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RESUMEN

Introduccion: Los errores derivados de la asistencia sanitaria son experiencias
traumaéticas y dolorosas para pacientes, quienes son sin duda las primeras victimas,
pero también para los profesionales implicados, considerados segundas victimas por la
afectacion emocional posterior que pueden llegar a sufrir, e incluso para la propia
institucion sanitaria, que también puede ver afectada su reputacion. Pacientes y
profesionales reclaman el desarrollo de protocolos de intervencion frente a los Eventos
Adversos, implementados a nivel institucional para abordar las consecuencias fisicas,
emocionales y laborales sobrevenidas posteriormente.

Objetivos: 1. Analizar las preferencias, opiniones y expectativas de los profesionales de
Enfermeria de Madrid sobre cémo abordar los errores derivados de la asistencia
sanitaria. 2. Explorar las experiencias, opiniones y expectativas de pacientes y usuarios
de los servicios sanitarios sobre los errores derivados de la asistencia sanitaria.

Material y método: Se realizaron dos estudios: 1. Estudio exploratorio de caracter
descriptivo y de sondeo entre 248 enfermeros colegiados en la Comunidad de Madrid.
2. Estudio cualitativo fenomenolégico con socios de Asociaciones de Pacientes y de
Consumidores y Usuarios de la Comunidad de Madrid, mediante entrevistas en
profundidad y un grupo focal.

Resultados: EI 94,4% de los encuestados reconocen el derecho de los pacientes a ser
informados de un error, aunque mas de la mitad solo revelarian los incidentes de
seguridad que provoquen dafio o lesion. El 86,3% de los sujetos prefieren revelar
verbalmente el error al paciente, siendo acompafiados por el médico. Desde la
perspectiva de los enfermeros, un protocolo de intervencion para las segundas victimas
deberia incluir asesoramiento legal, psicologico y sobre las garantias de la revelacion y
registro del Evento Adverso en la historia clinica.

Los pacientes perciben un cambio de actitud de los profesionales tras interponer una
reclamacion. Pierden la confianza en los profesionales que ocultan el error y son
corporativistas. También perciben que existen tanto estigmas y prejuicios hacia
determinados pacientes, como malas practicas y opiniones contradictorias entre
profesionales. Cuando no reciben informacion correctamente o se les ocultan datos, se
sienten molestos y buscan informacion en otras fuentes. Valoran positivamente la
disculpa del profesional tras un error, pero confieren mayor importancia a conocer la
verdad de manera precoz y sin excusas, ante cualquier incidente de seguridad.
Consideran necesario un protocolo de respuesta institucional ante los Eventos Adversos.

Conclusiones: Los pacientes y usuarios recibirian con una actitud mas comprensiva un
fallo ocurrido, si se reconoce el error inmediatamente y se facilita informacion precoz.
Los profesionales son proclives a revelar los Eventos Adversos pero no los incidentes
que no causen dafio. Un protocolo de respuesta institucional ante los Eventos Adversos
es un respaldo para profesionales y pacientes porque facilita el proceso de revelacion y
el abordaje de las consecuencias del error para todas las victimas.

viii



JUSTIFICACION

El mensaje fundamental de todos los informes y estrategias sobre seguridad del
paciente, tanto nacionales como internacionales, se centra en dos aspectos primordiales,
por un lado, el hecho de que los sistemas sanitarios cada vez son mas complejos y
sofisticados, siendo inherente a esta tecnificacion el aumento de probabilidades de que
ocurran fallos del sistema y por otro lado, que los profesionales sanitarios que
conforman estos sistemas son personas, y partiendo de la falibilidad de los seres
humanos (1), es inevitable que ocurran dafos derivados de la asistencia sanitaria. Un
Evento Adverso, en adelante EA, con dafio grave a un paciente, suele ser consecuencia
de la concatenacion de mdltiples fallos, por errores humanos o de la propia institucion
sanitaria. Siendo resefiable que una importante proporcion de los errores derivados de la

atencion sanitaria, son prevenibles y evitables (2).

Los Eventos Adversos, son experiencias traumaticas y dolorosas tanto para el
paciente y su familia, como para los profesionales sanitarios implicados. Los pacientes
son considerados las primeras victimas de un error médico, sin embargo los
profesionales sanitarios también se ven afectados y algunos llegan a quedar

traumatizados, siendo considerados “segundas victimas” (3,4).

Existe abundante literatura cientifica publicada sobre los aspectos conceptuales
de la seguridad clinica, las causas, el impacto de los EA vy las estrategias de gestion de
riesgos. Sin embargo, existe una importante laguna de conocimiento con respecto a la
opinién y expectativas, que tienen los profesionales sanitarios, sobre el modo de abordar
y hacer frente a las consecuencias legales y emocionales de la comision de un EA con

dafio grave a un paciente.

Por ello, con el fin de ahondar y conocer cuéles son las necesidades percibidas
tanto por las victimas directas de los errores derivados de la atencidn sanitaria, como
por la ciudadania en general y por los propios profesionales sanitarios, se plantea la
siguiente investigacién, centrada en un grupo de profesionales de Enfermeria de la
Comunidad de Madrid, un grupo de pacientes y familiares de pacientes, victimas de
errores sanitarios y una muestra de socios de una Asociacion de Consumidores y

usuarios, en calidad de prestatarios de los servicios sanitarios en general.



INTRODUCCION

1.-MARCO CONCEPTUAL

1.1  ANTECEDENTES HISTORICOS DEL DANO ASOCIADO A LA
ATENCION SANITARIA

Los errores derivados de la atencion sanitaria no son un problema de reciente
aparicion. Existe constancia escrita en el Cédigo de Hammurabi, redactado en torno al
afio 1760 a. C. por el rey de Babilonia Hammurabi, de las consecuencias que tendria
para un médico la comision de un Evento Adverso (EA) en la antigua Mesopotamia.
Entre las leyes del citado Codigo se recoge que si un doctor causa un dafio en la
asistencia prestada a un paciente, debera responder fisica y econémicamente del dafio
inferido, bien recibiendo un dafio fisico proporcional al causado, en el supuesto de dafiar
a un hombre libre, o bien restituyendo el esclavo al que haya dafiado, por otro esclavo
(5).

“218 § Si un médico trata a un hombre libre de una enfermedad grave

con el punzén de bronce, y lo mata, y si con el punzén de bronce separa
la catarata y le saca un 0jo, se le cortaran las manos.

219 8 Si un médico trata al esclavo de un noble de una enfermedad

grave con el punzén de bronce y lo mata, devolvera esclavo por

esclavo” (6).

En el siglo XVIII a.C. la respuesta a los errores en la atencion sanitaria era
exclusivamente punitiva (con castigo econdémico e incluso fisico al médico o cirujano).
Actualmente, las soluciones para mejorar la seguridad del paciente tienen un enfoque

mas constructivo y proactivo, basadas en el aprendizaje del error (7).

En la antigua Grecia del siglo V a.C., se hacia referencia en el juramento
hipocratico al principio de no maleficencia en el ejercicio de la Medicina, “Primum,
Non Nocere”, en primer lugar, no hacer dafio. Esta expresion latina, atribuida por los
historiadores al médico griego Hippocrates de Cos (460-377 a.C.), hace alusion al deber
de los profesionales sanitarios de aplicar los tratamientos médicos partiendo de la base
de no provocar dafios o lesiones, mas alla de los que el paciente pueda sufrir como

consecuencia del curso natural de la propia enfermedad que padezca (8).


https://es.wikipedia.org/wiki/Rey_de_Babilonia
https://es.wikipedia.org/wiki/Hammurabi

Ya en nuestra era, en el siglo XIX, el médico hangaro Ignac Philipp
Semmelweis (1818-1865) centr6 su atencién en la elevada tasa de mortalidad entre las
parturientas debido a la fiebre puerperal que en esa época alcanzaba el 16% (9).
Descubrié mediante un estudio observacional en dos salas de partos, que la causa de
esta enfermedad era que los estudiantes de Medicina transportaban en sus manos restos
de exudados de «materia putrefacta» desde los cadaveres hasta las mujeres. Se preocup6
por entender y aprender de los errores previos, con el fin de prevenir que siguieran
ocurriendo y por ello obligo a los estudiantes a lavarse las manos en una cubeta de
cloruro célcico antes de examinar a las embarazadas (10). Un afio después de implantar
esta medida de lavado con cloruro célcico, tras el lavado con agua y jabon, obtuvo como
resultado un acuciado descenso de la mortalidad entre las parturientas hasta el 1.3%. En
la actualidad se considera que los razonamientos del este médico hingaro en materia de
profilaxis de las parturientas en general, y en particular respecto a la fiebre puerperal,
asentaron los pilares béasicos y pioneros de la seguridad clinica en la rama de
Obstetricia. Sin embargo en siglo XIX, sus propuestas obtuvieron muchas reticencias
por parte de sus colegas de profesion. Semmelweis llegd a recurrir incluso al reparto de

octavillas entre las mujeres embarazadas donde se decia (9,11):

“Jovenes: jestais en peligro de muerte! La fiebre puerperal amenaza
vuestras vidas. Desconfiad de los médicos porque os mataran. Mujeres que vais
de parto: acordaos de que moriréis y vuestro hijo morira también, a menos que
cualquier cosa que entre en contacto con vosotras sea lavada con agua y jabon

y aclarada con una solucién de cloro.”

En el siglo XIX la enfermera Florence Nightingale (1820-1910), promovio
diversas medidas higiénicas basicas, implementadas en los hospitales ingleses, ubicados
en la Peninsula de Crimea, que prestaban asistencia sanitaria militar y cuidados a los
heridos de la Guerra de Crimea (1854-1856) (12). La tasa de mortalidad de los soldados
heridos a la llegada al Barrack Hospital inglés en la base de Scutari durante la Guerra de
Crimea, era del 32%, y tras seis meses de implementar una mayor higiene y asepsia en
la atencion sanitaria, Florence Nightingale obtuvo como resultado, un descenso en la
mortalidad de los militares hospitalizados hasta el 2% (9). Su preocupacion por la
seguridad del paciente quedd reflejada en su libro Notes on Nursing (1860) cuando
plasmo el siguiente juicio de valor “parece sorprendente que lo primero que haya que
pedirle al hospital es que no cause ningin dafio”’(13).
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La higiene de manos como base de la prevencion del contagio de enfermedades
transmitidas por contacto directo, es hoy en dia una medida fundamental en el &mbito de
la seguridad de los pacientes, promovida por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) (14).

A mediados del siglo XX, en los decenios de 1950 y 1960 se llevaron a cabo
algunos estudios sobre Eventos Adversos (15,16). En 1955 Barr equipar6 los riesgos de
la asistencia sanitaria con el precio a pagar por los modernos métodos de diagndstico y
tratamiento (17) y Moser, en 1956, los denomino “las enfermedades del progreso de la
Medicina”(18,19).

En el afio 1961, Schimmel realizd una investigacion prospectiva en un hospital
universitario norteamericano, donde mas de 10.000 pacientes fueron seguidos durante
ocho meses, con el fin de evaluar el tipo y frecuencia de iatrogenias o complicaciones
derivadas de la asistencia, que sufrian durante su hospitalizacion. Los datos fueron
publicados en 1964 y pusieron de manifiesto que un 20% de los pacientes admitidos
sufria alguna complicacion medica derivada de la asistencia recibida, no de su

enfermedad de base. Y un 4.7% de estos episodios eran graves o muy graves (20).

En 1981 el Geriatra Knight Steel y sus colaboradores constataron la evidencia de
que la cifra errores asistenciales alcanzaba el 36%. Una cuarta parte de estos Eventos
Adversos eran graves, siendo la principal causa el error en la medicacién (16).

No obstante, no fue hasta finales del siglo XX, concretamente en 1991, cuando
empez06 a disponerse de pruebas cientificas en ese sentido, con resultados del Harvard
Medical Practice Study I y Il realizado en 1984, que fueron publicados en la revista New
England Medical Journal. Brennan y colaboradores realizaron un estudio aleatorizado
de revision de mas de 30.000 historias clinicas en 51 hospitales de agudos del Estado de
Nueva York. Se estim6 una incidencia de efectos adversos del 3,7% (1.133 casos) que
contribuyeron al fallecimiento del paciente en un 14% Yy provocaron discapacidades
permanentes en un 3% y leves en un 70% de los afectados (13). Este estudio aportd las
primeras estimaciones estadisticas de lesiones derivadas de la asistencia, categorizadas

por edad y sexo de los pacientes y por especialidad de los médicos implicados (21,22).

Sin embargo, la publicacion cientifica de impacto internacional que constituyo el

verdadero punto de inflexion en materia de seguridad clinica de los pacientes, fue el

4



informe elaborado por Kohn y colaboradores en 1999 a través del Institute of Medicine
(IOM), titulado “To err is human: Building a safer health system”. Este informe reveld
que en Estados Unidos los errores meédicos podrian causar entre 44.000 y 98.000
defunciones al afio de pacientes hospitalizados en centros sanitarios de todos los
Estados norteamericanos. Un porcentaje muy elevado de estas muertes (hasta 7.000
defunciones) fueron debidas a errores de medicacion. Muchos de estos errores eran
prevenibles. Y especificamente, el informe centraba su atencion y destacaba que la tasa
de mortalidad por errores en el proceso de atencion sanitaria, superaba las estadisticas
de fallecimiento a consecuencia de accidente de automovil, cancer de mama o SIDA
(23).

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente impulsada por la OMS en
octubre de 2004 bajo el lema “Ante todo, no hacer dafio”, supuso un motor de cambio
en materia de seguridad del paciente en todo el mundo, impulsando la colaboracién
internacional entre Estados miembros y profesionales sanitarios. Las estrategias que
emanaron de esta alianza, basadas en la asistencia sanitaria segura, tuvieron repercusion

y revolucionaron la praxis asistencial de muchos paises (7,24).

En Mayo de 2007, un grupo de expertos congregados en un Comité Directivo
Internacional colaborador de la OMS, denominado Joint Comission International,
aprobo una serie de “Soluciones para la Seguridad del Paciente” que fueron transmitidas
a la OMS para su difusién a escala mundial. Este programa de soluciones centré la
atencion en cuestiones tales como los errores de medicamentos de aspecto o nombre
similar, la correcta identificacion de pacientes, la comunicacion activa durante el
traspaso de pacientes, la realizacién del procedimiento quirtrgico correcto en el sitio
correcto del cuerpo, el manejo de las medicaciones de alto riesgo (cloruro de potasio
concentrado) y las soluciones concentradas de electrélitos, la conciliacién de la
medicacion en los procesos de transicion asistencial como en el alta hospitalaria, la
prevencion de errores de conexion de catéteres y sistemas, la no reutilizacion de

dispositivos de inyeccion y la higiene de manos (7).

Sin embargo, el grado de desarrollo e implementacion de las estrategias de
seguridad del paciente en el panorama internacional es diverso, dado que existen paises
en vias de desarrollo, con importantes limitaciones en infraestructuras sanitarias,

tecnologia e incluso en recursos humanos. Las estadisticas revelan que en la Region



Africana, la probabilidad de sufrir un dafio a consecuencia de una infeccion asociada a

la asistencia sanitaria es veinte veces mayor que la media del resto de paises (25).

A nivel europeo, también existian diferencias entre los diferentes Estados
Miembros respecto al nivel de desarrollo y aplicacion de estrategias de seguridad de los
pacientes. Por ello, en el afio 2009 el Consejo de la Union Europa lanzé unas
Recomendaciones para abordar de manera uniforme y conjunta los principales

problemas relacionados con las infecciones derivadas de la asistencia sanitaria (26).

El Ministerio de Sanidad en Espafia, se hizo eco de las recomendaciones
internacionales, y el afio 2005 impulsé una estrategia de seguridad del paciente de
aplicacion en todo el Sistema Sanitario nacional. Dicha guia fue elaborada en
colaboracién con las Comunidades Autonomas, en aras de mejorar la seguridad de los
pacientes y la gestién de los riesgos derivados de la asistencia, acontecidos en las
diversas Instituciones Sanitarias espafiolas. En el afio 2015, el Ministerio de Sanidad
aprobo y publicé una nueva estrategia, de linea continuista con la anterior, que incluia
actualizaciones, de conformidad con el estado y avance de la ciencia y evidencia
cientifica publicada en la materia. Esta guia, en vigor en la actualidad por tener un
periodo de vigencia desde el afio 2015 hasta el 2020, sirve de orientacion a las
diferentes Instituciones Sanitarias autondmicas en materia de seguridad del paciente
(27).

1.2 NATURALEZA Y ENFOQUE ACTUAL DEL DANO ASOCIADO
A LA ATENCION SANITARIA

1.2.1. Definicion de incidente sin dafio, cuasi-incidente, Evento Adverso.

El concepto de riesgo asistencial engloba cualquier situacion no deseable o
factor que puede contribuir a aumentar la probabilidad de que se produzca un dafio a un

paciente, derivado de la atencion sanitaria recibida (19).

El dafio asociado a la atencion sanitaria seria el dafio derivado de las
actuaciones, procedimientos o tratamientos adoptados durante la prestacion de atencion
sanitaria 0 que se asocia a ellos, y que no es debido a una enfermedad o lesion
subyacente (28). Incluye supuestos tales como las infecciones asociadas a la asistencia

sanitaria, retrasos y errores diagndsticos, olvido de cuerpo extrafio quirdrgico, errores de



medicacion, caidas de pacientes, confusion de paciente o de historial clinico y muchos

otros acontecimientos.

En general, los dafios asociados a la asistencia sanitaria, no ocurren por una
negligencia intencionada de un profesional, sino que existe una pluralidad de factores
contribuyentes, relacionados con fallos del sistema, errores de los profesionales o la
propia vulnerabilidad de los pacientes, debiendo tener también presente que los sistemas
sanitarios actuales son tan complejos, que el éxito de un tratamiento y los resultados
obtenidos para cada paciente dependen de muchos factores, no solo de la capacidad o

competencia de los profesionales sanitarios individuales (29).

En el ambito de la seguridad del paciente, es importante distinguir algunos
conceptos fundamentales como son Evento Adverso, incidente relacionado con la

seguridad del paciente sin dafio y el cuasi-incidente.

Una de las primeras definiciones de EA fue acufiada por el Dr. Brennan et al

(16,21,22) en 1991, quien definio el término de EA con dafio a un paciente como:

“Acontecimiento que produce una lesion (dafo) al paciente en forma de
incapacidad, muerte o prolongacion de la estancia (medible), relacionado con

el proceso asistencial y no con la enfermedad subyacente”.

De una manera similar el concepto fue precisado en mayor detalle como el dafio
no intencionado causado por el tratamiento médico y que ocasiona una incapacidad
cuantificable (22).

El término de “incidente relacionado con la seguridad del paciente”, también ha
sido definido por la OMS, en el sentido de cualquier evento o circunstancia que o bien
ha ocasionado, o podria haber ocasionado un dafio innecesario al paciente a
consecuencia de la asistencia recibida. Si el acontecimiento alcanza al paciente, pero no
le llega a causar un dafio apreciable, se considera un Incidente Sin Dafio (1SD), si llega a
provocar dafio se define como Evento Adverso (EA) y si el acontecimiento no llega a
alcanzar al paciente por ser detectado en una fase previa, se define como Cuasi-
incidente (28).

El matiz diferenciador entre el concepto de accidente e ISD radica en el hecho

de que el incidente, no llega a causar lesién, aunque puede influir en su ocurrencia y el
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accidente si provoca dafio o lesion de diverso grado, incapacidad o prolongacion de la

estancia hospitalaria a un paciente (30).

De manera que ISD es un acontecimiento imprevisto que, aunque alcanza al
paciente no le provoca lesion apreciable, bien por casualidad o bien por una
intervencion determinada a tiempo, pero que en otras circunstancias podria haber
provocado un dafio y consecuencias graves. Por ejemplo, si se conecta una unidad de
sangre al catéter periférico intravenoso de un paciente incorrecto, pero no era

incompatible con el grupo sanguineo de la unidad de sangre administrada (19,28).

Finalmente en el supuesto de que el error no llegue a alcanzar al paciente por
haber sido detectado o detenido a tiempo, evitando la aparicion de potenciales
consecuencias, estariamos hablando de un Cuasi-incidente, también denominado y
conocido por el anglicismo Near miss (casi-error). En el ejemplo anterior se habria
conectado una unidad de sangre al catéter periférico intravenoso de un paciente
incorrecto, pero se detecta a tiempo el error, justo antes de comenzar la infusion (28). El
concepto de casi-error también incluye acontecimientos que no han producido dafios

personales pero si materiales (19).
1.2.2. Categorizacion de los dafios asociados a la atencion sanitaria

Para conocer la magnitud de los dafios asociados a la atencion sanitaria
acontecidos en los sistemas de salud del panorama internacional se necesita utilizar una
terminologia normalizada y adoptada internacionalmente, que permita comparar los

incidentes y errores procedentes de diferentes paises y estudios de investigacion (23,28).

El Consejo Norteamericano coordinador de la prevencion y deteccién de errores
derivados de la medicacion, internacionalmente conocido como NCC MERP (National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention), percibio la
necesidad de utilizar una clasificacion estandar de los errores que permitiera a los
profesionales de todas las instituciones sanitarias denominar de manera similar el tipo
de errores de medicacion cometidos, en funcion del dafio ocasionado al paciente. Se
necesitaba desarrollar un lenguaje de clasificacion que permitiera estandarizar los
términos utilizados para reportar los errores de medicacion. En el afio 1996 el Consejo
Norteamericano (NCC MERP) difundié una categorizacioén conocida como indice de

los Errores de Medicacion que clasifica el error en funcion de la gravedad de su
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resultado en el paciente. Este indice es una guia de ayuda en la monitorizacion
sistematica de los errores de medicacion que puede ser utilizada tanto por instituciones
sanitarias, como por los profesionales sanitarios. Recoge nueve factores o categorias
enumerados de la letra A a I, que describen gradualmente si el error alcanzé al paciente
y en caso afirmativo en qué grado o medida le provoco dafio. La categoria inferior,
correspondiente a la letra A, identifica la circunstancia o acontecimiento con capacidad
de causar un error, que no llegd a alcanzar al paciente y la categoria superior, letra I,
identifica la ocurrencia de un error contribuyente o causa del fallecimiento de un
paciente. Las categorias intermedias de la B a la D, aglutinan errores que no llegan a
dafar al paciente y de la E a la H clasifican errores que causan dafio al paciente de
diverso grado(31-33).

Categoria A: circunstancias o situaciones con capacidad producir un error pero

no llega a ocurrir.
Categoria B: el error ocurri6 pero no alcanz6 al paciente.
Categoria C: el error ocurri6 y alcanzd al paciente pero no le causo dafio.

Categoria D: el error ocurri6 y alcanzo al paciente que precisé monitorizacion

y/o intervencion para comprobar que no le habia causado dafio o para evitarlo.

Categoria E: el error ocurrid y contribuy6 o caus6 dafio temporal al paciente y

preciso intervencion.

Categoria F: el error ocurrié y contribuy6 o caus6 dafio temporal al paciente y

precisé o prolongd la hospitalizacion.
Categoria G: el error ocurrié y contribuy6 o causo6 dafio permanente al paciente.

Categoria H: el error ocurrio y comprometio la vida del paciente y se preciso

intervencidn para mantener su vida.
Categoria I: el error contribuyé o causo6 la muerte del paciente.

En Espafia esta clasificacion fue validada y adaptada en un documento elaborado
por el grupo de trabajo Ruiz Jarabo 2000, constituyendo una herramienta valida para



estandarizar la deteccion y clasificacion de los errores de medicacion en nuestro &mbito
(32).

Este lenguaje estandarizado ha sido utilizado como referencia para otras
adaptaciones de indices de categorizacion genérica de los errores derivados de la
asistencia sanitaria, mas alla de los errores de medicacion. En el estudio de incidentes y
Eventos Adversos en Medicina Intensiva (SYREC 2007) se establecié una herramienta
similar, también con nueve categorias de clasificacion de los incidentes, atendiendo al
dafio que provocaron en el paciente, pero con pequefias modificaciones en alguna de las
categorias para adaptar el alto porcentaje de pacientes sedados donde no es posible

precisar el dafio provocado por el incidente (33).

Respecto a la gravedad de los dafios, pueden ser clasificados inicialmente en tres
estadios (16):

1. EA Grave: causa éxitus, incapacidad residual al alta o requiere

intervencion quirdrgica.
2. EA Moderado: causa una estancia hospitalaria de al menos 1 dia.

3. EA Leve: aquel que causa una lesién o complicacién sin prolongacién de

la estancia hospitalaria.
1.2.3. Factores causales de los dafios asociados a la atencion sanitaria.

Las causas de los errores y los EAs tienen relacion con distintos factores dentro
de la atencion sanitaria; por ejemplo, pueden deberse a un deficiente apoyo
gubernamental (por ej., financiacidn escasa), 0 a una carencia logistica a nivel de una
institucion o un sistema sanitario (por ej., obsolescencia de aparatos o carencia de
estructuras o procesos) o en el punto de intervencion entre pacientes y profesionales

(por ej., error de los profesionales por despistes o lapsus) (7).

El modelo grafico de queso suizo para explicar la causalidad de los accidentes
fue planteado por J. Reason en 1990 (Figura 1). Esta ilustracion metaférica que permite
realizar un analisis de los riesgos, comenzo siendo usada en &mbitos aeronauticos y de

la energia nuclear, pero ha sido también implementada en la asistencia sanitaria (1,34).
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Fallos del sistema

- RIESGO/ PELIGRO

Fallos humanos ™~

DANOS

Defensas del sistema

Figura 1. EI modelo de queso suizo de la causalidad de accidentes de J. Reason
(lustracion de elaboracion propia). Datos tomados de: Reason J. Human error: models
and management. BMJ 2000; 320:768)

Cada rebanada de queso constituye una barrera del sistema para evitar que
ocurran EAs. En un modelo ideal de seguridad, las barreras para evitar que un peligro
llegue a provocar un dafio, estarian intactas. Pero, la realidad es que en el &mbito de la
seguridad clinica esas barreras son imperfectas porque estarian llenas de agujeros, al
igual que ocurre con una rebanada de queso Suizo. Estos agujeros pueden ser fallos en
el sistema, también denominados condiciones latentes, como la obsolescencia de los
equipos, escasez de personal, profesionales no cualificados o también pueden ser fallos
activos humanos, como despistes o lapsus de un profesional (35). A diferencia de los
agujeros del queso suizo, los huecos o agujeros de las barreras del sistema estan

continuamente abriéndose, cerrandose y cambiando de posicion.

Cuando ocurre un peligro grave, las barreras con las que cuenta un sistema
evitan que se llegue a causar un dafio. Pero si por el azar, coincide que todos esos
agujeros se alienan, se abriria una brecha o ventana que permitiria que el peligro o
riesgo progrese y provoque un accidente. En el ambito de la aviacion las moderas

aerolineas tienen muchas rebanadas de barrera, de manera que las probabilidades de que
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ocurra un accidente, con consecuencias devastadoras, son minimas. Sin embargo en
muchos &mbitos de la asistencia sanitaria, no es posible interponer tantas barreras
protectoras, como por ejemplo en el campo de la Cirugia. En este caso, salvo la pericia
y habilidad del cirujano, pocas otras rebanadas podrian ser puestas entre el bisturi del
cirujano y un vaso sanguineo no detectado. En la asistencia sanitaria las barreras

humanas del sistema son a menudo la ultima y, a la par, mas importante defensa (36).

En 1930, H.W. Heinrich, un precursor de la seguridad en la aviacion, establecio
un modelo para explicar la proporcion de accidentes graves y leves (37). Este modelo ha
sido extrapolado del ambito de la seguridad aérea a la seguridad de los pacientes.
Concluyd6 que los accidentes graves van precedidos de una proporcion mas numerosa de
incidentes leves, de manera que por cada accidente grave ocurriran 29 accidentes leves
y por cada 29 accidentes leves sucederan 300 incidentes sin dafio. En el ambito de la
seguridad de los pacientes la proporcion mas difundida en la literatura cientifica es 1
Evento Adverso grave por cada 30 Eventos Adversos leves y por cada 300 Incidentes
Sin Dano o “near misses”. Heinrich destacaba que los accidentes sin dafio pueden
prevenirse de manera que se evitaria alcanzar niveles superiores de la piramide. Si se
estudian y analizan las causas de los ISD o los accidentes leves, se puede disminuir su
ocurrencia, y por ende decreceria también la probabilidad de ocurrencia de EAs o
accidentes graves. Si se disminuye la ocurrencia de los accidentes leves y los Incidentes
Sin Dafio, a la par, decrecera la proporcion de accidentes mas graves (38,39). Ver

Figura 2 con la representacion de la Piramide de Heinrich.

1 Accidente Grave

29 Accidentes leves

Incidentes sin dafio

Figura 2. Modelo de la Piramide Heinrich. 300-29-1 (llustracion de elaboracion propia).
Datos tomados de: Heinrich H.W. Industrial Accident Prevention: A Scientific
Approach (39)
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Diferentes modelos tedricos han tratado de explicar la correlacion entre EAs con
dafio grave, dafio leve y los ISD. Otra representacion de esta distribucion, es el
denominado modelo “iceberg”. Los EAs graves son la punta del iceberg, y por debajo
de ella existe un gran bloque de hielo sumergido, que representaria a los EAs leves e
Incidentes Sin Dafio (40).

1.2.4. Magnitud y epidemiologia del dafio asociado a la atencion sanitaria

Existen numerosas investigaciones, de &mbito nacional e internacional, sobre la
frecuencia e impacto de los EAs relacionados con la asistencia sanitaria prestada en

diversas instituciones (hospitales, centros sociosanitarios, Atencién Primaria etc).

En todos estos estudios la medida de frecuencia utilizada predominantemente ha
sido la incidencia acumulada, para hacer referencia al numero de pacientes que

desarrollan un EA en el periodo a estudio (41).

La dimension real y la relevancia del problema en paises desarrollados puede ser
comprendida mediante las cifras de incidencia acumulada y prevalencia recogidas en los
diversos estudios, a través de una metodologia de revision de historias clinicas muy
similar a la utilizada por Brennan et al en 1991, en los estudios Harvard Medical
Practice Study 1y Il (13,21,22)

Aranaz et al han comparado la incidencia acumulada de EAs en el entorno
hospitalario en paises desarrollados (Estados Unidos, Australia, Reino Unido, Francia,
Espafia etc) (19). Las cifras varian entre el un 3% y un 16% en funcion del tipo de
estudio (13,41) Aunque en la mayoria de los estudios actuales las tasas de EAs oscilan
entre el 8% y el 12% (42).

En el afio 1964, el doctor Schimmel puso de manifiesto que un 20% de los
pacientes ingresados en un hospital sufrian alguna iatrogenia (20). En estudios
posteriores de &mbito internacional la cifra se incrementd hasta el 36%. La causa mas

frecuente fueron los errores en la medicacion (16).

