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Entre agosto y noviembre de 2006, el Grupo de Redaccion
creado por la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
(Organizaciéon Mundial de la Salud) con el fin de elaborar
una Clasificacién Internacional para la Seguridad del Pacien-
te (CISP) llevo a cabo a través de internet una encuesta bifa-
sica con el método Delfos modificado para determinar su
relevancia y aceptacién generales. En este informe se pre-
senta alguna informacién de referencia, las definiciones de
los conceptos clave, una descripcion del proceso iterativo de
la encuesta Delfos y los resultados del anilisis.

El informe consta de tres apartados:

* Introduccién: panorama general de los antecedentes y de la
justificacion de la CISP

« Conceptos clave, definiciones y términos preferidos: descripcion
de las relaciones entre los conceptos clave que vinculan entre
si los términos preferidos y las definiciones, con diagramas
que muestran esos vinculos y el marco conceptual sobre el
que asienta la CISP.

« El proceso Delfos: descripcién de la seleccion de los partici-
pantes, de la recopilacion 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 CISB, junto
con los fundamentos de dichas modificaciones. El Grupo de
Redaccion 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 elaboracién de
la CISP.

Introduccién

Aunque los resultados del primer estudio a gran escala sobre
los eventos adversos se publicaron hace ya unos 30 afos,' el
interés generalizado por el tema de la seguridad del pacien-

34 Las publicaciones e informes

te data del dltimo decenio.
sobre seguridad del paciente han aumentado rapidamente,
pero la falta de consenso y de un lenguaje comtn han obsta-
culizado su interpretacién y comparacién. Asi pues, se ha
visto que es necesaria una clasificaciéon general que incluya
conceptos con definiciones acordadas™ que se describirdn
con «términos preferidos» en los principales idiomas del
mundo. Combinado con una clasificacion exhaustiva pero
adaptable, el uso sistemético de dichos términos y conceptos
facilitara a los investigadores la comprensién de los trabajos
de cada uno de ellos y la recoleccidn, agregacién y anilisis
sisteméticos de la informacién pertinente procedente de
todas las fuentes disponibles, permitiendo asi la compara-
cion entre diferentes instituciones y jurisdicciones a lo largo
del tiempo. La clasificacién debe ser aplicable en todos los
ambitos de la atencién sanitaria, desde la atencién primaria
hasta las dreas muy especializadas y debe poder utilizarse

junto con los procesos y sistemas existentes.

El lanzamiento por la Organizacion Mundial de la Salud de
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente” ofreci6 la
oportunidad de hacer frente a esta necesidad. Se formé un
grupo bajo los auspicios de la Alianza Mundial y se acorda-
ron algunos principios generales.® Se decidié que era necesa-
ria una clasificacién (ordenacién de entidades en funcién de

sus semejanzas), no una taxonomia (conjunto de normas para
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denominar entidades en funcién de su localizacién en una
determinada estructura), y se decidié 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 bésicas simples
que se «elaborarfan» 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 consisti6 en elaborar y acordar un marco
conceptual bésico. Después de examinar la bibliografia per-

6,9,10,11,12,13
s€

tinente y algunas de las clasificaciones existentes,
elabor6 una version inicial del marco conceptual, con la defi-
nicién de algunos conceptos bésicos. Ese marco conceptual
y los conceptos que encerraba fueron sometidos a una encues-
ta Delfos bifasica administrada a través de internet, con la
que se obtuvieron aproximadamente 700 respuestas que ge-
neraron nuevos debates en el Grupo de Redaccién y gracias
a la cual se inici6 un proceso reiterativo de perfecciona-
miento y mejora del marco conceptual, de los conceptos y de
las definiciones. Los dos tdltimos apartados de este documen-
to describen ese proceso y su influencia en la revision del
marco conceptual, clases, conceptos y definiciones iniciales,
y las respuestas a los participantes en la encuesta Delfos.

El proceso no result6é ficil porque al principio no habia
acuerdo sobre muchos de los conceptos, términos y defini-
ciones mas utilizados. Por consiguiente, las definiciones ini-
ciales de determinados términos clave procedieron de un pro-
ceso reiterativo anterior en el que se habfan tomado en con-
sideracion muchas definiciones procedentes de mas de 60
fuentes de informacién. Asi, por ejemplo, antes de llegar a
una definicién consensuada de estos conceptos se habian
identificado y tomado en consideracién 16 definiciones de
«error» y 14 de «evento adverso».'*" Se decidié 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 especificos en determinadas disciplinas
(por ejemplo, accidente en aviacion), son polisémicos (com-
plicacion, 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 atencién
sanitaria»). Por consiguiente, el proceso de elaboracién de
las definiciones fue complejo, pues son adaptaciones de
varias fuentes y de otros procesos Delfos y consultas ante-
riores. La principal consideracion en la elaboracién de las
definiciones fue que debian transmitir el significado apro-
piado y ser breves y claras, sin calificadores innecesarios ni

redundantes. Ademds, siempre que fuera posible, debian coin-

cidir con los conceptos de otras terminologias y clasificaciones
de la familia de clasificaciones internacionales de la OMS.

En la figura 1 se muestra el marco conceptual de la CISR
mientras que en la figura 2 se muestra cémo se relacionan
con la CISP algunos términos y conceptos clave. En el apar-
tado siguiente se exponen, en secuencia logica, 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
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by the Chief Medical Officer. London: The Stationery Off, 2000.
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5- World Alliance for Patient Safety. International Classification for
Patient Safety. http://www.who-ic4ps.org
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Figura 1. Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
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Figura 2. Marco conceptual de la CISP y vinculos con los términos preferidos
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Conceptos clave, definiciones y términos preferidos

Como se ha anticipado en la introduccién, con el fin de que
las definiciones sean lo mas sucintas posible y de facilitar su
comprension, los conceptos se presentan de forma progresi-
va, empezando por los términos que figuran en el titulo de
la CISP (clasificacion, seguridad y paciente). Los términos en
negrita son los preferidos en la CISP, y van seguidos de las
definiciones acordadas.

