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INTRODUCCION




a Estrategia SERGAS 2014 incluye en su objetivo 2.6: “Calidad y Seguri-
dad: Politicas de Calidad y Seguridad del Paciente” los elementos clave:

“Gestionar la incidencia de eventos adversos, implantando un sistema de
monitorizacién, medicion y notificacion”, y “Reducir la incidencia de eventos
adversos ligados a la asistencia sanitaria y al uso de medicamentos”.

EI SINASP (Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Pa-
ciente) es el sistema liderado desde el Ministerio de Sanidad y adoptado por
el Servicio Gallego de Salud en el Ultimo trimestre de 2010, para que los
profesionales sanitarios puedan notificar circunstancias, incidentes, eventos
o errores que puedan afectar a la seguridad de los pacientes. Todos los hos-
pitales gallegos han implantado este sistema. Tanto a nivel nacional como
internacional, los sistemas de notificacion de eventos adversos se consideran
herramientas Utiles en el avance hacia sistemas organizativos méas seguros.

En el ano 2011, dentro del despliegue de la mencionada Estratexia Sergas
2014 y como complemento a la herramienta SINASP, se elaboré y difundié
desde la Subdireccion de Desarrollo de Programas de Calidad y Seguridad
del Servicio Gallego de Salud una primera version de este documento, que
pretende recoger, sistematizar y adaptar a la realidad de nuestro sistema sa-
nitario las recomendaciones vigentes en la literatura internacional sobre la
gestion de los eventos centinela y los eventos adversos graves, es decir, aque-
llos sucesos no deseados e imprevistos que tienen lugar durante la asistencia
sanitaria, y que conllevan consecuencias negativas para los pacientes y para
las instituciones sanitarias.
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[ — INTRODUCCION

En el Servicio Gallego de Salud no se disponia hasta la fecha de un procedimiento
que pudiera servir de orientacion a los centros para abordar de manera sistemati-
ca, previamente consensuada y homogénea, un evento adverso grave.

Se remitié a todos los equipos directivos y responsables de Calidad del Sergas.

En mayo de 2012 se realiz6 la valoracion del impacto de esta medida entre
su poblacion diana (responsables de Calidad y directivos), y se sometié a una
autoevaluacion de acuerdo con los criterios de la herramienta AGREE Il. Con
la informacién disponible, se elaboré una nueva version de la Guia.

FUNDAMENTOS

Cualquier dia del afo, a cualquier hora, en cualquier centro de nuestro
sistema sanitario puede ocurrir un EVENTO ADVERSO (en adelante EA), capaz
de causar dano a uno o mas pacientes, a sus familias, a los profesionales
responsables, a la comunidad en la que ocurre, al centro sanitario concreto en
el que tiene lugar, y/o al conjunto de toda nuestra organizacion.

- Un Evento Adverso es un suceso no deseado e imprevisto que tiene
consecuencias negativas, perdurables o no, para el paciente o
la propia institucion sanitaria, como consecuencia de la atencién
sanitaria.

- Un Evento Centinela es un suceso imprevisto que causa la muerte
o graves danos fisicos o psicolégicos o tiene riesgo de causarlos.
Se llama centinela porque su ocurrencia sirve de alarma y obliga a
la organizacion a su evaluacion inmediata y a dar respuesta para
controlar la aparicién de nuevos casos. Todo evento centinela es un
evento adverso
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(Fuente: NORMA ISO 179003  Servicios Sanitarios. Gestion de
Riesgos para la Seguridad del Paciente)

Sufrir un dano grave como consecuencia de la atencién sanitaria, es lo Gltimo
que espera un paciente y su familia cuando ingresa en un centro sanitario.
Causar un dafio fisico y/o psicolégico es lo ultimo que desea cualquier orga-
nizacion orientada al cuidado de la salud. Es también lo ultimo que espera
la sociedad de sus profesionales sanitarios, y éstos de si mismos. Aunque
sabemos que los eventos adversos ocurren, y que sus consecuencias pueden
llegar a ser devastadoras, no siempre estamos preparados a nivel organizativo
para reaccionar ante ellos.

En los momentos de crisis, cuando — de manera periddica, sin previo aviso,
pero invariablemente - un evento adverso sacude a una organizacién sanita-
ria, lo que diferencia a unas de otras, en sentido positivo o negativo, es su
cultura de seguridad, y dentro de ella, la existencia o no de un plan de gestiéon
de eventos adversos graves.

Responder de una forma adecuada en tiempo y forma a este tipo de situa-
ciones catastroficas es un reto para cualquier organizacion. Los riesgos de no
hacerlo, por otro lado, son muy altos, incluyendo entre otros aspectos los
siguientes:

e pérdida de confianza en la organizacién

e debilitamiento del liderazgo de los equipos directivos y de los profe-
sionales sanitarios

—
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pérdida de la oportunidad de aprender para mejorar y de la oca-
sion de lanzar mensajes institucionales sobre lo que realmente es
importante para el centro, difundiendo y reforzando de este modo
su politica de seguridad

aumento de las posibilidades de acciones legales, y de la magnitud
de sus consecuencias

un punto de partida muy desfavorable en relacion con la responsabi-
lidad social, a través de los medios de comunicacion.



1.1 USUARIOS DIANA

Esta guia pretende llegar a todos los profesionales implicados en la atencion
de nuestros pacientes, que en algin momento podrian ser protagonistas o
testigos de un evento adverso, y especialmente a quienes trabajan en la mejo-
ra de la calidad y la seguridad asistencial: responsables de calidad, miembros
de los equipos directivos y mandos intermedios de nuestras organizaciones.

1.2 PACIENTES DIANA

Sujetos de todas las edades que acuden a las cualquier centro de Atencién
Primaria o a cualquiera de los hospitales del Servicio Gallego de Salud que
presente durante su atencion un adverso evento grave, asi como sus familia-
res y/o allegados.