En el afio 2000, el Instituto Norteamericano de Medicina estimo la tasa de EAs
derivados de la asistencia sanitaria, ocurridos de manera imprevista e inesperada en
pacientes que ingresan en un hospital, entre un 4 y un 17% (23). Alrededor de un 50%

de los Eventos Adversos ligados a la hospitalizacidn son considerados evitables (19).
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La incidencia media de EA asociados a la hospitalizacion a nivel internacional
se ha tasado en el 9.2%, siendo hasta el 43.9% prevenibles (28). En la Union Europea,
la horquilla porcentual de frecuencia de EAs en los pacientes ingresados se cifra entre el
8% vy el 12% (29). Llegandose a producir 1 muerte por cada 100.000 habitantes al afio
como consecuencia de los Eventos Adversos, que en términos globales implica en torno
a 5.000 muertes al afio (27).

En un estudio norteamericano sobre autopsias realizadas a pacientes de UCI se
revelaron hallazgos clinicos no sospechados, que de haberse detectado a tiempo,
hubieran cambiado el tratamiento aplicado e incrementado las posibilidades de curacion

en un 30% de los pacientes (43).

Conocer las causas y la magnitud de los Eventos Adversos en Espafia ha sido el
objetivo de diferentes estudios de investigacion promovidos por el Ministerio de

Sanidad y por diversas Sociedades Cientificas espafiolas.

El Estudio ENEAS (Estudio Nacional de Eventos Adversos relacionados con la
hospitalizacion), destaca que la incidencia de pacientes con EA relacionados con la
asistencia sanitaria en Espafia es de un 9,3% y precisa en un 8,4% la incidencia real de
pacientes con EAS relacionados directamente con la asistencia hospitalaria (excluyendo
los acontecimientos con origen en la Atencion Primaria, consultas externas y
ocasionados en otro hospital). Atendiendo a la gravedad de los Eventos Adversos

acontecidos, el 45% fueron leves, el 39% moderados y el 16% graves (16,27).

Respecto a la causalidad o naturaleza del problema principal, el 37,4% estaban
relacionados con la medicacion, las infecciones nosocomiales (infeccion de herida
quirdrgica, infecciéon del tracto urinario, neumonias...) representaron el 25,3% y un
25% estuvieron relacionadas con problemas técnicos durante la realizacion de un
procedimiento (un elevado porcentaje acontecio durante la intervencion quirargica). Un
dato resefiable fue el alto porcentaje de evitabilidad de los incidentes, puesto que el
42,8% de los EAs se consideraron evitables (27,44-46).

Los resultados del Estudio sobre la seguridad de los pacientes en Atencién
Primaria (Estudio APEAS) pusieron de manifiesto la seguridad de la préctica asistencial
en los Centros de Salud, puesto que la prevalencia observada de EAs en 48 centros de

16 Comunidades Autonomas fue de un 11,18%o de las consultas de Atencién Primaria y
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la prevalencia de pacientes con algun EA fue de 10,11%o. Es decir que la frecuencia de
EA puede considerarse baja. No obstante, generalizando los resultados al conjunto de la
poblacion, 7 de cada 100 ciudadanos en un afio podrian verse afectados durante la
asistencia en Atencion Primaria. Y respecto a la gravedad o impacto de los sucesos
ocurridos, mas de la mitad fueron de caracter leve (54,7%), el 38,0% fueron moderados
y el 7,3% graves (27,30,47).

Al igual que ocurria en los hospitales espafioles analizados en el estudio
ENEAS, en el nivel de Atencion Primaria, la mayoria de los EAs estuvieron
relacionados con la medicacion (47,8%), el 8,4% con las infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria de cualquier tipo, el 10,6% con algun procedimiento y el 6,5% con
los cuidados. Un gran nimero de EAs, casi el 70%, se consideraron evitables y solo el
5,9% fueron graves, principalmente por errores con la medicacion. La etiologia de los
EA también fue multicausal. Ademas de factores causales relacionados con la
medicacion, también influyeron los fallos en la comunicacion entre niveles

asistenciales, incidentes en la gestion y en los cuidados sanitarios (27,30,47,48).

Segun los resultados obtenidos en el estudio cualitativo sobre Eventos Adversos
en Residencias y Centros Socio-sanitarios de Espafia (Estudio EARCAS) realizado en
casi 100 centros e Instituciones de todas las Comunidades Auténomas, los incidentes y
EAs mas comunes en este tipo de centros estaban vinculados a los cuidados
proporcionados a los pacientes, al uso de la medicacion y las infecciones asociadas a la

asistencia sanitaria (27,49).

El estudio prospectivo sobre Eventos Adversos ligados a la asistencia, realizado
en 21 Servicios de Urgencias de hospitales espafioles (Estudio EVADUR) puso en
relieve que un 12% de los pacientes que fueron atendidos en un Servicio de Urgencias
hospitalario sufrié un incidente o EA. Los factores contribuyentes estaban relacionados
con el uso de medicamentos, el retraso diagndstico y los fallos de comunicacion. Un

70% de los incidentes de seguridad eran evitables (27,50).

Estos estudios han analizado tasas, los tipos y los factores contribuyentes de los
errores cometidos por los profesionales sanitarios y han permitido sentar las bases de las
estrategias de seguridad de los pacientes implementadas en los diversos centros

sanitarios espafioles. En términos epidemiologicos los dafios derivados de la asistencia
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sanitaria oscilan en el rango del 8% al 12%, habiendo sido aceptado como dato

representativo de los modernos sistemas sanitarios (42).

La perspectiva e implicacion de los pacientes en su propia seguridad clinica esta
siendo fomentada por las diversas instituciones. En un estudio de opinion dirigido por el
Ministerio de Sanidad, con un panel de expertos conformado, entre otros grupos, por
representantes de Asociaciones de pacientes para conocer los aspectos mas relevantes
de la seguridad del paciente, las respuestas emitidas abogaban por un grado elevado de
confianza en los centros sanitarios espafioles (51).

Los pacientes tienen una vision sobre los errores clinicos mas amplia que los
profesionales sanitarios puesto que ademas de errores médicos, su perspectiva incluye
como fallos los problemas de comunicacién, las faltas de respeto y de compasion y los

errores no prevenibles (52,53).
1.2.5. Cultura de la seguridad del paciente

Toda atencion sanitaria conlleva riesgos inherentes a la misma, puesto que aun
siendo prestada con pericia y de conformidad con la lex artis ad hoc por parte del
profesional interviniente, pueden acontecer efectos indeseables, no derivados de la

enfermedad subyacente, sino como consecuencia del propio tratamiento médico.

Cuanto mas sofisticadas o punteras sean las técnicas diagnosticas y terapéuticas
0 los cuidados sanitarios aplicados, el riesgo de sufrir un Evento o Efecto Adverso,
como consecuencia de fallos del sistema o de errores humanos, también aumenta
proporcionalmente. Durante muchas décadas, los Eventos Adversos han sido analizados
desde un prisma exclusivamente centrado en la culpabilizacion del profesional
implicado en el error, es decir en el fallo de la persona, y en base a una cultura punitiva
(28). Sin embargo, la Comunidad Cientifica, apunta a la necesidad de cambiar a una
cultura o corriente proactiva, donde los incidentes relacionados con la seguridad del
paciente no sean tratados como meros errores del profesional, sino como oportunidades
para aprender del error, gestionar los riesgos y prevenir la ocurrencia de estos (23). Las
organizaciones sanitarias con una cultura de la seguridad positiva, aceptan que las
técnicas y procedimientos realizados en el ambito sanitario son de alto riego y, por ende,
se van a producir errores, pero abordan los Efectos Adversos desde un punto de vista

proactivo y basado en el aprendizaje del error (54).
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Una cultura de seguridad es aquella en la que cada persona de la organizacién se
esfuerza en mejorar la asistencia que proporciona, reconociendo que, a pesar de ello,

sucederan errores e incidentes en la atencion sanitaria (55).

Esta cultura de la seguridad requiere un cambio de mentalidad a todos los
niveles (social, institucional, politico e individual), para que cuando ocurra un EA con
dafio grave a un paciente, y se realice un analisis causa-raiz del suceso por parte de
profesionales y gestores sanitarios, la pregunta a formular no sea ¢quién lo cometio?,
sino que se planteen interrogantes dirigidos a aprender del error ocurrido tales como,
¢que, como, cuando y por qué ocurrio? ¢Coémo se podria haber evitado? Y finalmente,

¢qué medidas pueden implementarse para que no vuelva a suceder algo similar? (19).

Sin embargo, todavia en muchas instituciones sanitarias, paises, escenarios
asistenciales y medios de comunicacién, predomina una cultura reactiva de abordaje de
los EAs, basada en la culpabilidad del error (56). En esta cultura punitiva los
profesionales implicados son sefialados y sigue imperando la culpabilizacion individual
y personal por los errores (19).

La respuesta punitiva es injusta y dafiina, fomenta el silencio y la ocultacion de
los fallos por corporativismo y temor a represalias legales, y no permite alcanzar el
modelo constructivo de la seguridad del paciente, basado en la transparencia y
honestidad entre profesionales y pacientes con respecto al error y los fallos (57).

Una cultura de la seguridad de los pacientes proactiva y dindmica, por un lado
asume que los seres humanos cometen fallos por naturaleza y los errores son inevitables
(54) y por otro debe contar con un enfoque del sistema, que tiene en cuenta que los EAs
no solo estan ligados a errores humanos de los profesionales que desempefian una labor
asistencial en una institucién, sino que también existen defectos latentes y fallos en los
complejos sistemas sanitarios, que actuarian como factores contribuyentes en la

ocurrencia de los errores (53).

El nucleo principal de esta cultura de la seguridad del paciente esta conformado
por el éxito de la confluencia del trabajo en equipo interdisciplinar, la comunicacion
activa entre profesionales-pacientes y por la mejora del disefio de los procesos de

prestacion de la atencidén sanitaria (42).
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En una cultura de la seguridad los trabajadores son guiados por el compromiso
global e institucional de fomentar una asistencia sanitaria segura, pero a la par, cada
profesional tiene una motivacion individual de aplicar las normas de seguridad y velar

por la aplicacion de estas normas por parte de sus comparieros de trabajo (58).

Actualmente, las soluciones para mejorar la seguridad del paciente tienen un
enfoque mas constructivo, basadas en la promocion del trabajo multidisciplinar y la
comunicacion efectiva entre los profesionales del equipo asistencial y los pacientes. Las
propuestas y estrategias mas actuales, incluyen sistemas de apoyo a la atencion sanitaria
que facilitan y mejoran los procesos, condiciones y sistemas de trabajo, controlando y
vigilando de manera continua los riesgos y previendo el posible dafio y la manera de
subsanarlo (7,27,57).

1.3.EVALUACION DEL IMPACTO DEL DANO OCASIONADO POR UN
EVENTO ADVERSO

1.3.1  Impacto econémico de los Eventos Adversos.

Los errores derivados de la asistencia sanitaria tienen consecuencias fisicas
sobre los pacientes quienes ven incrementada su estancia en el hospital (por ej. un
paciente de una planta de hospitalizacion que es trasladado a la UCI para
monitorizacién de su estado tras un shock anafilactico derivado de un error de
medicacion), o deben someterse a més procedimientos o pruebas complementarias (ej.
pruebas de radiodiagnostico para poder detectar material quirdrgico olvidado en el
cuerpo de un paciente). El estudio ENEAS puso de manifiesto que los Eventos
Adversos tienen impacto no solo en los pacientes afectados sino también en la
institucion sanitaria, destacando que se incrementd la estancia hospitalaria de los
pacientes en un 31,4% de los EAs ocurridos, y en un 24,4% de los errores se necesitd el
ingreso o reingreso hospitalario del paciente. Estos dias de estancia adicional o la
necesidad de realizar pruebas complementarias repercutian también en la institucion con
una mediana de 4 dias de estancia hospitalaria adicional en los EAs que alargaron la
permanencia y en EAs que ocasionaron un reingreso la estancia mediana se
incrementaba a 7 dias. En un 66,3% de los EAs acontecidos, se requirid la realizacion
de mas procedimientos y en un 69,9% se necesitd aplicar nuevas terapias a los pacientes
afectados (16,44).
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Los EAs ocasionan un retraso en el intervalo de curacion de un paciente,
incrementando la estancia hospitalaria, con las consiguientes consecuencias econémicas
subsidiarias para los sistemas sanitarios. Los costes que los incidentes relacionados con
procedimientos quirdrgicos generan al Sistema de Salud espafiol han sido estimados
utilizando tres variables. Por un lado se tiene en cuenta el porcentaje de pacientes
ingresados en un hospital que se ven afectados por un problema durante la realizacion
del procedimiento quirtrgico (estimado en el 2,76%), por otro el porcentaje de
evitabilidad de estos incidentes (31,7%) y finalmente el nimero de altas anuales dadas
en los hospitales espafioles del sistema sanitario publico (3.541.107 de altas). En base a
estas variables, la cantidad o gasto invertido por el Sistema Sanitario espariol en errores
evitables acontecidos en procedimientos quirargicos asciende a 192 millones de euros
cada afio (16,59).

De manera que mas alla de la repercusion negativa en los pacientes, quienes son
sin duda las primeras victimas de los EA, los costes directos de los errores derivados de
la asistencia sanitaria también suponen un gasto considerable para los sistemas

sanitarios.

1.3.2 Impacto emocional y social
1.3.2.1 Concepto de Primeras, Segundas y Terceras victimas

Las reacciones emocionales que experimentan los pacientes que han sufrido un
EA, son diversas (frustracion, enfado, depresion), llegando a sentir incluso culpabilidad
por no haber hecho algo para prevenir ese error. Es frecuente que comiencen a

desconfiar del proveedor sanitario (52).

Los Eventos Adversos son experiencias traumaticas y dolorosas tanto para el
paciente y su familia, como para los profesionales sanitarios implicados (3). Aunque los
pacientes son considerados las primeras victimas de un error médico, los profesionales
también sufren dafios a consecuencia del mismo error, son las “segundas

victimas”(3,60,61).

El 62% de los profesionales de Atencion Primaria en Esparia refieren haberse
sentido segundas victimas o haber visto en comparfieros cercanos estas vivencias en los

ultimos 5 afios (3,62).
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El concepto segunda victima fue introducido por el profesor Wu en el afio 2000
para referirse al profesional que participa en un EA inevitable y que queda traumatizado
por esta experiencia y no es capaz de afrontar emocionalmente la situacion (4).
Posteriormente en el afio 2009, Scott et al. ampliaron esta definicion incluyendo a todo
profesional sanitario que participa en un EA, o una lesion inesperada relacionada con el

paciente y se convierte en victima porque queda traumatizado por el suceso (63,64).

La enfermera segunda victima de un error asistencial puede definirse como el
profesional que sufre una afectacion emocional postraumatica debido a su implicacion

en un error médico con dafio grave a un paciente (65).

Cuando un profesional sanitario se ve involucrado en la comision de un error
derivado de la asistencia prestada, experimenta una serie de consecuencias emocionales
posteriores al suceso que deben ser detectadas y abordadas precozmente (4,63). Culpa,
ansiedad, cansancio, falta de concentracion, miedo a las consecuencias legales y revivir
una y otra vez el suceso, son los sentimientos mas frecuentes (62,65,66). Los
profesionales afectados pueden ver también limitada su capacidad de desarrollar sus

funciones rutinarias durante dias o semanas (61).

Ante un error asistencial, por ejemplo un error en la administracion de
medicacion, con dafio grave a un paciente, en primera instancia las actuaciones deben ir
dirigidas a dar soporte al paciente, pero no se puede obviar la necesidad de apoyo

psicolégico de los profesionales implicados (4,63,67).

El derecho de los profesionales implicados en un EA a recibir un tratamiento
justo y comprensivo una vez acontecido el error, debe ser protocolizado por parte de las

instituciones sanitarias (68).

En ocasiones los profesionales convertidos en segundas victimas son incapaces
de continuar trabajando y precisan bajas laborales e incluso llegan a abandonar la
profesion (62). Sin embargo, existen pocas organizaciones sanitarias que hayan
desarrollado procedimientos para asistir a las segundas victimas que no son capaces de

superar la situacion (64).

La propia institucion sanitaria, donde ha tenido lugar EA, es considerada tercera
victima, por la pérdida de reputacion que también sufre ante los ciudadanos y pacientes

(3). El concepto de tercera victima se refiere a la institucion sanitaria cuya imagen
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también es dafiada y que incluso puede sufrir un dafio aun mayor en funcion del
comportamiento de sus gestores, si son capaces 0 no de afrontar la situacion y la pérdida
de reputacion y desconfianza de los usuarios y pacientes (67).

El Dr. Charles R. Denham planted cuestiones trascendentales sobre los derechos
y el impacto psicologico de las segundas victimas de los EAs susceptibles de ser
analizadas por los lideres de las instituciones sanitarias, con el fin de planificar
estrategias de intervencidon. Y partiendo de la evidencia publicada en el tema sobre que
los fallos humanos no intencionados y los fallos del sistema son los dafios prevenibles
acontecidos en los pacientes de manera mas frecuente, y que las negligencias y dafos
intencionados son extremadamente atipicos, planteaba la siguiente cuestion “;tienen
algun derecho las segundas victimas?”, enfatizando que en la practica se trata a los
profesionales implicados en fallos humanos no intencionados y en errores del sistema

con culpa, verglienza y abandono (67).

Los gerentes sanitarios y responsables de instituciones deben implementar
intervenciones de ayuda a las segundas victimas, basadas en una cultura de no
culpabilidad de los profesionales (70,71). Un adecuado liderazgo institucional deberia
promover la implantacién de un protocolo de respuesta frente a EAs con un conjunto de
acciones respaldadas y consensuadas por los propios profesionales (72—74).

1.4 REVELACION FRANCA Y COMUNICACION DE LOS EVENTOS
ADVEROS (OPEN DISCLOSURE)

El término revelacion es definido como “el proceso por el cual un EA se
comunica al paciente”(52). Los pacientes quieren ser informados en el supuesto de que
acontezca un error derivado de la asistencia sanitaria. Sin embargo consideran que no
siempre se les dice la verdad cuando los profesionales cometen un EA, y perciben

actitud de negacion y ocultacion (52).

Cuando ocurre un error o incidente de seguridad, en general los pacientes no
revelan sus sospechas. Y si los pacientes 0 sus acompafantes tienen la fortaleza de
transmitir sus sospechas, los profesionales perciben estas suspicacias como una
intromision del paciente en su trabajo y comienzan a tener una actitud defensiva
(52,54,78).
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Existen numerosos factores que cohiben a los profesionales en la comunicacién
y revelacion del error tales como el temor a ser demandado, pérdida de reputacion social
y autoestima, culpabilidad o soledad. Otras barreras percibidas son el desconocimiento
de que ocurrié un error, la falta de concienciacion sobre la necesidad de comunicar los
incidentes de seguridad, miedo a las medidas disciplinarias, no estar familiarizados con
el sistema de registro de EAs, falta de feedback posterior a la notificacion, ausencia de
tiempo para notificar por sobrecarga de trabajo (36,76). En las propias Facultades de
Ciencias de la Salud se sigue fomentando la autoproteccion legal de los profesionales,
obstaculizando por ello la denominada cultura de la revelacion franca y honesta de los

errores (52).

Para salvar el hueco existente entre las recomendaciones sobre la revelacion de
los errores y la realidad que acontece en la practica es necesario fomentar estrategias de
actuacion gue incluyan elementos clave de la revelacién tales como el reconocimiento
de la responsabilidad, una disculpa sincera, denominada en diversas investigaciones con
el anglicismo “open disclosure”, informacion de sobre las implicaciones del EA en el
paciente y sus familiares, compromiso para evitar que vuelva a ocurrir y evidencia de

que se ha aprendido del error (52).

Existe abundante literatura cientifica publicada sobre los aspectos conceptuales
de la seguridad clinica, las causas e impacto de los EAs, la prevencion y la gestion de
riesgos. Sin embargo, existe una importante laguna de conocimiento con respecto a la
opiniobn 'y expectativas, que tienen los profesionales sanitarios en general, y
particularmente los enfermeros, sobre las estrategias de actuacién y abordaje de las
consecuencias legales y emocionales derivadas de la implicacién de un profesional en
un error con dafio grave a un paciente, que desearian recibir por parte de sus centros de

trabajo con caracter posterior al suceso.

Partiendo de la ausencia de protocolos estandarizados de actuacion y apoyo a las
segundas victimas de los EAs y de la necesidad percibida de que las instituciones
sanitarias respalden a los profesionales sanitarios implicados en errores asistenciales, se
plantea el presente estudio para esbozar con rigor metodolégico un protocolo que
incluya aquellas acciones percibidas como necesarias por los profesionales de
Enfermeria, teniendo a la par muy presentes las opiniones y expectativas de los propios

pacientes en relacion con la revelacion y comunicacion de los Eventos Adversos.
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Por ello, con el fin de ahondar y conocer cuéles son las necesidades percibidas
por los pacientes, asi como por las “segundas victimas” de los errores derivados de la
atencion sanitaria, se disefia la presente investigacion, centrada en la perspectiva de los
profesionales de Enfermeria de la Comunidad de Madrid y en pacientes y usuarios de

los servicios sanitarios madrilefios.
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PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Cuestion 1.- ¢Qué intervenciones debe incluir un protocolo que guie las acciones
institucionales frente a los Eventos Adversos graves que involucren al equipo de

Enfermeria?

Cuestion 2.- ;Son los enfermeros proclives a revelar a los pacientes todos los incidentes
de seguridad que ocurran o solo los Eventos Adversos con dafio grave a un paciente?

Cuestion 3.- ;Qué barreras o temores a la notificacion de los Eventos Adversos e

incidentes de seguridad perciben los profesionales sanitarios de Enfermeria?

Cuestion 4.-Respecto a la revelacion de los errores asistenciales ocurridos ¢qué
preferencias tienen los enfermeros? ¢Realizar una comunicacion verbal e inmediata al
paciente? ;Mediante una carta dias después de la ocurrencia de los hechos? ;Qué otro
profesional o colega del equipo deberia acompafarles en el proceso de informacién y

revelacion del error al paciente y/o sus familiares?

Cuestiodn 5.- ;Qué percepcion tienen los usuarios de los servicios sanitarios acerca de la

respuesta de las instituciones sanitarias ante los Eventos Adversos?

Cuestién 6.- ¢Qué preferencias tienen pacientes y sus familiares sobre el modo en que

desean ser informados de los errores derivados de la asistencia sanitaria?

Cuestion 7.- ;Qué experiencias de Eventos Adversos e incidentes de riesgo son las mas
comunes entre pacientes y usuarios de los servicios sanitarios de la Comunidad de
Madrid?
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OBJETIVOS

Principal

1. Analizar las preferencias, opiniones y expectativas de los profesionales de
Enfermeria de Madrid sobre cémo abordar los errores derivados de la asistencia

sanitaria.

Secundarios

1.1.- Descubrir las opiniones y preferencias de los profesionales de Enfermeria en

materia de revelacion y divulgacion de los errores asistenciales a los pacientes.

1.2.- Enumerar qué actuaciones y medidas desearian incluir los profesionales, en un
protocolo de respuesta institucional frente a Eventos Adversos graves que involucren al

equipo de Enfermeria.

1.3.- Detectar las barreras y temores que cohiben a los profesionales de Enfermeria

en la notificacién y revelacion de Eventos Adversos e incidentes de seguridad.

Principal

2. Explorar las experiencias, opiniones y expectativas de pacientes y usuarios de

los servicios sanitarios sobre los errores derivados de la asistencia sanitaria.
Secundarios

2.1.- Identificar las experiencias de Eventos Adversos e incidentes de riesgo vividos
por pacientes y usuarios de los servicios sanitarios de la Comunidad de Madrid.

2.2.-Describir las preferencias de usuarios de los servicios sanitarios de la
Comunidad de Madrid respecto a la revelacion de los Eventos Adversos a pacientes y

sus familiares.

2.3.-Categorizar las opiniones de pacientes y usuarios de los servicios sanitarios
sobre las actuaciones y medidas institucionales posteriores, que desearian recibir tras

sufrir un Evento Adverso.
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MATERIAL Y METODO

1.-TIPO DE ESTUDIO: DISENO

El estudio se realiz6 con metodologia mixta con el fin de obtener tanto datos
estadisticos como categorias cualitativas, que permitieran dar respuesta a las diversas
preguntas de investigacion planteadas, maridando un disefio cuantitativo, con caracter
eminentemente exploratorio y cuyo énfasis es puesto en la descripcion de los datos, con
una investigacion cualitativa mediante el andlisis de los problemas de salud desde una
perspectiva social y cultural, utilizando métodos como el analisis del discurso, que
permiten un acercamiento a las formas de comunicacion, asi como la indagacion en el

pensamiento oculto tras el lenguaje (77). Se llevaron a cabo dos estudios:

1.- Estudio exploratorio de caracter descriptivo y de sondeo entre enfermeros
colegiados y ejercientes en la Comunidad de Madrid, utilizando una metodologia
cuantitativa mediante herramientas del campo de la estadistica, para el andlisis de los
datos numéricos obtenidos en un cuestionario. EI estudio fue realizado con el objetivo
de conocer las preferencias de los profesionales respecto a la revelacion de los errores
derivados de la asistencia y al tipo de intervenciones que deberian incluirse en un

protocolo institucional de abordaje de los EAs que impliquen al equipo de Enfermeria.

2.-Estudio cualitativo de corte fenomenologico, mediante entrevistas en
profundidad y un grupo focal, para comprender la perspectiva y experiencias de
pacientes y de los usuarios de los servicios sanitarios respecto a los Eventos Adversos.
Este disefio permite plantear preguntas sobre experiencias vividas por varios sujetos
respecto a un fendmeno o proceso (78), en este caso el hecho de haber sido victima de
un error derivado de la asistencia sanitaria. La fenomenologia esta orientada “a la esfera
de conciencia del sujeto” y tiene el objetivo de lograr “la descripcion de la corriente de

vivencias que se dan en la conciencia”(79).
Se consideraron tres perfiles genéricos de sujetos participantes:

1. Profesionales de Enfermeria: para conocer la vision grupal y las opiniones de un
colectivo de profesionales sanitarios.
2. Miembros de Asociaciones de Pacientes: para conocer la vision particular y las

vivencias personales de pacientes cronicos, que han estado muy en contacto con
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los servicios sanitarios y bien ellos mismos, o personas de su entorno familiar,
han sido victimas de errores derivados de la asistencia.

3. Personas pertenecientes a una Asociacion de Consumidores y Usuarios: para
obtener una vision mas genérica sobre los dafios derivados de la asistencia
sanitaria, a través del discurso de usuarios de los servicios sanitarios en calidad

de consumidores de las prestaciones sanitarias.

El disefio del estudio ha sido predominantemente exploratorio en todas sus fases,

distinguiéndose tres etapas principales interrelacionadas entre si.

Respecto a la informacion recogida de los profesionales de Enfermeria, los datos
recolectados han sido numéricos, y por ende han sido plasmados con apoyo de la
estadistica mediante un enfoque cuantitativo, correlacionando las variables entre si. Sin
embargo la investigacion realizada entre pacientes y usuarios de los servicios sanitarios,
tiene un enfoque cualitativo, y los datos han sido recogidos sin utilizar la medicién
numérica, sino para explorar y descubrir el mundo empirico dato por dato y sacar
conclusiones o hipotesis posteriores que permitan Ilegar a una perspectiva general (78).
En la siguiente tabla se muestra un esquema de las fases, el alcance de los dos tipos de

estudio realizados y los sujetos participantes.
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Tabla 1.-Alcance del estudio y sujetos participantes

Fases

Alcance del estudio y aproximacion

Participantes

Estudio exploratorio descriptivo de la
poblacion (Cuestionario)

- Descripcion de las variables
sociodemogréficas.

- Descripcion de las preferencias y
opiniones sobre la revelacion y
comunicacion de los Eventos
Adversos

- Comparacion de las preferencias
por afos de ejercicio profesional,
centro asistencial y servicio de
destino.

- Descripcion de las preferencias e
items a incluir en un protocolo de
abordaje institucional de los
Eventos Adversos centrado en las
segundas victimas.

Profesionales
colegiados de
Enfermeria

Estudio cualitativo fenomenologico
(Entrevistas en profundidad y grupo
focal)

LA

- Describir las experiencias Yy
vivencias de los pacientes sobre
errores derivados de la asistencia
sanitaria y sus preferencias de
cémo desearian ser informados.

Pacientes
(miembros de
Asociaciones
de Pacientes)

11.B

- Identificar las experiencias Yy
vivencias de la ciudadania sobre
errores derivados de la asistencia
sanitaria y sus preferencias de
cdmo desean ser informados.

Usuarios  de
servicios
sanitarios
(socios de
Asociacion de
Consumidores)
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2.-MARCO TEMPORAL Y AMBITO ESPACIAL DEL ESTUDIO

El estudio se efectud entre los meses de septiembre de 2015 a octubre de 2016
en la Comunidad Autonoma de Madrid (Espafia), con el siguiente cronograma plasmado
en la Tabla 2.

Tabla 2.-Cronograma del estudio

15 de Septiembre 2015 Imparticion del seminario formativo sobre Seguridad del
paciente para miembros de Asociaciones de Pacientes.
Captacion muestra de participantes en entrevistas

individuales entre los asistentes al seminario.

Octubre-diciembre 2015 Realizacion de entrevistas en profundidad semi-

estructuradas a miembros de Asociaciones de Pacientes

Febrero-Octubre 2016 Imparticion de varias ediciones del Seminario sobre
“Actuacion de Enfermeria ante la Seguridad del

paciente” en el Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid.

Captacion muestra de participantes que auto
cumplimentaron cuestionario sobre las opiniones de los

profesionales de Enfermeria.

15 de Junio 2016 Imparticion del seminario formativo sobre Seguridad del
paciente para miembros de la Asociacién de
Consumidores ADICAE.

Captacion muestra de participantes para entrevista grupal
(grupo focal) entre los asistentes al seminario.

Realizacion grupo focal con miembros de la Asociacion

de Consumidores y Usuarios ADICAE.
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3.-POBLACION Y MUESTRA DEL ESTUDIO.

La descripcion de la poblacion y la muestra del estudio, se desglosa por
categorias de participantes. En primer lugar profesionales de Enfermeria, en segundo
lugar miembros de Asociaciones de Pacientes y en tercer lugar miembros de una

Asociacion para la Defensa de Usuarios de Bancos, Cajas y Seguros (ADICAE).

Las tres categorias comparten la caracteristica comun, de que los sujetos
participantes recibieron una formacion especifica previa en “seguridad clinica de los
pacientes” a través de seminarios formativos especificos y adaptados al perfil del

participante.
3.1.-Profesionales de Enfermeria (Fase 1)

Poblacién de estudio: La poblacién de estudio estaba constituida por 274.817
profesionales sanitarios colegiados en el afio 2014 en el llustre Colegio de Enfermeria
de Madrid, en adelante CODEM.