Una clasificacién es una organizacién de conceptos (portado-
res de significado) en clases (grupos o conjuntos de cosas simi-
lares, tales como «Factores contribuyentes», «Iipos de inci-
dentes» o «Resultados para los pacientes») y las subdivisiones
correspondientes para expresar las relaciones semdnticas
entre ellos (cOmo se asocian unas con otras en funcién de sus
significados). Por ejemplo, Factores contribuyentes precede y
participa en la generacién 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 progresion de un
incidente hasta que no se haya determinado su naturaleza, ni
los resultados se producirdn hasta que no hayan finalizado
€sos intentos.

La CISP permite asignar rasgos a los incidentes en funcién
de caracteristicas comunes, lo cual facilita su posterior anéli-
sis. Cada clase tiene subdivisiones ordenadas jerdrquicamen-
te que contienen conceptos (por ejemplo «fatiga/agotamien-
to» dentro de la clase «Factores contribuyentes»). Los con-
ceptos comunican la esencia de una nocién utilizando un tér-
mino. Los conceptos pueden representarse mediante distin-
tos términos que responden a las preferencias de diferentes
dialectos regionales, idiomas, clinicos, disciplinas y hospita-
les. Los términos preferidos utilizados para describir los con-
ceptos se han elegido como «categorias naturales» (véase mas
adelante), o términos con significados lo més cercanos que
sea posible a los utilizados en el lenguaje coloquial.’

Los conceptos pueden heredar caracteristicas de sus «ascen-
dientes» (relacién de subsuncién o de «ascendencia-descen-
dencia») o representar determinadas cualidades, propiedades
o caracteristicas acordadas del concepto en cuestién que no
son heredadas (relacion «atributiva»). Por ejemplo, «tubo en-
dotraqueal» y «tubo de traqueostomia» son «descendientes»
de «via respiratoria artificial», mientras que la lista de dispo-
sitivos médicos tiene una relacién 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 clasificacién de forma jerdrquica, de acuer-
do con una cartografia natural. La cartografia natural es el
agrupamiento de los subconjuntos o atributos de una clase o

concepto en una representacion que refleja el mundo real.'

El paciente se ha definido como la persona que recibe aten-
cién sanitaria, y la atencién 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 nifo que recibe inmunizacién, el ocupante de una casa de
reinsercién o un adolescente que acude a servicios de orien-
taciéon pueden no ser considerados pacientes o no conside-
rarse a si mismos como tal. La atencién sanitaria no se redu-
ce a la atencion médica prestada por otras personas, sino que
también incluye el cuidado de la salud por uno mismo.
Para la salud se ha utilizado la definicién de la Organizacién
Mundial de la Salud, es decir, «un estado de completo bienes-
tar fisico, 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 acciéon 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 atafie, y un agente como
una sustancia, objeto o sistema que actiia para producir cam-
bios. Para los fines de la CISP queda implicito 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 dafio innecesario o dafio potencial asociado a la
atencion sanitaria. El dafio relacionado con la atencién sani-
taria es el dafio que se deriva de los planes o acciones de un
profesional sanitario durante la prestacién de asistencia sani-
taria o que se asocia a ellos, y no el que se debe a una enfer-
medad o lesi6én subyacente.

Un incidente relacionado con la seguridad del paciente es un
evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber oca-
sionado un dafio innecesario a un paciente; tiene un signifi-
cado mas limitado que el término incidente, que, cuando se
usa en un contexto general, significa un evento o circunstan-
cia que ha ocasionado o podria haber ocasionado a cualquier
persona un dafo y/o una dolencia, una pérdida o un perjui-
cio. Para los fines de la CISP, de aqui en adelante los inci-
dentes relacionados con la seguridad del paciente se deno-
minardn simplemente incidentes. El uso del término «inne-
cesario» en la definicién 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.
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dentes innecesarios, mientras que ciertas formas de dafio son
necesarias, como la incisién para una laparotomia. 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 definicién, 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 realizacion
de una accién prevista tal y como se pretendia, o la aplica-
cién de un plan incorrecto, y puede manifestarse por la rea-
lizacién de algo incorrecto (error de comision) o la no reali-
zacion de lo correcto (error de omisién), bien en la fase de
planificacién, o bien en la de ejecucion. Asi, si se acuerda que
el cribado del cancer de colon debe hacerse mediante prue-
bas periddicas de deteccion de sangre oculta en las heces, la
realizacion de una colonoscopia sin haber hecho antes una
prueba de deteccién de sangre oculta en las heces constituye
un error de comisién, mientras que la no realizacién de las
pruebas de deteccién de sangre oculta en las heces constitu-
ye un error de omisién. Una infraccién implica un desvio
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 dafio al
paciente. Dafio significa alteracion estructural o funcional del
organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado de aque-
lla. Los dafios comprenden las enfermedades, lesiones, sufri-
mientos, discapacidades y muerte, y pueden ser fisicos, socia-
les o psicoldgicos. La enfermedad se define como una disfun-
cién fisioldgica o psicoldgica, la lesion como un dafio 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 alteracion
estructural o funcional del organismo, limitacién de activi-
dad y/o restriccion de la participacién en la sociedad, aso-
ciadas a un dafo pasado o presente. Hay incidentes que no
llegan a causar dafo.