Para aproximarse al conocimiento de los puntos de vista y preferencias de la
poblacién diana se realizé una exhaustiva revisién de la bibliografia vigente.
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ESTADO DEL CONOCIMIENTO




inguna circunstancia pone a prueba de manera mas contundente el

liderazgo de un equipo directivo que la gestién de la crisis que sigue
a un acontecimiento con resultado de dafno grave a un paciente en un
centro sanitario. Todos los profesionales sanitarios deberian tener prevista
cual va a ser su actuacién ante un eventual evento centinela, teniendo en
cuenta que la respuesta tiene que poder darse en cualquier momento del
dia cualquier dia del ano.

Es preciso tomar conciencia de la importancia de que existan en las or-
ganizaciones equipos de gestion de eventos centinela, liderados por los
equipos directivos, con formacién metodolégica apropiada, entrenados
en el manejo de situaciones de crisis, con protocolos de actuacion previa-
mente elaborados y consensuados, con capacidad de respuesta inmediata
ante un evento adverso grave.

La falta de competencia del personal y de una clara definicién de res-
ponsabilidades se describe como una de las principales causas de fracaso
en la gestion de una situacion de crisis desencadenada por un evento
centinela.

Segun los expertos internacionales en temas de seguridad, cuatro son las
dimensiones que caracterizan una buena respuesta a un evento adverso
clinico con consecuencias de dafno: inmediatez en el abordaje, transparen-
cia en la gestién, capacidad de disculparse y responsabilidad.

Tras la ocurrencia de un evento adverso grave, la respuesta de una organi-
zacion en las primeras 24 horas determinan casi siempre si el paciente y la
familia implicados van a recibir un tratamiento basado en la confianza y el
soporte efectivo, o en la improvisacion, la ocultacién y la falta de asunciéon
de responsabilidades.

Las organizaciones que adoptan enfoques proactivos, basados en valores
éticos como la honestidad, la empatia y la investigacion de lo ocurrido
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para que no se repita en el futuro, tras un acontecimiento de este tipo ven
reforzada su cultura de seguridad, transformando una amenaza en una
oportunidad de mejora de gran potencial.

En la busqueda de las causas profundas de un evento, hay que orientar-
se hacia los fallos del sistema, y asumir que la culpabilizacion individual
no aporta aprendizaje ni mejora. Un centro podria despedir a todos los
profesionales involucrados en un evento centinela, en el caos del “dia
después”, pero ello no supondria ninguna mejora de la seguridad del
centro. Otros profesionales podrian volver a cometer el mismo error si
no se abordan cambios en el sistema. No se trata de dilucidar “a quién le
pasd”, sino “qué paso”, “por qué pasd” y “qué podemos hacer para que
no vuelva a suceder”.

2.1 JUSTIFICACION

Existe a nivel internacional una creciente preocupacion por la Seguridad
de los Pacientes, basada entre otras cosas en la complejidad tecnolégica
de los procedimientos diagnosticos y terapéuticos, en la interrelacion de
un numero cada vez mayor de profesionales en la atencion de un mismo
paciente, con los riesgos de comunicacion que ello implica, en la evidencia
incontestable de que los eventos adversos justifican altisimos costes para
cualquier sistema sanitario en términos sociales, humanos y econémicos...
Y también en la evidencia de que las intervenciones oportunas y adecua-
das sobre los problemas que ponen en peligro la seguridad de los pacien-
tes arrojan resultados que diferencian a unas organizaciones de otras.

En el Servizo Galego de Satde no existe hasta la fecha, un procedimiento
que pueda servir de orientacién a los hospitales en su estrategia de en-
foque y gestion de un evento adverso grave. Uno de los objetivos defini-
dos en la Estrategia Sergas 2014 es “Garantizar la prestacion de servicios



en el lugar y el momento adecuados, con niveles de calidad y seguridad
comprometidos” (Objetivo n° 2), haciendo referencia expresa en su Linea
Estratégica 2.6 Politica de calidade e seguridade do paciente a la impor-
tancia de “ fomentar la cultura de seguridad clinica en la actividad diaria
de los profesionales, implantando précticas seguras que reduzcan la inci-
dencia de eventos adversos”.

De ahi que la Subdireccién Xeral de Desenvolvemento de Programas de
Calidad y Seguridad Asistencial del Servicio Gallego de Salud, haya consi-
derado su responsabilidad elaborar este documento y ponerlo a disposi-
cion de los hospitales de la Comunidad Auténoma.

2.2 ALCANCE

Este documento ha sido elaborado para su utilizaciéon por todos los cen-
tros sanitarios del Servizo Galego de Saude.

Estad orientado a la gestién de Eventos Adversos Graves y Eventos Centi-
nela.

No obstante, los centros pueden hacer uso de este documento para el
tratamiento de cualquier evento adverso, dado que los principios bésicos
que subyacen en este procedimiento son los mismos en todos los casos:
comunicacién permanente, investigacion y analisis de lo sucedido, em-
patia, soporte a todos los implicados, resolucién, aprendizaje y mejora
resultante.

Guia De Recomendaciones para la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves
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2.3 OBJETIVOS

1. Ayudar a los centros a ser capaces de dar una mejor respuesta,
en tiempo oportuno y forma correcta, a las tres preguntas funda-
mentales que persigue cualquier analisis respetuoso y serio de un
evento adverso grave: ;qué pasd? ;por qué pasd? ;qué estamos
haciendo y que vamos a hacer en adelante para que no vuelva a
pasar?

2. Mejorar la respuesta de los centros a las actividades judiciales que
pudieran derivarse.

3. Proporcionar a los centros una guia actualizada, basada en reco-
mendaciones de reconocido prestigio internacional, sobre qué ha-
cer cuando se produzca un evento adverso grave en el centro, que
les sirva como base para la elaboracién de un PROCEDIMIENTO
DE GESTION DE EVENTOS ADVERSOS adaptado a sus circunstan-
cias particulares.