Muestra representativa: Se calculé una muestra representativa numéricamente
del total de la poblacion de estudio, ajustada al porcentaje de posibles pérdidas de
participantes del total, que se estim6 en 238 sujetos. No obstante dado que el tipo de
muestreo utilizado fue no probabilistico o de conveniencia, por accesibilidad vy
proximidad de la investigadora principal a los sujetos participantes, los casos no son
estadisticamente representativos de la poblacion, aunque la muestra seleccionada seria

por su amplitud, un reflejo bastante preciso del conjunto de la poblacién.

En estudios exploratorios, asi como en aquellos de disefio fundamentalmente
cualitativo, es adecuada una muestra no probabilistica, porque el objetivo es documentar
experiencias, y sentar los pilares basicos con datos e hipétesis que permitan desarrollar

investigaciones futuras mas precisas (80).
Muestra obtenida: Se obtuvo una muestra final de 248 sujetos participantes.

Acceso a la muestra: El acceso a la muestra tuvo lugar mediante captacion
directa y voluntaria de los sujetos, entre los alumnos asistentes a cualquiera de las 6
ediciones del seminario formativo “Actuacion de Enfermeria ante la seguridad del

paciente”, organizado por el CODEM e impartido por la investigadora principal de esta
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tesis, en diversos hospitales de la Comunidad de Madrid y en la propia sede del Colegio

de Enfermeria. Ver Anexo 1. Certificado acreditativo de la docencia impartida.

Reclutamiento de participantes: Una vez finalizada la formacion en los
diversos centros, asi como la evaluacion de la jornada, pero antes de que los asistentes
abandonaran el aula, se facilitaba a los presentes informacion sobre el estudio de
investigacion y se les solicitaba su colaboracion y participacion voluntaria en el estudio

a través de la auto-cumplimentacion de un cuestionario anénimo.

Con el fin de completar la muestra obtenida para alcanzar un numero
simbolicamente representativo del total de poblacion de colegiados de Enfermeria en
Madrid, se amplio la muestra de participantes a través de captacion electrénica de
sujetos colegiados. Para ello también se efectud un envio del cuestionario electrénico

via online (google drive) a listados de enfermeros ejercientes de Madrid.

Criterios de inclusion: Los criterios de inclusion para poder participar en este

estudio fueron:

e Que los sujetos participantes estuvieran colegiados como enfermeros
ejercientes en el Colegio Oficial de Enfermeria de la Comunidad de Madrid.

e Que aceptaran participar en el estudio.
3.2.-Miembros de Asociaciones de Pacientes (Fase I11.A)

Poblacion de estudio: La poblacion de estudio estaba constituida por miembros
de Asociaciones de Pacientes nacionales o autondémicas con sede social en Madrid, en
contacto directo con los servicios sanitarios de la Comunidad de Madrid, bien en
calidad de pacientes, bien como familiares directos de los pacientes. Se consideraron
tres perfiles de los sujetos participantes:

-Pacientes socios de una Asociacion de Pacientes nacional o autondmica.

-Familiares de pacientes, socios de una Asociacién de Pacientes nacional o

autondémica.

-Representantes de Asociaciones de Pacientes (Presidentes, Directivos,

Secretarios, trabajadores sociales).
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Acceso a la muestra: En los meses de junio y septiembre de 2015, se contacto
electronicamente con mas de 50 Asociaciones de Pacientes de la Comunidad de Madrid,
adjuntando una carta de presentacién y la invitacion a participar en un Seminario
formativo gratuito y voluntario sobre “seguridad de los pacientes”. Ver Anexo 2.- Carta

de presentacion a Asociaciones de Pacientes.

Como parte del trabajo de investigacion se disefid el seminario formativo
gratuito de 5 horas de duracion sobre seguridad del paciente dirigido a pacientes y o
familiares de pacientes. A través del correo electronico se envio la carta de presentacion
donde se invitaba a representantes de las Asociaciones a participar de manera voluntaria
en la sesion formativa y se envié también el guion del curso. Ver Anexo 3.-Guion del

seminario formativo a miembros Asociaciones de Pacientes.

Se obtuvo respuesta y confirmacion de la asistencia a la sesion formativa por
parte de diversos directivos, representantes y miembros de las Asociaciones. Finalmente

asistieron al seminario representantes de las siguientes Asociaciones:

o Asociacion de Esclerosis Mdultiple VValdemoro (A.D.E.M.V.):1 asistente

o Afectados de cancer de ovario (ASACO): 1 asistente

o Asociacion de Familiares y Amigos de Enfermos Mentales — Area
sanitaria 5 (AFAEM-5): 2 asistentes

o Asociacion de Pacientes Coronarios (APACOR): 1 asistente

o Asociacién Retina Madrid: 3 asistentes

Reclutamiento de los participantes: Tras la finalizacion del seminario se
ofrecié a los asistentes la posibilidad de participar de manera voluntaria en el estudio
cualitativo mediante una entrevista individual para relatar experiencias vividas por ellos

mismos o por familiares cercanos relacionadas con errores derivados de la asistencia.

La actividad formativa a la par que enriquecié los conocimientos de los
participantes en materia de seguridad de los pacientes, permitio el acceso y
reclutamiento de una muestra de pacientes o familiares de pacientes dispuestos a
implicarse activamente en la prevencion de errores derivados de la asistencia, y por

ende, accedieron gustosamente a participar en la investigacion.
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La Organizacion Mundial de la Salud, se ha hecho eco de las necesidades
percibidas por parte de los pacientes y sus familias cuando algo sale mal en la asistencia
sanitaria, partiendo de la premisa basica de que los usuarios son una fuente de
informacidn directa cuando ocurre un Evento Adverso, puesto que han vivido cada fase
del fallo del sistema (2,81).

Muestra obtenida: De los ocho asistentes al seminario, cinco de ellos
accedieron a participar voluntariamente en el estudio a través de una entrevista en
profundidad y firmaron el documento de consentimiento informado. Ver Anexo 4.
Documento de consentimiento informado Asociaciones Pacientes. De manera que se

obtuvo una muestra de cinco sujetos.

Perfil de los participantes en las entrevistas: Los sujetos participantes en las
entrevistas en profundidad individuales son socios de Asociaciones de Pacientes de la
Comunidad de Madrid que han sido victimas de errores derivados de la asistencia, 0
bien han presenciado o vivido, en calidad de familiares cercanos de un paciente, la

experiencia de sufrir un Evento Adverso.

Criterios de inclusién: Los criterios de inclusion para participar en el estudio

fueron:

e Que el participante hubiera sufrido un incidente de riesgo o EA derivado de
la asistencia sanitaria recibida en algun centro asistencial, publico o privado,
de la Comunidad de Madrid.

e Que un familiar de primer grado del participante haya sufrido un incidente
de riesgo o EA derivado de la asistencia sanitaria recibida en algin centro
asistencial, publico o privado, de la Comunidad de Madrid.

e Que aceptaran participar voluntariamente y firmaran el consentimiento

informado.

Marco temporal y espacial de la formacion: la formacion fue impartida por
parte de la investigadora principal el dia 15 septiembre de 2015 (de 10 a 13h.) en la sede
de la Facultad de Ciencias de la Salud “Salus Infirmorum” de Madrid de la Universidad
Pontificia de Salamanca, sita en la calle Gaztambide 12, de Madrid, en un Aula cedida

por la Facultad. La localizacion de esta formacion en un aula de una Universidad se
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pudo efectuar gracias al vinculo laboral y personal de la investigadora principal con

dicha Institucion.

Marco temporal y espacial de las entrevistas en profundidad: En los meses
de octubre y noviembre de 2015 se realizaron las cinco entrevistas en profundidad a los
participantes. Se les ofrecid realizar las entrevistas de lunes a viernes, en la franja
horaria que les fuera mejor, en la misma sede donde tuvo lugar el seminario formativo.
Los dias de la entrevista fueron previamente concertados telefénicamente con los
participantes, quienes acudieron los dias sefialados, en turno de mafiana. Cada entrevista

durd en torno a 30 minutos.

Mapa de perfiles: En la siguiente tabla se muestra el Mapa de perfiles de los
sujetos participantes, socios de Asociaciones de Pacientes, presentados en funcion del

orden cronoldgico de la entrevista en profundidad mantenida con ellos.

Tabla 3.-Mapa de perfiles de los sujetos entrevistados individualmente.

CODIGO EDAD SEXO ROL PATOLOGIA

AP1 30 M PACIENTE OCULAR

AP2 58 H PACIENTE OCULAR

AP3 67 H PACIENTE OCULAR

AP4 72 H FAMILIAR PSIQUIATRICA
PACIENTE

AP5 70 M PACIENTE CORONARIA

3.3.-Miembros de Asociaciones de Consumidores y Usuarios.

Poblacion de estudio: La poblacion de estudio estaba constituida por miembros
de la Asociacion de Usuarios de Bancos, Cajas y Seguros de Espafia (ADICAE), en
calidad de consumidores y usuarios de los servicios y prestaciones sanitarias. Se
consideraron tres perfiles de los sujetos participantes:

-Miembros de la Asociacion con interés en conocer los derechos y deberes de los

pacientes.
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-Miembros de la Asociacién que hayan tenido contacto frecuente con los
servicios y prestaciones sanitarias de la Comunidad de Madrid, tanto en centro

sanitarios publicos como privados.

Acceso a la muestra: En los meses de mayo y junio de 2016, se contacto
electronicamente con la sede de Madrid de ADICAE mediante una carta de presentacion
donde se ofrecia una formacidn gratuita especifica, de dos horas de duracion, en materia
de derechos y deberes de los pacientes y sobre los errores derivados de la asistencia
sanitaria mas frecuentes en los centros sanitarios. Y se les informaba que una vez
finalizada la formacion, tendria lugar una actividad grupal, en forma de entrevista con
modalidad de grupo focal, que formaba parte de una investigacion sobre los errores
derivados de la asistencia, donde se invitaria a participar a los asistentes que quisieran y
cumplieran los requisitos de inclusion. Actividad que seria dirigida por un moderador
con el fin de trabajar y debatir en grupo las opiniones de los usuarios de los servicios
sanitarios respecto a los errores derivados de la asistencia. Se limit6 el aforo a 25 socios.
Ver Anexo 5. Carta de Presentacion a ADICAE.

Como perfil de los participantes en la formacion se solicitd que las personas

seleccionadas fueran socios:

-Interesados en implicarse en la prevencion de los errores derivados de la

asistencia sanitaria.

-Que fueran usuarios de los servicios sanitarios, publicos o privados, con una
frecuencia de al menos 2-3 veces al afio en calidad de pacientes 0 como familiares
acompafantes directos de pacientes (hospitalizacion, realizacion de pruebas, solicitud

de asistencia médica, consultas programadas, vacunaciones...).

Reclutamiento de los participantes: Una vez finalizada la formacion de dos
horas, se preguntd a los asistentes que quién aceptaba participar en la entrevista grupal.
Para ello previamente se inform0 de manera verbal, a todos los presentes en el
seminario sobre del objetivo del estudio, sobre la necesidad de realizar un grupo focal y
el funcionamiento del mismo, y sobre los requisitos que debian reunir los sujetos
participantes. Se invitd a participar voluntariamente a todos los que cumplieran los
criterios de inclusién. 15 participantes levantaron la mano. Se les informé de los

criterios de seleccion para participar en el grupo focal, y se seleccioné otra muestra de

35



12 sujetos, de entre los 15 voluntarios que se ofrecieron. Y se les solicité que firmaran
el consentimiento informado. Ver Anexo 6.-Consentimiento informado para grupo

focal.
Muestra obtenida: la muestra obtenida fue de 12 participantes.

Perfil de los participantes en el grupo de discusion: Los sujetos participantes
en el grupo de discusion son socios de ADICAE, interesados en participar activamente
en la mejora de la seguridad de la asistencia sanitaria, aportando su voz, sus opiniones y

sus experiencias vividas en relacion con errores derivados de la asistencia sanitaria.

Criterios de inclusion: Los criterios de inclusion para participar en el grupo

focal fueron:

-Que el sujeto participante, o un familiar de primer grado, hubiera vivido/sufrido
algun incidente de riesgo/error, con o sin dafio, durante la asistencia sanitaria recibida

en algun centro sanitario publico o privado.

-Que el sujeto participante, tuviera la sospecha de que él mismo o un familiar de
primer grado, hubiera sufrido algin incidente de riesgo/error, con o sin dafio, durante la

asistencia sanitaria recibida en algln centro sanitario publico o privado.
-Que quisieran participar en el estudio y firmasen el consentimiento informado.

Marco temporal y espacial de la formacién y del grupo focal: la formacion y
el grupo focal fueron realizados el dia 15 junio de 2016 (de 17 a 20:30h ) en la sede de
ADICAE de Madrid, sito en Paseo de la Esperanza n® 9, de Madrid, en un Aula cedida
por la Asociacién. La formacion tuvo una duracion de dos horas (de 17 a 19h),
seguidamente se hizo un descanso de 30 minutos y posteriormente se realizo la
entrevista grupal mediante un grupo focal de una hora de duracién (de 19:30h a 20:30h).

Ver Anexo 7.-Certificado de ADICAE sobre la formacion impartida.

Mapa de perfiles: En la siguiente tabla se muestra el mapa de perfiles de los
sujetos participantes socios de ADICAE, desglosado por edad, sexo, probabilidad de

ocurrencia de incidente de seguridad y en funcion de quién fue victima del mismo.
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Tabla 4.-Mapa de perfiles de los participantes en el grupo focal.

CODIGO | EDAD | SEXO | PROBABILIDAD | VICTIMA DE uSo
OCURRENCIA ERROR SERVICIOS
INCIDENTE SANITARIO~S

AD1 68 M CERTEZA ELLA MISMA | + 6 VECES/ANO
AD2 62 H SOSPECHA UN FAMILIAR | + 6 VECES/ANO
AD3 74 H SOSPECHA EL MISMO + 6 VECES/ANO
AD4 68 H SOSPECHA UN FAMILIAR | + 6 VECES/ANO
AD5 56 M SOSPECHA ELLA MISMA | 4-5 VECES/ANO
ADG6 71 H CERTEZA EL MISMO + 6 VECES/ANO
AD7 69 M CERTEZA ELLA MISMA | + 6 VECES/ANO
ADS8 o4 M SOSPECHA UN FAMILIAR | 4-5 VECES/ANO
AD9 65 H SOSPECHA UN FAMILIAR | + 6 VECES/ANO
AD10 66 H SOSPECHA EL MISMO + 6 VECES/ANO
AD11 70 H SOSPECHA EL MISMO + 6 VECES/ANO
AD12 69 M SOSPECHA UN FAMILIAR | + 6 VECES/ANO

4.-OBTENCION DE LA INFORMACION Y VARIABLES RECOGIDAS

4.1.-Obtencién de la informacion

La recogida de datos se realiz6 en instalaciones cedidas por las diversas

instituciones y centros en los cuales se impartid la formacion en Seguridad del Paciente:

1. En la sede del Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid (CODEM). (Fase I). Se
obtuvo autorizacién inicialmente verbal y posteriormente plasmada por escrito
por parte de la Secretaria del CODEM. Ver Anexo 8.- Autorizacion CODEM

para la recogida de datos.

2. En la Facultad de Ciencias de la Salud “Salus Infirmorum”. Campus de Madrid

de la Universidad Pontificia de Salamanca (Fase I11.A).

3. En la sede de Madrid de la Asociacion de Consumidores y Usuarios de Bancos y
Cajas (ADICAE) (Fase 11.B)
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4.1.1. Recoleccion de datos cuantitativos (Fase I: profesionales sanitarios)

Instrumento de recogida de datos: Los datos fueron recolectados de febrero a
octubre de 2016, siendo utilizado como instrumento de recoleccion de datos un
cuestionario en soporte papel y electronico. Ver Anexo 9.- Cuestionario/Consentimiento

Informado. Profesionales de Enfermeria.

Estructura del cuestionario de recogida de datos: El cuestionario que no
estaba validado, fue expresamente disefiado ad hoc, para esta investigacion tras una
revision bibliografica (82). No obstante la pregunta 3, sobre “si cuando se comete un
error el profesional teme que quede en su expediente”, fue extraida de la version
espafiola del cuestionario validado sobre seguridad de los pacientes (Hospital Survey on
Patient Safety) cuyos derechos de uso pertenecen al Ministerio de Sanidad y Consumo
Servicios Sociales e Igualdad. Para ello en septiembre de 2015, se contacto a través del
correo electronico corporativo con la Jefa del Area de Seguridad del Paciente del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se solicitdé autorizacion para
formular esta misma pregunta en el cuestionario elaborado para este estudio. El 21 de
enero de 2016 se recibié notificacion por correo electrénico de la Jefa del Area de
Seguridad del Ministerio, donde se autorizaba expresamente el uso del Cuestionario, y

por ende de esa pregunta.

El cuestionario utilizado en esta investigacion fue estructurado en tres secciones:
un encabezamiento con una breve carta de presentacién, con un parrafo expreso donde
se explicaba que la cumplimentacion del cuestionario era consentimiento tacito para

participar en el estudio y dos bloques de preguntas separadas en las secciones Ay B.

4.1.2 Recoleccion de datos cualitativos: (Fases IILA y 11.B: miembros de

Asociaciones de Pacientes y de la Asociacion de Consumidores)

La recoleccion de los datos se basa en conseguir las perspectivas y puntos de
vista de los participantes, incluyendo sus emociones y otros datos subjetivos expresados
mediante lenguaje verbal y no verbal, y obtenidos mediante la observacion del
entrevistado. El investigador pregunta cuestiones generales y abiertas, recaba datos

expresados que describe, analiza y transforma en temas o categorias (78).

4.1.2.1 Fase Il.A: miembros de Asociaciones de Pacientes
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La recogida de datos de esta fase fue implementada través de la técnica de
entrevista individual en profundidad realizada a miembros de diversas Asociaciones de
Pacientes de la Comunidad de Madrid, quienes participaron en calidad de pacientes o
familiares de pacientes susceptibles de haber sufrido un EA. Las entrevistas se
realizaron en un despacho de la sede de la Facultad, en un ambiente intimo, amistoso y
confortable. De este modo se obtuvo espontaneidad y repuestas méas amplias,
favoreciendo que el entrevistado se relajara y no se sintiera interrogado coercitivamente
(80).

La finalidad principal de la entrevista en profundidad es adentrarse en la vida del
otro para construir paso a paso, a través de sus palabras, la experiencia vivida por el
informante. El entrevistador se encarga de descubrir por medio de preguntas
informacidn relevante para dar respuesta a los objetivos de la investigacion, para ello

debe seguir un guion donde conste los temas que se desea abordar (83).

Instrumento de recogida de datos: La entrevista semi-estructurada a traves de
un guion de asuntos realizado previamente, fue grabada mediante un dispositivo movil.
Las entrevistas semi-estructuradas se basan en una guia de preguntas que puede
ser ampliada por el entrevistador mediante preguntas adicionales para clarificar

conceptos u obtener mayor informacion (80).

El esquema de preguntas fue el siguiente: Las tres primeras preguntas fueron
formuladas con el objetivo de conocer datos socio-sanitarios y demograficos basicos de
los sujetos (Preguntas 1-3) y las cinco restantes para conocer la opinion de los
participantes sobre si han vivido algin EA o error derivado de la asistencia, para
conocer su experiencia vivida respecto a la informacion sobre el error que les facilitaron
y sobre la disculpa del profesional. EI guion constaba de dos preguntas generales y
abiertas (Preguntas 4 y 7) y tres preguntas para ejemplificar (Preguntas 5, 6 y 7). Ver
tabla 5 con el esquema de las preguntas formuladas.
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Tabla 5. Guién de preguntas entrevistas en profundidad. Socios Asociaciones de

Pacientes.

1 | ¢Qué edad tiene?

2 | ¢A qué tipo de Asociacion de pacientes pertenece?

3 | ¢Qué tipo de patologia cronica padece usted o su familiar?

4 | ;Qué opina de la respuesta institucional ante un error derivado de la asistencia

que se ofrece en los centros sanitarios donde usted ha recibido asistencia?

5 | ¢Qué tipo de Evento Adverso o incidente de seguridad sufrié usted o su familiar?

6 | ¢Qué tipo de informacion y/o disculpas recibié sobre los hechos ocurridos por

parte de los profesionales implicados o de la Institucion?

7 | ¢Como recibid el personal sanitario sus dudas o sospechas como paciente de que

podia haber sufrido un EA? ¢ Interpuso una reclamacion escrita?

8 | ¢Qué opina usted de la disculpa abierta de los profesionales implicados?

4.1.2.2 Fase Il. B: Miembros de Asociaciones de Consumidores y Usuarios.

En segundo lugar, se recogieron opiniones mediante la técnica de entrevista
grupal constituyendo un grupo focal con socios de una Asociacion de Consumidores y
Usuarios de &mbito nacional, en calidad de usuarios de los servicios sanitarios de la
Comunidad de Madrid.

Los grupos de enfoque son entrevistas grupales, donde los participantes hablan y
manifiestan opiniones, en un ambiente distendido, en torno a uno o varios temas, pero
generando interaccion entre los participantes (80). Un grupo focal esta dirigido por un
moderador quien mediante un guién plantea un debate. Sin embargo las personas
participantes trabajan tanto de manera sinérgica y conjunta con los demas sujetos como
con el moderador (84). En las entrevistas grupales las interacciones entre los individuos
también resultan de interés (78). Para la realizacion del grupo focal realizado se solicitd
la colaboracion de un miembro de la Asociacion ADICAE, a su vez vinculado
familiarmente con la investigadora principal, con el fin de que realizara una observacion
directa no participante y tomara apuntes de datos subjetivos manifestados por los

participantes.
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Instrumento de recogida de datos: Con caracter previo al inicio del grupo
focal se pasé a los participantes un breve cuestionario anénimo con tres preguntas
cerradas con el fin de recoger datos socio-sanitarios y demograficos basicos (sexo, edad,
frecuencia de visita a un centro sanitario y una cuestién para conocer si han sido

victimas directas 0 no de un EA). Ver Tabla 6.

Tabla 6. Cuestionario participantes grupo focal. Socios ADICAE.

1 Datos sociodemogréaficos (edad/sexo)

2 | ¢Con qué frecuencia acude a un centro sanitario de cualquier tipo como paciente
o acompafiante? (pruebas diagnosticas, asistencia, consultas programadas...)
Marque con una X

L1 Menos de 2-3 veces al afio L1 4-5 veces afio

1 2-3 veces al afio 1 Mas de 6 veces al afio

3 | ¢Usted mismo o un familiar cercano suyo, ha sido victima de algun Incidente,
Evento Adverso o problema de seguridad durante la asistencia sanitaria recibida?

3 SI (Yo mismo) 1 Sl (sospecho que yo fui victima)
3 SI (Un familiar) 3 SI (sospecho que mi familiar fue victima)

1 SI (Ambos) 1 Sl (sospecho que ambos lo fuimos)

1 NO (ninguno)

El guidn del grupo focal con la estructura y el tipo de preguntas formuladas por

la moderadora del grupo a los participantes fue el siguiente:
1.-Presentacion
2.-Rueda de opiniones (10 minutos por cuestion)

v ¢Qué opinan de la respuesta institucional ante un error derivado de la asistencia
que se ofrece en los centros sanitarios?

v Piensen en una posible incidencia o error durante la asistencia sanitaria que
hayan experimentado ustedes o un familiar cercano ¢Les informaron
abiertamente los profesionales sobre el incidente ocurrido? ¢Qué respuesta
institucional hubo?

v ¢Es necesario poner una queja formal o escrita para que se preste atencion al

usuario? ¢Han interpuesto ustedes alguna?
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v ¢ Se deben revelar todos los errores cometidos a los pacientes o solo aquellos que
causen un dafio?

v’ ¢Los pacientes y usuarios recibirian con una actitud mas comprensiva, un error
cometido por un profesional si se reconoce el error inmediatamente y se les
facilita informacion sobre lo ocurrido?

v ¢ Qué opinan ustedes de la disculpa abierta de los profesionales implicados? ¢Es

necesaria?
5.-DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO

Las principales variables descritas en el estudio, tanto en su parte cuantitativa
como cualitativa se desglosan también en funcidon de las fases o etapas del estudio. En la
tabla 7 se muestra el tipo de variables analizadas.

Tabla 7.-Descripcion de las variables analizadas

Sexo

Tipo de centro asistencial

Servicio de destino de los encuestados
Método de revelacion del error
Profesionales de acompafiamiento
Profesionales remitentes de la carta

Tipo de actuaciones a incluir en protocolo
Ocurrencia o sospecha de ocurrencia de EA

Variables cualitativas nominales

AN N N N NN

<\

Edad
Afios de experiencia profesional

Variables cuantitativas continuas

<

Variable cualitativa ordinal v" Grado de satisfaccion
v" Cuantia de informacion revelada

A continuacion se detallan las variables del estudio cuantitativo, que fueron
recogidas a través del cuestionario a profesionales sanitarios (Ver Anexo 9.

Cuestionario a profesionales).
1) Variables socio-demograficas y descriptivas del perfil laboral:

Recogidas en la Seccion A: Datos demograficos. El cuestionario incluye cuatro

preguntas encaminadas a recoger variables socio-demograficas y laborales.
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Se analizaron estas variables para conocer su posible relacion con el resultado de
las preguntas de opinidn sobre las preferencias en la revelacion de los Eventos Adversos
y el tipo de actuaciones institucionales demandadas por los profesionales y asi describir
los resultados mas representativos en cuanto a su frecuencia. Diversos estudios
muestran que hay determinados servicios o unidades en los centros sanitarios donde
existe una mayor incidencia de errores tales como las Unidades de Cuidados Intensivos,
los Servicios de Urgencias Hospitalarios (50,85), y por ello se consider6 relevante

conocer las unidades o servicios de destino de los sujetos participantes.
2) Variables e indicadores del grado de satisfaccion

La seccion B: Aspectos éticos de la comunicacion de Eventos Adversos.
Constaba de 6 preguntas cerradas con el objetivo de conocer los tipos de
incidentes/Eventos Adversos que revelarian los profesionales y el modo preferido de
comunicacion con los pacientes. Las dimensiones de estudio, del blogue de preguntas
de la seccion B, estaban enfocadas a describir las preferencias y los temores de los
profesionales respecto a la revelacion de los errores asistenciales, asi como a averiguar
los tipos de actuaciones institucionales que deberian ser incluidas en un protocolo de

respuesta y apoyo a los profesionales implicados en un EA.

El grado de satisfaccion fue medido a través de las preguntas 1 y 3 del
cuestionario. Cada cuestién constaba de cinco opciones de respuesta tipo Likert, cuyos
valores pueden ser ordenados (1.-Muy en desacuerdo, 2.-En desacuerdo 3.-Indiferente,

4.-De acuerdo, 5.- Muy de acuerdo).

La cantidad de informacion comunicada al paciente o sus familiares tras la
ocurrencia de un incidente o EA fue medida a través de la pregunta 2 del cuestionario.
Constaba de tres opciones de respuesta cuyos valores también pueden ser ordenados (1.
Todos los errores causen o no dafio se deben comunicar, 2. Solo comunicar si causan

dafio, 3. No comunicar ningun tipo de error)

El método de revelacion del error preferido fue analizado en la pregunta 4, con

dos opciones de respuesta (1. Verbal, 2. Escrita)

Los profesionales de acompariamiento preferidos por el profesional implicado en

el EA, en caso de revelacion verbal, son analizados en la pregunta 5, con ocho opciones
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de respuesta, permitiendo que el encuestado marcase con un circulo una 0 mas
respuestas que considere oportunas. Respuestas: 1.Por el médico responsable y a cargo
del paciente, 2. Por la enfermera supervisora de la Unidad o coordinadora de
enfermeria, 3. Por el Jefe de Servicio o Coordinador médico, 4. Por el Director o el
Gerente del Centro Sanitario, 5. Por un responsable de la Asesoria Juridica del centro
sanitario, 6. Por cualquiera de los profesionales anteriormente citados, 7. Por ninguno
de los profesionales anteriormente citados, 8. Preferiria revelar el Evento Adverso de

manera escrita (ej carta) al paciente y sus familiares

Los profesionales que deberian remitir la carta al paciente, en la revelacion
escrita, son analizados en la pregunta 6, con nueve opciones de respuesta, permitiendo
también que el encuestado marque una 0 mas respuestas de entre las siguientes: 1. El
enfermero/a directamente implicado, 2. EI médico responsable y a cargo del paciente,
3. La supervisora de la Unidad o coordinadora de enfermeria, 4. El Jefe de Servicio o
coordinador médico, 5. El Director o Gerente del Centro Sanitario, 6. Un responsable
de la Asesoria Juridica del centro sanitario, 7. Cualquiera de los profesionales
anteriormente citados, 8. Ninguno de los profesionales anteriormente citados, 9.

Preferiria revelar el Evento Adverso de manera verbal al paciente y sus familiares

Esta seccion B también incluye una pregunta cerrada de opcién mdaltiple de
respuesta, donde los sujetos participantes en funcién de sus preferencias marcaban los
items de actuacion y asesoramiento que deberian ser incluidos en un protocolo de
respuesta institucional ante los Eventos Adversos que impliquen al equipo de
Enfermeria. Un campo de respuesta abierto denominado “Otros” fue también incluido
con el fin de recoger apreciaciones complementarias de los participantes. Asimismo los

encuestados podian marcar mas de una respuesta, de entre las siguientes:

1. Asesoramiento psicolégico del profesional para abordar la percepcion de culpabilidad, y sobre
cémo recuperar la confianza entre profesional sanitario y paciente

2. Asesoramiento por parte del servicio juridico del centro asistencial de las posibles
consecuencias legales y responsabilidad profesional por la comisién del EA

3. Asesoramiento sobre las garantias y seguridad juridica del profesional sanitario que
acompafan al proceso de notificacion del EA a las unidades de calidad ( Ej Que sea anénimo,
sin consecuencias punitivas)

4. Asesoramiento sobre cémo registrar en la historia clinica la ocurrencia del EA, y/o la

revelacién y/o disculpa al paciente y familiares
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5. Taller de estrategias comunicativas sobre como realizar una comunicacion abierta y honesta del
EA al paciente y sus familiares ( ej. sobre quiénes deben comunicar el Evento Adverso, y en qué
momento etc)

6. Taller de reciclaje sobre la técnica o procedimiento en cuya realizacién se ha cometido el error
(ej. Reciclaje en medicacion de alto riesgo)

7. Cambio/permuta a otro servicio o unidad de manera temporal

8. Cambio/permuta a otro servicio o unidad de manera permanente

9. Otras (sefiale cudles, dias libres, permisos)....

La siguiente tabla, nimero 8, muestra un esquema de las preguntas de
investigacion, y la correlacion con las preguntas del cuestionario susceptibles dar

respuesta a estas cuestiones.
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Tabla 8: Correlacion entre preguntas

profesionales de Enfermeria

investigacion e items cuestionario

PREGUNTA INVESTIGACION

PREGUNTA DEL CUESTIONARIO

¢Consideran los enfermeros que el paciente
tiene derecho a conocer la comisién de un
error o Evento Adverso?