Un factor contribuyente se define como una circunstancia,
accién o influencia (por ejemplo, una mala distribucién de
los turnos o una mala asignacién de tareas) que se considera
que ha desempefiado un papel en el origen o la evolucién 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-

zacién), 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 supervisién, un mal trabajo en equipo o una comunica-
cién 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 categoria
formada por incidentes de naturaleza comin que se agrupan
por compartir caracteristicas acordadas. El tipo de incidente
es una categoria natural «parental» bajo la cual pueden agru-
parse muchos conceptos (que también comprenden catego-
rias naturales) que pueden ser «descendientes» del tipo de inci-
dente «parental» o atributos (véase supra en la descripcién de
las clases, conceptos y cartografia natural).

Una categoria natural es un descriptor (en general una frase
corta) breve y de facil comprension general. Recoge la esen-
cia de un evento o circunstancia, o de caracteristicas o atri-
butos conexos, y no estd 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 categori-
as naturales que siguen: no encontraba las llaves del auto-
movil; hijo enfermo, nadie mas para cuidarlo; se pinch6 un
neumdtico del automévil; no soné el despertador, o no habia
lugar en el estacionamiento habitual. Esas categorias recogen
la esencia de cada uno de los incidentes y la mayoria de los
observadores las clasificarian del mismo modo (es decir, pose-
en gran fiabilidad interobservadores). Las categorias natura-
les constituyen un sistema de clasificacién 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 categorias exclusivas. Es posi-
ble que un incidente tenga que asignarse a varios tipos de
incidentes, pero pueden crearse «reglas de actuacién» 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 llevé mas directamente a un dafo o dafio poten-
cial. Asi, por ejemplo, en un incidente en el que se regulé mal
una bomba de infusién, con el resultado de que se administr6
una sobredosis de sedante que provocé un paro respiratorio,
el tipo de incidente principal seria 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 documentacion y los problemas con un proceso

de administracion clinica.



Las caracteristicas del paciente son atributos seleccionados de
un paciente, tales como sus datos demograficos o el motivo
de consulta. Los atributos son cualidades, propiedades o ras-
gos de algo o alguien. Las caracteristicas 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.

Reaccion adversa y efecto secundario son términos utiliza-
dos frecuentemente en el contexto de los incidentes relacio-
nados con la medicacién. Una reaccién adversa se define como
un dafio imprevisto derivado de un acto justificado, realiza-
do durante la aplicacién del procedimiento correcto en el
contexto en que se produjo el evento. La recurrencia de una
reaccién adversa conocida puede ser prevenible (por ejemplo,
una reaccioén alérgica a un medicamento puede prevenirse
evitando la reexposicion). Un efecto secundario es un efecto
conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado
con las propiedades farmacoldgicas de un medicamento. Un
ejemplo de una reaccién adversa seria la aparicién inespera-
da de una neutropenia tras la administracién de un firmaco
que no se sabia que pudiera tener ese efecto. Un ejemplo de
un efecto secundario seria la aparicion de nduseas, prurito o
retencion urinaria tras la administracién de morfina para ali-
viar el dolor. Es atil tratar de saber cuando un incidente es
prevenible. Prevenible se ha definido como aceptado general-
mente como algo evitable en las circunstancias particulares
del caso.

La deteccion se define como una accién 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 auditoria, un examen o una evaluacién de ries-
gos. Los mecanismos de deteccion pueden formar parte del
sistema (por ejemplo, las alarmas de desconexién de baja
presion en los circuitos de los respiradores) o pueden ser el
resultado de un proceso de comprobacién o de la vigilancia

y «consciencia de la situacién».

Un factor atenuante se define como una accién o circunstan-
cia que impide o modera la evolucién de un incidente hacia
la provocaciéon de un dafio al paciente. El mecanismo del
dafio ya se ha iniciado, pero atn no ha producido el maximo
dafio posible.

La expresion «recuperacién del error» se ha utilizado para
describir la combinacién de la deteccién con la atenuacion.
En este contexto la recuperacion no se refiere a la recupera-
cién clinica (restablecimiento), sino al proceso de recupera-

cién de un incidente que ya ha comenzado. Un ejemplo de

recuperacién del error seria la reconexién de un respirador
después de que la alarma de desconexién haya sonado. El
disefio de los sistemas y la formacién teérica y préctica se
puede retroalimentar recopilando informacién sobre cémo 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 dafio, el grado
del dafo se define como la intensidad y duracién del dafio y
las repercusiones terapéuticas derivadas de un incidente. En
principio, pareceria deseable registrar separadamente la
naturaleza, la intensidad y la duracion del dafo. Sin embar-
go, en la prictica hay numerosos problemas para lograrlo, y
practicamente todos los intentos de vincular el grado del
dafio fusionan estos pardmetros. El resultado para la organi-
zacion se define como las repercusiones en la organizacién
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
dafo 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 dafio sufrido
por el paciente, como la fijacién de una fractura tras una
caida. A su vez, los relacionados con el sistema de atencién
sanitaria tratan de reducir las pérdidas o danos que el inci-
dente pueda producir a una organizacion. Por ejemplo, una
buena gestion de las relaciones publicas tras un desastre de
gran repercusion puablica puede mejorar los efectos a largo
plazo sobre la reputacién del servicio. Las medidas adopta-
das para reducir el riesgo se definen como acciones encami-
nadas a reducir, gestionar o controlar un dano, o la probabi-
lidad de que se produzca un dafo asociado a un incidente.
Dichas acciones pueden relacionarse directamente con los
incidentes y factores contribuyentes, la deteccion, los factores
atenuantes o las medidas de mejora, y pueden ser proactivas
o reactivas. Las acciones proactivas pueden identificarse
mediante técnicas como el andlisis del mecanismo y los efec-
tos de los fallos o el anélisis probabilistico del riesgo, mientras
que las reactivas son las que se adoptan en funcioén de los
conocimientos adquiridos tras un incidente (véase, por ejem-

plo, andlisis 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 organizacién «recuperar» lo
antes posible su capacidad inicial de desempefiar funciones

