis previo de lo que ha
pasado y el porqué ha pasado

;Quién? En la decision de quién debe comunicar el EA al paciente intervienen diferentes factores
como la gravedad del dafo o la politica de la institucion
Pueden intervenir los profesionales implicados, los lideres de la organizacion, personal
de apoyo o formar un «equipo de comunicacions.
Se aconseja seleccionar los profesionales para la comunicacion en funcion de la gravedad
del evento, siendo aconsejable en los casos graves establecer un equipo de comunicacion
Debe tenerse en consideracion que el personal que comunica conozca al paciente; esté
informado de las circunstancias que han conducido al evento; que tenga habilidades
interpersonales; que se exprese con claridad; que tenga capacidad y tiempo para mantener el
contacto con el paciente, para mantenerlo informado y poder responder a sus dudas y tener
en cuenta las preferencias del paciente

EA: evento adverso

Tabla 5 Fases del proceso sobre informacion de eventos adversos

1. Paso: preparar el contexto adecuado
Es necesario tener preparado el escenario de la informacion y sus protagonistas
Hemos de preguntarnos previamente:
(Es el momento adecuado para el paciente?
¢Hemos contado con la familia o personas de referencia del paciente?
;Estan preparados los profesionales que intervienen en la comunicacion?
¢;Estan previstos los profesionales de apoyo?
;Tenemos el espacio adecuado para la comunicacion?
;Estamos nosotros preparados para dar la informacion?

2. Paso: evaluar cudnto sabe y quiere saber el paciente
Mientras que la mayoria de los pacientes quiere saber todo lo que ha sucedido, hay casos en que no es asi. Con este paso
valoramos hasta qué punto quiere el paciente conocer los hechos

3. Paso: informar: decir «lo siento» y exponer los hechos
Anticipar que se va a dar una mala noticia
Decir «lo siento» y mantener una actitud empatica
Sea claro y sincero
Utilice un lenguaje que el paciente y su familia puedan entender
Centrarse en el qué ocurrio, en los hechos
Como ocurrio o por qué ocurrio requiere un analisis en profundidad, y asi se debera transmitir al paciente y a la familia,
informandoles de que se les dara a conocer el resultado del mismo.
Mantener una escucha activa

4. Paso: afrontar las emociones del paciente
Espere en silencio la reaccion del paciente y su familia
Dé tiempo para asumir lo ocurrido
Reconozca y acepte la reaccion inicial del paciente
Invitar a formular preguntas si lo precisan
Si existe negacion evitar una confrontacion
No restar importancia a lo que es importante para el paciente
Observar la presencia de cualquier emocion por parte del paciente (llanto, mirada de tristeza, silencio)

5. Paso: responsabilizarse y establecer un plan con el paciente
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proceso y ayuden a cubrir las necesidades de pacientes,
profesionales e instituciones sanitarias ante los EA. Aun-
que la mayoria de guias disponibles abordan el proceso de
informacion de forma similar, no se analiza la calidad de las
mismas. Se concluye que las guias deben considerarse un
marco para el desarrollo de politicas institucionales locales
especificas.

Destaca la necesidad de formacion de los profesionales
en habilidades de comunicacion y en seguridad del paciente,
asi como el desarrollo de estrategias de soporte a los profe-
sionales que se ven implicados en un EA.

Existen limitaciones para extraer conclusiones sobre
como debe ser el proceso de informacion sobre EA o cuales
serian las consecuencias derivadas del mismo.

Los profesionales reclaman un marco juridico que les pro-
teja cuando deciden informar a pacientes y familiares de
que se ha producido un EA. Aunque el desarrollo de legis-
lacion especifica podria ayudar a eliminar algunas barreras,
no existe suficiente evidencia sobre su impacto final sobre el
nimero de demandas ni los costes econdmicos relacionados.

Es fundamental conseguir un cambio cultural a todos los
niveles matizado por el contexto de cada sistema sanita-
rio y adaptado a las circunstancias especificas sociales y
culturales que lo envuelven.
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