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Informe de los resultados de la encuesta Delfos
sobre la introducción a la Clasificación

Internacional para la Seguridad del Paciente 

PPrrooyyeeccttoo  ddee  eellaabboorraacciióónn  ddee  uunnaa  CCllaassiiffiiccaacciióónn  IInntteerrnnaacciioonnaall  ppaarraa  llaa
SSeegguurriiddaadd  ddeell  PPaacciieennttee  

Informe

EEllaabboorraaddoo  ppoorr  eell  GGrruuppoo  ddee  rreeddaacccciióónn  ddee  llaa  CCIISSPP    

PPrróóllooggoo    

Entre agosto y noviembre de 2006, el Grupo de Redacción
creado por la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
(Organización Mundial de la Salud) con el fin de elaborar
una Clasificación Internacional para la Seguridad del Pacien-
te (CISP) llevó a cabo a través de internet una encuesta bifá-
sica con el método Delfos modificado para determinar su
relevancia y aceptación generales. En este informe se pre-
senta alguna información de referencia, las definiciones de
los conceptos clave, una descripción del proceso iterativo de
la encuesta Delfos y los resultados del análisis. 

EEll  iinnffoorrmmee  ccoonnssttaa  ddee  ttrreess  aappaarrttaaddooss::  

• IInnttrroodduucccciióónn:: panorama general de los antecedentes y de la
justificación de la CISP.  
• CCoonncceeppttooss  ccllaavvee,,  ddeeffiinniicciioonneess  yy  ttéérrmmiinnooss  pprreeffeerriiddooss:: descripción
de las relaciones entre los conceptos clave que vinculan entre
sí los términos preferidos y las definiciones, con diagramas
que muestran esos vínculos y el marco conceptual sobre el
que asienta la CISP.  
• EEll  pprroocceessoo  DDeellffooss:: descripción de la selección de los partici-
pantes, de la recopilación de sus respuestas, de los resultados
de las dos encuestas y de las principales modificaciones
hechas a las clases y al marco conceptual de la CISP, junto
con los fundamentos de dichas modificaciones.  El Grupo de
Redacción agradece sinceramente a todos los participantes
que dedicaron su valioso tiempo a responder a la encuesta
Delfos. Como muestra el presente informe, dichas observa-
ciones tuvieron un importante impacto en la elaboración de
la CISP. 

IInnttrroodduucccciióónn

Aunque los resultados del primer estudio a gran escala sobre
los eventos adversos se publicaron hace ya unos 30 años,1 el
interés generalizado por el tema de la seguridad del pacien-
te data del último decenio.2,3,4 Las publicaciones e informes
sobre seguridad del paciente han aumentado rápidamente,
pero la falta de consenso y de un lenguaje común han obsta-
culizado su interpretación y comparación. Así pues, se ha
visto que es necesaria una clasificación general que incluya
conceptos con definiciones acordadas5,6 que se describirán
con «términos preferidos» en los principales idiomas del
mundo. Combinado con una clasificación exhaustiva pero
adaptable, el uso sistemático de dichos términos y conceptos
facilitará a los investigadores la comprensión de los trabajos
de cada uno de ellos y la recolección, agregación y análisis
sistemáticos de la información pertinente procedente de
todas las fuentes disponibles, permitiendo así la compara-
ción entre diferentes instituciones y jurisdicciones a lo largo
del tiempo. La clasificación debe ser aplicable en todos los
ámbitos de la atención sanitaria, desde la atención primaria
hasta las áreas muy especializadas y debe poder utilizarse
junto con los procesos y sistemas existentes.6

El lanzamiento por la Organización Mundial de la Salud de
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente7 ofreció la
oportunidad de hacer frente a esta necesidad. Se formó un
grupo bajo los auspicios de la Alianza Mundial y se acorda-
ron algunos principios generales.8 Se decidió que era necesa-
ria una clasificación (ordenación de entidades en función de
sus semejanzas), no una taxonomía (conjunto de normas para



denominar entidades en función de su localización en una
determinada estructura), y se decidió utilizar conceptos y tér-
minos con significados tan cercanos como posible a los del
uso coloquial, evitando definiciones largas con varios «califi-
cadores» y utilizando en su lugar definiciones básicas simples
que se «elaborarían» posteriormente, definiendo los términos
clave utilizados en esas definiciones. Esto hace que sea nece-
sario leer los términos y sus definiciones en el orden en que
aparecen en el apartado siguiente.
El primer requisito consistió en elaborar y acordar un marco
conceptual básico. Después de examinar la bibliografía per-
tinente y algunas de las clasificaciones existentes,6,9,10,11,12,13 se
elaboró una versión inicial del marco conceptual, con la defi-
nición de algunos conceptos básicos. Ese marco conceptual
y los conceptos que encerraba fueron sometidos a una encues-
ta Delfos bifásica administrada a través de internet, con la
que se obtuvieron aproximadamente 700 respuestas que ge-
neraron nuevos debates en el Grupo de Redacción y gracias
a la cual se inició un proceso reiterativo de perfecciona-
miento y mejora del marco conceptual, de los conceptos y de
las definiciones. Los dos últimos apartados de este documen-
to describen ese proceso y su influencia en la revisión del
marco conceptual, clases, conceptos y definiciones iniciales,
y las respuestas a los participantes en la encuesta Delfos.
El proceso no resultó fácil porque al principio no había
acuerdo sobre muchos de los conceptos, términos y defini-
ciones más utilizados. Por consiguiente, las definiciones ini-
ciales de determinados términos clave procedieron de un pro-
ceso reiterativo anterior en el que se habían tomado en con-
sideración muchas definiciones procedentes de más de 60
fuentes de información. Así, por ejemplo, antes de llegar a
una definición consensuada de estos conceptos se habían
identificado y tomado en consideración 16 definiciones de
«error» y14de «evento adverso».14,15 Se decidió recomendar
que en el contexto de la CISP no se utilizaran ciertos térmi-
nos que tienen diferentes significados en diferentes jurisdic-
ciones (por ejemplo, negligencia y responsabilidad legal),
poseen significados específicos en determinadas disciplinas
(por ejemplo, accidente en aviación), son polisémicos (com-
plicación, desgracia, secuela) o se solapan con otros términos
que hemos decidido utilizar (por ejemplo, nosocomial o iatro-
génico, que se han sustituido por «asociado a la atención
sanitaria»). Por consiguiente, el proceso de elaboración de
las definiciones fue complejo, pues son adaptaciones de
varias fuentes y de otros procesos Delfos y consultas ante-
riores. La principal consideración en la elaboración de las
definiciones fue que debían transmitir el significado apro-
piado y ser breves y claras, sin calificadores innecesarios ni
redundantes. Además, siempre que fuera posible, debían coin-

cidir con los conceptos de otras terminologías y clasificaciones
de la familia de clasificaciones internacionales de la OMS. 
En la figura 1 se muestra el marco conceptual de la CISP,
mientras que en la figura 2 se muestra cómo se relacionan
con la CISP algunos términos y conceptos clave. En el apar-
tado siguiente se exponen, en secuencia lógica, las definicio-
nes de los conceptos clave y los términos preferidos, con
algunas descripciones y observaciones. En la tabla 1 se enu-
meran las definiciones en el orden en que fueron comenta-
das en el mencionado apartado, y en la tabla 2 figuran los
términos definidos en orden alfabético. 