4. Fomentar entre nuestros centros el concepto de aprendizaje para
la mejora, y la orientacién sistémica del error, promoviendo la
integraciéon de este Plan dentro de una estructura de Seguridad
Asistencial cada vez mas sélida.

5. Favorecer entre los hospitales el intercambio de experiencias para
hacer extensible a todos ellos el aprendizaje que se derive de la
gestion de un evento adverso en cualquiera de ellos.



2.4 EXCEPCIONES

El alcance de este documento no incluye los accidentes por radiaciones ni
las alertas de Salud Publica, cuya gestion seguira directrices especificas.

Tampoco incluye la actuacién ante aquellas situaciones que pueden ser
consideradas actividades delictivas o penales por parte de algun profesio-
nal/es, y que hayan provocado una lesion grave o catastréfica sobre un
paciente o grupos de pacientes, como actuacion bajo consumo de drogas,
incumplimiento de actuaciones profesionales reguladas en el centro, etc.
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METODOLOGIA

3.1 GRUPO DE TRABAJO

La elaboracién y la actual revision de esta Guia de Recomendaciones para
la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves en los Centros
Sanitarios del Sistema Publico de Salud de Galicia ha sido promovida desde la
Xerencia y la Subdireccién Xeral de Desenvolvemento e Seguridade Asisten-
cial del Servicio Gallego de Salud.

Las autoras de la gufa son profesionales de las areas de interés, con expe-
riencia y formacion en las disciplinas relacionadas con los temas abordados
(médicos, enfermeras, responsables de calidad).

3.2 DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTO DE
INTERESES

Las autoras de la gufa no reciben ninguna ayuda externa ni tienen ninguna
relacion con entidades privadas con &nimo de lucro.

3.3 DISENO DE LA GUIA

Se trata de una guia estructurada de forma que permita su aplicacion de una
manera secuencial, con una orientacién eminentemente practica, reforzada
por un listado de comprobacién que se incorpora como anexo.

Las recomendaciones que se presentan estan basadas en la revision de la
literatura especializada, con actualizacién de la evidencia cientifica cuando
ello ha sido posible. Hay que aclarar que muchas de las intervenciones des-
critas carecen de evidencia sélida debido a que los métodos epidemiolégicos
clasicos son dificiles de aplicar en este campo, dadas las dificultades para
aleatorizar y para medir resultados.

Guia De Recomendaciones para la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves
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Las recomendaciones se han realizado teniendo en cuenta que el evento ad-
verso se puede presentar en escenarios muy diversos, como pueden ser un
centro de Atencién Primaria, un hospital comarcal o un hospital universitario
de gran tamano. Ello hace que los contenidos tengan en ocasiones un carac-
ter general, susceptible de ser concretado en cada centro en el que se vaya
a utilizar la Gufa.

También se ha tenido en cuenta que la aplicaciéon de las recomendaciones no
suponga una utilizacion irracional y/o inabordable de recursos. Las barreras
de implementacion detectadas de la guia incluyen las diferencias de cultura
de seguridad entre unos centros y otros, y al hecho de que los eventos adver-
sos graves se presentan, afortunadamente, con caracter extraordinario.

Se establece una periodicidad de revision bianual.

3.4 REVISION DE LA LITERATURA

Se realizé una busqueda exploratoria para conocer el tipo de documentos
gue se publicaban en relacién al tema objeto de nuestro estudio. Se partia de
un documento inicial, la guia del Institute of Healthcare Improvement (IHI), a
partir de la cual, se usé el método de expansion de consultas.

Con los resultados de la busqueda exploratoria se definié la estrategia de
busqueda que se llevé a cabo en las bases de datos: Cochrane Library Plus y
Medline (PubMed) desde 2005.

Ademas se realizo una busqueda en las principales webs relacionadas con la
seguridad del paciente:

e  P4agina web de Canadian Patient Safety Institute. Disponible en
http://Awww.patientsafetyinstitute.ca//

e Pagina web del Institute for Healthcare Improvement (IHI), Cambridge, Massa-
chusetts http://www.ihi.org/Pages/default.aspx
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e Patient safety & medical error, collection. Disponible en
http://jama.ama-assn.org/

e Quality and Safety in Health Care (del grupo BMJ). Disponible en http:/ghc.
bmijjournals.com/

e Revista de Calidad Asistencial. Disponible en
http://www.calidadasistencial.es/

e Patient safety & medical error, collection. Disponible en

http://jama.ama-assn.org/

e P&gina web del National Quality Forum:
http://www.qualityforum.org/

e  Pagina web de National Patient Safety Agency del National Health System del
Reino Unido http:/Avww.nrls.npsa.nhs.uk/resources/

e Pagina web de Seguridad del Paciente, del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. Actualmente: http://Awww.mspsi.es/

Estas busquedas se completaron con una busqueda manual, revisandose las
listas bibliograficas de los estudios relevantes identificados en la busqueda
electrénica. Y se utilizd el método de expansion de consultas a partir de un
articulo relevante de la base de datos PubMed.

Los criterios de inclusion se definieron en los siguientes términos:
- Documentos publicados desde 2005
- Eninglés, francés y espanol
- Guias y recomendaciones

- Estudios que hacen referencia a segundas victimas y comunicacion
de errores a pacientes y familiares

Guia De Recomendaciones para la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves
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Se utilizaron las estrategias de busqueda que se describen a continuacién:

Estrategia de busqueda empleada en PubMed:

#1 adverse[Title] AND events[Title] 3942
#2 sentinel[Title] AND events[Title] 87
#3 safety management OR risk management 270814
#4 guideline OR recommendations 219977
#5 #1 OR #2 4026
#6 #5 AND #4 173
#7 #5AND #3 763
#8 #4 AND #7 59
#9 Related Citations for PubMed (Select 208364 18) 119
#10 #9 AND Limits: Publication Date from 2005 83

Estrategia de busqueda empleada en Cochrane Library Plus:

‘ #1 ‘ (ERRORES MEDICOS):TA 12

RESULTADOS.