SECCION B. Preg. 1: En su opinién, “el paciente tiene
derecho a conocer si ha ocurrido algin problema de
seguridad o evento adverso en relacién con la asistencia
sanitaria que ha recibido”

¢Son los enfermeros proclives a revelar
todos los Eventos Adversos e incidentes de
seguridad a los pacientes con independencia
de que causen 0 no dafio?

SECCION B. Preg. 2: En su opinion tras la comision de
un incidente o un evento adverso ¢se debe comunicar el
error cometido al paciente y/o sus familiares?

¢Qué barreras a la notificacion de los
Eventos Adversos e incidentes de seguridad
existen entre los profesionales sanitarios de
Enfermeria?

SECCION B. Preg. 3: Cuando se comete un error, el
personal teme que eso quede en su expediente

¢Qué tipo de comunicacién o revelacién de
un error cometido preferirian hacer los
profesionales de Enfermeria?

SECCION B. Preg. 4: Si usted cometiera un Evento
Adverso que provoque dafio al paciente ¢de qué manera
preferiria revelar el EA al paciente y/o sus familiares?

¢ Prefieren los enfermeros revelar al paciente
la comision de un EA de manera individual
0 son mas proclives a una revelacion en
equipo junto a otros profesionales?

Cuando un enfermero se ve implicado en la
comision de un Evento Adverso, ;qué otros
profesionales deberian apoyarle en la
revelacion y comunicacién del EA al
paciente?

SECCION B. Preg.5y 6

5.-Si usted cometiera un Evento Adverso que provoque
dafio al paciente, ¢por qué otros profesionales le
gustaria ser acompafiado en el instante de informar y
revelar verbalmente lo ocurrido al paciente y/o sus
familiares?

6.-Si usted cometiera un Evento Adverso que provoque
dafio al paciente, y tuviera que comunicar de manera
escrita lo ocurrido al paciente y sus familiares, por ej.
Mediante una carta ¢qué profesional/es deberian ser los
remitentes?

¢Qué tipo de apoyo Yy asesoramiento
desearian recibir los profesionales de
Enfermeria que se han visto implicados en
un Evento Adverso?

SECCION B. Preg 7.

Si usted cometiera un Evento Adverso (EA) que
provoque dafio al paciente, ¢qué tipo de asesoramiento o
actuaciones le gustaria recibir de manera protocolizada
por parte de su centro de trabajo?

6.- ANALISISY TRATAMIENTO DE LOS DATOS

6.1 Analisis y tratamiento datos: estudio cuantitativo

Para el analisis estadistico descriptivo de la muestra se emplearon los métodos

descriptivos basicos, de modo que, para las variables cualitativas, se obtuvo el nimero
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de casos presentes en cada categoria y el porcentaje correspondiente; y para las

variables cuantitativas, los valores minimo, maximo, media y desviacion tipica.

La comparacion entre grupos en las variables cualitativas se realizé mediante la
prueba Chi-cuadrado realizando en el caso de mas de dos grupos, las comparaciones de
columna con la correccion de Bonferroni. Con el fin de averiguar si en funcion del

Servicio o Unidad de destino se obtiene diferente puntuacion en otras variables.

Las diferencias consideradas estadisticamente significativas son aquellas cuya p

< 0.05. El andlisis estadistico se realizo con el programa SPSS 23.0 para Windows.

6.2 Analisis y tratamiento datos: estudio cualitativo
6.2.1 Modelo y estructura de analisis de los datos

El anélisis de los datos obtenidos en el estudio cualitativo se sitla en el proceso
de transcripcion literal de las entrevistas y de las notas o apuntes tomados en la
observacién, facilitando la interpretacion literal de los datos y la asignacion de
significados a cada categoria conceptual que emerja del analisis de los datos (78). El
objetivo del trabajo analitico de los datos es describir los testimonios y vivencias de los
sujetos entrevistados, en el escenario en que se producen y tal como fueron

experimentadas (77).

El modelo de andlisis de los datos utilizados se basa en la estructura planteada
por Miles y Huberman en 1994, consistente en tres subprocesos: reduccion de datos,

presentacion de datos y elaboracién y verificacion de conclusiones (77,86).

1. Reduccién de datos

Se realizé una reduccion de los datos mediante un resumen y una seleccion o
condensacion de la informacion relevante para dar respuesta a los objetivos del estudio,
para ello se plantearon un conjunto de categorias emergentes de la codificacion abierta
de los datos, también denominada primer nivel (78). En la reduccion de los datos, el
investigador disefia categorias de informacion y agrega cOdigos a estas categorias,

constituyendo los pilares de la historia emergente (87).

v’ Categorizacion. Se plantearon categorias y subcategorias preliminares al
elaborar el marco conceptual del trabajo y al definir las preguntas de
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investigacion. Dichas categorias fueron ampliadas con otras nuevas, una vez
transcritas las entrevistas. Se categorizaron nuevas opciones de respuesta y
temas que fueron emergiendo como consecuencia de la reduccion de los

testimonios de los sujetos entrevistados.

Codificacion. Tras la extraccion de los datos y el planteamiento de la relacion
de temas o categorias, se asigno6 a cada categoria un valor numérico o simbolo
con un significado, para que las representara (78). La codificacion se hizo sin
programa informatico especifico, por considerar la investigadora que la
cantidad de datos recogidos era un conjunto de informacion cuyo analisis era
abarcable manualmente. El procedimiento de codificacion utilizado para
reducir la informacion en categorias ha seguido como guia los pasos

formulados por el investigador Tesch en 1990 (79,88):

1. Se han leido todas las transcripciones en detalle, partiendo de una
pregunta formulada antes de leer cada uno de los documentos generados
¢sobre qué va esto? En cada entrevista se apuntaban al margen ideas que

surgian de la lectura.

2. Una vez finalizada la lectura de los datos recogidos de cada informante, se
plated por escrito el listado de temas que habia surgido. Se realiz6 una
codificacion abierta, abordando el texto, para “desnudar conceptos, ideas y
sentidos (89)”. Agrupando los temas similares en columnas principales,
porque servian para dar respuesta a las cuestiones de investigacion, y en

columnas secundarias para otros temas que emergieron en paralelo.

3. A esa lista de temas se le asignaron cddigos. Se utilizaron simbolos
numéricos y colores, asignados a las unidades discursivas. En los
documentos de registro de los datos transcritos, se fueron escribiendo los
codigos al lado de los fragmentos de texto con los que tenian relacion. En
paralelo surgieron algunos otros codigos nuevos, y algunos codigos previos

fueron reformulados.

4.-Se buscaron las palabras méas exactas y descriptivas para los temas y se

agruparon en categorias de temas relacionados. Se utilizaron principalmente
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codigos abiertos, mediante la propia interpretacion de la investigadora pero
también se emplearon algunas frases literales de los participantes,
denominados c6digos in vivo como por ejemplo l0os  “pacientes no somos
tontos” 0 “conocemos nuestros derechos” porque expresaban mejor la
categoria que se queria elaborar. De esta primera codificacion se obtuvo un
listado de codigos, cuyos significados fueron comparados entre si, resultando
en una clasificacién mayor llamada categorizacion, referida al “resumen de
conceptos en conceptos genéricos’(89). Mediante flechas se cred un
algoritmo de temas y categorias relacionados, proceso también denominado

codificacién axial.

5. Se redujeron de nuevo los temas y se ordenaron alfabéticamente estos

codigos.

El segundo y tercer subproceso planteados por Huberman 1994 son la

presentacion de datos y la elaboracion y verificacion de conclusiones.

2. La presentacion de datos:

La presentacion de los datos se realiza mediante un resumen estructurado con los
principales hallazgos unificando categorias de participantes (en entrevistas en
profundidad y en grupo focal). También se presentan los resultados por categorias y
subcategorias con fragmentos discursivos de los participantes para acreditar su
significacion. Los sujetos han sido identificados mediante los siguientes codigos (APN°:
Asociacion Paciente + n° orden de la entrevista; ADn° ADICAE + n° orden de
intervencion en el grupo focal). Se presenta también la frecuencia de aparicion de las
categorias. No llegdndose a alcanzar la saturacion de los datos respecto a los
participantes en las entrevistas en profundidad, pero si respecto a algunos elementos

discursivos que emergieron en el grupo focal.

3. Elaboracion v verificacidén de conclusiones

La elaboracion y verificacion de conclusiones se plasmo mediante un resumen
de los temas obtenidos en cada una de las entrevistas, que fue remitido por correo
electronico a cada uno de los sujetos entrevistados. Uno de los participantes de las

entrevistas en profundidad (AP5) realizd una pequefia matizacién respecto a una de las
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categorias, sin que dicho matiz implicase una alteracion de las conclusiones. Respecto al
resumen del grupo focal, fue remitido un borrador del resumen al colaborador que tuvo
el rol de observador directo no participante durante el grupo focal, con el fin de que
cotejara si los datos recogidos eran fiel reflejo de la realidad manifestada por los
participantes. En este caso el colaborador considerd que el resumen de datos cumplia los

criterios de credibilidad.

6.2.2 Criterios de calidad de la investigacion cualitativa

En la investigacion cualitativa procede analizar el grado de rigurosidad
metodoldgica, transparencia, autenticidad y complejidad del estudio. Lincoln y Guba
(1985), propusieron cuatro criterios que han sido ampliamente respaldados por diversos
autores como indicadores para medir la calidad de un estudio cualitativo(90,91). Estos
criterios permiten examinar la coherencia entre el enfoque de las preguntas de
investigacion planteadas y el trabajo realizado, encajando ambos aspectos con los

conceptos, estudios previos y tendencias en el tema de estudio (92,93).
v" Criterio de credibilidad-Validez interna

La informacion recogida en las entrevistas en profundidad y en el grupo focal
fue triangulada tanto con datos obtenidos de otras fuentes, como con estudios
cualitativos previos que tuvieran objetivos similares y literatura cientifica especializada
en la materia. Los datos, comentarios, expresiones y lenguaje no verbal de los
participantes en el grupo focal fueron también observados y recogidos por otro
observador no participante, quien a su vez también realizé un juicio critico del material

obtenido.

La informacion obtenida en las entrevistas en profundidad fue reenviada a los
sujetos participantes quienes enviaron un reporte o feed-back de las mismas tras realizar

la comprobacion de la veracidad de los datos.
v Criterio de transferibilidad-Validez externa

Se realiz6 un muestreo teorico de las Asociaciones madrilefias de pacientes, y se
contactd con todas y cada una de ellas, tratando de buscar la maxima representatividad

del universo de estudio. Para el grupo focal se planted y obtuvo una muestra de sujetos
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participantes lo suficientemente amplia, como para poder obtener conclusiones

representativas de una gran mayoria de consumidores y usuarios.
v’ Criterio de dependencia-fiabilidad

El rol y posicionamiento del investigador principal, asi como las posibles
limitaciones que pudieran verse derivadas de la formacion, bagaje y rasgos del

investigador principal también han sido detallados.

Sampieri (2006) enfatiza que “el investigador debe ser honesto con la audiencia
del estudio respecto a su posicion personal (78)”. Cabe resefiar en referencia al papel
desempefiado por la investigadora principal en el estudio, que tanto el bagaje
profesional en el mundo sanitario en calidad de enfermera, como la experiencia laboral
en el campo de la abogacia, y concretamente en la rama del Derecho Sanitario, han
marcado los valores y creencias que han sido transmitidos en los seminarios formativos
previos impartidos a los sujetos participantes, tanto de las Asociaciones de Pacientes,
como de la Asociacion de Consumidores y Usuarios. Y por ende han marcado la
perspectiva personal de la investigadora respecto al fendmeno investigado. No obstante
los valores y experiencias de los sujetos participantes han sido recogidos y reflejados de

forma rigurosa, aséptica y neutra.

La obtencidn de la muestra de sujetos participantes en ambas actividades ha sido

minuciosamente descrita.

El contexto fisico e interpersonal, en el cual se han obtenido los datos también
ha sido detallado y se ha tratado de describir escrupulosamente el proceso de
transcripcion, codificacion y categorizacién de los datos, con el fin de que la
investigacion pudiera ser sometida a una réplica posterior por parte de otros

investigadores.
v" Criterio de confirmabilidad

Los datos han sido recogidos de manera rigurosa y aséptica y han sido
confirmados con los participantes o con un observador no participante. Se ha realizado
la triangulacion de los datos en el marco de cada categoria emergida de los verbatim de

los sujetos, a través de citas de otros autores plasmadas en el texto.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

El reclutamiento de participantes colegiados de Enfermeria se realizd con
caracter ajeno a la Institucion CODEM. La muestra de sujetos participantes en el
estudio fue captada una vez finalizada completamente la actividad formativa sobre
seguridad del paciente, realizada en CODEM. La participacion en el estudio fue
completamente voluntaria, habiéndose facilitado informacion verbal previa sobre el
estudio que se estaba realizando. El consentimiento informado para participar en el
estudio era tacito, entendiéndose otorgado en el momento en que el sujeto
autocumplimentaba el cuestionario. Ver Anexo 9. Cuestionario/consentimiento

informado profesionales Enfermeria.

La recogida de datos de los participantes se realizo en la sede del Colegio Oficial
de Enfermeria de Madrid (CODEM). (Fase I). Se obtuvo autorizacion inicialmente
verbal y posteriormente plasmada por escrito por parte de la Secretaria del CODEM.

Ver Anexo 8.- Autorizacion CODEM para la recogida de datos.

Los participantes en las entrevistas en profundidad, socios de diversas
Asociaciones de Pacientes, accedieron a participar voluntariamente. Se les facilitdé un
consentimiento informado escrito, que fue previamente explicado en términos
comprensibles por parte de la investigadora principal y todos firmaron el documento de
consentimiento informado. Ver Anexo 4. Consentimiento informado entrevistas en

profundidad.

Respecto a los socios de la Asociacion de Consumidores ADICAE, una vez
finalizada la formacion, de igual manera se les inform¢ del estudio a realizar y de los
criterios de seleccion para participar en el grupo focal. Entre los voluntarios que se
ofrecieron a participar en el grupo focal, se selecciond la muestra final. A todos ellos se
les solicitd que firmaran el consentimiento informado, que fue también verbalmente
explicado por parte de la investigadora. Ver Anexo 6.-Consentimiento informado para
grupo focal.
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METODOLOGIA CUANTITATIVA: PROFESIONALES DE
ENFERMERIA

RESULTADOS ESTUDIO CUANTITATIVO

Los resultados son proporcionados siguiendo criterios de orden de preguntas
pero correlacionando las mismas con las variables, sexo, afios de experiencia
profesional, centro de trabajo y servicio de destino. Todos los hallazgos son ilustrados

con tablas o figuras con el fin de facilitar el analisis de los mismos al lector.
1. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

La muestra final del estudio se ha constituido con 248 enfermeros/as de los
cuales un 90,3% (n = 224) son mujeres y un 9,7% (n = 24) hombres. La edad oscild
entre los 22 y 62 afios con un promedio de 36,3 afios (DT = 10,5). Segun el tipo de
centro asistencial de trabajo, un 72,6% (n= 180) trabaja en un hospital y un 25,8% (n =
64) en otros tipos de centro. En la Figura 3 se muestra la distribucién del servicio en el
que trabajan, siendo el promedio de afios de experiencia de 14,6 afios (rango: 0 - 42, DT
=10,8)

Unidades de hospitalizacion

(n=110)
1 3,5 % Atencion primaria
(n=163)
Bloque quirirgico
15,6% 45.1% (n=38)

Servicios especiales
(n=33)

25,8%

Figura 3. Distribucion servicio o unidad de trabajo.
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2. ANALISIS DESCRIPTIVO

En el siguiente apartado se desglosa el analisis descriptivo de las respuestas
obtenidas en la seccion B del cuestionario a profesionales de Enfermeria.

2.1 Derecho de los pacientes a conocer si ha ocurrido un incidente de

seguridad

El 94,4% de los profesionales consultados, afirman estar muy de acuerdo o de
acuerdo con el derecho del paciente y/o sus familiares a conocer si ha ocurrido un
problema de seguridad o Evento Adverso y el 98% afirma que siempre que se cause

dafo o lesion se debe comunicar el suceso al paciente y/o familiares.

Sin embargo, para el 54% de los encuestados el deber de comunicar un error
seria solo en el supuesto de que se cause un dafio o lesion al paciente, pero no se
considera tal obligacion respecto de los incidentes de seguridad sin dafio. Solo un 44%

del total revelaria al paciente cualquier incidente de seguridad que ocurriera.
2.2 Modo de revelacion del error preferido por los profesionales

Respecto a la pregunta formulada para conocer si los profesionales prefieren
revelar el error al paciente y/o a sus familiares de manera verbal o escrita (mediante una
carta), la revelacion verbal ha sido la forma de comunicar el incidente elegida por el

86,3% de los sujetos.

2.3 Temor de los profesionales a las consecuencias del error a nivel

disciplinario

Por otra parte, el 90,3% de la muestra teme que cuando se cometa un error, este
quede reflejado en su expediente laboral, habiendo respondido estar “de acuerdo” o
“muy de acuerdo” con respecto a la afirmacion de que cuando un profesional comete
un error derivado de la asistencia, experimenta temor y miedo ante la posibilidad de que

el incidente de seguridad se refleje en el expediente laboral del trabajador.

En la Tabla 9 se muestra la distribucion del nimero de profesionales y el
porcentaje segun sus repuestas a las cuatro primeras preguntas de la seccion B
(Preguntas 1-4).
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Tabla 9. Distribucidn de profesionales segun respuestas a las preguntas 1- 4.

Pregunta n %
1. Derecho a conocer del paciente y/o sus familiares
Muy de acuerdo 113 45,6
De acuerdo 121 48,8
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 5 2
Moderadamente en desacuerdo 7 2,8
Muy en desacuerdo 2 0,8
2. Deber de comunicar al paciente y/o sus familiares
Si Siempre. 109 44
Sélo los que causen un dafio o lesion 134 54
No 3 1,2
N/C. En blanco 2 0,8
3. Temor de quedar en su expediente
Muy de acuerdo 93 37,5
De acuerdo 131 52,8
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 2 0,8
Moderadamente en desacuerdo 15 6
Muy en desacuerdo 7 2,8
4. Forma de comunicar
Verbal 214 86,3
Escrita (ej carta) 34 13,7

2.4 Profesional de acompafiamiento escogido para realizar una revelacién

verbal del error

En el supuesto de realizar una revelacion verbal del error al paciente y a sus
familiares, un 73% de los sujetos son proclives a ser acompafiados por el médico a
cargo del paciente, un 68% de la muestra estima oportuno ser acompafiado por la
Supervisora o el Responsable de Enfermeria de la Unidad o Centro de Salud. Solo un
16,5% del total escogerian ser acompafiados por un abogado de la Asesoria Juridica del
centro o un asesor legal. Y la gran mayoria de los sujetos encuestados descartan
tajantemente ser acompafiados por el Jefe de Servicio de la Planta o Coordinador
Médico del Centro de Salud, asi como por el Director o Gerente del Centro Sanitario.
Ningun sujeto marcé la opcion de que no desearian ser acompariados por ninguno de los

profesionales resefiados.

En la Figura 4 se muestra el porcentaje de enfermeros segun el tipo de
profesional que elegirian para ser acompafados, en el instante de informar y revelar
verbalmente el suceso ocurrido al paciente y/o sus familiares. Se muestra el porcentaje

de enfermeros segun su predisposicion a ser acompafados por profesionales de diversas
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categorias, especialidades o rango en el momento de revelar e informar verbalmente al

paciente y/o sus familiares el incidente ocurrido.

Médico 27,0%

Enfermeria 31.9%

Asesoria juridica

Por cualquiera anteriores 83.5%
Jefe Servicio / Coordinador médico 93,5%
De manera escrita 14,0 % 96,0%
Director/a+2,8 % 97,2%
Por ninguno 100%

Bsi No

Figura 4. Profesional de acompafiamiento en revelacion verbal del EA

De las respuestas afirmativas respaldadas por una amplia mayoria se extrae que
los profesionales de Enfermeria prefieren estar acompafiados por otro compafiero o
colega del Servicio, en el momento de informar verbalmente sobre un error ocurrido,
pero desean preferentemente ser acompafiados bien del médico responsable de la
asistencia o bien de la supervisora de Enfermeria. No obstante para la realizacion de
esta tarea de comunicacion no se inclinan por un acompafiamiento ni de cargos

Directivos, ni de asesores legales.

2.4.1 Profesional acompafiamiento en revelacion verbal: correlacion con sexo

Las enfermeras y los enfermeros escogen en similar proporcion al médico a
cargo del paciente, como profesional preferido para ser acompafiados en el supuesto de

realizar una revelacion verbal del error.

En la Tabla 10 se muestra la distribucion de frecuencias de las respuestas
elegidas por los enfermeros en el supuesto de verse implicados en un EA, en relacion a
su predileccion respecto al tipo de profesional de acompafiamiento, asi como el
resultado de la prueba Chi-cuadrado para determinar si el profesional elegido se asocia

con el sexo. Los resultados mostraron que no existe asociacion entre ambas variables y
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que, por tanto, el porcentaje de enfermeros que eligen cada tipo de profesional para ser

acompariado es similar entre hombres y mujeres.

Tabla 10. Profesional de acompafiamiento en revelacién verbal segin sexo

Sexo, n(%) Prueba Chi-cuadrado
Profesional de acompafiamiento - 5
Hombre Mujer x (1) p-valor
Médico 0,062 0,803
Si 17 (70,8) 164 (73,2)
No 7(29,2) 60 (26,8)
Enfermeria 0,39 0,532
Si 15 (62,5) 154 (68,8)
No 9(37,5) 70(3L,3)
Jefe Servicio / Coordinador médico 1,833 0,176
Si 16 (7,1)
No 24 (100) 208 (92,9)
Director/a 0,772 0,38
Si 7(3,1)
No 24 (100) 217 (96,9)
Asesoria juridica 0,313 0,576
Si 3(12,5) 38 (17)
No 21(87,5) 186 (83)
Por cualquiera anteriores 2,416 0,12
Si 5(20,8) 23(10,3)
No 19 (79,2) 201 (89,7)
Por ninguno
Si
No 24 (100) 224 (100)
De manera escrita 1,116 0,291
Si 10 (4,5)
No 24 (100) 214 (95,5)

2.4.2 Profesional acompafiamiento en revelacion verbal: correlacion con afios
experiencia
El 60% de los enfermeros con hasta 5 afios de experiencia elegirian al médico

como el profesional de acompafiamiento para realizar una revelacion verbal sobre un
EA ocurrido, siendo este porcentaje significativamente inferior con respecto los
enfermeros con una experiencia profesional superior de entre 6-15 afios (79,7%) y a los
que tienen una experiencia mayor a 15 afios (76,1%). Por tanto los enfermeros con
experiencia mayor de seis afios eligen significativamente mas al médico como el
profesional de acompafiamiento, que aquellos con una experiencia inferior. Con
respecto a la opcion de respuesta que versaba sobre si aceptaban ser acompafiados por

cualquier profesional sin distincion de categoria profesional o posicion, existe una
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diferencia estadisticamente significativa entre los profesionales mas experimentados y
el resto, puesto que discrepaban mas contundentemente ante la opcién de poder ser
acompariados por cualquier profesional de manera indiferente. Superando el porcentaje
del 90% tanto en la categoria de enfermeros con 6 a 15 afios de experiencia previa,
como en los que contaban con méas de 15 afios de ejercicio profesional. De manera que
para los profesionales mas experimentados si que importa la decision de escoger de
manera predeterminada al médico a cargo del paciente o a la Supervisora 0 Responsable
de Enfermeria como acompafiantes, y se posicionan de manera escéptica a la opcion de

acompariamiento por cualquier otro profesional de manera indiferente. Ver Tabla 11

Tabla 11. Profesional de acompafiamiento en revelacion verbal segun afios
experiencia

Profesional de Afios experiencia, n(%) Pgﬂgz?acdgl_
acompafiamiento <=5 afios 6-15 afios > 15 afios (1) p-valor
Meédico 7,818 0,020*
Si 39a (60) 59b (79,7) 83b (76,1)
No 26a (40) 15b (20,3) 26b (23,9)
Enfermeria 1,203 0,548
Si 41 (63,1) 53 (71,6) 75 (68,8)
No 24 (36,9) 21 (28,4) 34 (31,2)
Jefe Servicio /
Coordinador médico 113 0,568
Si 5(7,7) 6 (8,1) 5 (4,6)
No 60 (92,3) 68 (91,9) 104 (95,4)
Director/a 0,021 0,989
Si 2(3,1) 2 (2,7 3(2,8)
No 63 (96,9) 72 (97,3) 106 (97,2)
Asesoria juridica 0,584 0,747
Si 11 (16,9) 14 (18,9) 16 (14,7)
No 54 (83,1) 60 (81,1) 93 (85,3)
Si 14a (21,5) 4b (5,4) 10b (9,2)
No 51a (78,5) 70b (94,6) 99b (90,8)
Por ninguno
Si
No 65 (100) 74 (100) 109 (100)
De manera escrita 2,042 0,36
Si 3 (4,6) 1(1,4) 6 (5,5)
No 62 (95,4) 73 (98,6) 103 (94,5)

a-b: Comparaciones de columna: diferentes letras minasculas indican diferencias estadisticamente

significativas a nivel p<0,05 (Bonferroni). * p< 0,05. ** p < 0,01
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2.4.3 Profesional de acompafiamiento en revelacion verbal: correlacion con
centro
La prueba Chi-cuadrado no mostré diferencias estadisticamente significativas

entre las preferencias de acompafiamiento escogidas ante una supuesta revelacion verbal
y los grupos o categorias en funcion del Centro de trabajo del profesional. Siendo
diferenciados Hospital y otros niveles asistenciales que incluian Atencion Primaria,

centros sociosanitarios y otros servicios con Urgencias Extrahospitalarias. Ver Tabla 12

Tabla 12. Profesional de acompafiamiento en revelacion verbal seguin centro

. o Centro, n(%) Prueba Chi-cuadrado
Profesional de acompafiamiento - >
Hospital Otros 1 (1) p-valor
Meédico 0,776 0,378
Si 134 (74,4) 44 (68,8)
No 46 (25,6) 20 (31,3)
Enfermeria 0,629 0,428
Si 125 (69,4) 41 (64,1)
No 55 (30,6) 23 (35,9)
Jefe Servicio / Coordinador médico 0,223 0,637
Si 11 (6,1) 5(7,8)
No 169 (93,9) 59 (92,2)
Director/a 1,03 0,31
Si 4 (2,2) 34,7
No 176 (97,8) 61 (95,3)
Asesoria juridica 0,009 0,924
Si 30(16,7)  11(17,2)
No 150 (83,3) 53 (82,8)
Por cualquiera anteriores 2,786 0,095
Si 17 (9,4) 11 (17,2)
No 163 (90,6) 53 (82,8)
Por ninguno
Si
No 180 (100) 64 (100)
De manera escrita 0,209 0,647
Si 8 (4,4) 2(3,1)
No 172 (95,6) 62 (96,9)

2.4.4 Profesional de acompafiamiento en revelacién verbal: correlacion con
servicio

Comparando los datos de los diferentes Servicios reflejados en la tabla 13 se
comprueba que en relacion a la opcion de ser acompafiado por un abogado o asesor
legal, la mayoria de los sujetos se inclinG por una respuesta negativa, llegando a existir

diferencia estadisticamente significativa en el porcentaje de sujetos de Unidades de
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Hospitalizacion y Servicios Especiales, que mostraron su disconformidad a ser

acompariados por un asesor legal, con respecto a los profesionales de los otros servicios.

Tabla 13. Profesional de acompafiamiento en revelacion verbal segun servicio.

. Servicio, n(%) Prueba Chi-
Profesional de cuadrado
acompafiamiento Bloque Unidades de Servicios  Atencion 2

quirargico hospitalizacion especiales  primaria (1) p-valor
Médico 1,453 0,693
Si 27 (71,1) 84 (76,4) 22(66,7) 45(71,4)
No 11 (28,9) 26 (23,6) 11(33,3) 18(28,6)
Enfermeria 1,198 0,753
Si 28 (73,7) 75(68,2) 23(69,7) 40 (63,5)
No 10 (26,3) 35(31,8) 10(30,3) 23(36,5)
Jefe Servicio /
Coordinador médico 0,863 0,834
Si 2 (5,3) 6 (5,5) 3(9,1) 5(7,9)
No 36 (94,7) 104 (94,5) 30(90,9) 58(92,1)
Director/a 1,944 0,584
Si 3(2,7) 1(3) 3(4,8)
No 38 (100) 107 (97,3) 32(97) 60(95,2)
Asesoria juridica 13,262 0,004**
Si 2a (5,3) 22b (20) 11b (33,3) 6a (9,5)
No 36a (94,7) 88b (80) 22b (66,7) 57a(90,5)
Si 4 (10,5) 9(8,2) 6 (18,2) 9 (14,3)
No 34 (89,5) 101(91,8) 27(81,8) 54(85,7)
Por ninguno
Si
No 38 (100) 110 (100) 33 (100) 63 (100)
De manera escrita 2,413 0,491
Si 2 (5,3) 4 (3,6) 4 (6,3)
No 36 (94,7) 106 (96,4) 33(100) 59(93,7)

a-b: Comparaciones de columna: diferentes letras minGsculas indican diferencias estadisticamente

significativas a nivel p<0,05 (Bonferroni). * p< 0,05. ** p < 0,01

2.5 Revelacion escrita del error (por carta)

Preguntados los sujetos sobre su opinién ante la posibilidad de remitir una carta
escrita al paciente y/o sus familiares informando del Evento Adverso ocurrido, los
enfermeros se muestran partidarios de que la carta sea exclusivamente remitida por el

profesional de Enfermeria implicado en el error.
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El hecho de que ante la opcion de remision de la carta por parte de la
Supervisora o Responsable de Enfermeria o del médico a cargo del paciente, méas de la
mitad de los sujetos se incline en sentido negativo, denota que los profesionales de

Enfermeria son proclives a una revelacion individual en caso de una notificacion escrita.

En su mayoria no son partidarios de que la carta fuera remitida ni por el Director
0 Gerente del Centro, ni por un asesor legal del centro sanitario, ni por el Jefe de

Servicio o Coordinador del Centro.

El resultado obtenido ante la opcion de remision de la carta por parte del
enfermero implicado en el incidente de seguridad, con una mayoria de respuestas
afirmativas superior al 50%, sugiere que los enfermeros son proclives a revelar ellos
mismos por carta un EA, y que no son partidarios de que sea otro profesional quien

refleje por escrito los detalles del error en representacion del profesional implicado.