1- Mills DH, ed. Medical insurance feasability study. A technical
summary. West H Med 1978;128:360-5.
2- Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, eds. To Err is Human: Building
a Safer Health System. Washington, DC: Nat. Academic Press, 2000.
3- Department of Health. An Organization with a Memory Report of
an Expert Group on Learning from Adverse Events in the NHS Chaired
by the Chief Medical Officer. London: The Stationery Off, 2000.
4- Runciman WB, Moller J. Iatrogenic Injury in Australia. Adelaide:
Australian Patient Safety Foundation, 2001. 
5- World Alliance for Patient Safety. International Classification for
Patient Safety. http://www.who-ic4ps.org
6- Runciman WB, Williamson JA, Deakin A, et al. An integrated fra-
mework for safety, quality and risk management: an information
and incident management system based on a universal patient safety
classification. Qual Saf Health Care 2006;15 Suppl 1:i82-90.
7- World Health Organization. World Alliance for Patient Safety:
Forward Programme 2005. Geneva: World Health Organization
8- Loeb JM, Chang A: Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations (JCAHO). Towards an International Patient
Safety Taxonomy. 1) A Review of the Literature on Existing Classification
Schemes for Adverse Events and Near Misses. 2) A Draft Framework
to Analyze Patient Safety Classifications. Assignement Report 1 & 2,
30 June 2003. Geneva: World Health Organization, 2003. 
9- Runciman WB, Helps SC, Sexton EJ, et al. A classification for
incidents and accidents in the health-care system. J Qual Clin Pract
1998;18:199-211.
10- National Patient Safety Agency, United Kingdom. National
Reporting and Learning System.
11- Kaplan HS, Callum, JL, Rabin Fastman B, Merkley LL. The
Medical Event Reporting System for Transfusion Medicine (MERS-
TM): Will it help us get the right blood to the right patient?
Transfus Med Rev 2002;16:86-102.
12- Van der Schaaf TW. PRISMA-Medical. A Brief Description.
Eindhoven: Eindhoven University of Technology, Faculty of
Technology Management, Patient Safety Systems, 2005. 
13- Chang A, Schyve PM, Croteau RJ et al. The JCAHO patient
safety event taxonomy: a standardized terminology and classifica-
tion schema for near misses and adverse events. Int J Qual Health
Care 2005;17:95-105.
14- Runciman WB. Shared meanings: preferred terms and defini-
tions for safety and quality concepts. Med J Aust 2006;184
15- World Health Organization. World Alliance for Patient Safety
(2006, March) Comparison Glossary of Patient Safety Terms.
Geneva, Switzerland: H. Sherman, G. Castro, J. Loeb.
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CCoonncceeppttooss  ccllaavvee,,  ddeeffiinniicciioonneess  yy  ttéérrmmiinnooss  pprreeffeerriiddooss  

Como se ha anticipado en la introducción, con el fin de que
las definiciones sean lo más sucintas posible y de facilitar su
comprensión, los conceptos se presentan de forma progresi-
va, empezando por los términos que figuran en el título de
la CISP (clasificación, seguridad y paciente). Los términos en
negrita son los preferidos en la CISP, y van seguidos de las
definiciones acordadas. 
Una clasificación es una organización de conceptos (portado-
res de significado) en clases (grupos o conjuntos de cosas simi-
lares, tales como «Factores contribuyentes», «Tipos de inci-
dentes» o «Resultados para los pacientes») y las subdivisiones
correspondientes para expresar las relaciones semánticas
entre ellos (cómo se asocian unas con otras en función de sus
significados). Por ejemplo, Factores contribuyentes precede y
participa en la generación de cualquier Tipo de incidente en
particular. Del mismo modo, Factores atenuantes se asocia a
Tipos de incidentes y Resultados, en la medida en que no se
pueden adoptar disposiciones para atajar la progresión de un
incidente hasta que no se haya determinado su naturaleza, ni
los resultados se producirán hasta que no hayan finalizado
esos intentos.  
La CISP permite asignar rasgos a los incidentes en función
de características comunes, lo cual facilita su posterior análi-
sis. Cada clase tiene subdivisiones ordenadas jerárquicamen-
te que contienen conceptos (por ejemplo «fatiga/agotamien-
to» dentro de la clase «Factores contribuyentes»). Los con-
ceptos comunican la esencia de una noción utilizando un tér-
mino. Los conceptos pueden representarse mediante distin-
tos términos que responden a las preferencias de diferentes
dialectos regionales, idiomas, clínicos, disciplinas y hospita-
les. Los términos preferidos utilizados para describir los con-
ceptos se han elegido como «categorías naturales» (véase más
adelante), o términos con significados lo más cercanos que
sea posible a los utilizados en el lenguaje coloquial.9

Los conceptos pueden heredar características de sus «ascen-
dientes» (relación de subsunción o de «ascendencia-descen-
dencia») o representar determinadas cualidades, propiedades
o características acordadas del concepto en cuestión que no
son heredadas (relación «atributiva»). Por ejemplo, «tubo en-
dotraqueal» y «tubo de traqueostomía» son «descendientes»
de «vía respiratoria artificial», mientras que la lista de dispo-
sitivos médicos tiene una relación de tipo atributivo con el
tipo de incidente «dispositivos/equipos/propiedades médi-
cas», del que no es «descendiente». Los conceptos se han
organizado en la clasificación de forma jerárquica, de acuer-
do con una cartografía natural. La cartografía natural es el
agrupamiento de los subconjuntos o atributos de una clase o
concepto en una representación que refleja el mundo real.16

El paciente se ha definido como la persona que recibe aten-
ción sanitaria, y la atención sanitaria como los servicios que
reciben las personas o las comunidades para promover, man-
tener, vigilar o restablecer la salud. Para los fines de la CISP,
se utiliza el término paciente en lugar de cliente, residente o
consumidor, si bien se reconoce que una embarazada sana,
un niño que recibe inmunización, el ocupante de una casa de
reinserción o un adolescente que acude a servicios de orien-
tación pueden no ser considerados pacientes o no conside-
rarse a sí mismos como tal. La atención sanitaria no se redu-
ce a la atención médica prestada por otras personas, sino que
también incluye el cuidado de la salud por uno mismo. 
Para la salud se ha utilizado la definición de la Organización
Mundial de la Salud, es decir, «un estado de completo bienes-
tar físico, mental y social, y no solamente la ausencia de afec-
ciones o enfermedades».  
La seguridad se ha definido como la ausencia de peligro, y el
peligro como una circunstancia, agente o acción que puede
producir un riesgo o aumentarlo. Una circunstancia se ha defi-
nido como cualquier factor relacionado con un evento, un a-
gente o una persona o que influye en ellos; un evento como
algo que le ocurre a un paciente o le atañe, y un agente como
una sustancia, objeto o sistema que actúa para producir cam-
bios. Para los fines de la CISP queda implícito que todos
estos términos (y otros como calidad y resultado) deben inter-
pretarse en el contexto de la seguridad del paciente. 
La seguridad del paciente se define como la ausencia, para un
paciente, de daño innecesario o daño potencial asociado a la
atención sanitaria. El daño relacionado con la atención sani-
taria es el daño que se deriva de los planes o acciones de un
profesional sanitario durante la prestación de asistencia sani-
taria o que se asocia a ellos, y no el que se debe a una enfer-
medad o lesión subyacente. 
Un incidente relacionado con la seguridad del paciente es un
evento o circunstancia que ha ocasionado o podría haber oca-
sionado un daño innecesario a un paciente; tiene un signifi-
cado más limitado que el término incidente, que, cuando se
usa en un contexto general, significa un evento o circunstan-
cia que ha ocasionado o podría haber ocasionado a cualquier
persona un daño y/o una dolencia, una pérdida o un perjui-
cio. Para los fines de la CISP, de aquí en adelante los inci-
dentes relacionados con la seguridad del paciente se deno-
minarán simplemente incidentes. El uso del término «inne-
cesario» en la definición de incidente relacionado con la se-
guridad del paciente reconoce que en la asistencia sanitaria
se producen errores, infracciones, casos de maltrato al pa-
ciente y actos deliberadamente poco seguros, que son inci-

16  Norman DA. The Psychology of Everyday Things. New
York: Basic Books, 1998. 



dentes innecesarios, mientras que ciertas formas de daño son
necesarias, como la incisión para una laparotomía. Los pri-
meros son incidentes, mientras que los segundos no deben
considerarse como tal.  
Los incidentes pueden tener su origen en actos intenciona-
dos o no intencionados. Los errores son, por definición, no
intencionados, mientras que las infracciones son intenciona-
das, aunque pueden llegar a hacerse rutinarias en algunos
contextos. Un error puede definirse como la no realización
de una acción prevista tal y como se pretendía, o la aplica-
ción de un plan incorrecto, y puede manifestarse por la rea-
lización de algo incorrecto (error de comisión) o la no reali-
zación de lo correcto (error de omisión), bien en la fase de
planificación, o bien en la de ejecución. Así, si se acuerda que
el cribado del cáncer de colon debe hacerse mediante prue-
bas periódicas de detección de sangre oculta en las heces, la
realización de una colonoscopia sin haber hecho antes una
prueba de detección de sangre oculta en las heces constituye
un error de comisión, mientras que la no realización de las
pruebas de detección de sangre oculta en las heces constitu-
ye un error de omisión. Una infracción implica un desvío
deliberado de las normas, reglas o procedimientos operati-
vos. Los errores y las infracciones aumentan el riesgo, aun-
que no llegue a producirse un incidente. El riesgo es la pro-
babilidad de que se produzca un incidente.  