De la busqueda en las base de datos se obtuvieron 83 referencias bibliogra-
ficas en PubMed de las que se excluyeron 17 y 12 en Cochrane Library Plus,
de las que se excluyeron 3. En el resto de fuentes consultadas (paginas web
de seguridad del paciente) se recuperaron y se incluyeron para su analisis 3
estudios del The Canadian Patient Safety Institute (CPSI)



METODOLOGIA

3.5 REVISION EXTERNA

Una vez elaborado un primer borrador de la Guia, se remiti¢ a todas las Ge-
rencias de Atencién Primaria y de Atencion especializada del Servicio Galego
de Salud, en diciembre de 2010 para su revision por gerentes, responsables
de calidad y/o profesionales expertos en los campos abordados. Se recogie-
ron y valoraron todas sus alegaciones antes de la redaccion del documento.

Para la actualizacion de la guia en su primera revisién, del 2012, se conté
con la colaboracién de Maria del Carmen Rodriguez Otero, documentalista
de Bibliosaude, del Servizo Galego de Saude para el soporte y revision de la
busqueda desde un punto de vista metodolégico.

Guia De Recomendaciones para la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves
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EI procedimiento que se describe a continuacion se desarrolla en torno a
cuatro aspectos fundamentales:

COMUNICACION Y
SOPORTE AL PACIENTE
Y/O FAMILIA
AFECTADOS

ACCIONES INMEDIATAS
TRAS UN EVENTO
CENTINELA

INVESTIGACION
Y DIFUSION DE
RESULTADOS
RELACIONADOS
CON EL CASO

COMUNICACION Y
SOPORTE
A LOS PROFESIONALES
AFECTADOS

4.1 ACCIONES INMEDIATAS TRAS UN EVENTO
CENTINELA

1. Garantizar la sequridad del paciente

= Estabilizar al paciente; administrarle la atencion sanitaria precisa.

= Contactar de inmediato con el médico responsable si no esta presen-
te; conseguir 6rdenes alternativas si es preciso.

= Retirar todo el material, medicacién o equipos inseguros o peligrosos.

= Valorar si puede haber mas pacientes en riesgo inmediato, y actuar en
consecuencia.

Guia De Recomendaciones para la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves
en los Centros Sanitarios del Sistema Publico de Salud de Galicia

CONTENIDOS DE LA GUIA —




CONTENIDOS DE LA GUIA

2. Articular la Comunicacion Interna y Externa

Notificar lo ocurrido inmediatamente al Jefe de Servicio/ Coordinador
/ Supervisor de Enfermeria.

Notificar lo ocurrido inmediatamente al gerente y equipo directivo.
Notificar lo ocurrido al Responsable de Calidad y/o Seguridad Asistencial.
Notificar el evento de manera inmediata a:

- Gerencia del Sergas y Secretaria Técnica de Conselleria de Sani-
dade, desde donde se articularad la comunicacion del evento al
Juzgado y al Gabinete de Prensa, si procede.

Valorar si existe algun sistema de notificacion obligatoria que le afecte.

3. Conservar pruebas

Anotar las personas presentes en el evento. Un responsable debe reco-
ger datos de primera mano.

Mantener todo aquello que pueda ayudar a la investigacion posterior
del caso, como: equipos médicos implicados, cuerpos extranos reteni-
dos, medicaciones, contenedores, jeringas, bolsas de sueros, muestras
de laboratorio, etc.

Tomar fotografias si es preciso.
No borrar ni tachar pruebas fisicas ni eliminar datos electronicos.

Asegurarse de que se ha recogido correctamente toda la documenta-
cion clinica relacionada con el evento.
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4. Dar soporte al personal implicado

= Los supervisores y jefes de servicio deben valorar desde el principio el
impacto psicolégico que el evento adverso ha podido causar al pro-
fesional o profesionales implicados, y solicitar el soporte pertinente y
posible.

= Distribuir las cargas de trabajo entre el resto de los profesionales para
permitir que los implicados puedan afrontar la situacion.

5. Convocar al Nucleo de Seguridad y Gestién de Riesgos y Formar un Equipo
de Gestion del Evento

= El gerente del hospital designara qué personas integraran a partir de
ese momento el Equipo de Gestién del Evento Adverso y cudles son sus
funciones inmediatas. Este equipo coincidira en todo o en parte con el
Nucleo de Seguridad del centro.

= Garantizar que las necesidades asistenciales del paciente estan cubier-
tas en todo momento designando un equipo asistencial responsable.

= Designar a las personas que participardn en el Andlisis Causa Raiz
(ACR).

= Determinar qué miembro del Equipo de Gestion del Evento Adverso)
serd el contacto permanente para la familia (24 horas al dia, 7 dias por
semana); dicho miembro se asegurara de mantener al paciente y/o la
familia permanentemente informada de cualquier avance en la investi-
gacioén del caso.
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Determinar qué miembros del Equipo de Gestion del Evento Adverso
vehiculizardn la comunicacion interna, la que se dara al resto de la
Organizacion.

Determinar qué miembro del Equipo de Gestion del Evento Adverso
serd el portavoz Unico para los medios de comunicacion. Sera el mis-
mo, y Unico para la comunicacion interna y externa.

Delegar las responsabilidades de seguimiento entre los restantes
miembros del Equipo de Gestién del Evento Adverso

Velar escrupulosamente por la confidencialidad sobre el evento y el
respeto hacia los implicados.

COMUNICACION Y SOPORTE AL PACIENTE Y/O
LA FAMILIA AFECTADOS

1. Iniciar de inmediato la comunicacién

Lo antes posible, siempre dentro de las primeras 24 horas. Es preciso
asegurarse de que desde el primer momento, algin miembro del equi-
po sanitario se ocupa de dar soporte y apoyo a la familia y/o acompa-
fantes, ademas de al propio paciente.