En la figura 5 se muestra el porcentaje de enfermeros segun la persona o
profesional que elegirian para remitir una carta informativa del incidente al paciente y/o

sus familiares.

Enfermero/a 42.7%
Supervisora Unidad / Coordinador enfermeria 51.6%
Meédico 54.4%
Director/a 86,3%
De manera verbal 86,7%
Asesoria juridica 86,7%
Jefe Servicio / Coordinador médico 86,7%
Por cualquiera anteriores 87,1%
Por ninguno 98,0%
Msi | No

Figura 5. Profesional remitente de una carta de revelacion.

2.5.1 Revelacion escrita: correlacion con sexo

Con respecto al profesional remitente de la carta de revelacién de un error
acontecido, dirigida al paciente y/o a sus familiares, el 29,2% de los hombres eligen al
Director/Gerente del centro, como profesional remitente de un EA frente al 12,1% de
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mujeres, siendo la diferencia entre ellos estadisticamente significativa dado que los
hombres eligen, en mayor proporcion que las mujeres, a un Cargo Directivo del centro
como persona remitente de la carta de revelacion de un EA. En el resto de profesionales

no se observaron diferencias significativas entre hombres y mujeres. Ver Tabla 14.

Tabla 14. Profesional remitente de carta de revelacion segun sexo.

Sexo, n(%) Prueba Chi-cuadrado
Profesional remitente . )
Hombre Mujer 1D p-valor
Enfermero/a 0,104 0,747
Si 13 (54,2) 129 (57,6)
No 11 (45,8) 95 (42,4)
Meédico 1,603 0,206
Si 8(33,3) 105 (46,9)
No 16 (66,7) 119 (53,1)
Supervisora Unidad / Coordinador enfermeria 0,028 0,868
Si 12 (50) 108 (48,2)
No 12 (50) 116 (51,8)
Jefe Servicio / Coordinador médico 0,57 0,45
Si 2(8,3) 31(13,8)
No 22 (91,7) 193(86,2)
Director/a 5,366 0,021*
Si 7 (29,2) 27 (12,1)
No 17 (70,8) 197 (87,9)
Asesoria juridica 0,26 0,61
Si 4 (16,7) 29 (12,9)
No 20(83,3) 195 (87,1)
Por cualquiera anteriores 0,335 0,563
Si 4(16,7) 28 (12,5)
No 20(83,3) 196 (87,5)
Por ninguno 0,622 0,43
Si 1(4,2) 4 (1,8)
No 23(95,8) 220 (98,2)
De manera verbal 0,57 0,45
Si 2(8,3) 31(13,8)
No 22 (91,7) 193(86,2)

* p< 0,05

2.5.2 Revelacidn escrita: correlacion con afios experiencia

El 58,7% de los enfermeros con mas de 15 afios de experiencia elegirian ser
ellos mismos los remitentes de una carta de revelacion e informativa del EA, siendo este

porcentaje discretamente superior respecto a los enfermeros con una experiencia de 6-
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15 afios (56,8%) y a los que tienen una experiencia menor a 5 afios (55,4%). Con
relacion a la opcion de que sea el médico, a cargo o responsable del paciente, quien
remita la carta, ni los profesionales mas experimentados con méas de 15 afios, ni aquellos
mas ndveles con menos de cinco afos de experiencia, son partidarios de esta alternativa,
no habiéndose alcanzado el 50% en ninguno de estos dos grupos. Si el/la remitente de la
carta fuera el supervisor/a de Enfermeria existe un apoyo discretamente superior,
alcanzéndose el 50% en dos de los grupos de profesionales, aquellos con experiencia
laboral superior a 6 afios. Ninguno de los grupos de profesionales categorizados por
afios de experiencia, se inclina a favor de que el Jefe de Servicio o Coordinador médico,
el Gerente o Director o un asesor juridico del centro fueran los remitentes de la carta
informativa. Llegando a existir una diferencia estadisticamente significativa en la
oposicién a que el Director o Gerente constara a pie de firma de la carta entre los

profesionales con mayor experiencia, con respecto a los mas ndveles.

Por tanto los enfermeros, con independencia de la cantidad de afios de
experiencia en la profesion de Enfermeria, eligen significativamente mas la opcion de
que sea el propio enfermero, implicado en el error, el remitente de la carta de revelacion

e informacion al paciente. Ver Tabla 15.
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Tabla 15. Profesional remitente de carta de revelacion segun afios experiencia.

) _ Afos experiencia, n(%) Prueba Chi-
Profesional remitente cuadrado
<=5 afios 6-15 afos > 15 afios v(1) p-valor
Enfermero/a 0,195 0,907
Si 36 (55,4) 42 (56,8) 64 (58,7)
No 29 (44.,6) 32(43,2) 45 (41,3)
Meédico 3,714 0,156
Si 23(35,4) 37 (50) 53 (48,6)
No 42 (64,6) 37 (50) 56 (51,4)
Coordinador enfermeria 1688 043
Si 27 (41,5) 37 (50) 56 (51,4)
No 38 (58,5) 37 (50) 53 (48,6)
‘rlﬁggiigrvwlo / Coordinador 0404  0,009%*
Si 15a (23,1) 4b (5,4) 14b (12,8)
No 50a (76,9) 70b (94,6) 95b (87,2)
Director/a 4,454 0,108
Si 10 (15,4) 5(6,8) 19 (17,4)
No 55 (84,6) 69 (93,2) 90 (82,6)
Asesoria juridica 2,648 0,266
Si 11 (16,9) 6 (8,1) 16 (14,7)
No 54 (83,1) 68 (91,9) 93 (85,3)
Por cualquiera anteriores 6,169 0,046*
Si 13a (20) 11a (14,9) 8b (7,3)
No 52a (80) 63a(85,1) 101b (92,7)
Por ninguno 1,813 0,404
Si 2(2,7) 3(2,8)
No 65 (100) 72 (97,3) 106 (97,2)
De manera verbal 3,468 0,177
Si 5(7,7) 9(12,2) 19 (17,4)
No 60 (92,3) 65 (87,8) 90 (82,6)

a-b: Comparaciones de columna: diferentes letras minGsculas indican diferencias estadisticamente

significativas a nivel p<0,05 (Bonferroni). * p< 0,05. ** p < 0,01

2.5.3 Revelacién escrita: correlacion con centro

Desglosando en dos categorias de Centro de trabajo, “Hospital” y “otros niveles
asistenciales” que incluirian Atencion Primaria, centros sociosanitarios y otros Servicios
como Urgencias Extrahospitalarias,
estadisticamente significativa, excepto en la opcion de si los participantes consideraban
pertinente que cualquiera de las personas o profesionales especificados anteriormente

remitiera la carta. En este caso existia una diferencia con probabilidad de no ser debida
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al azar, entre los profesionales de Atencion Hospitalaria con respecto a los de otros
niveles asistenciales, puesto que los enfermeros con destino en hospitales son
notablemente méas contrarios a que cualquier profesional, sin distincion de categoria o
cargo remita una carta de revelacion al paciente en nombre del profesional implicado
(>90%). Si bien la gran mayoria de sujetos consultados eran contrarios a esta Ultima

opcion superando el porcentaje del 79% en ambos grupos. Ver Tabla 16

Tabla 16. Profesional remitente de carta de revelacion segun centro.

. ) Centro, n(%) Prueba Chi-cuadrado
Profesional remitente - 5
Hospital Otros 1) p-valor
Enfermero/a 0,353 0,552
Si 102 (56,7) 39 (60,9)
No 78 (43,3) 25 (39,1)
Meédico 0,482 0,488
Si 85 (47,2) 27 (42,2)
No 95 (52,8) 37 (57,8)
Sﬁ&irrxésrc;;a Unidad / Coordinador 0,125 0,724
Si 89 (49,4) 30 (46,9)
No 91 (50,6) 34 (53,1)
Jefe Servicio / Coordinador médico 0,078 0,78
Si 25 (13,9) 8 (12,5)
No 155 (86,1) 56 (87,5)
Director/a 0,207 0,649
Si 24 (13,3) 10 (15,6)
No 156 (86,7) 54 (84,4)
Asesoria juridica 0,327 0,567
Si 23 (12,8) 10 (15,6)
No 157 (87,2) 54 (84,4)
Por cualquiera anteriores 4,527 0,033*
Si 18 (10) 13 (20,3)
No 162 (90)  51(79,7)
Por ninguno 0,102 0,749
Si 4 (2,2) 1(1,6)
No 176 (97,8) 63 (98,4)
De manera verbal 3,259 0,071
Si 27 (15) 4 (6,3)
No 153 (85) 60 (93,8)
* p< 0,05.
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2.5.4 Revelacion escrita: correlacion con servicio

Los profesionales del Bloque quirdrgico son contrarios a una revelacion escrita
firmada por el Director o Gerente del Centro, en nombre del profesional implicado,
habiéndose detectado una diferencia estadisticamente significativa entre los
profesionales de este servicio con respecto a los de Unidades de Hospitalizacion,
Servicios Especiales y Atencidn Primaria y otros como Urgencias Extrahospitalarias.
Ver Tabla 17

Tabla 17. Profesional remitente de carta de revelacion segun servicio.

Servicio, n(%) Prueba Chi-
Profesional remitente . — — cuadrado
Bloque Unidades de Servicios  Atencion 2 p-
quirdargico hospitalizacién especiales  primaria (1) valor
Enfermero/a 4,465 0,215
Si 21 (55,3) 57 (51,8) 23(69,7) 40 (63,5)
No 17 (44,7) 53(48,2) 10(30,3) 23(36,5)
Meédico 1,361 0,715
Si 19 (50) 46 (41,8) 16 (48,5) 31 (49,2)
No 19 (50) 64 (58,2) 17 (51,5) 32(50,8)
Coordinador enformeria 7281 0,063
Si 20 (52,6) 45 (40,9) 22(66,7) 32(50,8)
No 18 (47,4) 65 (59,1) 11(33,3) 31(49,2)
‘(Jlecfgrsdei;\z/alg;)c;/médico 0117 099
Si 5(13,2) 15(13,6) 5(15,2) 8 (12,7)
No 33 (86,8) 95(86,4) 28(84,8) 55(87,3)
Director/a 8,058 0,045*
Si 2a(5,3) 14b (12,7) 9b (27,3) 9b(14,3)
No 36a (94,7) 96b (87,3) 24b (72,7) 54b (85,7)
Asesoria juridica 3,926 0,27
Si 5(13,2) 12 (10,9) 8(24,2) 8 (12,7)
No 33 (86,8) 98(89,1) 25(758) 55(87,3)
Por cualquiera anteriores 2,165 0,539
Si 3(7,9) 13(11,8) 4(12,1) 11 (17,5)
No 35(92,1) 97 (88,2) 29(87,9) 52(82,5)
Por ninguno 2,933 0,402
Si 4 (3,6) 1(1,6)
No 38 (100) 106 (96,4) 33(100) 62(98,4)
De manera verbal 7,921 0,049*
Si 5a (13,2) 20a (18,2) 1b (3) 5a (7,9)
No 33a (86,8) 90a (81,8) 32b(97) 58a(92,1)

a-b: Comparaciones de columna: diferentes letras mindsculas indican diferencias estadisticamente
significativas a nivel p<0,05 (Bonferroni). * p< 0,05.
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2.6. Tipo de intervenciones y asesoramiento susceptibles de incluir en un

protocolo de apoyo a las segundas victimas

En relacion al tipo de tipo de apoyo y asesoramiento que desearian recibir de
manera protocolizada los enfermeros por parte de su centro de trabajo, si se vieran
implicados en un Evento Adverso con dafio grave, el asesoramiento legal, psicologico y
sobre como registrar el EA en la historia clinica, son necesidades prioritarias percibidas
por los profesionales para poder hacer frente a las consecuencias de la implicacion en un

error grave.

En relacion al tipo de actuaciones que les gustaria recibir a los profesionales, el
86,5% de los enfermeros reclaman recibir asesoramiento juridico especifico sobre las
consecuencias legales de la implicaciéon de un profesional en un EA grave, a través del
servicio juridico de sus centros de trabajo. Un 82,4 % de los profesionales encuestados,
consideran necesario recibir asesoramiento psicologico por parte de especialistas, con el
fin de abordar las secuelas psicologicas y el estrés postraumatico, tras la comision de un

error de error con dafio grave a un paciente.

Respecto al modo de registrar en la historia clinica del paciente tanto los hechos
acaecidos, los factores contribuyentes en el error y las personas intervinientes en el EA,

un 69,3% de los profesionales destacan la necesidad de ser asesorados en este aspecto.

Un 64,8% de los participantes, respondieron que les gustaria recibir también
asesoramiento sobre las garantias, del sistema de registro y notificacion de Eventos
Adversos del centro asistencial (anonimato y confidencialidad de la notificacion y la

seguridad juridica de que el incidente no sera una prueba condenatoria).

Sobre los talleres de estrategias comunicativas, un 60,2 % de los encuestados
abogan por recibir formacién sobre técnicas de comunicacién de malas noticias y como
informar al paciente y sus familiares. Sin embargo, existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la opinion de los enfermeros/as del bloque
quirargico, donde 22 participantes (57,9%) manifestaron que no desearian recibir el
taller de comunicacion (p <0,045) y el resto de profesionales destinados en unidades de
hospitalizacion, Servicios Especiales y/o Atencion Primaria y otras consultas externas,

quienes abogan por recibir estos talleres.
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Un 54,5% de los enfermeros apoyan protocolizar talleres de reciclaje de
realizacion de la técnica de enfermeria o procedimiento, durante el cual tuvo lugar el
EA.

El cambio o permuta de servicio o destino de manera permanente, se perfila
como una de las estrategias o actuaciones menos deseadas entre los profesionales, con
solo un 3,3% de apoyo entre los participantes. Un porcentaje pequefio de profesionales
(13,5%) respalda la medida de ser reubicados de manera temporal en otro destino tras
haberse visto implicados en la comision de un error con dafio grave a un paciente. Casi
el 90% de los enfermeros consultados no desearian ser cambiados de servicio o unidad,

ni de manera permanente, ni temporal tras la comision de un EA.

El item Otras aglutina respuestas reflejadas por los sujetos participantes como
tener dias libres en la planilla de jornadas de trabajo y permisos sin sueldo
protocolizados tras un EA (18%). Esta Ultima propuesta fue mas demandada entre los

profesionales de Atencidn Primaria y de Servicios Especiales.

La tabla 18 proporciona una vision general de las intervenciones que podrian ser
incluidas en un protocolo de apoyo a las segundas victimas desde la perspectiva y

preferencias de los profesionales de Enfermeria.

Ranking de opciones TO(EZI) n
Item 1: Asesoramiento legal 211 (86,5)
Item 2: Asesoramiento psicoldgico 201 (82,4)
Item 3: Asesoramiento sobre como registrar el Evento Adverso en la historia clinica 169 (69,3)
Item 4: Asesoramiento sobre las garantias de la notificacion y seguridad juridica 158 (64,8)
Item 5: Taller de estrategias comunicativas 147 (60,2)
Item 6: Taller de reciclaje de procedimientos y técnicas de Enfermeria 133 (54,5)
Item 7: Otras medidas como tener dias libres o permiso sin sueldo tras la comision del 61 (18)
evento adverso grave.
Item 8: Cambio o permuta del profesional a otra Unidad/servicio ...
...de manera temporal 33 (13,5)
...de manera definitiva 8 (3,3)

Tabla 18. Intervenciones a incluir en un protocolo de apoyo a las segundas
victimas de Eventos Adversos. Enfermeros colegiados Comunidad de Madrid.
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2.6.1 Tipo de intervenciones y asesoramiento: correlacion con sexo

La clara oposicion a ser cambiados de Servicio, Unidad o Centro manifestada
por la mayoria de sujetos, resulta ain méas pronunciada entre las mujeres si se compara
por sexo, existiendo una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos.
Ver Tabla 19.

Tabla 19. Tipo asesoramiento o actuaciones seguin sexo.

Sexo, (%) Prueba Chi-
Tipo asesoramiento o actuaciones cuadrado
Hombre Mujer v¥’(1)  p-valor
Asesoramiento psicoldgico 0,732 0,392
Si 18 (75) 184 (82,1)
No 6 (25) 40 (17,9)
Asesoramiento del servicio juridico 1,14 0,286
Si 19 (79,2) 195 (87,1)
No 5(20,8) 29 (12,9)
Asesoramiento garantias y seguridad juridica 3,673 0,055
Si 11 (45,8) 147 (65,6)
No 13 (54,2) 77 (34,4)
Asesoramiento sobre cdmo registrar 0,065 0,799
Si 16 (66,7) 155 (69,2)
No 8 (33,3) 69 (30,8)
Taller de estrategias comunicativas 0,481 0,488
Si 16 (66,7) 133 (59,4)
No 8 (33,3) 91 (40,6)
Taller de reciclaje 0,793 0,373
Si 11 (45,8) 124 (55,4)
No 13 (54,2) 100 (44,6)
Cambio/permuta de manera temporal 3,15 0,076
Si 6 (25) 27 (12,1)
No 18 (75) 197 (87,9)
Cambio/permuta de manera permanente 7,321 0,007*
Si 3(12,5) 5(2,2)
No 21 (87,5) 219 (97,8)
Otros 0,174 0,677
Si 5(20,8) 39 (17,4)
No 19 (79,2) 185 (82,6)
** < 0,01
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2.6.2 Tipo de intervenciones y asesoramiento: correlacion con afos
experiencia

No se hallaron diferencias significativas entre el tipo de asesoramiento o
intervenciones preferidas por los profesionales y los afios de experiencia, tal y como se

refleja en la Tabla 20.

Tabla 20. Tipo asesoramiento o actuaciones segun afios experiencia.

Afos experiencia, n(%) Prueba Chi-
Tipo asesoramiento o actuaciones cuadrado
<=5aflos 6-15afios > 15 afios ¥*(1) p-valor

Asesoramiento psicologico 2,13 0,345

Si 52 (80) 57 (77) 93 (85,3)

No 13 (20) 17 (23) 16 (14,7)
Ase,sqramientO del servicio 057 0.752
juridico ' '

Si 57 (87,7) 62 (83,8) 95 (87,2)

No 8 (12,3) 12 (16,2) 14 (12,8)
Aseso_rami(_entp §obre garantiasy 5549 0062
seguridad juridica ' '

Si 44 (67,7) 39 (52,7) 75 (68,8)

No 21 (32,3) 35 (47,3) 34 (31,2)
Ase_soramiento sobre cémo 3396 0183
registrar ' '

Si 46 (70,8) 45 (60,8) 80 (73,4)

No 19 (29,2) 29 (39,2) 29 (26,6)
Taller (_je e_strategias 4607 01
comunicativas ' '

Si 43 (66,2) 37 (50) 69 (63,3)

No 22 (33,8) 37 (50) 40 (36,7)
Taller de reciclaje 2,716 0,257

Si 35 (53,8) 35 (47,3) 65 (59,6)

No 30 (46,2) 39 (52,7) 44 (40,4)
Cambio/permuta de manera 0926 0629
temporal ' ‘

Si 7 (10,8) 12 (16,2) 14 (12,8)

No 58 (89,2) 62 (83,8) 95 (87,2)
Cambio/permuta de manera 3239 0198
permanente ' '

Si 1(1,5) 1(1,4) 6 (5,5)

No 64 (98,5) 73(98,6) 103 (94,5)
Otros 5,516 0,063

Si 12 (18,5) 7(9,5) 25 (22,9)

No 53 (81,5) 67 (90,5) 84 (77,1)
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2.6.3 Tipo de intervenciones y asesoramiento: correlacion con centro

La prueba Chi-Cuadrado también mostré diferencias significativas entre el
porcentaje de profesionales de “Otros centros sanitarios”, que mostraron una respuesta
estimatoria mas contundente a la opcion a recibir asesoramiento sobre las garantias de la
revelacion y la seguridad juridica asociada a la misma, con respecto a los profesionales
de Atencion Hospitalaria. También se han observado diferencias con significacién
estadistica en otras respuestas facilitadas, tanto en la opcion de recibir un taller sobre
estrategias comunicativas para revelar el error de manera franca y honesta, como en la
opcion de asistir a un taller de reciclaje en la técnica o procedimiento donde se ha
errado. Los profesionales de otros centros distintos a un hospital, son proclives a que se
protocolicen estas medidas en una proporcion superior a los enfermeros que trabajan en
hospitales. Igualmente los profesionales de Atencion Primaria y de otros centros no
hospitalarios son mds partidarios a “otras medidas” como tener algunos dias libres o

permisos sin sueldo tras la comision de un Evento Adverso. Ver Tabla 21.
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Tabla 21. Tipo asesoramiento o actuaciones segun centro.

Tipo asesoramiento o actuaciones

Centro, n(%)

Prueba Chi-cuadrado

Hospital Otros (1) p-valor

Asesoramiento psicoldgico 1,568 0,21

Si 145 (80,6) 56 (87,5)

No 35(19,4) 8 (12,5)
Ase,sqramiento del servicio 1977 0.258
juridico ' ’

Si 153 (85) 58 (90,6)

No 27 (15) 6 (9,4)
Aseso.ramigntp §obre garantias y 53 0.021*
seguridad juridica ' '

Si 109 (60,6) 49 (76,6)

No 71(39,4)  15(23,4)
Asegoramiento sobre como 5172 0.141
registrar ' '

Si 120 (66,7) 49 (76,6)

No 60 (33,3) 15 (23,4)
Taller Fie e§trategias 4899 0.027*
comunicativas ' '

Si 101 (56,1) 46 (71,9)

No 79 (43,9) 18 (28,1)
Taller de reciclaje 4,324 0,038*

Si 91 (50,6) 42 (65,6)

No 89 (49,4) 22 (34,4)
Cambio/permuta de manera 3418 0.064
temporal ' '

Si 20 (11,2) 13 (20,3)

No 160 (88,9) 51 (79,7)
Cambio/permuta de manera 5623 0.018*
permanente ' '

Si 3(1,7) 5(7,8)

No 177 (98,3) 59 (92,2)
Otros 12,821 < 0,001***

Si 23 (12,8) 21 (32,8)

No 157 (87,2) 43 (67,2)

* p< 0,05. *** p < 0,001
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2.6.4 Tipo de intervenciones y asesoramiento: correlacion con servicio

La eleccion del taller de estrategias comunicativas como tipo de asesoramiento o
actuacion se asocia significativamente con el Servicio (p = 0,045), de forma que el
porcentaje de profesionales del servicio Bloque Quirurgico (42,1%) que elige esta
actuacion fue significativamente inferior con respecto al resto de servicios, no
mostrando diferencias entre las Unidades de hospitalizacion (60%), Servicios Especiales
(66,7%) y Atencion Primaria/Otros como centros sociosanitarios y Urgencias
Extrahospitalarias (68,3%).

El 12,1% de los profesionales del Servicios Especiales eligio el cambio/permuta
permanente siendo este porcentaje significativamente superior (p = 0,008) con respecto
a los profesionales del Bloque Quirargico (0%), Unidades de Hospitalizacion (0,9%) y
Atencion Primaria/otros (4,8%). Otros tipos de intervenciones (como tener dias libres o
de permiso sin sueldo) fue elegido por el 39,4% de los profesionales de Servicios
especiales y por el 22,2% de Atencién Primaria/Otros, siendo estos porcentajes
significativamente superiores (p = 0,002) con respecto a los profesionales del Bloque
Quirurgico (13,2%) y Unidades de Hospitalizacion (10,9%), pero no mostrando

diferencia significativa entre ellos. Ver Tabla 22.
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Tabla 22. Tipo asesoramiento o actuaciones segun servicio.

Tipo asesoramiento o

Servicio, n(%)

Prueba Chi-
cuadrado

actuaciones Bloque Unidades de Servicios Atencion 2
quirdrgico hospitalizacién especiales primaria 1(1)  p-valor
Asesoramiento psicoldgico 0,869 0,833
Si 31 (81,6) 89 (80,9) 29 (87,9) 52 (82,5)
No 7 (18,4) 21(19,1) 4(121) 11 (17,5)
Asqsqramiento del servicio 739 0.06
juridico ) )
Si 30 (78,9) 93 (84,5) 33(100) 55 (87,3)
No 8(21,1) 17 (15,5) 8 (12,7)
Asesora_lmien_to §o_bre garantias 703 0.084
y seguridad juridica ' ‘
Si 17 (44,7) 73 (66,4) 24 (72,7) 44 (69,8)
No 21 (55,3) 37(336) 9(27,3) 19 (30,2)
Asegoramiento sobre como 2493 0.476
registrar ' '
Si 23 (60,5) 75 (68,2) 25(75,8) 46 (73)
No 15 (39,5) 35(31,8) 8(24,2) 17 (27)
Taller _de e_strategias 7979 0.045%
comunicativas ' '
Si 16a (42,1) 66b (60) 22b (66,7) 43b (68,3)
No 22a (57,9) 44b (40) 11b(33,3) 20b(31,7)
Taller de reciclaje 3,643 0,303
Si 16 (42,1) 60 (54,5) 21 (63,6) 36 (57,1)
No 22 (57,9) 50 (45,5) 12 (36,4) 27 (42,9)
Cambio/permuta de manera 5821 0.121
temporal , :
Si 1(2,6) 15(13,6) 7(21,2) 10 (15,9)
No 37 (97,4) 95(86,4) 26 (78,8) 53 (84,1)
Cambio/permuta de manera 11.809  0.008**
permanente ' '
Si 1la(0,9) 4b(12,1) 3a,b(4,8)
No 38a (100) 109a (99,1) 29b (87,9) 60a,b (95,2)
Otros 15,323  0,002**
Si 5a (13,2) 12a(10,9) 13b(39,4) 1l4ab (22,2)
No 33a (86,8) 98a (89,1) 20b (60,6) 49a,b (77,8)

a-b: Comparaciones de columna: diferentes letras minusculas

significativas a nivel p<0,05 (Bonferroni). * p< 0,05. ** p < 0,01

indican diferencias estadisticamente

Seguidamente se aporta un resumen esquematizado de los resultados maés
relevantes obtenidos del andlisis de las respuestas del cuestionario a los profesionales,
en funcion de las diversas variables analizadas.
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1 RESUMEN DE RESULTADOS ESTUDIO CUANTITATIVO CON
PROFESIONALES DE ENFERMERIA

1. Derecho de los pacientes a conocer un incidente de sequridad

v’ 94,4% encuestados reconocen el derecho de los pacientes a ser informados de
un error

v' Mas de la mitad de los encuestados (54%) solo revelarian los incidentes de
seguridad que provoquen dafio o lesion.

2. Temor de los profesionales a las consecuencias disciplinarias

v"90,3% teme que el error quede reflejado en su expediente laboral

3. Modo de revelacion del error preferido

v 86,3% de los sujetos prefieren revelar verbalmente el error al paciente

4. En la revelacion verbal...:

v" Un 73% de los profesionales prefieren ser acompafiados por el médico a cargo
del paciente

v' El porcentaje de enfermeros que eligen cada tipo de profesional para ser
acompariado es similar entre hombre y mujeres.

v' Maés del 90% de los enfermeros con mas experiencia de ejercicio profesional
eligen al médico como acompafiante en el momento de revelacion verbal.

v" Los enfermeros mas néveles no son tan proclives a ser acompafiados por el
médico en el momento de informar verbalmente, no superando el 60%.

v" Sin diferencias estadisticamente significativas entre las preferencias de
acompariamiento en caso de revelacion verbal, en funcion del Centro de trabajo
del profesional.

v’ Existencia de diferencias estadisticamente significativas entre los sujetos de
unidades de hospitalizacion y servicios especiales, que mostraron su
disconformidad a ser acompafiados por un asesor legal y el resto de servicios
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En la revelacion escrita (por carta)...:

Un 57% son partidarios de remitir ellos mismos la carta de revelacion e
informacién al paciente

Un 48,4% prefieren que la carta sea remitida por la Supervisora o Responsable
de Enfermeria.

El 29,2% de los hombres eligen al Director/Gerente del centro, como profesional
remitente de un EA frente al 12,1% de mujeres, siendo la diferencia entre ellos
estadisticamente significativa.

Los enfermeros, con independencia de la cantidad de afios de experiencia en la
profesion de Enfermeria, eligen significativamente mas la opcion de que sea el
propio enfermero, implicado en el error, el remitente de la carta de revelacion e
informacion al paciente.

Existe una diferencia estadisticamente significativa en la oposicion a que el
Director o Gerente constara a pie de firma de la carta entre los profesionales con
mayor experiencia con respecto a los mas noveles.

Casi el 80% de los sujetos categorizados por Centro de trabajo son contrarios a
que otros profesionales (médico, supervisor, Gerente) remita una carta en
nombre del profesional

Enfermeros con destino en hospitales son notablemente mas contrarios a que
cualquier otro profesional, sin distincion de categoria o cargo remita una carta de
revelacion al paciente en nombre del profesional implicado (90%)

Los profesionales son contrarios a una revelacion escrita firmada por el Director
0 Gerente del Centro, en nombre del profesional implicado. En este aspecto
existe una diferencia estadisticamente significativa entre los profesionales del
Bloque Quirurgico, contrarios en mayor proporcién, con respecto a otros.

6. Protocolo de intervencion para las segundas victimas deberia incluir...

v 86,5% proclive a recibir asesoramiento legal

v" Un 82,4% proclive a recibir asesoramiento psicolégico.
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Un 69,3% proclive a recibir asesoramiento sobre como registrar el EA en la
historia clinica

Un 64,8% proclive a recibir asesoramiento sobre las garantias de la notificacion
y la seguridad juridica derivada de esta comunicacion

Un 60,2% proclive a recibir un taller de estrategias comunicativas de este tipo de

errores.

Un 54,5% proclive a recibir taller de reciclaje de procedimientos y técnicas de
Enfermeria

Un 18% son proclives a otras medidas como tener dias libres o permisos sin
sueldo

Cambio o permuta del profesional a otra Unidad/servicio de manera temporal
(13,5%) y de manera definitiva (3,3%)
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DISCUSION ESTUDIO CUANTITATIVO

Los resultados principales del estudio efectuado con una muestra de
profesionales de Enfermeria, han permitido identificar las preferencias de este colectivo
respecto del modo de revelar los errores clinicos a los pacientes y/o sus familiares, asi
como determinar que intervenciones deberia incluir un protocolo que guie las acciones

institucionales frente a los EAs graves que involucren al equipo de Enfermeria.

La mayoria de los encuestados reconocen el derecho de los pacientes a ser
informados de un error. Sin embargo mas de la mitad de los enfermeros solo revelarian
los incidentes de seguridad que provoquen dafio o lesidn, pero no desvelarian aquellos
que o bien no llegan a alcanzar al paciente, 0 no le ocasionan dafios. Este reparo a
revelar los Incidentes Sin Dafio es en parte debido al hecho de que existe un temor
generalizado entre los profesionales a que el error quede reflejado en su expediente

laboral o a verse inmersos en un pleito judicial.