Un evento adverso es un incidente que produce daño al
paciente. Daño significa alteración estructural o funcional del
organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado de aque-
lla. Los daños comprenden las enfermedades, lesiones, sufri-
mientos, discapacidades y muerte, y pueden ser físicos, socia-
les o psicológicos. La enfermedad se define como una disfun-
ción fisiológica o psicológica, la lesión como un daño pro-
ducido a los tejidos por un agente o una circunstancia, y el
sufrimiento como la experiencia de algo subjetivamente des-
agradable. Discapacidad significa cualquier tipo de alteración
estructural o funcional del organismo, limitación de activi-
dad y/o restricción de la participación en la sociedad, aso-
ciadas a un daño pasado o presente. Hay incidentes que no
llegan a causar daño. 

Un factor contribuyente se define como una circunstancia,
acción o influencia (por ejemplo, una mala distribución de
los turnos o una mala asignación de tareas) que se considera
que ha desempeñado un papel en el origen o la evolución de
un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se pro-
duzca un incidente. Los factores contribuyentes pueden ser
externos (es decir, fuera del control de un servicio u organi-
zación), organizativos (por ejemplo, la inexistencia de pro-

tocolos aceptados), relacionados con un factor del personal
(un defecto cognitivo o conductual de un individuo, una falta
de supervisión, un mal trabajo en equipo o una comunica-
ción insuficiente) o relacionados con un factor del paciente
(por ejemplo, una conducta). 
Los incidentes se clasifican en diversos tipos diferentes. Un
tipo de incidente es un término descriptivo de una categoría
formada por incidentes de naturaleza común que se agrupan
por compartir características acordadas. El tipo de incidente
es una categoría natural «parental» bajo la cual pueden agru-
parse muchos conceptos (que también comprenden catego-
rías naturales) que pueden ser «descendientes» del tipo de inci-
dente «parental» o atributos (véase supra en la descripción de
las clases, conceptos y cartografía natural).  
Una categoría natural es un descriptor (en general una frase
corta) breve y de fácil comprensión general. Recoge la esen-
cia de un evento o circunstancia, o de características o atri-
butos conexos, y no está limitada por restringirse a una clase
o propiedad. Valga un ejemplo del lugar de trabajo: 40 de
100 informes de incidentes que describen por qué el perso-
nal llega tarde al trabajo pueden ser asignados a las categorí-
as naturales que siguen: no encontraba las llaves del auto-
móvil; hijo enfermo, nadie más para cuidarlo; se pinchó un
neumático del automóvil; no sonó el despertador, o no había
lugar en el estacionamiento habitual. Esas categorías recogen
la esencia de cada uno de los incidentes y la mayoría de los
observadores las clasificarían del mismo modo (es decir, pose-
en gran fiabilidad interobservadores). Las categorías natura-
les constituyen un sistema de clasificación informal utilizado
por un determinado grupo profesional o cultural, y reflejan
un consenso social sobre qué es importante o digno de ser
noticia en un determinado contexto. En este caso el contex-
to es la seguridad del paciente. 
Los tipos de incidentes no son categorías exclusivas. Es posi-
ble que un incidente tenga que asignarse a varios tipos de
incidentes, pero pueden crearse «reglas de actuación» que
permitan designar un tipo de incidente «principal», de modo
que puedan tomarse en cuenta todos los incidentes. Una regla
puede ser designar como tipo de incidente principal el inci-
dente que llevó más directamente a un daño o daño poten-
cial. Así, por ejemplo, en un incidente en el que se reguló mal
una bomba de infusión, con el resultado de que se administró
una sobredosis de sedante que provocó un paro respiratorio,
el tipo de incidente principal sería la sobredosis de medica-
mento (tipo de incidente medicamentoso), y no el problema
con el equipo. Otros ejemplos de tipos de incidentes son las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, los pro-
blemas de documentación y los problemas con un proceso
de administración clínica. 
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Las características del paciente son atributos seleccionados de
un paciente, tales como sus datos demográficos o el motivo
de consulta. Los atributos son cualidades, propiedades o ras-
gos de algo o alguien. Las características del incidente se defi-
nen como atributos seleccionados de un incidente, tales como
el entorno asistencial, el tratamiento hospitalario, las especia-
lidades que intervienen o la hora y fecha del incidente. 

Reacción adversa y efecto secundario son términos utiliza-
dos frecuentemente en el contexto de los incidentes relacio-
nados con la medicación. Una reacción adversa se define como
un daño imprevisto derivado de un acto justificado, realiza-
do durante la aplicación del procedimiento correcto en el
contexto en que se produjo el evento. La recurrencia de una
reacción adversa conocida puede ser prevenible (por ejemplo,
una reacción alérgica a un medicamento puede prevenirse
evitando la reexposición). Un efecto secundario es un efecto
conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado
con las propiedades farmacológicas de un medicamento. Un
ejemplo de una reacción adversa sería la aparición inespera-
da de una neutropenia tras la administración de un fármaco
que no se sabía que pudiera tener ese efecto. Un ejemplo de
un efecto secundario sería la aparición de náuseas, prurito o
retención urinaria tras la administración de morfina para ali-
viar el dolor. Es útil tratar de saber cuándo un incidente es
prevenible. Prevenible se ha definido como aceptado general-
mente como algo evitable en las circunstancias particulares
del caso.  
La detección se define como una acción o circunstancia que
da lugar al descubrimiento de un incidente. Esto puede ha-
cerse detectando un error mediante un monitor o una alar-
ma, mediante un cambio en un examen del paciente, o me-
diante una auditoría, un examen o una evaluación de ries-
gos. Los mecanismos de detección pueden formar parte del
sistema (por ejemplo, las alarmas de desconexión de baja
presión en los circuitos de los respiradores) o pueden ser el
resultado de un proceso de comprobación o de la vigilancia
y «consciencia de la situación». 

Un factor atenuante se define como una acción o circunstan-
cia que impide o modera la evolución de un incidente hacia
la provocación de un daño al paciente. El mecanismo del
daño ya se ha iniciado, pero aún no ha producido el máximo
daño posible.  
La expresión «recuperación del error» se  ha utilizado para
describir la combinación de la detección con la atenuación.
En este contexto la recuperación no se refiere a la recupera-
ción clínica (restablecimiento), sino al proceso de recupera-
ción de un incidente que ya ha comenzado. Un ejemplo de

recuperación del error sería la reconexión de un respirador
después de que la alarma de desconexión haya sonado. El
diseño de los sistemas y la formación teórica y práctica se
puede retroalimentar recopilando información sobre cómo y
por qué se hacen «rescates».  
El resultado para el paciente se define como las repercusio-
nes para el paciente que son total o parcialmente atribuibles
a un incidente. Cuando se ha producido un daño, el grado
del daño se define como la intensidad y duración del daño y
las repercusiones terapéuticas derivadas de un incidente. En
principio, parecería deseable registrar separadamente la
naturaleza, la intensidad y la duración del daño. Sin embar-
go, en la práctica hay numerosos problemas para lograrlo, y
prácticamente todos los intentos de vincular el grado del
daño fusionan estos parámetros. El resultado para la organi-
zación se define como las repercusiones en la organización
total o parcialmente atribuibles a un incidente. Como ejem-
plos se pueden citar la publicidad negativa o el uso de recur-
sos adicionales.  
Una medida de mejora es una medida adoptada o una cir-
cunstancia alterada para mejorar o compensar cualquier
daño derivado de un incidente. Los factores de mejora rela-
cionados con el paciente son medidas adoptadas o circuns-
tancias alteradas con el fin de reparar cualquier daño sufrido
por el paciente, como la fijación de una fractura tras una
caída. A su vez, los relacionados con el sistema de atención
sanitaria tratan de reducir las pérdidas o daños que el inci-
dente pueda producir a una organización. Por ejemplo, una
buena gestión de las relaciones públicas tras un desastre de
gran repercusión pública puede mejorar los efectos a largo
plazo sobre la reputación del servicio. Las medidas adopta-
das para reducir el riesgo se definen como acciones encami-
nadas a reducir, gestionar o controlar un daño, o la probabi-
lidad de que se produzca un daño asociado a un incidente.
Dichas acciones pueden relacionarse directamente con los
incidentes y factores contribuyentes, la detección, los factores
atenuantes o las medidas de mejora, y pueden ser proactivas
o reactivas. Las acciones proactivas pueden identificarse
mediante técnicas como el análisis del mecanismo y los efec-
tos de los fallos o el análisis probabilístico del riesgo, mientras
que las reactivas son las que se adoptan en función de los
conocimientos adquiridos tras un incidente (véase, por ejem-
plo, análisis de causas profundas).  