La primera informacién debe transmitirla - o debe darse en presencia
de — el profesional mas proximo al paciente, y el que tenga una mayor
relacién de confianza previa con él y/o con su familia.

En este primer punto la informacién sera de caracter general , indican-
do lo que ha pasado, aclarando que se esta siguiendo estrechamente
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el caso, y dando ya a la familia la referencia clara de la persona de
contacto que les mantendra permanentemente informados a partir de
entonces.

2. Preparar meticulosamente la Estrategia de comunicacién con la familia

= El Equipo de Gestion del EA establecera quién va a ser el comunicador
principal con la familia y el equipo de soporte, teniendo en cuenta
que:

- el comunicador principal debe ser alguien con una relaciéon de
confianza previa con el paciente

- al menos un miembro del equipo de soporte debe tener compe-
tencia clinica suficiente en el tema como para resolver las dudas
que pueda plantear el paciente o su familia o representantes.

= Se determinara qué hechos se le van a comunicar a la familia en fun-
cion de la evidencia disponible en cada momento.

= Se decidird cudl es el mejor sitio y entorno para establecer la comuni-
cacion.

= Se dara al paciente y/o la familia la opcién de elegir quién desea estar
presente cuando sean informados, incluyendo la opcion de que pueda
hacerlo alguin profesional sanitario proximo a la familia

= Se elegirad un lenguaje cultural y lingUisticamente apropiado a los inter-
locutores.
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3. Reflexionar y preparar el Contenido de la comunicacion

= Explicar al paciente y/o la familia lo que ha pasado, intentando seguir
estas premisas:

- Hablar de los hechos, de lo que ha pasado (evitar culpas, opinio-
nes, elucubraciones...)

- Ser empatico, tener en cuenta la situaciéon emocional en que se
encuentran

- Comprometerse a hacer una investigacion con la intencién de
aclarar por qué ha sucedido el evento y para evitar que se repita
en el futuro, y que se les informara de los resultados

- Asegurarse de que el paciente y /o la familia han comprendido lo
que se les ha dicho. Esforzarse en este aspecto, repetir las cosas
cuantas veces sea necesario, no olvidar que estan en situacion de
shock.

= Disculparse

- Expresar que los profesionales del centro lamentan que haya ocu-
rrido el evento

- Las disculpas deben ser claras y personalizadas, evitando sefalar
culpables.

= Garantizar el soporte a la familia y/o al paciente

- Ofrecerle a la familia la mayor comodidad posible si tiene que
permanecer en el hospital, previendo y tratando de minimizar los
costes econdémicos que ello les ocasione.
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- Estar atentos a las posibles necesidades de apoyo psicoldgico y/o
social

= Garantizar la continuidad de la comunicacion

- Estar atentos a cdmo se siente la familia, preguntandole directa-
mente si es preciso si considera que se le esta diciendo la verdad,
o si se siente abandonada ...

- Asegurarse de que saben como y con quién tienen que contactar
en caso de consultas o dudas, y de que disponen de sus teléfonos
de contacto permanentes.

- Informar permanentemente a la familia y/o al paciente de cual-
quier novedad o hallazgo en la investigacién del evento, (y por
supuesto, de cualquier cambio en la situacion clinica)

- En su momento, explicar al paciente y/o la familia, las medidas
que el centro ha tomado para prevenir futuros eventos similares.

= |Informar sobre las vias de reclamacién administrativa.
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4.3 COMUNICACION Y SOPORTE A LOS

1.

2.

PROFESIONALES IMPLICADOS

Reconocer el impacto del Evento Adverso sobre los profesionales sanita-

rios implicados

Los mandos intermedios de las unidades donde tenga lugar un EA es-
tardn muy atentos a la repercusion que el mismo pueda tener sobre los
profesionales involucrados, informando de sus impresiones al Equipo
de Gestion del EA.

Identificar y proporcionar el soporte adecuado

El Equipo de Gestion de EA, especialmente a través del representan-
te de Riesgos Laborales y del Responsable de Calidad/Seguridad del
hospital valorara la necesidad de soporte psicoldgico inmediato y/o
mantenido en el tiempo.

Se valorard la inclusién de los profesionales implicados en el grupo de
ACR (en su totalidad o en una parte). Este aspecto se valorara en cada
caso de forma individual. En los articulos revisados se considera que es
deseable: su inclusién favorece el aprendizaje; su exclusion, la culpa.

El Equipo de Gestion del EA emitird mensajes claros, orientados al
enfoque sistémico del error, del tipo “vamos a gestionar esto entre
todos”, evitando declaraciones culpabilizadoras.

El Equipo de Gestién de EA pondra en conocimiento de los profesio-
nales implicados los hallazgos bibliograficos que vayan encontrando
como resultado de la investigacion.

El centro debe tener el compromiso expreso, dentro de su cultura de
seguridad y aprendizaje, de hacer seguimiento a largo plazo de los
profesionales que han pasado por una experiencia de este tipo.



4.4 INVESTIGACION Y DIFUSION DE RESULTADOS

Siempre que sucede un evento adverso con resultado de dafo hay que va-
lorar si hay que ponerlo en conocimiento de las autoridades judiciales, y si
hay algun sistema de notificacion obligatorio que le afecte. Pero aqui nos
vamos a referir a la investigacion interna que ha de hacer el hospital con la
intencion de entender qué paso, por qué, y qué se puede hacer para que no
vuelva a pasar.

La severidad del dafo y la probabilidad de recurrencia determinaran el ni-
vel de profundidad de la investigacién de un evento adverso. En el caso de
Eventos Centinela y/o Eventos Adversos Graves, se debe hacer un ACR. Se
recomienda iniciarlo en las primeras 24 horas y completarlo en 45 dias.