La revelacion verbal del incidente de seguridad al paciente y/o a sus familiares,
es la manera preferida por la mayoria de los profesionales. Para efectuar esta
comunicacion, los enfermeros prefieren ir acompafiados de otro profesional, siendo el
médico a cargo del paciente, o la supervisora o el responsable de Enfermeria, el
profesional predilecto. Los enfermeros méas experimentados en el ejercicio profesional
eligen al médico como acompafante en el momento de la revelacion verbal, no obstante
los enfermeros mas néveles no son tan proclives a ser acompafiados por el médico o la
supervisora/responsable de Enfermeria en el momento de informar verbalmente,
mostrandose también predispuestos a ser acompafiados por profesionales con otros tipos

de cargos o categorias laborales.

En el supuesto de que tuviera que ser remitida una carta dirigida al paciente y a
sus familiares, comunicando por escrito el error acaecido, la mayoria de los sujetos
prefieren ser ellos mismos quienes remitan y firmen la carta. Los profesionales son
considerablemente contrarios a una revelacion escrita firmada por el Director o Gerente

del Centro.

Los hallazgos de nuestro estudio son consistentes con los de otras
investigaciones similares que enfatizan el hecho de que aunque los profesionales

sanitarios apoyan y defienden la revelacion de los EAs, esta comunicacion abierta no
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siempre ocurre en la praxis clinica cotidiana. Un estudio descriptivo realizado entre
residentes y estudiantes de Medicina evidencid que la mayoria de los sujetos
consultados revelarian un hipotético incidente de seguridad que ocasionara un dafio
grave al paciente (93%) o un dafio leve (97%). Sin embargo solo un 41% de ellos
habian revelado la ocurrencia de un incidente leve, no superando la cifra del 5% el
porcentaje de sujetos consultados que habia revelado alguna vez un error con dafio
grave a un paciente. A su vez solo un 19% de los sujetos manifestaron expresamente
gue nunca habian revelado un error con dafio leve y un 4% indicé que nunca habian
comunicado un error con dafio grave. Esta incongruencia en los datos revela que sigue
existiendo un elevado temor no solo a revelar los errores a los pacientes, sino a
manifestar expresamente la comision de errores al Departamento de calidad del centro

sanitario, en foros de debate, encuestas e investigaciones sobre esta materia (94).

Un estudio realizado en Espafia en mas de 79 Unidades de Cuidados Intensivos
de Hospitales, subrayaba el hecho de que no se informo al paciente o a sus familiares en
el 93 % de los Incidentes Sin Darfio acaecidos y en el 46 % de los EAs. Destacando a su
vez que el paciente y/o sus familiares habian sido informados en una proporcién mayor
en los casos de EA con dafio, con respecto a los incidentes que no provocaron dafio
(33,85). En el estudio EVADUR, realizado entre numerosos Servicios de Urgencias de
hospitales esparioles se puso de manifiesto que solo constaban en el informe asistencial
el 17% de todos los ISD y EAs acontecidos (50).

Los pacientes quieren conocer si se ha producido un error en la atencion
sanitaria, pero la practica de revelar incidentes es todavia poco habitual entre los
profesionales. Un hallazgo relevante e inesperado de nuestro estudio ha sido el hecho de
que la gran mayoria de los pacientes y usuarios entrevistados desearian conocer
cualquier incidente o evento de seguridad que ocurra, les cause dafio 0 no, y en cambio,
la mayoria de los profesionales de Enfermeria abogan por la revelacion exclusiva de los
Eventos Adversos, es decir con dafio, pero no son partidarios de comunicar los

incidentes de seguridad que aun alcanzando al paciente, no les lleguen a causar dafio.

Asimismo, existe consenso entre los profesionales sanitarios sobre el derecho de
los pacientes y sus familiares de ser informados de los EAs, sin embargo todavia hay
disparidad de opiniones sobre como abordar la comunicacion de los errores, porque

siguen existiendo barreras u obstaculos que dificultan la revelacion franca y honesta,
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que no solo incluyen el miedo de los profesionales a las consecuencias legales, sino

también la falta de entrenamiento y apoyo institucional (4,52).

No obstante la evidencia cientifica revela que no existe consenso respecto a las
preferencias de los usuarios y pacientes sobre si prefieren conocer o ignorar los ISD,
porque existe una corriente de pacientes que enfatizan el riesgo de que conocer
cualquier hipotético dafio, que podria haber surgido de no haber detectado a tiempo un
error, podria ser contraproducente y crear ain mayor inseguridad entre los pacientes
(94,95).

En el presente estudio se analiza también el tipo de acciones que deberia incluir
un protocolo de respuesta institucional frente a Eventos Adversos graves que involucren
al equipo de Enfermeria. Este estudio muestra la importancia de conocer e implementar
las necesidades percibidas por los profesionales de Enfermeria, en los protocolos de

apoyo a los profesionales segundas victimas de errores asistenciales.

Para el disefio de un protocolo de apoyo o abordaje de las consecuencias de los
errores asistenciales en las segundas victimas de los Eventos Adversos, se deberia tener
en cuenta que las intervenciones preferidas por los profesionales consultados en esta

investigacion estan principalmente enfocadas al apoyo legal y psicoldgico.

El asesoramiento psicologico y el asesoramiento por parte del servicio juridico
del centro sanitario, se perfilan como las necesidades prioritarias percibidas por los

enfermeros con independencia del tipo de servicio de destino.

Los datos obtenidos avalan la necesidad manifestada por los profesionales de
recibir asesoramiento sobre la seguridad juridica derivada de la notificacion, esto es
garantias del anonimato, confidencialidad y caracter no punitivo de la comunicacion
escrita del incidente al Departamento de Calidad encargado del analisis de los incidentes
de riesgo. Y los profesionales también quieren ser asesorados sobre como realizar el
registro documental del Evento Adverso acaecido en la historia clinica (por ej. si incluir
0 no factores contribuyentes o condiciones latentes del sistema que hubieran podido

contribuir en la ocurrencia del incidentes de seguridad).

Asimismo, los participantes han solicitado recibir talleres formativos o de

reciclaje en técnicas de comunicacién y revelacion del EA. Sin embargo los enfermeros
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colegiados no respaldan ser cambiados forzosamente de Unidad o Servicio tras verse

implicados en un EA.

Estos hallazgos, son congruentes con los resultados de otros estudios. Un grupo
de profesionales sanitarios y expertos en Derecho, participantes en una investigacion
sobre las oportunidades y las barreras ético-legales de la comunicacién y disculpa del
error médico, consideraron necesaria la formacion en conocimientos legales vy
comunicativos, para vencer las barreras que limitan la revelacion y comunicacion de
errores asistenciales y que estan relacionadas con el miedo a las consecuencias legales, a

los medios de comunicacion o a la reaccion de la profesion (74).

En un estudio realizado en un hospital europeo con profesionales implicados en
un error médico, la mayoria de los sujetos expresaron la necesidad de recibir apoyo
institucional, por parte del centro de trabajo, asi como informacion del proceso de
investigacion posterior (66). Sin embargo, en la mayoria de los casos no existia apoyo

institucional.

Esta implicacion de las Gerencias en la mejora de la calidad de la asistencia
sanitaria y la seguridad de los pacientes todavia resulta escasa, como asi revela una
revision bibliogréafica de la literatura cientifica disponible entre mas de 15.000 articulos,
realizada para identificar las actividades, el tiempo empleado y el compromiso de los
Directores y Gerentes con la calidad de los cuidados. Este estudio evidencia que el
tiempo empleado en la mejora de la calidad y la seguridad de los pacientes por parte del
Consejo de Administracion de los centros sanitarios no supera el 25% del tiempo total

invertido en la gestion sanitaria de la Institucion (96).

Una investigacion de corte cualitativo realizada entre més de una treintena de
profesionales sanitarios italianos de diversas categorias (matronas, médicos, enfermeras)
implicados en algin Evento Adverso grave, mostrd que ninguno de los participantes
recibio un apoyo institucional posterior, a pesar de que les hubiera gustado,
desconociendo a quién debian dirigirse para solicitar dicho soporte emocional,
psicolégico o legal, no teniendo incluso constancia de si realmente existia un protocolo
para ello (97). Estos resultados concuerdan también con los comentarios mas comunes
proporcionados por los socios de las Asociaciones de Pacientes y Consumidores

participantes en el presente estudio, quienes expresaron que ante las experiencias de
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errores asistenciales vividos por ellos mismos o por algun familiar, la mayoria de los
sujetos no recibieron ningun tipo de respuesta institucional y desconocian si tal

protocolo existia en sus hospitales de referencia.

Cuando la asistencia sanitaria es prestada y desencadena unos resultados
distintos a los esperados, la mayoria de los pacientes quieren recibir informacion
precozmente. Y ante los errores cometidos, los pacientes también valoran positivamente
una disculpa del profesional, asi como ser informados por los responsables de la
Institucion implicada sobre las medidas preventivas que van a ser implementadas para
evitar este tipo de errores en otros pacientes (75). Estas conclusiones han sido
secundadas por los participantes de nuestro estudio, socios de Asociaciones de
Pacientes y Consumidores, quienes quieren ser informados y conocer cuanto antes la

verdad, y saber qué medidas se implementaran para que no vuelva a ocurrir el error.

El derecho a la informacion en términos comprensibles, del que gozan los
pacientes, estd contemplado en la legislacion vigente, sin embargo las habilidades de
comunicacion deben ser trabajadas y practicadas por los profesionales. Es relevante que
los resultados de nuestro trabajo muestran que mas de la mitad de los profesionales
participantes, tanto de Atencion Primaria, como de unidades de hospitalizaciéon y
Servicios Especiales (Urgencias, Emergencias y UCI), demandan recibir “talleres de
estrategias comunicativas”, para informar correctamente a los pacientes afectados por

un error y/o a sus familiares.

Estudios internacionales, evidencian que los profesionales no estan formados en
técnicas de comunicacion y revelacion de Eventos Adversos, estando ampliamente
interesados en recibir este entrenamiento (61,66). Un estudio realizado con
profesionales sanitarios espafioles, revela que s6lo un 17,4% de médicos y un 19,1% de
los enfermeros habian recibido preparacion para informar correctamente a un paciente
tras un Evento Adverso (98). En algunas organizaciones sanitarias sigue existiendo la
cultura de la culpabilizacién, que dificulta ain mas la revelacion de los errores. En este
tipo de cultura el resto de colegas de profesion reacciona de una manera negativa,

criticando y menospreciando al profesional (99).

Diversos autores destacan que una revelacion franca y honesta del EA al
paciente y sus familiares, puede reducir la ansiedad y estrés emocional posterior de los

profesionales implicados (65). Esta descrito que los profesionales que no han tenido la
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oportunidad de hablar abiertamente sobre el incidente 0 mostrar empatia reconociendo
el error ante el paciente o disculpadndose, tienen mayor riesgo de sufrir un impacto
emocional mayor y convertirse en segundas victimas (99). Asimismo una buena
comunicacion puede ayudar a restaurar la relacion profesional sanitario-paciente. La
principal oportunidad derivada de una comunicacién, es la mejora de la confianza entre
el médico y el paciente o sus familiares (74). Existe evidencia cientifica de que una
buena comunicacién en la practica clinica rutinaria, fortalece al equipo de trabajo,

mejora la seguridad de los pacientes y disminuye los errores asistenciales (82).

En otra investigacion desarrollada sobre la notificacion y revelacion de los
Eventos Adversos, se demuestra la utilidad de la implementacién de estrategias
encaminadas a garantizar una comunicacion abierta y franca entre el personal y con los
pacientes, a través de reuniones de equipo con técnicas de-briefing en los cambios de

guardia y con sesiones formativas de andlisis de los incidentes (55).

Por ello, ademas de estrategias comunicativas que fomenten la comunicacion o
la disculpa ante un fallo derivado de la asistencia sanitaria, los profesionales reclaman
seguridad juridica para estas acciones, con garantias de un proceso adecuado para todas
las partes implicadas (74). Una respuesta no punitiva al error en el entorno clinico es un
aspecto importante en el manejo de los Eventos Adversos (72). Un factor decisivo para
que los profesionales se sientan respaldados tras la comision de un EA es que la
organizacion tenga implementada una cultura de la seguridad de los pacientes proactiva

y basada en el aprendizaje del error (99).

Igualmente un elevado porcentaje de profesionales encuestados, respaldan la
iniciativa de recibir talleres de reciclaje en la realizacion de aquellas técnicas o
procedimientos en los cuales se ha cometido el error (por ejemplo talleres de
medicacion de alto riesgo). La optimizacion de las habilidades de las enfermeras,
reciclando y formando enfermeras especialistas en técnicas o procedimientos
especificos, es otra practica que contribuye a la mejora de la cultura de la seguridad del

paciente (82).

La literatura cientifica especializada en la materia, ha puesto de manifiesto que
los errores de medicacion, principalmente con farmacos potencialmente peligrosos

administrados por via parenteral, son los incidentes de seguridad mas frecuentes en
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Servicios de Urgencias, UCI y blogque quirurgico, y la mayoria involucran al personal de
Enfermeria (100). En una Unidad de Cardiologia Pediatrica de un hospital
estadounidense se introdujo un proyecto formativo para reducir los errores de
medicacion. Este proyecto incluia clases tedricas y practicas para reciclar a los
profesionales en el uso seguro de los medicamentos de alto riesgo. Los profesionales
eran auditados y evaluados posteriormente para comprobar el cumplimiento de la regla
de los “cinco correctos de la administracion segura de medicacion” y resultd ser muy
efectivo (72).

En concordancia con los resultados de nuestra investigacion, hay otros estudios
que recogen la necesidad de implementar mejoras en el area de la seguridad del
paciente, que incluyan la formacion, el asesoramiento y la investigacion (74,75).

Investigaciones recientes sobre las consecuencias de los errores asistenciales en
los profesionales implicados, han planteado cuestiones trascendentales sobre la
necesidad de valorar el impacto psicoldgico de las segundas victimas, asi como el deber
de respetar sus derechos, que deberian de ser analizadas por los lideres de las
instituciones sanitarias (67). Proyectos de apoyo psicoldgico a las victimas de errores
asistenciales, como el programa MITSS, de soporte a los profesionales sanitarios,
pacientes y familiares afectados por la implicacién en un Evento Adverso, estan siendo
implementados en paises como Estados Unidos (68).

De manera analoga a las conocidas cinco etapas de afrontamiento del duelo ante
la pérdida de un ser querido, Scott el al propusieron una trayectoria de recuperacion,
con seis etapas, por las que debe pasar un profesional segunda victima de un Evento
Adverso grave: 1° caos y respuesta al evento, 2° reflexiones intrusivas, 3° restauracion
de la integridad personal, 4° recuperarse del interrogatorio de los porqués que tendran
que explicarse ante distintos sujetos, 5° recibir ayuda y soporte emocional de urgencia y
6° seguir adelante. A su vez, en esta ultima etapa se puede alcanzar uno de estos tres
resultados: abandonar y dejar la profesion, sobrevivir y quedarse como estaba antes del

suceso o progresar y crecer aprendiendo de los errores (63).

Estableciendo una analogia con la regla de los “5 correctos de la Administracion
segura”, el Dr. Denham propuso 5 derechos que los lideres de las Instituciones

Sanitarias deben considerar como parte integral de una cultura segura y justa cuando los
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pacientes sufren un dafio derivado de la asistencia sanitaria. Mediante el acrénimo,
TRUST, compuesto de cinco siglas, propuso cinco derechos de los profesionales
sanitarios implicados en un error no intencionado, por fallos humanos o del sistema, que
deberian ser considerados y respetados en el ambito de una cultura de seguridad. El
significado de este acrénimo inglés es la suma de las iniciales de las siguientes palabras:
“Treatment that is just, Respect, Understanding and compassion, Supportive Care, and
Transparency and the opportunity to contribute to learning ”(67). Haciendo un simil,
estas siglas podrian significar y hacer alusion en esparfiol a: Tratamiento justo, Respeto,
Union del equipo y compasion, Solidaridad, Transparencia y oportunidad de

aprendizaje.

Sin embargo en la actualidad todavia quedan huecos de conocimiento respecto a
los efectos de los Eventos Adversos en las segundas victimas, puesto que no se han
estudiado expresamente los factores moderadores de la respuesta emocional que podrian
atenuar la reaccion posterior de las segundas victimas. Por ejemplo en qué grado influye
en dicha respuesta emocional, la severidad del error, las relaciones y apoyo de
compafieros, el tipo de cultura de seguridad en lugar de trabajo (punitiva o proactiva) y
las caracteristicas individuales de la persona, como el tipo de personalidad del
profesional. El andlisis de estos factores de riesgo podria ser de gran utilidad para
comprender las circunstancias en que un error puede causar un dafio méas fuerte en el
profesional y permitiria poner en marcha mecanismos de alerta de manera precoz.
Igualmente existe una carencia de conocimiento sobre los posibles resultados afectivos
positivos de la implicacién en un Evento Adverso sobre un profesional, el posible uso
mas constructivo del error para aprender, mejorar y progresar en la praxis clinica (101).

Asimismo, no se puede obviar el hecho de que ante un EA con dafio grave a un
paciente, la Institucion Sanitaria implicada puede ver afectada su imagen social.
Iniciativas como el disefio de guias con recomendaciones para dar soporte a los
profesionales implicados, estan comenzando a ser instauradas en algunos centros
sanitarios para atender a las segundas y terceras victimas, e incluyen planes de crisis y
listados de verificacion de actuaciones encaminadas a ofrecer una adecuada respuesta a
un Evento Adverso y para salvaguardar la reputacion de la Institucion sanitaria
(102,103).

85



En relacién a la ultima cuestion planteada sobre si los profesionales de
Enfermeria desearian ser cambiados o reubicados de servicio tras la implicacién en un
Evento Adverso grave, los enfermeros de todos los servicios asistenciales encuestados
mayoritariamente expresaron que no son proclives al cambio de Unidad o destino ni de
manera temporal, ni permanente. Una medida forzosa en este sentido, podria ser
contraproducente al ser percibida por los profesionales sanitarios como una sancion

punitiva o disciplinaria.

De los resultados hallados se puede concluir que las medidas disciplinarias y
legales, asi como el estrés postraumatico que puede sobrevenir, se perfilan como los

principales temores derivados de la comision de un error en la asistencia.

Los resultados obtenidos coinciden con los hallados por otros autores como
Giraldo, Mira, Aranaz, Scott, Wu (3,61,63,74,104) en el sentido de reconocer que los
profesionales sanitarios implicados en un Evento Adverso grave, sufren también
distintas consecuencias emocionales y psicoldgicas derivadas de su implicacion en un
error, sienten temores y perciben obstaculos, que les cohiben de realizar una
notificacion abierta de los incidentes de riesgo a sus Instituciones, asi como de revelar el
suceso al paciente. Estas trabas dificultan la revelaciéon franca y honesta del error por
parte de los profesionales sanitarios, cuya predileccion por la forma de comunicacion
verbal, con acompafiamiento bien del médico a cargo del paciente o bien de la
Supervisora o responsable de Enfermeria, ha sido ampliamente secundada en el presente
estudio.

Cada afio un elevado numero de pacientes y de profesionales sufren las
consecuencias fisicas o psicoldgicas de los Eventos Adversos, ocasionando fisuras en la
seguridad de los pacientes, ademas de un gasto econdmico a los sistemas sanitarios
(104).

Los profesionales sanitarios son humanos y cometen errores. La prevencion de
los errores en la practica clinica y la reflexidn sobre los errores cometidos convierte a
médicos, enfermeros, fisioterapeutas, odontélogos etc, en mejores profesionales. Los
errores debidos en exclusividad a un fallo humano de un profesional son muy escasos,
porgue en la mayoria existen numerosos factores contribuyentes. La escasez de recursos

humanos en las plantillas, exceso de cargas de trabajo, cansancio, falta de supervision
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de los profesionales menos experimentados son algunos de los factores mas comunes
(19,41).

Para garantizar una cultura abierta, no centrada en la culpabilidad del profesional
sino en el aprendizaje del error, se deben abordar y desterrar los miedos y temores de
los profesionales a las acciones disciplinarias y legales, que hacen sentir al profesional
la sensacion de que revelar francamente el error va a empeorar ain mas las

consecuencias (99).

Muchos profesionales no se sienten seguros hablando abiertamente del error en
sus hospitales y centros de trabajo (99). Las necesidades de las segundas victimas
pueden pasar desapercibidas a no ser que la organizacion sanitaria disponga de
profesionales especializados que puedan ayudar a detectar signos y sintomas precoces

de afectacion emocional postraumatica en los profesionales (99).

El establecimiento de protocolos para atender a los profesionales implicados en
un EA y a la propia organizacion sanitaria en conjunto, servirian de guia para saber
cémo actuar, cuando y quién serd el responsable de cada funciéon (62,68). Los
mecanismos de soporte a los profesionales afectados por la implicacion en un error
asistencial, deben ser implementados in situ, en las propias unidades o servicios del
centro sanitario, por parte de directores, supervisores y de los compafieros y colegas de

profesion (65).

Un suceso que ha convulsionado la opinion puablica del colectivo de
profesionales sanitarios del Servicio publico de salud britdnico (NHS) ha sido el
denominado Caso Hadiza Bawa-Garba. En Enero de 2018 fue condenada en Sentencia
firme a inhabilitacion permanente del ejercicio de la profesion de Medicina una
residente de Pediatria, la Dra. Bawa-Garba. La condena fue debida a que cometié un
error médico fatal que ocasiond el fallecimiento de un menor. Miles de médicos
firmaron una carta en contra de la Sentencia, porque no tenia en cuenta los denominados
fallos del sistema y las condiciones latentes y casi infrahumanas en las que esta doctora,
y muchos otros compafieros, estaban obligados a trabajar, ademas de sentar un
arriesgado precedente con una condena judicial hacia una profesional, contraria a la
cultura de la seguridad del paciente, porque obvia completamente los problemas del
sistema (105,106).
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Este tipo de casos pueden disuadir a los médicos de admitir sus errores,
incrementando maés el riesgo de nuevas tragedias futuras. El caso de esta residente ha
provocado un apoyo y comprension generalizada por parte del resto de profesionales
britanicos, mostrando que un sistema que culpa exclusivamente a un individuo de otros
fallos del sistema hospitalario, podria interrumpir abruptamente el desarrollo de una

cultura de no culpabilidad y poner en peligro la seguridad de los pacientes (105,106).

El dolor que siente un profesional después de cometer un error es insoportable y
les hace sentir tremendamente culpables. Para desahogarse el profesional se lo cuenta a
otros colegas de profesion y reflexiona con ellos sobre el incidente. En ocasiones
reflejan por escrito sus reflexiones y se las muestran a sus supervisores o directores para
mostrar lo aprendido del incidente. Esta iniciativa ayuda a clarificar los detalles del
suceso. Sin embargo estas notificaciones escritas pueden ser utilizadas pomo prueba de
culpabilidad, y por ello se necesita una reforma de la legislacion especifica del tema
para evitar que los profesionales asuman la completa culpabilidad por errores también
debidos a los denominados fallos latentes del sistema sanitario (107). Se necesita una
reforma legal que abogue y permita que los profesionales analicen y reflejen por escrito
los errores para aprender de ellos, sin temor a que sus reflexiones puedan ser utilizadas

como prueba documental inculpatoria de mala praxis.

Utilizar un informe escrito, realizado con el fin de analizar y aprender del error,
como prueba inculpatoria en un juicio es un paso retrogrado en la cultura de la
seguridad y amenaza mas vidas porque coarta el desarrollo de una cultura de la
seguridad abierta y honesta con los errores, que estd emergiendo en Reino Unido y en
muchos otros paises (105,106). Muchos doctores temen que las reflexiones escritas
realizadas con motivo del andlisis de un incidente de seguridad, difundidas tanto de
forma privada a responsables o supervisores, como en foros de opinion especializados
para aprender de un error, puedan ser utilizadas en su contra en un pleito judicial
(107,108).

En Estados Unidos, diversos asesores juridicos y autoridades vinculadas al
ambito procesal han desaconsejado encarecidamente la revelacion expresa del Evento
Adverso, por parte de los médicos implicados a los pacientes victimas del error, cuando
se prevea que el caso pueda ser motivo de litigio judicial, todo ello en base a que la

legislacion vigente en muchos Estados norteamericanos estima pertinente usar como

88



prueba documental de admision de culpabilidad en un juicio por mala praxis, la propia
declaracion, revelacion personal y la disculpa que pudiera ofrecer un profesional al
paciente y sus familiares (107).

Las organizaciones médicas colegiales de muchos paises reclaman una reforma
de la legislacion procesal en materia de revelacion de los errores, y con respecto al uso
de estos informes como prueba documental en un juicio. Enfatizan la necesidad de
garantizar una revelacion segura y con garantias para los profesionales donde se realice
una mediacion de arbitraje o0 acuerdo extrajudicial sobre la indemnizacion del dafio
entre las partes implicadas para evitar un pleito (74,107). En la legislacion vigente
espafola en materia procesal, encabezada por la denominada Ley de Enjuiciamiento
Criminal de 1882 (LECrim), existe una laguna legal al no estar regulado expresamente
el concepto de que la notificacion de un incidente de riesgo o seguridad para el paciente
no podra ser utilizada como reconocimiento de culpabilidad en un juicio, es decir a
efectos de ser usada como prueba inculpatoria. Los eruditos y expertos especializados
en Derecho Sanitario reclaman que se incluya, en la legislacién procesal vigente, una
referencia expresa a este concepto, que garantice la confidencialidad y proteja al
sanitario que notifica y al experto en la materia que analiza el error, le exima de la
obligacion de colaborar con la Justicia, mediante la notificacion de los delitos de los que
tenga conocimiento. Siendo resefiable que algunos Eventos Adversos graves, que
ocasionan dafio a los pacientes, podrian ser susceptibles de ser encausados como delitos
de lesiones contra un tercero, conforme al vigente Cddigo Penal Espafiol. Algunas
soluciones propuestas son garantizar la no transmision de los datos a terceros, con
excepcion de un requerimiento razonado por un Tribunal ante indicios notables de que

los hechos descritos pudieran ser constitutivos de delito doloso (109).

Esta laguna legal con respecto a las repercusiones legales de los Eventos
Adversos, no ha cohibido a los profesionales de la necesidad de dar a conocer los
errores y aprender de ellos para que no vuelvan a ocurrir. Sino todo lo contrario, la
Medicina europea, ha avanzado mucho en materia de fomentar una cultura de la
seguridad abierta y honesta. Se notifican e investigan los incidentes de seguridad, se
desarrollan planes de gestidn de riesgos para evitar que vuelvan a acontecer los errores,
se diseminan los conocimientos adquiridos y aprendidos del analisis de errores previos

en distintos foros y entornos de debate, e incluso en las redes sociales. En definitiva, los
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profesionales estdn fomentando una cultura abierta y honesta hacia estos errores para

aprender de ellos y evitar que vuelvan a acontecer (104).

Finalmente procede enfatizar también la necesidad de implicar a los pacientes en
su propia seguridad. Los pacientes reclaman que las instituciones sanitarias les permitan
aportar sus preocupaciones y experiencias, y de esta manera sus percepciones sobre los
fallos acontecidos, dejen de ser vistas como amenazas de una denuncia 0 demanda
judicial. La estrategia de la OMS denominada, "Pacientes en Defensa de su Seguridad"
respalda iniciativas encaminadas a recoger el testimonio de usuarios y pacientes
implicados en la mejora de la seguridad de la atencion sanitaria (80). De esta manera se
alinearian profesionales, pacientes e instituciones sanitarias en una recta comdn dirigida
a fomentar la seguridad clinica en una cultura sanitaria conformada por seres humanos,
quienes seguro cometeran fallos, pero estaran concienciados e implicados en su

prevencion y deteccidn precoz.

En conclusién, los enfermeros son proclives a revelar los Eventos Adversos a los
pacientes y prefieren realizar una comunicacién verbal del error acontecido al paciente y
a sus familiares, siendo acompafiados bien del médico a cargo del paciente, bien de la
supervisora o responsable de Enfermeria. Sin embargo también perciben barreras que
les cohiben de realizar una notificacion abierta, franca y honesta de cualquier incidente
de seguridad acontecido, cause dafio o no a un paciente. Sienten temor de las
consecuencias legales, disciplinarias y psicoldgicas. Para poder hacer frente a estas
barreras, los profesionales de Enfermeria sienten la necesidad de contar con un
protocolo especifico. Desde la perspectiva de los enfermeros, un protocolo de
intervencion institucional para hacer frente a las consecuencias de los Eventos Adversos
en las segundas victimas, deberia incluir el asesoramiento psicolégico y juridico, como
piezas clave para abordar las secuelas psicoldgicas, legales y laborales sobrevenidas en
los profesionales implicados en un EA. También destacan como necesidades percibidas
y necesarias, el hecho de ser informados sobre las garantias de anonimato,
confidencialidad y la no penalizacion del sistema de notificacion de errores de cada
centro sanitario. Dichas expectativas manifestadas por los enfermeros, deberian ser
incluidas en protocolos de intervencidon con las segundas victimas, que pudieran ser

desarrollados desde las diversas Gerencias Asistenciales de la Comunidad de Madrid.
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METODOLOGIA CUALITATIVA: PACIENTES Y USUARIOS
DE LOS SERVICIOS SANITARIOS

RESULTADOS Y DISCUSION ESTUDIO CUALITATIVO

La descripcion del fendmeno debe incluir aspectos relevantes para una mayor
comprension del lector, para ello se hara referencia al contexto del estudio, el lugar, las

estructuras organizacionales, el clima emocional...(110).

En primer lugar y en relacion al contexto y lugar del estudio, cabe resefiar que la
investigadora principal tiene una conexion personal con los participantes de ADICAE, a
través de un familiar de primer grado (padre) que es socio, y activo participante de esta
Asociacion. La Asociacion de Usuarios de Bancos, Cajas y Seguros (ADICAE) es una
asociacion de consumidores y usuarios fundada en Zaragoza en 1988, con sede también
en Madrid y que cuenta con socios inscritos de todo el territorio nacional (111).

En segundo lugar, el clima emocional percibido por la investigadora principal en
los sujetos participantes, tuvo matices distintos en las entrevistas personales y en el
grupo de discusion. En las entrevistas en profundidad el ambiente era célido, reciproco,
emotivo, cercano y de plena confianza, entre la investigadora y la persona entrevistada.
En la entrevista grupal el ambiente era distendido, interactivo y muy participativo, pero
las experiencias aportadas eran mas impersonales y fueron narradas de manera mas
distante. Algunos sujetos manifestaban sus opiniones con vehemencia y tenacidad, pero
sin imponer sus ideas, aunque inherentemente algunos otros participantes mas timidos
se dejaban llevar por la opinion mayoritaria y ratificaban las ideas de los sujetos mas

participativos.