Resiliencia se refiere al grado en el que un sistema previene,
detecta, mitiga o mejora continuamente peligros o inciden-
tes. La resiliencia permite a una organización «recuperar» lo
antes posible su capacidad inicial de desempeñar funciones
básicas después de que se haya producido un daño. 
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Hay varios términos que se utilizan habitualmente con res-
pecto a la gestión organizativa. Responsable significa que ha
de rendir cuentas. Los términos negligencia y responsabili-
dad legal aparecen más adelante, pero no se consideran defi-
niciones básicas, puesto que pueden variar según la jurisdic-
ción. La calidad se define como el grado en el que los servi-
cios de salud prestados a personas y poblaciones aumentan
la probabilidad de que se produzcan los efectos buscados en
la salud y son coherentes con los conocimientos profesiona-
les del momento. Fallo del sistema se refiere a un defecto,
interrupción o disfunción en los métodos operativos, los
procesos o la infraestructura de la organización. Los factores
que contribuyen a los fallos del sistema pueden ser latentes
(ocultos o fácilmente inadvertidos) o evidentes, y estar rela-
cionados con el sistema, la organización o el paciente. Un
ejemplo de factor latente sería una alarma de desconexión de
un respirador que no dispusiera de una alarma de falta de
corriente o de una batería supletoria. Una mejora del siste-
ma se define como el resultado o efecto directo de la cultu-
ra, los procesos y las estructuras que están dirigidos a preve-
nir fallos del sistema y a mejorar la seguridad y la calidad. Un
proceso para contrarrestar el fallo latente que se acaba de
mencionar sería la modificación del equipo para que dé la
alarma cuando haya un problema de suministro de corrien-
te, o la utilización de un dispositivo adicional, como la cap-
nografía del aire espirado que dé la alarma cuando no se
detecte dióxido de carbono. Por último, el análisis de las cau-
sas profundas se define como un proceso sistemático y reite-
rativo mediante el cual se identifican los factores que contri-
buyen a un incidente, reconstruyendo la secuencia (crono)lógi-
ca de los sucesos y preguntándose repetidamente por qué,
hasta que se hayan elucidado las causas profundas subyacen-

tes (factores/peligros contribuyentes). La pregunta ¿por qué?
debe plantearse repetidamente hasta que el equipo investi-
gador agote todos los hechos; el equipo no debe hacer supo-
siciones ni especulaciones. El equipo también debe detener
el proceso cuando los factores o los peligros contribuyentes
identificados requieran medidas correctivas que se encuen-
tran más allá de la esfera de influencia de la organización. Se
trata de la llamadas «reglas de detención», que ayudan a
determinar cuando el equipo encargado de analizar las cau-
sas profundas debe detener el proceso de investigación y
pasar a la definición de los problemas y a la recomendación
de medidas correctivas. 

Los conceptos definidos y los términos elegidos hasta ahora
representan los cimientos para que se pueda mejorar el estu-
dio de la seguridad del paciente. A medida que se amplíen
nuestros conocimientos y se identifiquen nuevas necesida-
des, habrá que introducir cambios. Es necesaria su traduc-
ción a los principales idiomas, que ya se ha iniciado. Será
necesario definir más conceptos y tomar más decisiones con
respecto a los términos preferidos y los que deben evitarse.
Algunos calificadores deben considerarse implícitos cuando
dichos términos se utilizan en el contexto de la CISP. Por
ejemplo, debe suponerse que el término «incidente» se refie-
re a un incidente relacionado con la seguridad del paciente
que implica daño o posible daño. Lo mismo se puede decir
de otros términos, como calidad o fallo del sistema.  Utilizados
de esta forma, los conceptos definidos hasta ahora y los tér-
minos elegidos facilitarán la comprensión y la transferencia
de información importante para la seguridad del paciente
entre las personas cada vez más numerosas que están intere-
sadas en este tema. 

1 CCllaassiiffiiccaacciióónn::  organización de conceptos en clases y las subdivisiones correspondientes para expresar las relaciones semánti-
cas entre ellos. 

2 CCoonncceeppttoo::  elemento que porta o plasma un significado. 

3 CCllaassee::  grupo o conjunto de cosas similares. 

4 RReellaacciióónn  sseemmáánnttiiccaa::  la forma en que las cosas (como las clases o los conceptos) se asocian entre sí con arreglo a su significado. 

5 PPaacciieennttee::  persona que recibe atención sanitaria. 

6 AAtteenncciióónn  ssaanniittaarriiaa::  servicios recibidos por personas o comunidades con el fin de promover, mantener, vigilar o restablecer la salud. 

7 SSaalluudd::  estado de completo bienestar físico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. 

8 SSeegguurriiddaadd::  ausencia de peligro.

9 PPeelliiggrroo:: circunstancia, agente o acción que puede producir un riesgo o aumentarlo. 

10 CCiirrccuunnssttaanncciiaa::  cualquier factor relacionado con un evento, un agente o una persona o que influye en ellos. 

11 EEvveennttoo::  algo que le ocurre a un paciente o le atañe. 

12 AAggeennttee::  sustancia, objeto o sistema que actúa para producir cambios. 

13 SSeegguurriiddaadd  ddeell  ppaacciieennttee::  ausencia, para un paciente, de daño innecesario o daño potencial asociado a la atención sanitaria. 

TTaabbllaa  11..  LLiissttaa  ddee  ttéérrmmiinnooss  pprreeffeerriiddooss  yy  ddeeffiinniicciioonneess  ddee  ccoonncceeppttooss  ccllaavvee  
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14
DDaaññoo  rreellaacciioonnaaddoo  ccoonn  llaa  aatteenn--
cciióónn  ssaanniittaarriiaa::  

daño que se deriva de los planes o acciones de un profesional sanitario durante la prestación de asistencia sani-
taria o que se asocia a ellos, y no el que se debe a una enfermedad o lesión subyacente. 

15
IInncciiddeennttee  rreellaacciioonnaaddoo  ccoonn  llaa
sseegguurriiddaadd  ddeell  ppaacciieennttee::  evento o circunstancia que ha ocasionado o podría haber ocasionado un daño innecesario a un paciente. 

16 EErrrroorr::  no realización de una acción prevista tal y como se pretendía, o aplicación de un plan incorrecto. 

17  IInnffrraacccciióónn::  desvío deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos. 

18 RRiieessggoo:: probabilidad de que se produzca un incidente. 

19 EEvveennttoo  aaddvveerrssoo:: incidente que produce daño al paciente. 

20 DDaaññoo::    alteración estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado de aquella. 

21 EEnnffeerrmmeeddaadd::  disfunción fisiológica o psicológica. 

22 LLeessiióónn::  daño producido a los tejidos por un agente o una circunstancia. 

23 SSuuffrriimmiieennttoo::  a experiencia de algo subjetivamente desagradable. 

24 DDiissccaappaacciiddaadd::  cualquier tipo de alteración estructural o funcional del organismo, limitación de actividad y/o restricción de la
participación en la sociedad, asociadas a un daño pasado o presente. 

25 IInncciiddeennttee  ssiinn  ddaaññoo:: incidente que no llegó a causar daño

26 FFaaccttoorr  ccoonnttrriibbuuyyeennttee:: circunstancia, acción o influencia que se considera que ha desempeñado un papel en el origen o la evolución de
un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se produzca un incidente. 

27 TTiippoo  ddee  iinncciiddeennttee::  término descriptivo de una categoría formada por incidentes de naturaleza común que se agrupan por compartir
características acordadas. 