1. Comenzar de inmediato la investigacion

= Determinar la magnitud del EA y decidir el nivel de investigacién que
se hara.

= El Nucleo de Seguridad y Gestion de Riesgos Clinicos/Equipo de Ges-
tion de EA conduciran la investigacion, conjuntamente con las partes
implicadas y los lideres clinicos.

= La investigacion debe iniciarse de manera inmediata a la notificacion,
con la intencion de perder la menor informacion posible.

= El proceso incluye:

- Asegurar y analizar las pruebas

- Resguardar la documentacién clinica y cualquier otro material Util
para la investigacion

- lIdentificar e interrogar a posibles testigos
- Ir reproduciendo el proceso en todo su recorrido
- Hacer gréficos con flujos de acciones y tiempo

- Documentar los hallazgos
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2. Iniciar el proceso metodolégico del Andlisis Causa Raiz (ACR)

Reunir a los participantes en el ACR en las primeras 24 horas tras el EA,
priorizando esta actividad sobre su practica asistencial o de otro tipo.

Para que esta metodologia sea eficaz debe ser liderada por una perso-
na con formacion que la conduzca.

El ACR requiere como minimo dos sesiones para conseguir los objeti-
vos de definir los hallazgos, identificar las causas latentes y desarrollar
acciones correctivas.

Participantes:
Miembros del equipo directivo que el gerente determine.
Médicos/ enfermeras implicados.
Personal de enfermerfa/ auxiliares participantes o testigos clave.
Responsables de Calidad/Seguridad /Riesgos Clinicos.
Jefes de Servicio.
Otros (a decidir en cada caso concreto).

Deberé estar completo, como maximo, a los 45 dias del evento
Planes de Accion:
- Estaran orientados a solventar las causas raiz resultantes del ana-
lisis.
- Deberan ser detallados, con clara identificacién de tareas y res-
ponsables.

La responsabilidad de la implantacion de las mejoras sera delegada a
los jefes de servicio, quienes emitirdn informes periddicos de segui-
miento y memoria final de implantacién al Equipo de Gestién del EA 'y
a la persona responsable del ACR.
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= Las acciones correctivas resultantes de un ACR deben ser consideradas
como una prioridad absoluta, siendo responsabilidad del Equipo de
Gestion de EA monitorizar que los cambios se producen y detectar
posibles efectos indeseables de dichos cambios.

= El Equipo de Gestién mantendra informados a los profesionales y a los
jefes clinicos de las acciones implantadas.
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ANEXO I:

RESUMEN GUIA

ACCIONES INMEDIATAS TRAS UN EVENTO CENTINELA

Garantizar la seguridad del paciente y el soporte a la familia

Articular la comunicacién interna
Notificar los hechos al Juzgado y conservar pruebas
Proporcionar soporte al personal implicado

Convocar al Nucleo de Seguridad y Gestion de Riesgos y formar un Equipo
de Gestion del Evento

COMUNICACION Y SOPORTE AL PACIENTE Y/O FAMILIA AFECTADOS

W

COMUNICACION Y SOPORTE A LOS PROFESIONALES AFECTADOS

e Reconocer el impacto del evento adverso sobre los profesionales sanitarios
implicados

¢ |dentificar y proporcionar el soporte adecuado

INVESTIGACION Y DIFUSION DE RESULTADOS RELACIONADOS CON EL CASO

¢ Comenzar de inmediato la investigacion

¢ Iniciar el proceso metodolégico del Analisis Causa Raiz (ACR)

—
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ANEXO Il
LISTADO DE COMPROBACION DE LA APLICACION DE LA GUIA

I. ACCIONES INMEDIATAS TRAS UN EVENTO CENTINELA

Garantizar la seguridad del paciente
e Estabilizar al paciente y administrarle la atencion médica precisa
e Asegurar el soporte inmediato a la familia

e Contactar de inmediato con el médico responsable de no estar
presente, conseguir 6rdenes alternativas si es preciso.

e Retirar todo el material, medicacion o equipos inseguros o pe-
ligroso.

e Valorar si puede haber mas pacientes en riesgo y actuar en
consecuencia.

Articular la comunicacion interna y externa

e Notificar de inmediato el evento a los siguientes responsables
del hospital:

e Jefe de servicio/Coordinador/Supervisor de enfermeria
e Responsable de Calidad y/o Seguridad Asistencial
e Equipo directivo del centro

e Notificar el evento a los siguientes responsables del Servicio
Galego de Saude:

e Gerencia y/o Secretaria General.

Conservar pruebas

e Mantener todo aquello que pueda ayudar a la investigacion
posterior del caso: equipos médicos implicados, cuerpos ex-



tranos retenidos, medicaciones, contenedores, jeringas, bolsas
de sueros, muestras de laboratorio, etc. No borrar ni tachar
pruebas fisicas ni eliminar datos electronicos.

e Asegurarse de que se ha recogido correctamente toda la docu-
mentacion clinica relacionada con el evento.

Proporcionar soporte al personal implicado

e Valorar el impacto que ha podido causar el evento al personal
implicado y proporcionar el soporte pertinente ( supervisores
de enfermeria y jefes de servicio).

e Distribuir las cargas de trabajo entre el resto de profesionales
para permitir a los implicados afrontar la situacion.

Convocar al Nucleo de Seguridad y Gestiéon de Riesgos y formar un
equipo de gestion del evento.

e Designar —el gerente - a las personas integrantes del Equipo
de Gestion del Evento Adverso y determinar sus funciones
inmediatas (el equipo coincidird en todo o parte con el Nucleo
de Seguridad del centro).

e Designar a los responsables de las siguientes funciones:

Un equipo asistencial responsable del paciente afectado
Personas participantes en el Analisis Causa Raiz del evento.

Miembro del Equipo que serd el contacto permanente
para la familia (24 horas al dia, 7 dias a la semana)

Miembros del Equipo responsables de vehiculizar la comu-
nicacion interna proporcionada al resto de la organizacion.