basicas después de que se haya producido un dafo.
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Hay varios términos que se utilizan habitualmente con res-
pecto a la gestién organizativa. Responsable significa que ha
de rendir cuentas. Los términos negligencia y responsabili-
dad legal aparecen més adelante, pero no se consideran defi-
niciones basicas, puesto que pueden variar segtn la jurisdic-
cion. 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,
interrupciéon o disfunciéon en los métodos operativos, los
procesos o la infraestructura de la organizacion. Los factores
que contribuyen a los fallos del sistema pueden ser latentes
(ocultos o facilmente inadvertidos) o evidentes, y estar rela-
cionados con el sistema, la organizacién o el paciente. Un
ejemplo de factor latente serfa una alarma de desconexién de
un respirador que no dispusiera de una alarma de falta de
corriente o de una baterfa supletoria. Una mejora del siste-
ma se define como el resultado o efecto directo de la cultu-
ra, los procesos y las estructuras que estdn 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 serfa la modificacion del equipo para que dé la
alarma cuando haya un problema de suministro de corrien-
te, o la utilizacién de un dispositivo adicional, como la cap-
nografia del aire espirado que dé la alarma cuando no se
detecte diéxido de carbono. Por tltimo, el analisis de las cau-
sas profundas se define como un proceso sistematico y reite-
rativo mediante el cual se identifican los factores que contri-
buyen a un incidente, reconstruyendo la secuencia (crono)ldgi-
ca de los sucesos y preguntindose repetidamente por qué,

hasta que se hayan elucidado las causas profundas subyacen-

tes (factores/peligros contribuyentes). La pregunta épor 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 més alld de la esfera de influencia de la organizacién. Se
trata de la llamadas «reglas de detencién», que ayudan a
determinar cuando el equipo encargado de analizar las cau-
sas profundas debe detener el proceso de investigacion y
pasar a la definicion de los problemas y a la recomendacién
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 amplien
nuestros conocimientos y se identifiquen nuevas necesida-
des, habra que introducir cambios. Es necesaria su traduc-
ci6én a los principales idiomas, que ya se ha iniciado. Serd
necesario definir més conceptos y tomar mds decisiones con
respecto a los términos preferidos y los que deben evitarse.
Algunos calificadores deben considerarse implicitos 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 dario o posible dasio. 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 facilitardn la comprension y la transferencia
de informacién importante para la seguridad del paciente
entre las personas cada vez mis numerosas que estin intere-

sadas en este tema.

Tabla 1. Lista de términos preferidos y definiciones de conceptos clave

1 Clasificacion:
cas entre ellos.

organizacion de conceptos en clases y las subdivisiones correspondientes para expresar las relaciones semanti-

2 Concepto:

elemento que porta o plasma un significado.

3 Clase:

grupo o conjunto de cosas similares.

4 Relaci6n seméntica:

la forma en que las cosas (como las clases o los conceptos) se asocian entre si con arreglo a su significado.

5 Paciente:

persona que recibe atencion sanitaria.

6 Atencién sanitaria:

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

7 Salud: estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades.
8 Seguridad: ausencia de peligro.
9 Peligro: circunstancia, agente o accién que puede producir un riesgo o aumentarlo.

10 | Circunstancia:

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

1" Evento:

algo que le ocurre a un paciente o le atarie.

12 | Agente:

sustancia, objeto o sistema que actta para producir cambios.

13 | Seguridad del paciente:

ausencia, para un paciente, de dafio innecesario o daio potencial asociado a la atencién sanitaria.




Tabla 1. Lista de términos preferidos y definiciones de conceptos clave (continuacién)

Daiio relacionado con la aten-

dano que se deriva de los planes o acciones de un profesional sanitario durante la prestacién de asistencia sani-|

14 L - ) . o
cién sanitaria: taria o que se asocia a ellos, y no el que se debe a una enfermedad o lesion subyacente.
Incidente relacionado con la ) ) . . ’ _ . ,
15 . ) evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafo innecesario a un paciente.
seguridad del paciente:
16 | Error: no realizacion de una accion prevista tal y como se pretendia, o aplicacion de un plan incorrecto.
17 | Infraccion: desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos.
18 | Riesgo: probabilidad de que se produzca un incidente.
19 | Evento adverso: incidente que produce dafo al paciente.
20 | Daiio: alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado de aquella.
21 | Enfermedad: disfuncién fisiolégica o psicoldgica.
22 | Lesibn: dano producido a los tejidos por un agente o una circunstancia.
23 | Sufrimiento: a experiencia de algo subjetivamente desagradable.
’ . cualquier tipo de alteracién estructural o funcional del organismo, limitacion de actividad y/o restriccion de la
24 | Discapacidad: o ) . -
participacién en la sociedad, asociadas a un dano pasado o presente.
25 | Incidente sin dafio: incidente que no llegé a causar dano
. circunstancia, accion o influencia que se considera que ha desempefiado un papel en el origen o la evolucion de
26 | Factor contribuyente: e ) N
un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se produzca un incidente.
) - término descriptivo de una categoria formada por incidentes de naturaleza comin que se agrupan por compartir|
27 | Tipo de incidente: e
caracteristicas acordadas.
28 | Caracteristicas del paciente:: | atributos seleccionados de un paciente
29 | Atributos: cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien.
30 | Caracteristicas del incidente: | atributos seleccionados de un incidente.
" dano imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicacién del procedimiento correcto en el
31 | Reaccién adversa: )
contexto en que se produjo el evento.
. efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con las propiedades farmacolégicas de una
32 | Efecto secundario: .
medicamento.
33 | Prevenible: aceptado generalmente como algo evitable en las circunstancias particulares del caso.
34 Detecci6n: accion o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente
accion o circunstancia que impide o modera la evolucién de un incidente hacia la provocacion de un dafo al
35 | Factor atenuante: )
paciente.
36 | Resultado para el paciente: repercusiones para el paciente que son total o parcialmente atribuibles a un incidente.
37 | Grado del dafio: intensidad y duracion del dafo y repercusiones terapéuticas derivadas de un incidente.
38 | Resultado para la organizaci6n:| irepercusiones en la organizacion total o parcialmente atribuibles a un incidente.
39 | Medida de mejora: medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar o compensar cualquier dafio derivado de un incidente.
20 Medidas adoptadas para redu- | acciones encaminadas a reducir, gestionar o controlar un dafo, o la probabilidad de que se produzca un dafo
cir el riesgo: asociado a un incidente.
41 Resiliencia: grado en el que un sistema previene, detecta, mitiga o mejora continuamente peligros o incidentes.
42 | Responsable: que ha de rendir cuentas.
43 | Calidad: 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.
. defecto, interrupcién o disfuncion en los métodos operativos, los procesos o la infraestructura de la organiza-
44 | Fallo del sistema: -
cion.
. . resultado o efecto directo de la cultura, los procesos y las estructuras que estén dirigidos a prevenir fallos del
45 | Mejora del sistema: ; ) i )
sistema y a mejorar la seguridad y la calidad.
L proceso sistematico y reiterativo mediante el cual se identifican los factores que contribuyen a un incidente,
Anélisis de las causas profun- i P . ) .
46 reconstruyendo la secuencia (crono)légica de los sucesos y preguntédndose repetidamente por qué, hasta que