28 CCaarraacctteerrííssttiiccaass  ddeell  ppaacciieennttee:::: atributos seleccionados de un paciente

29 AAttrriibbuuttooss:: cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien. 

30 CCaarraacctteerrííssttiiccaass  ddeell  iinncciiddeennttee:: atributos seleccionados de un incidente. 

31 RReeaacccciióónn  aaddvveerrssaa::  daño imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicación del procedimiento correcto en el
contexto en que se produjo el evento. 

32 EEffeeccttoo  sseeccuunnddaarriioo::  efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con las propiedades farmacológicas de una
medicamento. 

33 PPrreevveenniibbllee::  aceptado generalmente como algo evitable en las circunstancias particulares del caso. 

34 DDeetteecccciióónn::  acción o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente

35 FFaaccttoorr  aatteennuuaannttee::  acción o circunstancia que impide o modera la evolución de un incidente hacia la provocación de un daño al
paciente. 

36 RReessuullttaaddoo  ppaarraa  eell  ppaacciieennttee:: repercusiones para el paciente que son total o parcialmente atribuibles a un incidente. 

37 GGrraaddoo  ddeell  ddaaññoo::  intensidad y duración del daño y repercusiones terapéuticas derivadas de un incidente. 

38 RReessuullttaaddoo  ppaarraa  llaa  oorrggaanniizzaacciióónn::  irepercusiones en la organización total o parcialmente atribuibles a un incidente.

39 MMeeddiiddaa  ddee  mmeejjoorraa::  medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar o compensar cualquier daño derivado de un incidente. 

40
MMeeddiiddaass  aaddooppttaaddaass  ppaarraa  rreedduu--
cciirr  eell  rriieessggoo::  

acciones encaminadas a reducir, gestionar o controlar un daño, o la probabilidad de que se produzca un daño
asociado a un incidente. 

41 RReessiilliieenncciiaa::  grado en el que un sistema previene, detecta, mitiga o mejora continuamente peligros o incidentes. 

42 RReessppoonnssaabbllee::  que ha de rendir cuentas. 

43 CCaalliiddaadd::  grado en el que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones aumentan la probabilidad de que se
produzcan los efectos buscados en la salud y son coherentes con los conocimientos profesionales del momento. 

44 FFaalllloo  ddeell  ssiisstteemmaa::  defecto, interrupción o disfunción en los métodos operativos, los procesos o la infraestructura de la organiza-
ción. 

45 MMeejjoorraa  ddeell  ssiisstteemmaa::  resultado o efecto directo de la cultura, los procesos y las estructuras que están dirigidos a prevenir fallos del
sistema y a mejorar la seguridad y la calidad. 

46
AAnnáálliissiiss  ddee  llaass  ccaauussaass  pprrooffuunn--
ddaass::  

proceso sistemático y reiterativo mediante el cual se identifican los factores que contribuyen a un incidente,
reconstruyendo la secuencia (crono)lógica de los sucesos y preguntándose repetidamente por qué, hasta que
se hayan elucidado las causas profundas subyacentes. 

TTaabbllaa  11..  LLiissttaa  ddee  ttéérrmmiinnooss  pprreeffeerriiddooss  yy  ddeeffiinniicciioonneess  ddee  ccoonncceeppttooss  ccllaavvee  (continuación)



Agente (12) Fallo del sistema (44) 

Análisis de las causas profundas (46) Grado del daño (37) 

Atención sanitaria (6) Incidente relacionado con la seguridad del paciente (15) 

Atributos (29) Infracción (17) 

Calidad (43) Lesión (22) 

Características del incidente (30) Medida de mejora (39) 

Características del paciente (28) Medidas adoptadas para reducir el riesgo (40)

Circunstancia (10) Mejora del sistema (45) 

Clase (3) Paciente (5)  

Clasificación (1) Peligro (9) . 

Concepto (2) Prevenible (33) 

Incidente sin daño (25) Reacción adversa (31) . 

Daño (20)  Relación semántica (4) . 

Daño relacionado con la atención sanitaria (14) Resiliencia (41) 

Detección (34) Responsable (42)

Discapacidad (24) Resultado para el paciente (36)  

Efecto secundario (32) Resultado para la organización (38) 

Enfermedad (21) Riesgo (18) 

Error (16) Salud (7) 

Evento (11) Seguridad (8) 

Evento adverso (19) : Seguridad del paciente (13) 

Factor atenuante (35) Sufrimiento (23) 

Factor contribuyente (26) Tipo de incidente (27) 

TTaabbllaa  22..  LLiissttaa  ddee  ttéérrmmiinnooss  pprreeffeerriiddooss  ppaarraa  llooss  ccoonncceeppttooss  ccllaavvee,,  eenn  oorrddeenn  aallffaabbééttiiccoo  ((llooss  nnúúmmeerrooss  ssee  rreeffiieerreenn  aall  oorrddeenn  eenn  qquuee  eessttooss
ttéérrmmiinnooss  pprreeffeerriiddooss  aappaarreecceenn  eenn  eell  tteexxttoo))  ))

EEll  pprroocceessoo  DDeellffooss  yy  llaass  rreevviissiioonneess  ccoonnssiigguuiieenntteess    

El marco conceptual inicial, elaborado para representar un
modelo informativo básico que utilizara clases y conceptos,
se diseñó de forma que acomodara datos e información
sobre la seguridad del paciente obtenidos a partir de diver-
sas fuentes (por ejemplo, sistemas de notificación, informes
de incidentes, análisis de causas profundas, exámenes de his-
torias médicas, quejas, notificaciones de los consumidores,
eventos centinela, informes forenses y casos médicolegales). 
Consistió en las 10 clases de alto nivel que aparecen enmar-
cadas en la figura 3. 
El marco conceptual original y los conceptos acompañantes
fueron sometidos, a través de internet, a una encuesta bifási-
ca con el método Delfos.17 Fueron invitados a participar en
ella expertos en seguridad del paciente, legislación sobre
políticas sanitarias, sistemas de notificación, control de la
calidad y la seguridad, teoría y desarrollo de clasificaciones,
informática sanitaria, defensa de los consumidores, derecho y

medicina. Cada uno recibió una invitación personalizada que
contenía un enlace exclusivo a las encuestas electrónicas. 
Asimismo, se buscó la opinión de un grupo más amplio de
partes interesadas. Las invitaciones abiertas a la participación
en el proceso Delfos fueron publicadas en un artículo del
International Journal for Quality in Health Care18 y en los si-
tios web de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
(Organización Mundial de la Salud), la Fundación Australiana
para la Seguridad del Paciente, la Comisión Mixta y la Agencia
Nacional de Seguridad del Paciente. A los participantes se les
pidió que respondieran a dos encuestas sucesivas y se les ga-
rantizó confidencialidad, pero no anonimidad. Solo se solici-
tó la participación en la segunda ronda a aquellos que parti-
ciparon en la primera.

17- Brown, B. Delphi Process: A Methodology Used for the
Elicitation of Opinions of Experts. Sept. 1968. 
18- Donaldson, LJ. In terms of safety. Int J Qual Health Care
2006;18:325-326. 
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PPrriimmeerraa  rroonnddaa  ddee  llaa  eennccuueessttaa  ((vvééaassee  eell  AAppéénnddiiccee  AA))    

La primera ronda de la encuesta Delfos realizada a través de
internet se llevó a cabo entre el 18 de agosto y el 22 de sep-
tiembre de 2006 y constó de los apartados siguientes:  

■ CCaarraacctteerrííssttiiccaass  ddeemmooggrrááffiiccaass  ddee  llooss  ppaarrttiicciippaanntteess..Además de la
edad, sexo, país e idioma de origen, otras preguntas se refi-
rieron a si el participante era un profesional de la salud; a su
ámbito de competencia profesional, según los criterios antes
mencionados, y a si poseía experiencia práctica en la recopi-
lación, clasificación y/o análisis de datos sobre la seguridad
del paciente.  
■ EEll  mmaarrccoo  ccoonncceeppttuuaall.. Las preguntas fueron las siguientes:  
• ¿Es el marco conceptual un modelo adecuado para descri-
bir un evento relacionado con la seguridad del paciente? Las

respuestas posibles fueron «sí», «sí, con modificaciones», «no»
o «no estoy seguro». A quienes respondieron «sí, con modi-
ficaciones» o «no» se les pidió que propusieran mejoras y jus-
tificaran las modificaciones propuestas.  
• ¿Cree que faltan clases en el marco conceptual? A quienes
contestaron «sí» se les pidió que indicaran qué clases faltaban
y dónde debían incorporarse, y también que explicaran por
qué consideraban necesario añadirlas.  
• ¿Cree que el marco conceptual es un instrumento válido y
útil para trasladar informaciones dispares a un formato que
permita mejorar la seguridad del paciente y el aprendizaje?
Las respuestas posibles fueron «plenamente de acuerdo», «de
acuerdo», «ni de acuerdo ni en desacuerdo», «en desacuerdo»
o «totalmente en desacuerdo». A quienes respondieron «ni de
acuerdo ni en desacuerdo», «en desacuerdo» o «totalmente
en desacuerdo» se les pidió que explicarán por qué.  