Miembro del Equipo encargado de ser portavoz Unico
para los medios de comunicacion.

e Delegar las responsabilidades de seguimiento entre los restan-
tes miembros del equipo.

ANEXOS —_—
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Iniciar la comunicacién lo antes posible, siempre dentro de las
siguientes 24 horas.

La primera informacién debe darla el profesional mas préximo
al paciente, con mayor relacion de confianza previa con él y/o
su familia.

En el primer momento, la informaciéon debe ser general, in-
dicando lo que ha ocurrido, aclarando que se esta siguiendo
estrechamente el caso y proporcionando a la familia la refe-
rencia concreta de la persona de contacto que les mantendra
informados permanentemente a partir de ahi.

Asegurarse de que un profesional se ocupe de dar soporte a la
familia de forma inmediata.

Determinar a la persona encargada de ser el comunicador principal
con la familia y el equipo de soporte, teniendo en cuenta que:

- El comunicador principal debe ser alguien con relacién de
confianza previa con el paciente.

- Al menos un miembro del equipo de soporte debe tener
competencia clinica suficiente en el tema para poder resol-
ver las dudas que pueda plantear el paciente o su familia
0 representantes.

Determinar qué hechos se le van a comunicar a la familia en
funcion de la evidencia disponible en cada momento.

Decidir el sitio y entorno mas adecuado para establecer la co-
municacion.

Dar al paciente y/o familia la opcién de elegir quién desea estar
presente cuando sean informados, incluyendo la posibilidad



ANEXOS —_—

de estar acompafados por algun profesional sanitario proximo
a la familia.

e Elegir un lenguaje cultural y linguisticamente apropiado a los
interlocutores.

e Transmitir al paciente y/ o la familia lo que ha pasado, segun las
siguientes premisas:

- Hablar de los hechos ocurridos objetivamente , evitando
opiniones, conjeturas, culpas, etc.

- Ser empético, tener en cuenta la situacidon emocional en
que se encuentran.

e Asegurar que se va a realizar una investigaciéon con la intencion
de aclarar por qué ha sucedido el evento y evitar que se repita
en el futuro, y que se les informara de los resultados.

e Asegurarse de que el paciente y/o la familia han comprendido
lo que se les ha dicho, y repetir las cosas tantas veces sea nece-
sario para ello, teniendo en cuenta su situacion de shock.

e Disculparse:

- Expresar que el hospital lamenta que haya ocurrido el
evento.

- Las disculpas deben ser claras y personalizadas, evitando
sefalar culpables.

e Ofrecer a la familia la mayor comodidad posible si tiene que
permanecer en el hospital, previendo y tratando de minimizar
los costes econdmicos que ello conlleve.

e Estar atentos a cdmo se siente la familia, preguntandole di-
rectamente si es preciso si considera que se le esta diciendo la
verdad, si se siente abandonada, etc. Atender sus necesidades
de apoyo psicoldgico y/o social

—
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e Asegurarse de que saben cémo y con quién tienen que con-

tactar en caso de consultas o dudas, y de que disponen de sus
teléfonos de contacto permanentes.

Informar permanentemente a la familia y/o al paciente de cual-
quier hallazgo en la investigacion del evento y, por supuesto,
de todo cambio en la situacion clinica del paciente.

En su momento, explicar al paciente y/o su familia de las medidas
tomadas por el centro para prevenir futuros eventos similares.

1l. COMUNICACION Y SOPORTE A LOS PROFESIONALES AFECTADOS

Reconocer el impacto del evento adverso sobre los profesionales sa-
nitarios implicados

Estar atentos a la repercusién que el evento pueda tener sobre
los profesionales involucrados, informando los mandos inter-
medios al Equipo de Gestion del Evento Adverso de sus impre-
siones.

Identificar y proporcionar el soporte adecuado

El Equipo de Gestion del Evento Adverso valorard la necesidad
de soporte psicolégico inmediato y/o mantenido en el tiempo.

Valorar la inclusion de los profesionales implicados en el grupo
de Andlisis Causa Raiz (ACR), en su totalidad o en parte, y va-
lorando cada caso de modo individual

El Equipo de Gestién del Evento Adverso pondra en conoci-
miento de los profesionales implicados los hallazgos bibliogra-
ficos que encuentren como resultado de la investigacion.

Realizar un seguimiento a largo plazo de los profesionales que
han pasado una experiencia de este tipo.



IV. INVESTIGACION Y DIFUSION DE RESULTADOS RELACIONADOS CON EL
CASO

Comenzar de inmediato la investigacion

Determinar la magnitud del evento adverso y decidir el nivel de
investigacion a realizar.

Iniciar la investigacién de manera inmediata a la notificacién
del evento, para perder la menor informacion posible. El pro-
ceso incluye:

Asegurar y analizar las pruebas

Resguardar la documentacién clinica y cualquier otro material
util para la investigacion.

Identificar e interrogar a posibles testigos.
Reproducir el proceso en todo su recorrido.
Realizar gréficos con flujos de acciones y tiempo.

Documentar los hallazgos.

Iniciar el proceso metodolégico del Analisis Causa Raiz (ACR)

Para la eficacia de esta metodologia, el analisis debe ser lidera-
do por una persona con formacion que la conduzca.

- EI ACR requiere como minimo 2 sesiones para conseguir
los objetivos de definir los hallazgos, identificar las causas
latentes y desarrollar acciones correctivas.

- Participantes:
- Miembros del equipo directivo que el Gerente determine.
- Médicos/ enfermeras implicados.

- Personal de enfermeria/ auxiliares participantes o testigos
clave.

ANEXOS —_—
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- Jefe de Servicio.
- Otros (a decidir en cada caso concreto).

Completar el analisis en un plazo maximo de 45 dias desde que
ocurre el evento.

Orientar los planes de accién a solventar las causas raiz resul-
tantes del analisis.