La similitud tanto de la tematica de las preguntas, como de los perfiles entre los
sujetos participantes en el grupo focal y en las entrevistas en profundidad, ha motivado
que se sinteticen y expongan los resultados del estudio cualitativo aglutinando las
respuestas obtenidas de ambos grupos (socios de Asociaciones de Pacientes y Socios de
ADICAE). En la plasmacion de los resultados principales se han recogido tanto las

opiniones comunes y compartidas de la mayoria de los sujetos, como las experiencias
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minoritarias, contadas por algun sujeto de manera excepcional. Se ha tratado de hacer

eco también de las vivencias y sentimientos menos frecuentes o diferentes.

En el analisis se codificaron y describieron doce temas, recogidos en la siguiente

tabla. Ver Tabla 23 con el esquema de los temas, categorias y codigos obtenidos.

Tabla 23. Numero total de codigos obtenidos en Fase Il. Ay 11.B

Sistema de codigos

N° total de codigos
1.

Ne total
codigos
273

Cambio de actitud de los profesionales tras reclamacion
Actitud defensiva del profesional
Miedo de los pacientes

. Confianza en los profesionales tras el error

Actitud comprensiva: errar es humano
Confianza en profesionales con empatia
Pérdida de confianza en profesionales

. Corporativismo

Corporativismo entre profesionales 4

. Estigmas y etiquetas de pacientes

Paciente etiquetado de ansiedad 4
Cuidar sin miedo del paciente psiquiatrico 1

. Falta de informacién

Busqueda de informacion en otras fuentes 4
No se informa bien a los pacientes 16
Pacientes molestos si se oculta informacion

Solicitud de segunda opinion clinica

. La disculpa del profesional

Importancia 11
Se disculparon

No se disculparon

Mas importante decir la verdad 16
Recibirla: te hace sentir mejor 3

. La revelacion de los errores

Conocer la verdad precozmente 17
Se ocultan los errores

Excusas: la enfermedad se ha complicado

Revelacion de todos los errores 10
Revelacion solo de errores que causen dafio

Temor de profesionales a ser denunciados

. Pacientes legos en Medicina, pero...

... detectan incongruencias y malas practicas
... detectan opiniones contradictorias

... N0 somos “‘tontos”
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98 175
3 1
4 0
1 0
3 1
4 12

3

2

3 8
0 2
5

4 12
2 1
5 12
4 1
4 1
0 10
0

1

3

2



... conocemos nuestros derechos
9. Pacientes se plantean reclamar

No se plantean reclamar

Mayor atencién a quejas escritas y/o en Atencion al
Paciente

Se interpone reclamacion escrita por el error

Referente de Estados Unidos

Reclamar no soluciona el problema de los errores
10. Quejas genéricas de los pacientes

Falta de continuidad asistencial por Especialista

Falta de empatia

Falta de recursos

Firmar un consentimiento informado sin entenderlo

Listas de espera quirargicas
11. Respuesta institucional ante el error

No hubo

Es necesaria

Desconocimiento del protocolo de respuesta

Medidas para evitar recurrencia del error
12.Tipos de errores

Alta precoz

Error medicacion

Error en procedimiento quirtrgico

Error de identificacion de un paciente

Falta de higiene y asepsia

Retraso en asistencia y/o tratamiento

Retraso en diagnostico de enfermedad

De los doce patrones o temas, emergieron 63 categorias diferentes, que son
ilustradas con elementos narrativos del discurso de los participantes. Se obtuvieron un
total de 273 cddigos tras el analisis del discurso de todos los sujetos. Los c6digos mas

frecuentes fueron:
En primer lugar, conocer la verdad precozmente (N=17).

En segundo lugar, existié un empate numérico entre tres cddigos (N=16), por un
lado la falta de informacidn, en el sentido de que no se informa bien a los pacientes, por
otro que la disculpa es importante, pero mas que el profesional cuente la verdad y

finalmente el hecho de que los sujetos desconocen la existencia de protocolos de

respuesta institucional ante los errores.

En tercer lugar (N=15), la necesidad percibida por los usuarios y pacientes de
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que se elaboren protocolos de respuesta institucional ante los errores.
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En la exposicion de los resultados, se han utilizado cada uno de los doce temas o
patrones como epigrafes de los apartados, seguidos de una sucinta explicacion teorica o
descripcion elaborada por la investigadora. Las categorias son utilizadas como sub-
apartados e incluyen un breve analisis de los resultados junto con las citas textuales mas
relevantes del discurso de los participantes, trianguladas con la interpretacion de la
investigadora principal y con evidencia cientifica que respalda y confiere credibilidad a
la investigacion (78,80).

1. CAMBIO DE ACTITUD DE LOS PROFESIONALES TRAS UNA
RECLAMACION

Un tema emergente fue el cambio de actitud de los profesionales cuando se
enteran que un paciente ha interpuesto una reclamacion a consecuencia de la asistencia
sanitaria recibida. Los sujetos entrevistados destacan que en ese instante los
profesionales adoptan una actitud mas distante al sentirse cuestionados. Otro tema
relacionado con el cambio de actitud de los sanitarios es el miedo de los pacientes a
transmitir a los profesionales sus sospechas de que han detectado un incidente de

seguridad o Evento Adverso.
-Actitud defensiva del profesional

Los pacientes perciben que los profesionales cambian de actitud cuando un
paciente les cuestiona el modo en que estan prestando asistencia. Adoptan una actitud
mas defensiva y distante cuando se cuestiona la praxis clinica. Una de las participantes
plante6 directamente a una profesional si habia cumplido las medidas higiénico-
sanitarias basicas de lavado e higiene de manos y tal cuestionamiento fue visto de
manera intrusiva por parte de la profesional. Tampoco es bien recibido por algunos
profesionales que un paciente cuestione una opinion o juicio clinico y se tiende a
etiquetar a los pacientes discrepantes de “conflictivos”. Si se interpone una reclamacion
por escrito, en cuanto el profesional se entera de la queja, empiezan a distanciarse, y

esta actitud hostil se transmite de unos a otros miembros del equipo sanitario.

AP. 1. A dia de hoy cuando voy y digo a los profesionales de Oftalmologia "por
favor lavense las manos y ponganse guantes” les sienta fatal. ..... Un rato
después de que hubiera estado leyendo mi historial clinico, y viera que tenia
restos de infiltrado subepitelial me dijo ¢td has tenido un Adenovirus? Y dije
pues claro y para evitar tener otro que me afecte aun mas la vision del Unico ojo
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por el que veo algo, y para prevenir que otros pacientes lo sufran es por lo que
pido la higiene. Y me contestd, ahora entiendo su pregunta sobre los guantes.

AP5. Un cardidlogo empefiado en que me operara de la valvula, y como yo le
dije que queria esperar mas tiempo porque me encontraba bien y que ademas
otro cardidlogo me habia dicho que podia esperar, pues eso de llevar la
contraria y que discrepara de su opinion no lo vio bien, y ya me etiqueté como
que rechazaba los tratamientos y que era conflictiva

Un estudio cualitativo realizado bajo el auspicio del Ministerio de Sanidad y
Consumo, Servicios Sociales e lgualdad, con representantes de Asociaciones de
Pacientes, Defensor del Paciente y representantes de medios de comunicacion
especializados en este ambito de la seguridad clinica, puso de manifiesto que en los
casos en gue los pacientes han sospechado que podria haber ocurrido un error, también
percibian una actitud paralela de ocultacion y negacion del error entre los profesionales,
quienes se distanciaban y empezaban a tener una actitud fria con el paciente y sus
familiares por cuestionar su praxis profesional. Los resultados de esta investigacion
también ponian énfasis en los temores de los pacientes a transmitir sus sospechas a los
profesionales, quienes percibian esta notificacion de los pacientes como una intromision

en su trabajo, a la par que un cuestionamiento de su profesionalidad (51).

Esta participante tenia la sensacion de que los componentes del Servicio de
Oftalmologia actuaban de distinta manera cuando se enteraron de que habia interpuesto

una reclamacién en Atencion al Paciente.

AP. 1 Notaba cuando iba a Oftalmologia, que era como si todo el mundo se
hubiera enterado de la reclamacion... yo lo notaba cuando me atendian, lo
percibia en el trato, estaban mas secos, méas distantes.

Este sujeto hablaba del momento en que transmitio sus sospechas del error al
personal de la planta

AP.3. “Recibieron fatal que les preguntaramos que si le habian dado por error

la medicacion del otro paciente. Se pusieron a la defensiva, diciendo que

estabamos desconfiando y cuestionandoles y empezaron a tratar a mi hermano

de manera mucho mas distante ”.

La percepcion de los usuarios de que cuando se transmiten sus sospechas de la
posible ocurrencia de un error, los profesionales cambian de actitud y se vuelven mas
distantes, fue un tema recurrente tanto en las entrevistas en profundidad de esta

investigacion como en entrevistas realizadas en otros estudios similares (51).
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Los pacientes tienden a responder de una manera comprensiva cuando los
sanitarios reconocen que algo ha salido mal, y asumen la correspondiente
responsabilidad. Por el contrario, cuando los pacientes perciben una actitud defensiva
por parte de los profesionales, que tratan de minimizar u obviar el error acontecido,
tienden a interpretar esta actitud como una técnica defensiva del propio profesional
frente a una posible denuncia. Esta actitud suele ser dafiina para la relacion clinica entre

profesionales y pacientes (52).
-Miedo de los pacientes

Los pacientes temen comunicar sus sospechas de que han detectado un error
(51). Afirman que tendrian reparo y les costaria mucho transmitir sus presentimientos
sobre la ocurrencia de un error a los propios profesionales, por miedo a que tomen
represalias, por desconocimiento preciso del motivo del error o porque dado que
muchos profesionales son considerados eminencias o expertos en su Especialidad, los
pacientes se sienten inseguros cuestionando el conocimiento de un erudito en el tema.
Refieren también sentirse vulnerables y no se atreven a cuestionar la praxis clinica y

temen las consecuencias de dejar de confiar en el profesional de referencia que tienen.

AP.1. Al principio yo estaba fatal y no hice nada, y en ningin momento me
planteé ir contra la cirujana directamente porgque pensaba que era la Unica
profesional que me habia tenido en sus manos, no sé si se llama a esto sindrome
de Estocolmo, pero aunque yo en el fondo sabia que me estaba tratando fatal, yo
misma era reacia a aceptarlo y no queria dejar de confiar. Yo no tenia en mi
entorno otros profesionales en los que confiar.

ADC 1.Yo no me atrevi a volver a su consulta y decirselo, porque tampoco
tienes claro los motivos del error, si no se dio cuenta de que era un farmaco
contraindicado, o si penso que era mds importante el efecto beneficioso....

ADC 3.- Yo voy a un Otorrino que es una eminencia en cirugia del oido y si se
equivocara de tratamiento me costaria mucho decirselo.

ADC 12 Da reparo decirle a un cirujano, a una eminencia o al profesional que
sea, mire, creo que se han equivocado..., pero debemos hacerlo para tener una
explicacion porque si no te quedard la incertidumbre y la inseguridad de
habértelo callado.
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El miedo de los pacientes a exigir sus derechos, asi como la escasez de tiempo
en las consultas se alegan como causas de la falta de informacion en términos adecuados

a los pacientes (51).

Una edicién especial del Eurobarémetro sobre seguridad del paciente,
promovida por la Comisién Europea y realizada en 27 paises miembros de la Union
Europea en el afio 2010, arrojé como resultados principales que casi el 50% de los
europeos encuestados temian sufrir un dafio asociado a la asistencia sanitaria en su pais
(tanto a nivel hospitalario como extrahospitalario). El porcentaje de encuestados
espafnoles con temor a sufrir un Evento Adverso era notablemente inferior, no
superando el 35%. Un 25% de los sujetos expresd que ellos mismos 0 un miembro de su
familia sufrieron algin EA relacionado con la asistencia sanitaria, sin embargo la gran

mayoria de los eventos no se comunicaron, ni se revelaron (112,113).
2. CONFIANZA EN LOS PROFESIONALES TRAS EL ERROR

La pérdida de confianza en los profesionales tras la comision de un error es otro
de los aspectos abordados en las diferentes entrevistas individuales y grupales. Los

pacientes implicados suelen adoptar dos tipos de actitudes.

Por un lado una actitud comprensiva, teniendo presente la falifibilidad de los
seres humanos (1), y por ende el riesgo de que los profesionales sanitarios también
puedan cometer errores. Inherente a esta actitud tolerante algunos sujetos también
enfatizan el hecho de que cuando quien comete el error es un profesional que aborda el
fallo desde la empatia, el respeto, la honestidad y la franqueza con los pacientes, no se
pierde la confianza en este tipo de profesionales. También resefian que cuando se
mantiene previamente una relacion clinica entre paciente y profesional de gran calidad
humana, con un profesional preocupado por los pacientes, y cuya relacién se basa en la
confianza y el respeto, se diluye la responsabilidad por el error, porque tiene mas peso
la relacion humana que ha imperado hasta entonces con ese profesional. El beneficio de
esta relacion cercana y basada en la comunicacion es mutuo cuando ocurre un Evento
Adverso, porque una relacién clinica de confianza estd descrita como un factor de
proteccién del profesional frente al riesgo de convertirse en segunda victima (4,63), por

las consecuencias emocionales sobrevenidas posteriormente (99).

97



En contraste, puede emerger también una actitud reactiva tras sufrir un Evento
Adverso, que desemboca en el enfado e ira del paciente por el dafio sufrido y que les
Ileva a desconfiar del profesional que ha cometido el fallo, e incluso les hace plantearse
emprender medidas legales. Diversas encuestas y estudios sobre las reclamaciones y
denuncias por mala praxis muestran que una de las razones principales que lleva a los
pacientes a emprender medidas legales es la percepcion de que los profesionales les
estan ocultando el error y nos les estan contando la verdad (107).

-Actitud comprensiva: errar es humano

Los pacientes destacan que los profesionales son humanos y como tales se van a
equivocar, partiendo de la premisa de que “errar es humano™(1,23). En cualquier trabajo
o profesion se dan fallos y por ende en el campo de la Medicina también van a ocurrir
errores, puesto que se hacen procedimientos y técnicas de elevada complejidad.
También manifiestan que recibir un tratamiento implica asumir riesgos inherentes al
mismo. Afirman que muchos errores pueden ser por confusiones o malentendidos y
abogan por el didlogo y la comunicacion entre profesionales y pacientes para
corregirlos. Un ejemplo muy ilustrativo de uno de los sujetos encuestados fue una
analogia de los Eventos Adversos en sanidad, con los errores que podria cometer un
dependiente cuando se equivoca devolviendo a un cliente el cambio o vueltas de un
pago, y enfatizaba que dado que las técnicas y procedimientos clinicos son muy
complejos y sofisticados, inherentemente los errores que se cometan seran de mayor

entidad que los de cualquier otra profesion.

AP 3... a todos nos ha pasado que una cajera o un dependiente de una tienda se
haya equivocado al devolverte el cambio después de pagar, pues jcémo no se
van a equivocar los profesionales de la sanidad quienes hacen técnicas y
procedimientos mucho mas complicados!

ADC 2. De primeras te enfadas... pero después también entiendes que cuando
un paciente recibe un tratamiento también asume riesgos, y no queda otra.

ADC 7. ... tenemos de los mejores profesionales sanitarios ... pero como
cualquier persona se pueden equivocar

ADC 8. Al finy al cabo, errar es humano y los profesionales sanitarios lo son.
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Los pacientes son conscientes de que los profesionales sanitarios son humanos y
cometen errores, pero a la par, también confian en que los profesionales de la sanidad
van a poner todo de su parte para evitar que ocurran (52).

La idea de que cometer errores es inherente al ser humano ha sido ampliamente
promovida en distintos foros, tanto de pacientes, como de expertos y eruditos en la
materia. El titulo del informe publicado en el afio 1999 por el Instituto de Medicina
norteamericano- “Errar es humano: construyendo un sistema sanitario mas seguro”-
(23), era el preludio de un contenido revelador y pionero que sacé a la luz el problema
de los Eventos Adversos y cuyas conclusiones se extendieron a nivel mundial (51). En
consonancia con los diversos informes publicados, los usuarios también entienden que
los errores no tienen como Unica causa un fallo humano, sino que también hay brechas o
grietas en los sistemas sanitarios que actGan como factores contribuyentes de estos
errores (7). Una cultura proactiva de la seguridad de los pacientes, debe desterrar
iniciativas fundamentadas en la culpabilidad y acusacion de los profesionales, que
retroalimenta la ocultacion de los fallos, y debe anclarse en solidos principios basados

en el aprendizaje del error (23,54,114).

-Confianza en profesionales con empatia

Los pacientes restan importancia a los errores cometidos por profesionales con
elevada calidad humana, cercanos a los pacientes, que se preocupan por ellos, que
informan, transmiten empatia y tranquilidad y que usan un lenguaje adaptado al

paciente. También afirman que en Espafia contamos con muy buenos profesionales.

AP.1....Tras el EA, la paciente solicité cambio del hospital de referencia y se le
asignod una nueva Oftalmdloga para seguimiento de su patologia. “He tenido una
gran suerte con la Oftalmoéloga...y pensé "Dios mio es la persona que yo
necesitaba

Cuando voy a revision me atiende siempre ella, me informa, cuando esta en
viendo mis 0jos con algun instrumento si alguien irrumpe repentinamente en la
consulta para preguntar algo, me agarra la mano porque sabe que esta con una
persona, no estd con un par de 0jos 0 con una pierna, les manda que espereny
les dice que les atendera después. Y si tengo la pupila dilatada del ojo que me
queda y no veo absolutamente nada, me agarra la mano y me tranquiliza. Y solo
con estos detalles yo ya estoy tranquila. Al agarrarme la mano es como si me
dijera, sigo aqui, estoy contigo, aunque ahora estoy atendiendo a otra persona
que me ha interrumpido.
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En un estudio realizado con una muestra de pacientes de Obstetricia sobre el
efecto de la relacion clinica médico-paciente en la percepcion e intenciones de los
pacientes tras una mala praxis, se puso de manifiesto que una relacién clinica cercana
con el paciente se asocia con una percepcion positiva del paciente sobre la competencia
del meédico. Y ante el supuesto de que acontezca un error derivado de la asistencia
sanitaria, disminuyen las probabilidades de atribucion de responsabilidad al profesional
y a la Institucion sanitaria (115).

AP.1. Y aunque ella me dejara completamente ciega del ojo que me queda,
aunque ella tenga fallos, que los puede tener como persona humana que es, ella
me informa y me ha tratado siempre como una persona.

La practica clinica es valorada més positivamente cuando se facilita informacion
al paciente, quien deposita una mayor confianza en la competencia del profesional y

reduce la percepcion de los pacientes de que han sido victimas de un error (116).

AP.4. La informacion del problema tras la cirugia se nos facilité por parte del
Servicio de Psiquiatria, con quien teniamos confianza ....

Usuarios que han vivido de cerca experiencias de errores médicos, destacan que
la seguridad de los pacientes, va més alla de la ausencia de errores puesto que se basa
también en la comunicacion, en una relacion clinica de confianza y respetuosa, en la

continuidad de la asistencia y el apoyo psicoldgico y emocional de los pacientes (51)

ADC 7. Yo no he perdido confianza en los profesionales que nos atienden, que
tenemos de los mejores profesionales sanitarios del mundo

ADC 9. Cuando un profesional te trata bien, te informa sin prisas, te explica las
cosas cuando no entendemos bien las palabras cientificas que usan, pues eso es tan
importante como que no se equivoquen...

Los pacientes aprecian la honestidad del médico y la revelacion de los errores
puede incluso fortalecer los vinculos entre el médico y el paciente (107).

-Pérdida de confianza en el profesional que fallo

Los pacientes pueden perder la confianza en el profesional que comete un fallo,
que les llega a provocar dafio, principalmente si se ha ocultado el suceso o no se ha

informado de manera veraz. Pero asumen que no se puede desconfiar de todos los
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profesionales, puesto que en algun momento se volvera a precisar de asistencia

sanitaria.

AP 1. Yo hasta ese dia me habia encerrado en que ella, era la Gnica persona que
sabia lo que me pasaba, en que ella es la Unica persona que te ha tenido en sus
manos Yy en que ella es la Unica que te puede ayudar. Pero cuando supe la
verdad de que la cirugia habia salido mal y me habia quedado ciega de ese ojo,
y encima con todo el ocultismo que hubo detras, me hizo perder la confianza en
esa cirujana

ADC 10. De primeras te enfadas....pero tarde o temprano todos enfermaremos
con mas o menos gravedad, y necesitaremos de la Medicina, de manera que
aunque haya errores no podemos dejar de confiar en los médicos.

Cuando coinciden un nivel de alerta elevado en un paciente ante la posibilidad
de que su médico cometa un error, junto con el hecho de haber tenido conocimiento de
una noticia reciente sobre un error derivado de la asistencia, la consecuencia es que el
paciente experimenta una pérdida de confianza en los profesionales y en las

Instituciones Sanitarias (112,114).

3.-CORPORATIVISMO

La Real Academia de la Lengua Espafiola define el término corporativismo
como: “En un grupo o sector profesional, actitud de defensa a ultranza de la

solidaridad interna y los intereses de sus miembros”

-Corporativismo entre profesionales

Los pacientes perciben cierto corporativismo entre los profesionales, quienes son
reacios a abordar expresamente los errores cometidos por otros colegas de profesion y
destacan que existe cierto encubrimiento de los errores por parte de los profesionales.
Cuando un paciente cuestiona una praxis médica y pregunta a algun profesional sobre lo
ocurrido, bien impera el silencio y la solidaridad entre los profesionales o bien se

minimizan los hechos y se resta importancia al error ocurrido.

AP. 1. La paciente acudié a una consulta privada de un Oftalmélogo de
renombre en Barcelona, pero referia indignada que no le aporté nada nuevo y
ademas “al final todos los especialistas se conocen y tampoco son explicitos Ni
claros, cuando perciben que la cirugia o el tratamiento que ha hecho otro
colega no ha quedado bien”.
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AP.3. Demasiado corporativismo. A la mafiana siguiente, se lo dije al Jefe de
Servicio de la planta, y él de manera muy diplomatica, y sin reconocer el error
simplemente dijo, yo no lo habia prescrito, de donde se podia entresacar que se
lo habian administrado, pero se estaban cubriendo, excusandose que él no lo
habia prescrito...

AP4. Se oculté bastante informacion, incluso en Psiquiatria habia mucha
“solidaridad” entre colegas o corporativismo, tratando de restar importancia a
lo ocurrido... pero todos decian que se iba a poner bien, y sin decir mas.

ADC 1. Un médico haciendo alusion a un error de prescripcion de otro
Especialista: “;pero como te han prescrito esto? Si esta contraindicado... y
luego se quedo en silencio y simplemente dijo hay que suspenderlo.

Las guias de conducta y Codigos Deontoldgicos de las profesiones sanitarias
regulan las relaciones de médicos y enfermeros entre compafieros y con colegas de otras
profesiones sanitarias (117,118). Algunos de los principios recogidos en el articulado
del Codigo Deontoldgico Médico promulgan la confraternidad entre médicos como un
deber sobre el cual solo tendrian prioridad los propios derechos del paciente. También
recoge la obligacion de que los médicos se traten entre si con deferencia, respeto y
lealtad, absteniéndose de hacer criticas despectivas de sus colegas, de donde se puede
extrapolar que el denominado corporativismo o encubrimiento de la mala praxis de otro
profesional no seria deontolégicamente aceptable. Asimismo es también un deber ético
y deontolégico comunicar al Colegio Profesional cualquier infraccion de las normas de
buena praxis médica por algun colega de profesion, sin que dicha denuncia pueda verse

como una vulneracion del deber de confraternidad (118).

El Cddigo Deontolégico de la Enfermeria Espafiola también promulga la
obligacion de la enfermera de comunicar y denunciar las actitudes negativas hacia los
pacientes que observe en otros compafieros del equipo sanitario. En el articulo 61 de
dicho Cddigo se rechaza la complicidad de un profesional hacia otros que sean
descuidados en sus cuidados y no observen las normas basicas de una correcta praxis

profesional (117).

4. ESTIGMAS Y ETIQUETAS DE LOS PACIENTES

Los pacientes que manifiestan abiertamente tanto sus necesidades como sus
quejas sobre la asistencia recibida pueden ser etiquetados de “conflictivos”,

“demandantes de atencion”. Algunos pacientes son etiquetados de ‘“nerviosos 0 con
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ansiedad” si se quejan mucho. El disconfort y malestar de los pacientes se tiende a
achacar a un cuadro de ansiedad. Igualmente existen prejuicios en el trato de los
pacientes con patologia psiquiatrica cronica, cuando precisan de asistencia sanitaria por

otros motivos clinicos.
-Paciente etiquetado de ansiedad

Los sujetos entrevistados afirman que los profesionales etiquetan de “cuadro de
ansiedad” o de “aprensivo” al paciente que se queja demasiado o0 piensan que esta

reclamando atencion excesiva y que es muy demandante.

AP. 1. La cirujana que me operd... decia que yo era una persona muy nerviosa.
... me dijo "no vayas tan nerviosa por la vida que te lo vas a provocar en el otro
0jo. Y alin me agobié mas.

AP. 2 Aunque seguia estando ingresado en la UVI pero no me hacian caso, no
podia dormir, respirar, moverme el pecho abierto dos veces, y empecé a
quejarme que no podia hablar, tosia, vomitaba un poco... y hasta horas después
no decidieron hacerme una radiografia y es entonces cuando vieron una
mancha de aire entre la pleura y pulmon..., mi mujer me dijo, efectivamente han
encontrado aire en la pleura, que no te quejabas de vicio.

Yo no podia dormir con las alarmas de todos los cables y monitores que tenia, y
Ilamaba frecuentemente al timbre y una enfermera me dijo en tono sarcastico....
¢ya tienes a toda la planta pendiente de ti, qué mas quieres?

AP.4. La ingresaron en una unidad de hospitalizacion breve de agudos de
Psiquiatria pero de agudos, y alli empez6 a notarse que estaba mal, pero no la
hicieron caso al principio, aunque insistia que le dolia mucho el abdomen
porque como ademas decia cosas incongruentes por su problema de salud
mental, pues achacaban el dolor a su imaginacion por el brote psicotico.

El error o el retraso en el diagnostico, estad descrito como un Evento Adverso
(2,23,36,45) y puede ocurrir porque se pasan desapercibidas para el profesional
determinadas sefiales de alarma. Un ejemplo de error diagndstico seria un infarto de
miocardio en una paciente joven con dolor precordial, donde la Unica sospecha
diagnostica hubiera sido un cuadro de ansiedad, padeciendo en realidad un infarto
agudo de miocardio que le ocasion0 la muerte (119).
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-Cuidar sin miedo del paciente psiquiatrico

Algunos sujetos entrevistados consideran que persiste el estigma del paciente
psiquidtrico entre los profesionales y en servicios ajenos a Psiquiatria como puede ser el
Servicio de Urgencias general de un hospital. Salvo los especialistas de Psiquiatria, los
demas especialistas tienen reparos o prejuicios cuando su paciente con patologia aguda
tiene ademés una patologia cronica de base psiquiatrica, debido a distintos temores o
prejuicios, como puede ser que el paciente psiquidtrico moleste al resto de pacientes o
se autolesione. Manifiestan que existe el riesgo de que pasen desapercibidas
determinadas enfermedades, enmascaradas bajo la sintomatologia psiquiatrica. En
algunas Unidades de Psiquiatria se estd empezando a formar a los profesionales de
distintas especialidades, para cuidar del paciente psiquiatrico sin miedo.

AP. 1. La cirujana que me oper0 solo estaba empefiada en enviarme a
Psiquiatria porque decia que yo era una persona muy nerviosa.

AP.4. Pero por parte de Psiquiatria no tenemos quejas y esto provoco que en la
unidad de hospitalizacién breve, analizaran la importancia de no prejuzgar por
ser enfermos mentales y para cuidar sin miedo. Pues porque por el miedo a que
molesten a otros pacientes, no se les tiene el tiempo apropiado en las unidades
correctas, porque debia haber estado al principio mas tiempo en la UCI de
Digestivo.

Miedo de los profesionales que no son de servicios de Psiquiatria a tratar a los
pacientes. Muchas veces en los Servicios de Urgencias, les inquieta tener a un
paciente psiquiatrico.

Los Eventos Adversos en pacientes psiquiatricos suelen estar mas relacionados
con suicidios, asesinato de otro paciente o intento de asesinato estando fuera del
hospital, empleo de fuerza y violencia dentro del hospital, reaccion adversa grave a la
medicacion psicotrépica, altas prematuras o inapropiadas de un Servicio de Urgencias
(120,121), pero también pueden acontecer errores derivados de la asistencia como
puede ser el retraso de un diagndstico por los estereotipos, las etiquetas y el estigma del
paciente psiquiatrico, que puede llevar a los profesionales a infraestimar determinadas
quejas del paciente con problemas mentales. En este tipo de incidentes tiene también
influencia el rol desempefiado por el propio paciente cuyas quejas son ambiguas y a
veces no se llegan a manifestar o no revelan la sintomatologia que sienten. Por ello se
suscitan muchas dudas sobre la responsabilidad e implicaciones de los profesionales y

las Instituciones en posibles errores, cuando el propio desarrollo de la valoracion y el
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tratamiento se ve afectado por el comportamiento negativo del paciente. Sin duda esta

apreciacion vuelve aun mas vulnerable al paciente psiquiatrico (121).

Es paradojico que exista abundante evidencia cientifica sobre el denominado
estigma del paciente psiquiatrico, en el sentido de que la sociedad trata de ocultar las
patologias psiquiatricas y existen muchos prejuicios que provocan un miedo social en
los pacientes a revelar que se padece este tipo de enfermedad. Incluso existen escalas
para medir el grado de estigma percibido por un paciente, que permiten conocer las
caracteristicas de los pacientes con mayor de riesgo de estigmatizacion, que suelen estar
relacionadas con ancianos y personas en exclusion social. Estos articulos también ponen
de manifiesto que los pacientes con estigma a ser diagnosticados de una patologia
psiquiatrica, tardan méas en solicitar asistencia sanitaria, y tratan de enmascarar y
posicionarse en contra de las patologias psiquiatricas (120,121). Sin embargo es
paraddjico como por un lado se trata de fomentar la visibilidad y normalizacién de las
patologias psiquiatricas, fomentando la prestacién de asistencia por las Instituciones
sanitarias, y por otro el hecho de tener constancia de historias como la relatada por el
sujeto entrevistado, donde debido al estigma y prejuicios del paciente psiquiatrico, se
demord la asistencia de una paciente. Los familiares de pacientes psiquiatricos
recriminan que incluso estando recibiendo asistencia sanitaria por parte de un paciente
con una enfermedad mental, debido a un proceso de agudizacién de la misma, el resto
de enfermedades y signos y sintomas que pueda experimentar pasan a un segundo

plano, y llegan a quedar enmascarados para los propios profesionales sanitarios.