Características del 
paciente

Factores contribuyentes*

Generan

Tipos de eventos

Impacto/resultados 
para el paciente

Impacto/resultados
para la organización

Medidas adoptadas

Modificadores
del evento

Influyen en
Factores 

preventivos (+)

Factores de 
recuperación

Factores 
atenuantes

Clase del marco conceptual

Clase esencial del marco conceptual

Influyen enGeneran

Características del 
evento

* Incluyen factores activos y latentes

Tienen

Influyen en

FFiigguurraa  33..



■ DDeeffiinniicciioonneess.. Se pidió a los participantes que examinaran la
claridad, precisión y exactitud de los términos y las definiciones
de cada una de las 10 clases incluidas en el marco conceptual. A
quienes consideraron que algún término o definición no estaban
claros se les pidió que explicaran por qué y que apotaran un tér-
mino o definición alternativos, las referencias pertinentes a las
fuentes y una justificación de por qué habría que sustituir el tér-
mino o definición originales por el nuevo propuesto.  
■ VVaalliiddeezz  yy  uuttiilliiddaadd  ddee  ccaaddaa  uunnaa  ddee  llaass  1100  ccllaasseess  ddeell  mmaarrccoo  ccoonncceepp--
ttuuaall.. Se pidió a los participantes que opinaran sobre la afirma-
ción siguiente aplicada a cada una de las 10 clases: La clase [tér-
mino de la clase (por ejemplo, Tipos de eventos)] es válida y útil
en la Clasificación Internacional para la Seguridad del Paciente.
Las respuestas posibles fueron «plenamente de acuerdo», «de
acuerdo», «ni de acuerdo ni en desacuerdo», «en desacuerdo» o
«totalmente en desacuerdo». A quienes respondieron «ni de
acuerdo ni en desacuerdo», «en desacuerdo» o «totalmente en
desacuerdo» se les pidió que explicarán por qué.  
■ OObbsseerrvvaacciioonneess  ggeenneerraalleess..    

RReessuullttaaddooss  ddee  llaa  pprriimmeerraa  rroonnddaa  ddee  llaa  eennccuueessttaa    

A la primera ronda de la encuesta Delfos respondieron 253 per-
sonas de 43 países que hablaban 29 lenguas diferentes; 161 res-
pondieron a la invitación personalizada enviada por el Grupo
de Redacción, y las otras 92 a la invitación abierta. 
Entre ellas había profesionales sanitarios, expertos en políticas
sanitarias, creadores/administradores de sistemas de notifica-
ción, representantes públicos/de los pacientes, universitarios,
representantes de asociaciones profesionales de diferentes espe-
cialidades de la atención sanitaria, representantes de litigantes,
expertos en taxonomía/clasificación, gestores de riesgos y repre-
sentantes de organizaciones encargadas de evaluar y monitori-
zar el desempeño en materia de seguridad del paciente. El 81%
tenía experiencia práctica en la recopilación, clasificación y/o
análisis de datos sobre la seguridad del paciente.  

Entre los participantes:  
• El 86% consideró que el marco conceptual es un modelo ade-
cuado para describir los eventos relacionados con la seguridad
del paciente.  
• El 81% consideró que el marco conceptual es un instrumento
válido y útil para trasladar informaciones dispares a un formato
que permita mejorar la seguridad del paciente y el aprendizaje. 
• El 50% consideró que al marco conceptual le faltaba como
mínimo una clase. Sin embargo, al leer sus observaciones se evi-
denció que la mayoría de ellos se referían a conceptos que cre-
ían que deberían incluirse en las clases, y no en clases que pudie-
ran incluirse en el marco conceptual.  

• El 82% consideró que los términos y definiciones de cada
una de las 10 clases que contenía el marco conceptual eran
claras y precisas, y proporcionaban una representación
exacta de la naturaleza, propiedades, alcance y cualidades
esenciales del concepto. 
• El 89% consideró que cada una de las 10 clases del
marco conceptual era válida y útil.  

Se examinaron todas las observaciones. La principal idea
que se extrajo de ellas fue la necesidad de algunas aclara-
ciones, especialmente en lo que se refiere a:  
• La finalidad de la clasificación. 
• La estructura y profundidad del marco conceptual. 
• La intención de incluir en la clasificación tanto los even-
tos adversos como los incidentes que no llegaron a causar
daño. 
• La capacidad del marco conceptual para servir como
modelo para clasificar eventos relacionados con la seguri-
dad del paciente.
• Los conceptos que contenía cada una de las clases.  

MMooddiiffiiccaacciioonneess  iinnttrroodduucciiddaass  eenn  llaa  CCllaassiiffiiccaacciióónn  aa  ccoonnssee--

ccuueenncciiaa  ddee  llaass  oobbsseerrvvaacciioonneess  hheecchhaass  eenn  llaa  pprriimmeerraa  rroonnddaa  

Los miembros de los grupos de trabajo de clasificación
(Proceso Delfos, Marco Conceptual e Identificación Concep-
tual) examinaron los resultados de la primera ronda y efec-
tuaron las siguientes modificaciones de la Clasificación.  
■ SSee  eellaabboorróó  uunn  ppaannoorraammaa  ggeenneerraall  ddee  llaa  ccllaassiiffiiccaacciióónn  qquuee::  

• Expone los antecedentes sobre el desarrollo de la clasifi-
cación.   
• Diferencia y comenta las relaciones entre una clasifica-
ción y un sistema de notificación.  
• Describe la clasificación y da una explicación pormeno-
rizada de su estructura y composición. 
• Ilustra de forma explícita cómo se refleja en la clasifica-
ción el concepto de evento relacionado con la seguridad
del paciente (tanto los eventos adversos como los inciden-
tes que no llegaron a causar daño). 
• Traza cada árbol de clasificación y conceptos que contiene.
• Muestra con dos ejemplos cómo clasificar un evento utili-
zando como modelo el marco conceptual de la clasificación.  
■ SSee  aaccllaarraarroonn  llaass  ddeeffiinniicciioonneess  ddee  llooss  ttéérrmmiinnooss  ddee  llaass  ssiigguuiieenn--
tteess  ccllaasseess::  

• Tipo de evento (eventos adversos e incidentes que no lle-
garon a causar daño).  
• Impacto/resultados para el paciente.  
• Factores contribuyentes.  
• Medidas adoptadas.  
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• Factores de recuperación.  
■ SSee  eexxpplliiccaarroonn  llaass  rreellaacciioonneess  eennttrree  FFaaccttoorreess  ccoonnttrriibbuuyyeenntteess,,
FFaaccttoorreess  pprreevveennttiivvooss,,  FFaaccttoorreess  ddee  rreeccuuppeerraacciióónn  yy  FFaaccttoorreess  aannttee--
nnuuaanntteess..    

SSeegguunnddaa  rroonnddaa  ddee  llaa  eennccuueessttaa  ((vvééaassee  eell  AAppéénnddiiccee  BB))

La segunda ronda de la encuesta Delfos se llevó a cabo entre
el 1 y el 27 de noviembre de 2006.  Los apartados y las pre-
guntas fueron los mismos que en la primera ronda, con una
excepción y dos añadidos.  
■ EExxcceeppcciióónn.. Como la segunda ronda se efectuó únicamente
entre quienes contestaron a la primera, no se incluyó el apar-
tado relativo a la información demográfica, que ya se había
recogido anteriormente.  
■ AAññaaddiiddooss..  