Identificar tareas, responsabilidades y plazos.

- La responsabilidad de la implantacion de las mejoras sera
delegada a los jefes de servicio, que emitiran informes pe-
riédicos de seguimiento y una memoria final de implanta-
cion al Equipo de Gestion del Evento Adverso y a la perso-
na responsable del ACR

- Las acciones correctivas resultantes de un ACR deben ser
consideradas como prioridad absoluta, siendo responsa-
bilidad del Equipo de Gestion del Evento Adverso moni-
torizar que los cambios se producen y detectar posibles
efectos indeseables de dichos cambios.

Informar a los profesionales y a los jefes clinicos de las acciones
implantadas



ANEXO IlI:

EVENTOS ADVERSOS GRAVES NOTIFICABLES
(National Quality Forum)

E n el ano 2002, el National Quality Forum (NQF) elabor6 una lista de even-

tos adversos graves notificables, que fue actualizada en 2006. Recoge

28 eventos adversos, que clasifica en 6 categorias:

EVENTOS QUIRURGICOS

1. Cirugia que se realiza sobre la parte del cuerpo errénea.
Cirugfa que se realiza al paciente equivocado.
El procedimiento quirdrgico erréneo que se le realiza a un paciente.

A wnN

El dejar un cuerpo extrafo en el cuerpo del paciente tras cirugia u
otro proceso.

5. La muerte intraoperatoria 0 muerte postoperatoria inmediata en un
paciente ASA clase 1.

EVENTOS RELACIONADOS CON PRODUCTOS SANITARIOS

6. La muerte o incapacidad grave asociadas al uso de medicamentos,
aparatos o productos bioldgicos contaminados que proporciona el
centro sanitario.

7. Lamuerte o incapacidad grave asociadas al uso o funcionamiento de
un aparato que se emplea de una forma para el que no esta destina-
do.

8. La muerte o incapacidad grave asociadas con embolia intravascular
gaseosa, estando bajo los cuidados del centro sanitario.
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lll. EVENTOS RELACIONADOS CON LA PROTECCION DE LOS PACIENTES

9.

10.

11.

Entrega de un bebé a la persona equivocada.

La muerte o incapacidad grave asociadas con la fuga (desaparicién)
del paciente.

El suicidio o intento de suicidio con el resultado de incapacidad gra-
ve, estando bajo los cuidados del centro sanitario.

IV. EVENTOS RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO

12.

La muerte o incapacidad grave asociadas con un error de medicacién
(e]. errores en relacion a la medicacion erronea, dosis erronea, mo-
mento erréneo, proporcion erronea, preparacion errénea o ruta de
administracion erronea).

. La muerte o incapacidad grave asociadas con la reaccién hemolitica

a causa de la administracion de sangre o productos sanguineos ABO/
HLA incompatibles.

. La muerte o incapacidad grave de la madre asociadas con el parto,

estando bajo los cuidados del centro sanitario.

. La muerte o incapacidad grave asociadas con la hipoglucemia que

comienza cuando uno esta bajo los cuidados del centro sanitario.

. La muerte o incapacidad grave (kernicterus) asociadas con el hecho

de no identificar y tratar la hiperbilirrubinemia en neonatos.

. Las Ulceras por presion de grado 3 o 4 adquiridos durante el ingreso

en un centro sanitario.

. La muerte o incapacidad grave debidas a una terapia de manipula-

cion de columna vertebral.

. Inseminacion artificial con donante de esperma erréneo.(continta en

pagina siguiente)



V.

VI.

EVENTOS RELACIONADOS CON EL ENTORNO

20. La muerte o incapacidad grave asociada con un electrochoque, es-
tando bajo los cuidados de un centro sanitario.

21. Cualquier evento en el cual una via de oxigeno u otro gas que ha
de ser transportado al paciente, contiene el gas equivocado o esta
contaminado por sustancias toxicas.

22. La muerte o incapacidad grave asociadas con una quemadura pro-
vocada por cualquier medio, estando bajo los cuidados del centro
sanitario.

23. La muerte o incapacidad grave asociadas con una caida, estando
bajo los cuidados del centro sanitario.

24. La muerte o incapacidad grave asociadas con el uso de sujeciones o
barandillas, estando bajo los cuidados del centro sanitario.

EVENTOS CRIMINALES

25. Cualquier cuidado llevado a cabo por cualquier persona que se hace
pasar por médico, enfermera, farmacéutico o cualquier otro tipo de
personal sanitario.

26. El secuestro de cualquier paciente de cualquier edad.

27. Agresion sexual dentro o en la propiedad del centro sanitario.

28. La muerte o lesion grave provocadas a un paciente o personal del
centro debido a una agresion fisica que tiene lugar dentro o en la
propiedad del centro sanitario.
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ANEXO IV:

EVENTOS CENTINELA RECOGIDOS POR LA JOINT COMMISSION

Suicidio de cualquier paciente que esté recibiendo cuidados, tratamiento
o servicios en un centro donde haya cuidadores las 24 horas, o a las 72
horas del alta.

Muerte subita de un bebé nacido a término.

Secuestro de cualquier paciente que esté recibiendo cuidados, tratamien-
tos y servicios.

Entrega de un bebé a la familia equivocada.
Violacion.

Reaccion a la transfusion hemolitica cuando se administra sangre o pro-
ductos sanguineos y existen grande s incompatibilidades de grupo san-
guineo.

Cirugia que se le realiza a la persona equivocada o a la parte del cuerpo
erréneo.

No retirada de un cuerpo extrafo en el cuerpo del paciente tras cirugia
u otro proceso.

Hiperbilirrubinemia neonatal severa (bilirrubina >30 mg/dl).

10. Fluoroscopia prolongada con dosis cumulativas de >1500 rads a un solo

campo o el aplicar radioterapia a la zona del cuerpo erréneo o >25% por
encima de la dosis de radioterapia pautada
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