das:

se hayan elucidado las causas profundas subyacentes.
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Tabla 2. Lista de términos preferidos para los conceptos clave, en orden alfabético (los nimeros se refieren al orden en que estos

términos preferidos aparecen en el texto) )

Agente (12)

Fallo del sistema (44)

Anélisis de las causas profundas (46)

Grado del dano (37)

Atencién sanitaria (6)

Incidente relacionado con la seguridad del paciente (15)

Atributos (29)

Infraccién (17)

Calidad (43)

Lesién (22)

Caracteristicas del incidente (30)

Medida de mejora (39)

Caracteristicas del paciente (28)

Medidas adoptadas para reducir el riesgo (40)

Circunstancia (10)

Mejora del sistema (45)

Clase (3)

Paciente (5)

Clasificacion (1)

Peligro (9) .

Concepto (2)

Prevenible (33)

Incidente sin dafo (25)

Reaccion adversa (31) .

Dario (20)

Relacién semantica (4) .

Dano relacionado con la atencién sanitaria (14)

Resiliencia (41)

Deteccion (34)

Responsable (42)

Discapacidad (24)

Resultado para el paciente (36)

Efecto secundario (32)

Resultado para la organizacion (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)

El proceso Delfos y las revisiones consiguientes

El marco conceptual inicial, elaborado para representar un
modelo informativo basico que utilizara clases y conceptos,
se disefi6 de forma que acomodara datos e informacién
sobre la seguridad del paciente obtenidos a partir de diver-
sas fuentes (por ejemplo, sistemas de notificaciéon, informes
de incidentes, anélisis de causas profundas, exdmenes de his-
torias médicas, quejas, notificaciones de los consumidores,
eventos centinela, informes forenses y casos médicolegales).
Consisti6 en las 10 clases de alto nivel que aparecen enmar-
cadas en la figura 3.

El marco conceptual original y los conceptos acompanantes
fueron sometidos, a través de internet, a una encuesta bifési-
ca con el método Delfos."” Fueron invitados a participar en
ella expertos en seguridad del paciente, legislacién sobre
politicas sanitarias, sistemas de notificacién, control de la
calidad y la seguridad, teoria y desarrollo de clasificaciones,
informatica sanitaria, defensa de los consumidores, derecho y

medicina. Cada uno recibi6 una invitacién personalizada que
contenia un enlace exclusivo a las encuestas electrénicas.
Asimismo, se busco la opinién de un grupo mas amplio de
partes interesadas. Las invitaciones abiertas a la participacién
en el proceso Delfos fueron publicadas en un articulo del
International Journal for Quality in Health Care' y en los si-
tios web de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
(Organizacion Mundial de la Salud), la Fundacion Australiana
para la Seguridad del Paciente, la Comisién Mixta y la Agencia
Nacional de Seguridad del Paciente. A los participantes se les
pidi6 que respondieran a dos encuestas sucesivas y se les ga-
rantiz6 confidencialidad, pero no anonimidad. Solo se solici-
t6 la participacion 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, L]. In terms of safety. Int ] Qual Health Care
2006;18:325-326.




Figura 3.
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Primera ronda de la encuesta (véase el Apéndice A)

La primera ronda de la encuesta Delfos realizada a través de
internet se llevé a cabo entre el 18 de agosto y el 22 de sep-

tiembre de 2006 y consté de los apartados siguientes:

m Caracteristicas demograficas de los participantes. Ademas de la
edad, sexo, pais e idioma de origen, otras preguntas se refi-
rieron a si el participante era un profesional de la salud; a su
ambito de competencia profesional, segin los criterios antes
mencionados, y a si posefa experiencia practica en la recopi-
lacién, clasificacion y/o andlisis de datos sobre la seguridad
del paciente.

m El marco conceptual. 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 «si», «si, con modificaciones», «no»
0 «no estoy seguro». A quienes respondieron «si, con modi-
ficaciones» o «no» se les pidié que propusieran mejoras y jus-
tificaran las modificaciones propuestas.

« {Cree que faltan clases en el marco conceptual? A quienes
contestaron «si» se les pidié que indicaran qué clases faltaban
y donde debian incorporarse, y también que explicaran por
qué consideraban necesario anadirlas.