• Panorama general de la Clasificación al principio de la
encuesta.  
• Información cuantitativa y cualitativa sobre las respuestas a
cada pregunta planteada en la primera ronda, respuestas a las
observaciones y modificaciones de la Clasificación en fun-
ción de los resultados de la primera encuesta.

RReessuullttaaddooss  ddee  llaa  sseegguunnddaa  rroonnddaa  ddee  llaa  eennccuueessttaa  

A la segunda ronda respondieron 75 de los 253 participan-
tes invitados (29,6%), aunque sólo 68 de ellos completaron
la totalidad de la encuesta.  

Entre ellos había profesionales sanitarios, expertos en políti-
cas sanitarias, creadores/administradores de sistemas de noti-
ficación, representantes públicos/de los pacientes, universita-
rios, representantes de asociaciones profesionales de dife-
rentes especialidades de la atención sanitaria, representantes
de litigantes, expertos en taxonomía/clasificación, gestores
de riesgos y representantes de organizaciones encargadas de
evaluar y monitorizar el desempeño en materia de seguridad
del paciente. El 81% tenía experiencia práctica en la recopi-
lación, clasificación y/o análisis de datos sobre la seguridad
del paciente. 

Entre los participantes:
• El 92,0% (69 de 75) consideró que el marco conceptual es
un modelo adecuado para describir los eventos relacionados
con la seguridad del paciente.
• El 83,1% (59 de 75) consideró que el marco conceptual es
un instrumento válido y útil para trasladar informaciones
dispares a un formato que permita mejorar la seguridad del

paciente y el aprendizaje.
• El 13,2% (9 de 68) consideró que al marco conceptual le
faltaba como mínimo una clase. Sin embargo, al leer sus
observaciones se evidenció que la mayoría de ellos se referí-
an a conceptos que creían que deberían incluirse en las cla-
ses, y no en clases que pudieran incluirse en el marco con-
ceptual.
• El 89,7% (61 de 68) consideró que los términos y defini-
ciones de cada una de las 10 clases que contenía el marco
conceptual eran claros y precisos, y proporcionaban una
representación exacta de la naturaleza, propiedades, alcance
y cualidades esenciales del concepto.
• El 89,7% (61 de 68) consideró que cada una de las 10 cla-
ses del marco conceptual era válida y útil.
Se examinaron todas las observaciones, cuyo número osciló
entre 5 y 14 por pregunta. Se hicieron 27
observaciones generales.

Los principales temas suscitados fueron:
• La necesidad de realizar pruebas de campo y de elaborar un
manual de instrucciones.
• La excesiva complejidad del marco conceptual para el usua-
rio medio.
• La confusión con respecto a Factores de recuperación,
Factores atenuantes y Medidas adoptadas.
• La confusión con respecto a la función de la clase Factores
preventivos.
• El hecho de que, estructuralmente, «Procedimientos prac-
ticados al paciente» pertenezca a la clase Características del
evento y no a la clase Características del paciente.
• Los problemas relacionados con el término a aplicar a
Factores de recuperación y su finalidad.
• Los problemas relacionados con el concepto «Compor-
tamiento».

MMooddiiffiiccaacciioonneess  iinnttrroodduucciiddaass  eenn  llaa  CCllaassiiffiiccaacciióónn  aa  ccoonnsseeccuueenn--

cciiaa  ddee  llaass  oobbsseerrvvaacciioonneess  hheecchhaass  eenn  llaa  sseegguunnddaa  rroonnddaa

El Grupo de Redacción examinó los resultados de la segun-
da ronda durante la reunión del 13 al 14 de diciembre de
2006 y efectuó las modificaciones siguientes:

■ SSee  rreevviissóó  eell  mmaarrccoo  ccoonncceeppttuuaall  ppaarraa  aaccllaarraarr  llaa  ffiinnaalliiddaadd  ddee  ccaaddaa
ccllaassee  yy  mmoossttrraarr  ddee  ffoorrmmaa  eexxppllíícciittaa  llaass  rreellaacciioonneess  eennttrree  eellllaass..  

Concretamente:
• Las medidas adoptadas como resultado directo del evento
relacionado con la seguridad del paciente se separararon de
la clase Medidas adoptadas. En consecuencia, se cambió el
nombre de Medidas adoptadas por «Medidas adoptadas para



reducir el riesgo en el futuro». Se redujeron los conceptos
incluidos en esta clase, de modo que se centraran en
las medidas organizativas tomadas como resultado del even-
to relacionado con la seguridad del paciente con el fin de
fundamentar la formulación de estrategias para reducir el
riesgo de que el evento se repita (ciclos de aprendizaje).
• Se cambió el nombre de la clase Factores preventivos por
«Factores anteriores al evento (preventivos)».
• Se cambió el nombre de la clase Factores de recuperación
por «Factores durante el evento (de recuperación)». Los con-
ceptos relacionados con las «Medidas clínicas adoptadas» se
pasaron de la clase Medidas adoptadas a esta clase para indi-
car que se trata de medidas adoptadas como resultado direc-
to del evento relacionado con la seguridad del paciente.
• Se cambió el nombre de la clase Factores atenuantes por
«Factores posteriores al evento (atenuantes)». Los conceptos

relacionados con las «Medidas clínicas adoptadas» también
se incluyeron en esta clase para indicar que se trata de medi-
das adoptadas como resultado directo del evento relaciona-
do con la seguridad del paciente.
• «Procedimientos practicados al paciente» se cambió de la
clase Características del paciente a la clase Características del
evento.
■ SSee  mmooddiiffiiccaarroonn  llooss  ccoonncceeppttooss  eenngglloobbaaddooss  eenn  eell  ccoonncceeppttoo  ddee  tteerr--
cceerr  nniivveell  ««CCoommppoorrttaammiieennttoo»»  ((FFaaccttoorreess  ccoonnttrriibbuuyyeenntteess,,  FFaaccttoorreess
hhuummaannooss,,  FFaaccttoorreess  ddee  ddeesseemmppeeññoo,,  CCoommppoorrttaammiieennttoo))..
• «Errores (incluye accidentes, deslices y fallos)» se pasó de
«Comportamiento» al concepto de tercer nivel «Factores rela-
cionados con el conocimiento», bajo el epígrafe Factores con-
tribuyentes, Factores humanos, Factores de desempeño.
• «Percepción» se pasó de Comportamiento al concepto de
tercer nivel «Factores relacionados con el conocimiento», ba-
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jo el epígrafe Factores contribuyentes, Factores humanos,
Factores de desempeño).
• «Comportamiento de riesgo» se mantuvo como concepto de
cuarto nivel.
• Los conceptos de «Negligencia» y «Imprudencia» se convir-
tieron en conceptos de quinto nivel, bajo el epígrafe «Com-
portamiento de riesgo».

■ SSee  ppeerrffeecccciioonnaarroonn  llaass  ddeeffiinniicciioonneess  ddee  llaass  ccllaasseess  ssiigguuiieenntteess::
• Factores contribuyentes.
• Medidas adoptadas, ahora denominadas Medidas adopta-
das para reducir el riesgo en el futuro.
• Factores preventivos, ahora denominados Factores anterio-
res al evento (preventivos).
• Factores de recuperación, ahora denominados Factores du-
rante el evento (de recuperación).
• Factores atenuantes, ahora denominados Factores posterio-
res al evento (atenuantes).

Tras el análisis de las respuestas obtenidas en la encuesta
Delfos, se revisó el marco conceptual, puesto que dichas res-
puestas revelaron un nivel inaceptable de confusión con res-
pecto a las relaciones existentes entre las clases, y en particu-
lar entre Factores contribuyentes, Factores preventivos, Facto-
res de recuperación y Factores atenuantes. Muchos de los par-
ticipantes consideraron que el marco conceptual era dema-
siado complejo. El Grupo de Redacción intentó resolver estos
problemas en su reunión de diciembre de 2006 (véase la
figura 4).