« {Cree que el marco conceptual es un instrumento vélido y
util 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 pidi6 que explicaran por qué.

22|23



m Definiciones. Se pidi6 a los participantes que examinaran la
claridad, precision y exactitud de los términos y las definiciones
de cada una de las 10 clases incluidas en el marco conceptual. A
quienes consideraron que algtin término o definicién no estaban
claros se les pidi6 que explicaran por qué y que apotaran un tér-
mino o definicién alternativos, las referencias pertinentes a las
fuentes y una justificacién de por qué habria que sustituir el tér-
mino o definicién originales por el nuevo propuesto.

m Validez y utilidad de cada una de las 10 clases del marco concep-
tual. Se pidi6 a los participantes que opinaran sobre la afirma-
ci6n siguiente aplicada a cada una de las 10 clases: La clase [tér-
mino de la clase (por ejemplo, Tipos de eventos)] es valida y ttil
en la Clasificacién 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 pidi6 que explicardn por qué.

m Observaciones generales.

Resultados de la primera ronda de la encuesta

A la primera ronda de la encuesta Delfos respondieron 253 per-
sonas de 43 paises que hablaban 29 lenguas diferentes; 161 res-
pondieron a la invitacién personalizada enviada por el Grupo
de Redaccion, y las otras 92 a la invitacion abierta.

Entre ellas habia profesionales sanitarios, expertos en politicas
sanitarias, creadores/administradores de sistemas de notifica-
cién, representantes publicos/de los pacientes, universitarios,
representantes de asociaciones profesionales de diferentes espe-
cialidades de la atencién sanitaria, representantes de litigantes,
expertos en taxonomia/clasificacion, gestores de riesgos y repre-
sentantes de organizaciones encargadas de evaluar y monitori-
zar el desempefo en materia de seguridad del paciente. El 81%
tenfa experiencia préctica en la recopilacién, clasificacién y/o

andlisis de datos sobre la seguridad del paciente.

Entre los participantes:

« El 86% considerd que el marco conceptual es un modelo ade-
cuado para describir los eventos relacionados con la seguridad
del paciente.

« El 81% consider6 que el marco conceptual es un instrumento
valido y ttil para trasladar informaciones dispares a un formato
que permita mejorar la seguridad del paciente y el aprendizaje.
« El 50% consideré que al marco conceptual le faltaba como
minimo una clase. Sin embargo, al leer sus observaciones se evi-
dencié que la mayoria de ellos se referfan a conceptos que cre-
fan que deberfan incluirse en las clases, y no en clases que pudie-

ran incluirse en el marco conceptual.

* El 829% consider6 que los términos y definiciones de cada
una de las 10 clases que contenia el marco conceptual eran
claras y precisas, y proporcionaban una representacion
exacta de la naturaleza, propiedades, alcance y cualidades
esenciales del concepto.

» El 89% consideré que cada una de las 10 clases del

marco conceptual era valida y util.

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 clasificacion.

* La estructura y profundidad del marco conceptual.

« La intencién de incluir en la clasificacién tanto los even-
tos adversos como los incidentes que no llegaron a causar
dafio.

* La capacidad del marco conceptual para servir como
modelo para clasificar eventos relacionados con la seguri-
dad del paciente.

* Los conceptos que contenfa cada una de las clases.

Modificaciones introducidas en la Clasificacion a conse-
cuencia de las observaciones hechas en la primera ronda

Los miembros de los grupos de trabajo de clasificacién
(Proceso Delfos, Marco Conceptual e Identificaciéon Concep-
tual) examinaron los resultados de la primera ronda y efec-
tuaron las siguientes modificaciones de la Clasificacion.

m Se elaboré un panorama general de la clasificacién que:

« Expone los antecedentes sobre el desarrollo de la clasifi-
cacion.

« Diferencia y comenta las relaciones entre una clasifica-
ci6én y un sistema de notificacién.

* Describe la clasificacion y da una explicacién pormeno-
rizada de su estructura y composicion.

« [lustra de forma explicita cémo se refleja en la clasifica-
cién el concepto de evento relacionado con la seguridad
del paciente (tanto los eventos adversos como los inciden-
tes que no llegaron a causar dafo).

* Traza cada arbol de clasificacion y conceptos que contiene.
* Muestra con dos ejemplos como clasificar un evento utili-
zando como modelo el marco conceptual de la clasificacion.
m Se aclararon las definiciones de los términos de las siguien-
tes clases:

« Tipo de evento (eventos adversos e incidentes que no lle-
garon a causar dafio).

« Impacto/resultados para el paciente.

« Factores contribuyentes.

* Medidas adoptadas.



* Factores de recuperacion.

m Se explicaron las relaciones entre Factores contribuyentes,
Factores preventivos, Factores de recuperacion y Factores ante-
nuantes.

Segunda ronda de la encuesta (véase el Apéndice B)

La segunda ronda de la encuesta Delfos se llevé a cabo entre
el 1y el 27 de noviembre de 2006. Los apartados y las pre-
guntas fueron los mismos que en la primera ronda, con una
excepcion y dos afiadidos.

m Excepcion. Como la segunda ronda se efectué tinicamente
entre quienes contestaron a la primera, no se incluyé el apar-
tado relativo a la informacién demografica, que ya se habia
recogido anteriormente.

m Afiadidos.

 Panorama general de la Clasificacion al principio de la
encuesta.

« Informacién cuantitativa y cualitativa sobre las respuestas a
cada pregunta planteada en la primera ronda, respuestas a las
observaciones y modificaciones de la Clasificacién en fun-
cién de los resultados de la primera encuesta.

Resultados de la segunda ronda de la encuesta

A la segunda ronda respondieron 75 de los 253 participan-
tes invitados (29,6%), aunque s6lo 68 de ellos completaron
la totalidad de la encuesta.

Entre ellos habia profesionales sanitarios, expertos en politi-
cas sanitarias, creadores/administradores de sistemas de noti-
ficacion, representantes publicos/de los pacientes, universita-
rios, representantes de asociaciones profesionales de dife-
rentes especialidades de la atencion sanitaria, representantes
de litigantes, expertos en taxonomia/clasificacion, gestores
de riesgos y representantes de organizaciones encargadas de
evaluar y monitorizar el desempefio en materia de seguridad
del paciente. El 819% tenia experiencia préctica en la recopi-
lacién, clasificacion y/o andlisis de datos sobre la seguridad
del paciente.

Entre los participantes:

* E1 92,0% (69 de 75) consider6 que el marco conceptual es
un modelo adecuado para describir los eventos relacionados
con la seguridad del paciente.

* E1 83,1% (59 de 75) consider6 que el marco conceptual es
un instrumento valido y util para trasladar informaciones

dispares a un formato que permita mejorar la seguridad del

paciente y el aprendizaje.

* El 13,2% (9 de 68) consider6 que al marco conceptual le
faltaba como minimo una clase. Sin embargo, al leer sus
observaciones se evidencié que la mayoria de ellos se referi-
an a conceptos que crefan que deberian incluirse en las cla-
ses, y no en clases que pudieran incluirse en el marco con-
ceptual.

* E1 89,7% (61 de 68) consideré que los términos y defini-
ciones de cada una de las 10 clases que contenia el marco
conceptual eran claros y precisos, y proporcionaban una
representacion exacta de la naturaleza, propiedades, alcance
y cualidades esenciales del concepto.

* E189,7% (61 de 68) consider6 que cada una de las 10 cla-
ses del marco conceptual era vélida y atil.

Se examinaron todas las observaciones, cuyo ntimero oscil6
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 confusién con respecto a Factores de recuperacion,
Factores atenuantes y Medidas adoptadas.

« La confusién con respecto a la funcién de la clase Factores
preventivos.

« El hecho de que, estructuralmente, «Procedimientos prac-
ticados al paciente» pertenezca a la clase Caracteristicas del
evento y no a la clase Caracteristicas del paciente.

 Los problemas relacionados con el término a aplicar a
Factores de recuperacién y su finalidad.

 Los problemas relacionados con el concepto «Compor-

tamiento».

Modificaciones introducidas en la Clasificacién a consecuen-
cia de las observaciones hechas en la segunda ronda

El Grupo de Redaccién examind los resultados de la segun-
da ronda durante la reunién del 13 al 14 de diciembre de

2006 y efectud las modificaciones siguientes:

m Se revisé el marco conceptual para aclarar la finalidad de cada
clase y mostrar de forma explicita las relaciones entre ellas.
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 cambi6 el
nombre de Medidas adoptadas por «Medidas adoptadas para
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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 formulacién de estrategias para reducir el
riesgo de que el evento se repita (ciclos de aprendizaje).

* Se cambi6 el nombre de la clase Factores preventivos por
«Factores anteriores al evento (preventivos)».

* Se cambi6 el nombre de la clase Factores de recuperacion
por «Factores durante el evento (de recuperacion)». Los con-
ceptos relacionados con las «Medidas clinicas 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 cambi6 el nombre de la clase Factores atenuantes por
«Factores posteriores al evento (atenuantes)». Los conceptos

Figura 4

relacionados con las «Medidas clinicas 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 cambi6 de la
clase Caracteristicas del paciente a la clase Caracteristicas del
evento.

m Se modificaron los conceptos englobados en el concepto de ter-
cer nivel «Comportamiento» (Factores contribuyentes, Factores
humanos, Factores de desempefio, Comportamiento).

« «Errores (incluye accidentes, deslices y fallos)» se pasé de
«Comportamiento» al concepto de tercer nivel «Factores rela-
cionados con el conocimiento», bajo el epigrafe Factores con-
tribuyentes, Factores humanos, Factores de desemperio.

* «Percepcién» se pasé de Comportamiento al concepto de
tercer nivel «Factores relacionados con el conocimiento», ba-
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jo el epigrafe Factores contribuyentes, Factores humanos,
Factores de desemperio).

* «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 epigrafe «Com-

portamiento de riesgo».

m Se perfeccionaron las definiciones de las clases siguientes:

« 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 recuperacién, ahora denominados Factores du-
rante el evento (de recuperacion).

« Factores atenuantes, ahora denominados Factores posterio-

res al evento (atenuantes).

Tras el anélisis de las respuestas obtenidas en la encuesta
Delfos, se revisé el marco conceptual, puesto que dichas res-
puestas revelaron un nivel inaceptable de confusién con res-
pecto a las relaciones existentes entre las clases, y en particu-
lar entre Factores contribuyentes, Factores preventivos, Facto-
res de recuperacion y Factores atenuantes. Muchos de los par-
ticipantes consideraron que el marco conceptual era dema-
siado complejo. El Grupo de Redaccién intent6 resolver estos
problemas en su reunién de diciembre de 2006 (véase la
figura 4).

Otras modificaciones hechas tras la reuniéon del Grupo de
Redaccién de diciembre de 2006

Tras la reunién de diciembre de 2006 se decidié 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 efectué una nueva revision del

marco conceptual.

Las clases

El andlisis de las respuestas a la encuesta Delfos revelé que
las clases estaban incompletas y, en algunos casos, mal orga-
nizadas. Se perfeccionaron las clases para garantizar que los
conceptos estuvieran organizados jerdrquicamente de acuer-
do con un mapa natural (la agrupacién de subconjuntos o
atributos de una clase o concepto en una representacion que

reflejara el mundo real tal como se percibe) y entraran den-

tro de categorias naturales (descriptores breves de facil com-

prension general).