OOttrraass  mmooddiiffiiccaacciioonneess  hheecchhaass  ttrraass  llaa  rreeuunniióónn  ddeell  GGrruuppoo  ddee

RReeddaacccciióónn  ddee  ddiicciieemmbbrree  ddee  22000066

Tras la reunión de diciembre de 2006 se decidió emprender
un nuevo examen de las observaciones hechas en la encues-
ta Delfos. Tras redactar las respuestas a cada una de esas
observaciones y formular las definiciones de los conceptos
clave descritos en el apartado Conceptos clave, definiciones
y términos preferidos, se efectuó una nueva revisión del
marco conceptual.

LLaass  ccllaasseess
El análisis de las respuestas a la encuesta Delfos reveló que
las clases estaban incompletas y, en algunos casos, mal orga-
nizadas. Se perfeccionaron las clases para garantizar que los
conceptos estuvieran organizados jerárquicamente de acuer-
do con un mapa natural (la agrupación de subconjuntos o
atributos de una clase o concepto en una representación que
reflejara el mundo real tal como se percibe) y entraran den-

tro de categorías naturales (descriptores breves de fácil com-
prensión general).

En resumen:
• Tipo de evento se sustituyó por Tipo de incidente.
• Impacto/resultados para el paciente se sustituyó por Resul-
tados para el paciente.
• Características del paciente no se modificó.
• Características del evento se sustituyó por Características
del incidente.
• Factores contribuyentes se sustituyó por Factores/peligros
contribuyentes.
• Medidas adoptadas se eliminó.
• Se agregó la clase Detección. Para recuperar es necesario
detectar y luego atenuar: «prevenir o moderar la progresión
de un incidente». Recuperación es igual a detección más ate-
nuación. El marco conceptual revisado trata de reducir la
confusión considerable acerca del propósito y el significado
de las clases.
• Tras el análisis de las respuestas obtenidas con el método
Delfos, se revisó la clase Factores anteriores al incidente (pre-
ventivos) y se sustituyó por Medidas adoptadas para reducir
el riesgo. Esta clase abarca conceptos incluidos anteriormen-
te en la clase Medidas adoptadas, que fue eliminada.
• Factores durante el episodio (recuperación) se eliminó.
• De acuerdo con los resultados de la encuesta, se añadió la
clase Factores atenuantes por las mismas razones que se aña-
dió la clase Detección. Para reparar, es necesario detectar y
luego atenuar. Recuperación es igual a detección más ate-
nuación.
• Factores posteriores al episodio(atenuantes) se eliminó.
• Se agregó la clase Medidas de mejora. Los conceptos  inclui-
dos en esta clase indican las medidas que se adoptaron o las
circunstancias que se modificaron para mejorar cualquier
daño producido tras un incidente.
• Resultados para la organización no se modificó.
El marco conceptual final (mostrado en la figura 1) sigue
organizando las clases de alto nivel de forma transparente,
teórica y lógica. Han cambiado los nombres, pero no los
conceptos subyacentes.

Las clases Tipo de incidente y Resultados para el paciente se
diseñaron para agrupar los eventos en categorías reconoci-
bles y clínicamente pertinentes, de modo que los nuevos e-
ventos se puedan caracterizar rápidamente y la información
sobre eventos pasados se pueda recuperar con facilidad. Esta
información es fundamental para describir los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente. 
Las clases Factores/peligros contribuyentes, Características



del paciente, Características del incidente y Resultados para
la organización proporcionan información descriptiva. Por
último, las clases Detección, Factores atenuantes, Medidas de
mejora y Medidas para reducir el riesgo o el daño son con-
ceptos asociados a la resiliencia del sistema e informan los
procesos de aprendizaje y análisis.

A continuación se describen las principales modificaciones
de las clases:

DDeetteecccciióónn  yy  FFaaccttoorreess  aatteennuuaanntteess
Como observó el subgrupo, existía gran confusión acerca del
significado y el propósito de las clases Factores de recupera-
ción, Factores atenuantes y Factores preventivos. El concep-
to de recuperación del error, derivado de la ingeniería indus-
trial y la teoría del error, es especialmente importante cuan-
do se trata de aprender de los incidentes relacionados con la
seguridad del paciente. Los factores de recuperación son «ac-
ciones o circunstancias posteriores a la detección de un inci-
dente y previenen o moderan su progresión para que no pro-
duzca daño»; por consiguiente, según indica el trabajo de
Tjerk van der Schaaf, la recuperación de un error tiene una
fase de detección y otra de acción. El subgrupo decidió crear
las clases Detección y Factores atenuantes para denotar las
fases de detección y acción, y eliminar la clase Factores de
recuperación.

La detección se define como «una acción o circunstancia que
permite descubrir un incidente» (es decir, la fase de detec-
ción). Por ejemplo, un incidente puede detectarse descubrien-
do un error mediante un monitor o una alarma, mediante un
cambio en un examen del paciente, o mediante una audito-
ría, un examen o una evaluación de riesgos. Los mecanismos
de detección pueden estar incorporados al sistema como ba-
rreras oficiales o establecerse de forma no estructurada. Los
factores atenuantes se definen como «acciones o circunstan-
cias que previenen o moderan la progresión de un incidente
hacia la producción de un daño al paciente» (es decir, la fase
de acción). Con respecto a los factores atenuantes, se distin-
gue entre la prevención de un error inicial y la minimización
del daño para el paciente después de producido el error e
iniciado el mecanismo perjudicial. Por consiguiente, los fac-
tores de recuperación se detectan, y después se atenúan.

RReessuullttaaddooss  ppaarraa  llaa  oorrggaanniizzaacciióónn
Los conceptos iniciales de esta clase se adaptaron de la
Clasificación Internacional del Funcionamiento, de la Dis-
capacidad y de la Salud. Incluso después de modificados,

estos conceptos no eran adecuados para los propósitos de
esta clase. Las respuestas a la encuesta realizada con el méto-
do Delfos pusieron en evidencia esta situación. Los concep-
tos revisados que completan esta clase se han tomado de
informes de incidentes reales y se utilizan habitualmente en
el campo de la atención sanitaria.

MMeeddiiddaass  ddee  mmeejjoorraa
Medidas de mejora es una clase nueva que tuvo su origen en
la ambigüedad generada por Atenuación/recuperación, Me-
didas adoptadas y Factores preventivos. Para desarrollar esta
clase, el subgrupo revisó la bibliografía, el flujo temporal de
los incidentes relacionados con la seguridad del paciente y
los informes sobre incidentes reales. Los conceptos conteni-
dos en esta clase no son circunstancias sino acciones empren-
didas por el profesional sanitario o la organización sanitaria
para «reparar un error». Los conceptos implican «hacer algo»,
de manera que la palabra factor se sustituyó por medidas.

MMeeddiiddaass  aaddooppttaaddaass  ppaarraa  rreedduucciirr  eell  rriieessggoo
Un resultado importante del análisis de los datos obtenidos
con el método Delfos fue la necesidad de aclarar el signifi-
cado, el propósito y el aspecto temporal de la clase Factores
preventivos. Para redefinir el concepto de esta clase, el sub-
grupo se planteó las siguientes preguntas: 1) ¿se podía haber
evitado el incidente, o era potencialmente evitable?; 2) ¿qué
políticas, procedimientos, etc., existían para evitar o intentar
evitar el incidente? y 3) ¿qué se hizo después del incidente
para impedir su repetición en el futuro?

Después de muchas discusiones, el subgrupo llegó a la con-
clusión de que los factores preventivos eran esencialmente lo
contrario de los factores contribuyentes. Los conceptos
incluidos en la clase Medidas adoptadas para reducir el ries-
go giran alrededor de las acciones emprendidas para reducir
el riesgo de que vuelvan a ocurrir incidentes similares. Estos
conceptos no se refieren a circunstancias sino a la modifica-
ción de circunstancias, y se centran en el aprendizaje y en los
esfuerzos para conferir resiliencia al sistema. En el contexto
de la CISP, el concepto de resiliencia es algo diferente del
concepto de resiliencia en ingeniería (Hollnagel, Woods, et
al.). En la Clasificación Internacional para la Seguridad del
Paciente, resiliencia indica hasta qué punto un sistema pre-
viene, detecta, atenúa o reduce continuamente los daños o
incidentes. El concepto de reducción del riesgo incluye «la
recuperación» lo antes posible de la capacidad inicial de des-
empeñar funciones básicas después de que se haya produci-
do un daño.