En resumen:

e Tipo de evento se sustituy6 por Tipo de incidente.

e Impacto/resultados para el paciente se sustituyd por Resul-
tados para el paciente.

* Caracteristicas del paciente no se modificé.

e Caracteristicas del evento se sustituyé por Caracteristicas
del incidente.

e Factores contribuyentes se sustituy6é por Factores/peligros
contribuyentes.

* Medidas adoptadas se eliminé.

* Se agrego la clase Deteccion. Para recuperar es necesario
detectar y luego atenuar: «prevenir o moderar la progresion
de un incidente». Recuperacion es igual a deteccién mads ate-
nuacién. El marco conceptual revisado trata de reducir la
confusién considerable acerca del propdsito y el significado
de las clases.

* Tras el andlisis de las respuestas obtenidas con el método
Delfos, se revisé la clase Factores anteriores al incidente (pre-
ventivos) y se sustituyé 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 (recuperacion) se elimind.

* De acuerdo con los resultados de la encuesta, se afiadi6 la
clase Factores atenuantes por las mismas razones que se afia-
di6 la clase Deteccion. Para reparar, es necesario detectar y
luego atenuar. Recuperacion es igual a deteccion mas ate-
nuacion.

* Factores posteriores al episodio(atenuantes) se elimind.

* Se agrego 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
dafio producido tras un incidente.

* Resultados para la organizacién no se modifico.

El marco conceptual final (mostrado en la figura 1) sigue
organizando las clases de alto nivel de forma transparente,
tedrica y logica. Han cambiado los nombres, pero no los
conceptos subyacentes.

Las clases Tipo de incidente y Resultados para el paciente se
disefiaron para agrupar los eventos en categorias reconoci-
bles y clinicamente pertinentes, de modo que los nuevos e-
ventos se puedan caracterizar rapidamente y la informacién
sobre eventos pasados se pueda recuperar con facilidad. Esta
informacién es fundamental para describir los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente.

Las clases Factores/peligros contribuyentes, Caracteristicas
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del paciente, Caracteristicas del incidente y Resultados para
la organizacién proporcionan informacién descriptiva. Por
ultimo, las clases Deteccion, Factores atenuantes, Medidas de
mejora y Medidas para reducir el riesgo o el da7io son con-
ceptos asociados a la resiliencia del sistema e informan los

procesos de aprendizaje y analisis.

A continuacién se describen las principales modificaciones
de las clases:

Deteccion y Factores atenuantes

Como observé el subgrupo, existia gran confusion acerca del
significado y el propdsito de las clases Factores de recupera-
cién, Factores atenuantes y Factores preventivos. El concep-
to de recuperacion del error, derivado de la ingenieria indus-
trial y la teoria del error, es especialmente importante cuan-
do se trata de aprender de los incidentes relacionados con la
seguridad del paciente. Los factores de recuperacion son «ac-
ciones o circunstancias posteriores a la deteccién de un inci-
dente y previenen o moderan su progresién para que no pro-
duzca dano»; por consiguiente, segtin indica el trabajo de
Tjerk van der Schaaf, la recuperacién de un error tiene una
fase de deteccion y otra de accion. El subgrupo decidi crear
las clases Deteccion y Factores atenuantes para denotar las
fases de deteccion y accion, y eliminar la clase Factores de

recuperacion.

La deteccion se define como «una accién o circunstancia que
permite descubrir un incidente» (es decir, la fase de detec-
cion). 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-
rfa, un examen o una evaluacion de riesgos. Los mecanismos
de deteccion 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 progresién de un incidente
hacia la produccién de un dafio al paciente» (es decir, la fase
de accion). Con respecto a los factores atenuantes, se distin-
gue entre la prevencion de un error inicial y la minimizacion
del dafio para el paciente después de producido el error e
iniciado el mecanismo perjudicial. Por consiguiente, los fac-

tores de recuperacién se detectan, y después se atendan.

Resultados para la organizacién

Los conceptos iniciales de esta clase se adaptaron de la
Clasificacién Internacional del Funcionamiento, de la Dis-
capacidad y de la Salud. Incluso después de modificados,

estos conceptos no eran adecuados para los propésitos de
esta clase. Las respuestas a la encuesta realizada con el méto-
do Delfos pusieron en evidencia esta situacién. 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 atencién sanitaria.

Medidas de mejora

Medidas de mejora es una clase nueva que tuvo su origen en
la ambigiiedad generada por Atenuacion/recuperacion, Me-
didas adoptadas y Factores preventivos. Para desarrollar esta
clase, el subgrupo reviso la bibliografia, 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 organizacién sanitaria
para «reparar un error». Los conceptos implican «hacer algo»,

de manera que la palabra factor se sustituyé por medidas.

Medidas adoptadas para reducir el riesgo

Un resultado importante del anélisis de los datos obtenidos
con el método Delfos fue la necesidad de aclarar el signifi-
cado, el proposito y el aspecto temporal de la clase Factores
preventivos. Para redefinir el concepto de esta clase, el sub-
grupo se plante6 las siguientes preguntas: 1) ése podia haber
evitado el incidente, o era potencialmente evitable?; 2) ¢qué
politicas, procedimientos, etc., existian para evitar o intentar
evitar el incidente? y 3) ¢qué se hizo después del incidente
para impedir su repeticion en el futuro?

Después de muchas discusiones, el subgrupo lleg6 a la con-
clusion 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-
ci6én 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 ingenieria (Hollnagel, Woods, et
al.). En la Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente, resiliencia indica hasta qué punto un sistema pre-
viene, detecta, ateniia o reduce continuamente los dafios o
incidentes. El concepto de reduccion del riesgo incluye «la
recuperaciéon» lo antes posible de la capacidad inicial de des-
empefiar funciones basicas después de que se haya produci-
do un dafio.