5.- FALTA DE INFORMACION

La informacién clinica facilitada a los pacientes cuando se ha obtenido un
resultado inesperado y no deseado, tras un tratamiento o procedimiento, suele ser
escueta y difusa. Inicialmente no se facilita la informacion sobre las causas y factores
contribuyentes de los Eventos Adversos, no obstante los pacientes utilizan de forma
paralela sus propias fuentes y medios documentales, para ampliar u obtener algun tipo
de informacion. Estos medios pueden ser las redes sociales, motores de busqueda en
internet, foros, contraste de informacion con conocidos.... Cuando acontece un dafio
derivado de la asistencia sanitaria, los pacientes son conscientes de la atipicidad del
suceso. Muchos se cuestionan si ha ocurrido algun fallo, pero no se les facilita

informacion al respecto, y perciben ocultismo y silencio entre los profesionales. En
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ocasiones la informacion sobre el incidente de seguridad es conocida de manera

indirecta y tardia cuando los pacientes son dados de alta médica.

El requerimiento expreso de informacion, el cuestionamiento de la praxis o la
solicitud de explicaciones realizados por un paciente o sus familiares, son vistos de
manera negativa por los profesionales, quienes perciben dichas actitudes como una
intromision y se sienten cuestionados. En contraposicion, una falta de informacion o
tergiversacion de la misma por parte de los profesionales, en aras de ocultar un error

médico acontecido, es rechazada de plano por los pacientes.

Los pacientes son conscientes del derecho a solicitar una segunda opinion, y en
numerosas ocasiones conciertan una cita médica con especialistas de otros centros, para

conocer y contrastar su opinién clinica respecto a su problema de salud.
-Busqueda de informacion en otras fuentes

Los sujetos entrevistados resefian que es una practica comin que los pacientes
cotejen la informacion sanitaria que reciben a través de internet, o pregunten a otros
profesionales, o se asesoren a través de familiares o conocidos que también sean del
gremio de la sanidad. Contrastan y cotejan en Google y otros motores de blsqueda, los

resultados de las pruebas, los diagndsticos, los tratamientos (122)...

AP.1.- .Coincidi con un conocido que habia sido operado de algo similar y
Ilevaba teniendo problemas oftalmoldgicos desde hacia tiempo, fue él mismo y
no un médico quien me alert6 de que mi evolucién no era normal.

AP 1. El neurdlogo fue el Unico profesional que me tranquilizé y me dijo "no hay
literatura, ni evidencia cientifica de que se produzcan desprendimientos de
retina por ser nervioso"

AP 3- Yo he sido enfermero.....Lo primero que hizo mi sobrina es llamarme por
teléfono y preguntarme a mi que si era normal lo que le pasaba a su padre.

ADC 10.-En principio no tenemos por qué cuestionar la practica asistencial,
pero al no ser expertos en el tema, primero averiguaria por internet si lo que me
ocurre es algo raro, inusual, y luego con la informacion contrastada...

En diversas investigaciones de corte cualitativo realizadas a pacientes para
explorar sus opiniones sobre la revelacidn de los EAs se ha puesto de manifiesto que los

pacientes insatisfechos 0 molestos con la asistencia recibida, tienden a buscar asistencia
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en otro centro, solicitan una segunda opinion, o buscan asesoramiento y consejo de
personas conocidas expertas, amigos o familiares con conocimientos sanitarios. Todo
ello con el fin de obtener més informacion, que contribuye aun méas a aumentar sus
sospechas (52,123).

Los pacientes que creen haber sufrido un dafio a consecuencia de la asistencia
sanitaria recibida, no levantan la voz, se suelen guardar estas dudas para si mismos y
esto alienta mas aun un sufrimiento en silencio, que no contribuye a promover una
cultura de la seguridad que fomente la prevencion de los errores y la revelacion, para
que los EAs no pasen desapercibidos para los profesionales, esta actitud se aleja de la

cultura de seguridad que trata de prevenir la recurrencia de errores (52,123).

Un estudio cualitativo mediante 17 entrevistas en profundidad telefonicas, a
pacientes y familiares que han sido victimas de errores derivados de la asistencia, reveld
23 incidentes de seguridad ocurridos, y cuando se preguntaba sobre la percepcion de los
entrevistados acerca de la respuesta institucional que recibieron tras el error, la mayoria
alegaban que no fue suficiente para compensar las necesidades percibidas por el
paciente y su familia y las consecuencias sufridas en términos de dafio fisico y

emocional, alteracion de la vida diaria, y cambios de habitos necesarios (123).

La ausencia de comunicacion del error al paciente y sus familiares no asegura
que el paciente no lo detecte, y la omision de informacién de EAs no prevenibles puede
provocar suspicacias en los pacientes, quienes llegan a sospechar de errores que no
ocurren en realidad (123-125).

Un porcentaje muy elevado de los ciudadanos europeos entrevistados en el
Eurobarometro especial refieren que la television es su principal medio de obtener
informacidn sobre eventos EAs de la asistencia sanitaria, seguida de otras fuentes como
pueden ser periddicos, revistas y en Gltimo lugar a través de amigos o familiares. Una
escasa minoria de entrevistados acudiria a una fuente o estadistica oficial de la
Institucion sanitaria (112,113).

-No se informa bien a los pacientes

Los participantes en el estudio también afirman que no se estd informando

correctamente a los pacientes, porque no se facilita informacién exacta y veraz.
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También perciben que cuando un paciente es valorado por numerosos profesionales a la
vez, quienes muestran especial interés en el cuadro clinico que esté presentando el
paciente en ese momento, suele ser porque ocurre algo atipico o excepcional, y esta
curiosidad o excesivo interés les preocupa y les pone en alerta. Destacan que la
informacidn se facilita de manera tardia, cuando el paciente es dado de alta. Asimismo
una gran mayoria de sujetos considera que la terminologia médica es complicada y en
ocasiones los profesionales utilizan un lenguaje que no es facilmente comprensible por

los pacientes.

AP 1.- “Venian a ver mis ojos muchos doctores pero nadie me decia nada, unos
mads jovenes estudiantes... yo notaba como cuchicheaban y se asombraban de lo
que percibian..., después todos me miraban pero ninguno me decia nada ni me
informaba. Yo pregunté que “qué pasaba’ pero no me dijeron nada concreto,
solo me volvian a explicar el tratamiento a seguir ...

AP.3 Si nos hubieran informado a nivel psicolégico mi hermano se hubiera
sentido mejor, porque a nivel fisico estaba muy débil.

AP.A4. Y cuando preguntamos qué paso a los cirujanos solo decian “bueno pues
que se ha complicado la herida quirurgica” sin mds, pero como cuando le
preguntaban que por qué le mandaron tan pronto a la Unidad de Psiquiatria en
vez de haber estado en el Servicio de Digestivo, pues no contestaron con
claridad.

La cirujana que la opero jamas la inform,6 ni bajé a valorarla de nuevo...

Los pacientes demandan informacién cuando algo ha fallado en la asistencia
sanitaria recibida, desean conocer detalles de como y el porqué ha ocurrido el error (52).

La Ley de Autonomia del Paciente promulga en su articulo 4 el derecho de los
pacientes a conocer toda la informacién asistencial disponible respecto de cualquier
actuacion en el ambito de su salud. Inherentemente asociado a este derecho estaria el
deber reciproco del profesional sanitario de facilitar dicha informacién verbal y escrita,
incluso aungue la intervencion sanitaria no haya tenido los resultados 6ptimos esperados
para el paciente, incluyendo la informacion disponible sobre los Eventos Adversos

acontecidos a consecuencia de un fallo del sistema o de un profesional (126).

Respecto a la solicitud de informacion sobre cualquier sospecha de un incidente

de seguridad, e incluso la peticion de una informacidn mas extensa o detallada,
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realizada de manera expresa por un paciente, los sujetos entrevistados refieren que este

requerimiento de informacidn es visto de manera negativa por los profesionales.

AP 1. En una de las citas para revision en la unidad en Oftalmologia que me
habian dado, mi madre y yo preguntamos a la Oftalméloga que me estaba
atendiendo y le dijimos, " mire no entendemos por qué todavia no veo nada por
ese 0jo, ¢nos pueden informar? y entonces esta Oftalméloga dijo de manera muy
cortante como si le hubiera molestado que le pidiéramos informacion, "jes que
esta muy claro, si tienes isquemia en el nervio Optico, ni vas a ver ahora, ni vas
a ver nunca por ese ojo!" Y me lo dijo con tal tono despético que me quedé
impactada por la noticia y por las formas.

Los participantes refieren tener también dificultades en la comprension de la
terminologia clinica que les facilitan los profesionales. Esta percepcion contrasta con la
las disposiciones legales que rigen en la materia, puesto que el segundo apartado del
articulo 4 versa sobre el derecho del paciente a recibir informacion. El precepto legal
estima que la informacién es una parte esencial de cualquier actuacién clinica, y debera
ser veraz, comprensible y apropiada a las necesidades del paciente (por ejemplo

adaptada también a aquellos pacientes con alteraciones de los sentidos) (126).

ADC. 1. En general la jerga médica es muy complicada y muchas veces no
entendemos lo que nos dicen, deberian informarnos en términos que podamos
entender sin palabras raras...

Todos los demas participantes en el grupo focal, asentian y gesticulaban
afirmativamente, corroborando la opinion de la participante ADC. 1

Los pacientes que han recibido informacion sanitaria relevante respecto a un
proceso o enfermedad pueden experimentar dificultades en la comprension de los
términos médicos. Incluso una falta de consenso respecto a las implicaciones y
significado de algunos términos médicos puede llevar a malentendidos seméanticos entre

los propios profesionales (127).
-Pacientes molestos si se oculta informacion

Tambien ha sido resefiado por varios sujetos entrevistados que cuando se oculta
informacién o no se dice la verdad, los pacientes se sienten molestos y engafiados por
los profesionales. Que no se informe a los pacientes sobre el EA acontecido, no

significa que los pacientes no tengan sospechas de la ocurrencia del mismo (52,125).
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AP 1. Cuando supe la verdad de que la cirugia habia salido mal y me habia
quedado ciega de ese ojo, y encima con todo el ocultismo que hubo detras, me
hizo perder la confianza en esa Cirujana

AP.1. Y esta Oftalmologa nos dijo que esta complicacion estaba apuntada en la
historia clinica desde el dia de la operaciéon™ pero nadie nos habia dicho nada
hasta ese momento, solo nos decian que habia que esperar y cumplir el
tratamiento...y eso hicimos mds de tres meses. Y esa fue la gota que colmo el
vaso y cuando decidi reclamar a la Administracion sanitaria”

ADC 4.- Hablaba de la hipotesis de que tras sufrir un EA que le produjera un
dafio grave se le ocultara informacion al respecto: “si lo negaran, a sabiendas de
que en realidad se ha cometido un error, eso si que me molestaria y me llevaria
a emprender medidas legales™

ADC.8. Esta claro que si a mi me informan abiertamente de lo ocurrido, podré
enfadarme mas o menos pero sin duda no voy a tener la sensacién de que me lo
han ocultado, de que me han engafado.

Cuando por parte del profesional responsable de una asistencia sanitaria no se
facilita todo la informacion disponible sobre un incidente de seguridad al paciente 0 a
sus familiares, sin que concurra eximente alguna de este deber del profesional sanitario
de informar, se esta conculcando también el derecho del paciente a la toma decisiones.
Tampoco puede ser obviado el hecho de que el médico responsable del paciente es
quien debe garantizar el efectivo ejercicio y cumplimiento del derecho de los usuarios a
la informacion, teniendo presente que este deber es extensivo a todos los profesionales

que presten algun tipo de asistencia al paciente (126).

-Solicitud de segunda opinién clinica

La solicitud de segunda opinion es otra de las estrategias apuntadas por los
sujetos entrevistados, como método para obtener mas informacién o al menos poder
contrastar la recibida. Esta segunda opinion se obtiene bien cambiando el hospital de
referencia o bien acudiendo a otro especialista, principalmente de la sanidad privada.

AP. 1. Tenia que empezar a confiar en alguien, y por ello también decidi
cambiar de Hospital.

AP.4. Y tuvo la suerte de que un familiar de su compariera de habitacion, su
padre, era médico y se dio cuenta, de que no era un episodio psicotico mas sino
que tenia algo de verdad.
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ADC 11. Ya ultimamente lo que he decidido es cambiar de hospital a xx y ya no
pertenezco al de mi zona y he solicitado otro hospital para que me vean y me
traten los dolores, pero es que en mi hospital para quitarme de en medio me
daban cita ya para el afio que viene.

Tanto la Ley 41/2002, de Autonomia del Paciente, como la Ley 6/2009 de
Libertad de Eleccion en la Sanidad de la Comunidad de Madrid, regulan la libertad de
eleccion de médico, enfermero o Pediatra en Atencion Primaria y de médico y hospital
en Atencién Especializada u Hospitalaria dentro de la Comunidad de Madrid, con el
objetivo de aumentar la potestad de los usuarios de los servicios sanitarios en la toma de
decisiones vinculadas a su salud, habilitando la opcion de que manifiesten sus
preferencias y mejorando por ello la calidad percibida de la sanidad publica de los
usuarios (126,128).

El Codigo de Deontologia Médica de Espafia proclama el deber ético y
deontoldgico del médico de solicitar una segunda opinién o consulta a otro experto en la
materia. En el supuesto de que el paciente escoja como valida la opinion de ese segundo
consultor, el profesional respetara la decision del paciente de ser asistido por el experto
consultado en segunda instancia (118). Y en su articulado también se enfatiza la
obligacion del médico de no interferir la prestacién de asistencia que esté dando otro
colega de profesion.

Este Cddigo, que es de obligado cumplimiento para la profesion médica, no
estima de “injerencias en la praxis de un profesional”, el hecho de que otro colega de
profesion preste asistencia en una situacion de riesgo vital a un paciente que estuviera
asignado por cupo o referencia otro médico, ni tampoco seria intrusismo la libre
consulta de motu proprio de un paciente a otro médico respecto al tratamiento o

asistencia que esta recibiendo de otro profesional (118).

6. LA DISCULPA DEL PROFESIONAL

Otra experiencia compartida por todos los sujetos participantes ha sido su
perspectiva y experiencia respecto a la disculpa del profesional implicado en el error, en
el sentido de si consideran importante 0 no esta iniciativa, o si conceden mayor
importancia a otras actitudes. También fueron abordados tanto el efecto de la disculpa,
como los sentimientos generados en los pacientes, tras recibirla.

Este punto de vista obtenido en el presente estudio puede encontrarse ya

representado en el exhaustivo estudio desarrollado por el Ministerio de Sanidad espafiol
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para conocer la percepcion de los pacientes acerca del tipo de actuaciones que ofrecen
los profesionales sanitarios tras un EA acontecido. En el resefiado estudio, los pacientes
también destacaban que no recibieron una disculpa por parte de los profesionales, pero a
la gran mayoria les parece importante como simbolo de respeto y de una actitud con
intencion de solucionar el incidente. Y una ausencia de la misma contribuye a generar

en pacientes y sus familiares un deseo de emprender medidas legales (51).

-Importancia

Se otorga relevancia e importancia a la disculpa del profesional por parte de los
pacientes y usuarios de los servicios sanitarios entrevistados.

AP. 2.Y si se ha hecho algo mal, lo I6gico es pedir disculpas por ello.
AP.4. Es importante y nos hubiera gustado

AP.5. Una disculpa sincera de los profesionales, me hubiera hecho sentirme
mejor, sin la sensacion de que me habian ocultado algo

ADC 6. Por supuesto, a mi me hubiera gustado que se disculparan por no haber
estado pendientes de mi.

Diversos estudios realizados revelan que los pacientes son proclives a que los
profesionales pidan disculpas (51,129) y en los resultados de estos estudios se ha puesto
de manifiesto que dos de las consecuencias mas positivas de dar una disculpa es el
restablecimiento de la confianza en el profesional, asi como un incremento de la

percepcion de seguridad clinica (51).

-Se disculparon

En opinidon de una gran parte de los participantes, la disculpa del profesional
implicado en los incidentes de seguridad, vividos por ellos mismos o por sus familiares,

tiene un gran valor y es considerada importante.

ADC 7. La auxiliar se disculpé y me dijo que se habia equivocado de paciente

porque estaba esperando a otra que se llamaba también Angeles. Y ya esta, no le

dimos mas importancia al error.

Esta documentado que una disculpa apropiada y franca, puede evitar que las
consecuencias del Evento Adverso escalen a una queja formal y ante una instancia

institucional e incluso judicial (130).
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-No se disculparon

En opinién de una gran parte de los participantes, la disculpa del profesional
implicado en los incidentes de seguridad, vividos por ellos mismos o por sus familiares,
tiene un gran valor y es considerada importante. Una gran parte de los entrevistados no
recibieron una disculpa por parte de los profesionales implicados en el error, e incluso

percibieron que se les ocultaba informacion

AP.3. Ninguna disculpa, es mas trataron de ocultdrnoslo, ...

AP.4. Es importante y nos hubiera gustado, debié de dar una explicacion la
Cirujana a los propios Psiquiatras, pero nunca se dirigi6 a nosotros, los
familiares... la cirujana que la operd no vino ni a informarnos, ni a disculparse y
tampoco se disculparon por darle el alta tan pronto.

AP. 5. Ni disculpas, ni casi informacion de lo del tromboembolismo

ADC 1.- Yo no sé si se lleg6 a enterar el médico que me prescribié un medicamento
contraindicado porque no le volvi a ver, pero si me hubiera gustado que de
haberse percatado del error, me hubiera pedido perdon.

La opinidn de diversos pacientes y usuarios de los servicios sanitarios recogida en
otros estudios revela que en supuestos en los que ha acontecido una incidencia, la
mayoria de las veces observaron una actitud en los profesionales muy reacia y reticente

al reconocimiento del error y no recibieron ningun tipo de disculpa (51).
-Mas importante decir la verdad

Casi la totalidad de los sujetos entrevistados, pertenecientes a la Asociacion de
Consumidores y Usuarios sefialan que recibir una informacion veraz, honesta y franca
es mas importante incluso que la disculpa (124). Alcanzando, en este sentido, la
saturacion de los datos, cuando todo el grupo afirmé al unisono estar de acuerdo con

esta apreciacion.

AP.1 Me hubiera gustado que se disculparan, pero sobre todo que me
informaran y dijeran la verdad de todo desde el principio.

AP. 2. Pero hay que ser sinceros, hay que asumir las cosas y contarlo todo
antes, hay que asumir la responsabilidad.

AP 3. He trabajado en sanidad.... y decir la verdad o disculparse quedaba en la
conciencia de cada persona y la mayoria de las veces imperaba el
corporativismo
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ADC 7.-. Tanto la disculpa como que te digan la verdad si son dos aspectos muy
importantes. —Todos asienten (saturacion de los datos)

Los pacientes consideran necesarias las siguientes actuaciones tras ser victimas
de un error médico, en primer lugar que se instaure precozmente el tratamiento para
paliar el dafio y controlar las consecuencias, enfatizan la importancia de la disculpa asi
como de recibir una explicacion sobre el incidente acontecido, y también valoran
positivamente que se les informe sobre las soluciones a implementar para que no vuelva

a ocurrir el mismo error (51,129,131).

Un estudio revela que una comunicacion franca y honesta, donde el profesional
implicado asuma la responsabilidad que le corresponda, que incluya una explicacion
sobre la ocurrencia del error asi como un sentimiento de arrepentimiento y disculpa
sincera de los profesionales, y donde también se expresen y verbalicen estrategias o
medidas que se vayan a implantar para evitar la recurrencia de este tipo de errores, va a
mejorar la reaccion emocional posterior del paciente, el grado de satisfaccion con la
informacion recibida, la confianza en el profesional y en el sistema sanitario y
paralelamente disminuye la probabilidad de que el paciente solicite un cambio de

especialista u hospital (52).

-Recibirla: te hace sentir mejor

Aqguellos sujetos que recibieron tanto informacién sobre el EA, como una

disculpa, refieren haberse sentido agradecidos y reconfortados.

AP.5. Una disculpa sincera de los profesionales, me hubiera hecho sentirme
mejor, sin la sensacién de que me habian ocultado algo

ADC 8. A unos y a otros les podra dar reparo en informar que se ha cometido o
detectado un error pero se debe hacer para garantizar una confianza en la
relacion clinica, porque si ademas de saber que hay errores médicos, también
tenemos que asumir que si ocurren nos los van a ocultar pues “apaga y
vamonos ”. Obviamente si ademas de informarnos se disculpan por el error pues
mucho mejor

Una mayoria importante de los usuarios de los servicios sanitarios defienden la
idea que “el error es humano”(23) y son comprensivos con la ocurrencia de los Eventos

Adversos, pero también son proclives a que si tiene lugar un incidente de seguridad, los
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profesionales hagan una comunicacion abierta y franca de lo ocurrido y se disculpen,

porque de esta manera se mejora la relacion clinica y la confianza (51,74,76).

En un estudio descriptivo realizado con expertos/as espafioles en Derecho
sanitario-bioética para conocer sus opiniones sobre la comunicacion y la disculpa tras
un error médico en Esparia, se reconocié que una revelacion franca y honesta seguida de
una disculpa mejoraria la relacion de confianza entre el médico y el paciente o sus
familiares, sin embargo también se identificaron algunas barreras que cohiben o
dificultan esta comunicacién abierta, como por ejemplo el temor a las consecuencias
legales, a la difusion del incidente por parte de los medios de comunicacion e incluso a
la reaccion de sus colegas de profesion. Este grupo de expertos también se pronuncid
sobre las caracteristicas que deberia contener una disculpa de un profesional sanitario
ante un error, destacando la “sinceridad, claridad y honestidad, evitando incluir hechos
no ocurridos”, siendo dichos aspectos aplicables tanto a la disculpa verbal como a la
escrita (74).

7.-REVELACION DE ERRORES

La revelacion franca y honesta de los errores, es un tema emergente en cualquier
foro o grupo de discusion sobre seguridad de los pacientes. El término revelacion hace
alusién al proceso a través del cual se comunica un Evento Adverso al paciente (52). La
manera en que los pacientes reciben y asumen el error acontecido depende en gran
medida del tipo de informacion que se les facilita, la forma y ambiente en que se

informa y el momento en que se realiza.

Los pacientes tienen derecho a conocer y ser informados de todos los aspectos
relacionados con la asistencia sanitaria recibida, incluyendo los EAs acontecidos y los
ISD. Se plantea el tema de si cuando no se obtiene un resultado satisfactorio de un
procedimiento quirdrgico, una técnica etc., se buscan excusas para justificar un posible

error acontecido.

Existen dos tipos de estudios que permiten analizar las preferencias de los
pacientes respecto a la revelacion de los EAs, un tipo son aquellas investigaciones
donde se proponen errores hipotéticos y se abordan y exploran las perspectivas de los
participantes sobre la revelacion de los errores, y otro tipo de estudio es con pacientes

que han vivido experiencias reales. En general los estudios con planteamientos
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hipotéticos a pacientes revelan que la respuesta de un paciente ante un error depende en

gran medida de como y en qué condiciones responda el propio médico (52,53).

Los profesionales temen ser denunciados cuando ocurre un error derivado de la
asistencia sanitaria. Los pacientes y usuarios de los servicios sanitarios también
perciben las barreras a la notificacion de los errores que existen entre los profesionales,

como puede ser el miedo a verse implicado en un pleito judicial (74).
-Conocer la verdad precozmente

Los pacientes y usuarios recibirian con una actitud mas comprensiva un error,
cometido por un profesional, si se reconoce el error inmediatamente y se les facilita
informacion sobre lo ocurrido. Y quieren conocer con exactitud los hechos cuanto antes.
En este aspecto se lleg6 a alcanzar la saturacion de datos. Algunos sujetos destacan que
cuando se comete un Evento Adverso, son los propios medios de comunicacion quienes

lo revelan.

AP.1. Tardaron 3 meses en decirme la verdad, a pesar de que la complicacion
ocurrida estaba anotada en la historia desde el momento en que me operaron.

ADC 3 Lo importante es que nos digan lo que haya pasado y ya esta.

ADC 7. Si te dicen la verdad de que ha ocurrido un error al momento le quitas
importancia.

Una revelacion franca y honesta del error clinico realizada por parte de los
representantes de una Institucion sanitaria estd intrinsecamente vinculada al

mantenimiento de la confianza entre pacientes y profesionales (74).

ADC.8 Esta claro que si a mi me informan abiertamente de lo ocurrido, podré
enfadarme mas o menos pero sin duda no voy a tener la sensacion de que me lo han

ocultado, de que me han engafiado....

ADC. 10 Yo quiero ser informado y si algo va mal porque ha existido un fallo,

quiero saberlo al momento
ADC 12: por supuesto, es lo basico que nos informen y digan qué ha ocurrido.

Resto integrantes. Afirman lo mismo (SATURACION DATOS)

116



Los pacientes expresan su deseo de que si ocurre un error, se reconozca lo antes
posible por parte de los profesionales y se comunique la informacién relevante al
paciente (51). Los pacientes tienen requerimientos especificos sobre el modo de conocer
los EAs, desean una revelacion franca y temprana, en el sentido de saber el hecho
ocurrido desde el primer momento, una disculpa si procede y tener garantias respecto al

seguimiento y evolucidn futura de la asistencia sanitaria que precisen (94).

Los elementos clave que deberia contener un buen proceso de comunicacion y
revelacion de un EA al paciente y sus familiares son una explicacion del evento,
reconocimiento de la responsabilidad que proceda, una disculpa sincera y honesta,
compromiso de que se van a poner medios para evitar la recurrencia de errores y

evidencia de que se ha aprendido la leccion de lo ocurrido (52,129).

-Se ocultan los errores

Todos los participantes afirmaron querer saber la verdad y cuando no ha sido asi,
y se les ha ocultado informacién refieren haberse sentido mareados, manipulados y

engafiados.

AP.1.-Empecé a estar paranoica porque notaba que no me estaban contando la
verdad y me estaban ocultando informacién.

AP3.- es més trataron de ocultarnoslo, incluso a pesar de que les dije yo era
enfermero, y solo era para descartar la posibilidad de que le hubieran dado el
nolotil®....

Yo he trabajado en sanidad muchos afios como enfermero y si algo salia mal se
trataba de resolver para que el paciente no sufriera mas dafios pero no se
informaba de nada

Desafortunadamente infringir el deber legal y ético de comunicar a los pacientes
los errores, aumenta las probabilidades de incidencia de dafios a pacientes derivados de
la asistencia (51,132).

ADC 4.- Hasta ahora los centros se ocupan de tapar las cosas que no funcionan
bien, y casi siempre son los medios de comunicacion quienes destapan los
errores graves que ocurren

Ademas del temor de los profesionales a una denuncia por mala praxis (133),

otra barrera o temor referido por los profesionales es que los medios de comunicacion se
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hagan eco del error acontecido, hecho que no contribuiria a construir una cultura de
seguridad. Existe recelo de los profesionales hacia la prensa y critican que este tipo de

noticias no se abordan correctamente en algunos medios de comunicacion (113).

Los Eventos Adversos que provocan dafio grave suelen ser revelados y
difundidos a través de los medios de comunicacion, e inherentemente este tipo de
noticias influyen e impactan en la percepcién de los ciudadanos sobre la seguridad
clinica en los centros sanitarios, y muchos usuarios refieren que tras escuchar estas

noticias les sobreviene un sentimiento de inseguridad (134).

Un estudio revela que las noticias en prensa sobre errores con dafio grave a un
paciente tienen similar espacio mediatico (titulares, numero de columnas,
ilustraciones...) que las denuncias o reclamaciones sin confirmacion de un paciente y
destaca que un lector frecuente de periddicos en Espafia, hallaria una media mensual, de
2 a 10 noticias sobre errores médicos, segln lea a diario un periodico de tirada nacional

y otro local, o solo uno local (113).

-Excusas: la enfermedad se ha complicado

Asimismo enfatizan que los profesionales tienden a buscar excusas como causas
del error (que se ha complicado la enfermedad de base, o la herida quirdrgica, o se

achaca a la edad del paciente, a la pluripatologia...)

AP1.-“Es simplemente tratar de tapar y aparentar que las cosas han ido mal a
consecuencia de la propia enfermedad, como si los pacientes fuéramos
estupidos y no tuviéeramos la capacidad de intuir que algo no ha salido bien”

AP.2. Cuando ocurre algun error en general se achaca a la enfermedad de base
del paciente o se dice que ha sido una complicacién de su enfermedad.

AP. 3. Tuve un caso....se olvidaron dentro del paciente una guia de un
catéter...se le dijo al paciente que habia que re-intervenirle porque se habia
soltado algun punto interno.

AP.4.Y cuando preguntamos a los cirujanos ;jqué paso? ... solo decian “bueno
pues gque se ha complicado la herida quirdrgica”

ADC 2. Pero no se revela que estan asociados a algo que se ha hecho mal
durante el tratamiento o los cuidados sanitarios, siempre se ponen excusas...que
se complicé la enfermedad, que tiene muchos afios, que padece muchas
enfermedades ...
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El responsable del area sanitaria de la Oficina del Defensor del Pueblo manifesto
expresamente que el reconocimiento de los errores en nuestro pais es una “asignatura
pendiente” (51).

-Revelacion de todos los errores

A la pregunta de la entrevistadora ¢ Se deben revelar todos los errores cometidos
a los pacientes o solo aquellos que causen un dafio? Una amplia mayoria de los sujetos
entrevistados respondieron que se deben revelar todos los errores, independientemente
de que lleguen a causar dafio o no al paciente, y alegan que de esta manera los pacientes
tendrian la seguridad de que se va a revelar al paciente siempre la verdad pase lo que

pase.

ADC 6. Yo también prefiero que me comuniquen todos los errores. En cualquier
caso, si algo falla, al menos podemos tener la seguridad de que no nos van a
mentir, y siempre nos van a informar de los errores.

ADC 11. Pues yo quiero saber la verdad, no me gusta que se trate de disimular
un error con una excusa.

ADC 12. Se deberia dar una explicacion al paciente siempre que se haya
cometido un error. Discrepan dos componentes. Resto afirma

Cuando no se obtienen los resultados esperados de una asistencia sanitaria, los
pacientes esperan ser informados sobre los detalles del error acontecido sobre qué paso,

como y porqué ha ocurrido (52).

Sin embargo también existe una necesidad percibida por los profesionales
sanitarios, asi como por los gestores de los centros sanitarios, de que los protocolos y
estrategias de comunicacion y revelacion estén respaldados por una seguridad juridica
para estas acciones, en el sentido de otorgar unas garantias legales a los profesionales,

las compafiias de seguros y las organizaciones sanitarias (74).

-Revelacion solo de errores que causen dafio

Una minoria de los sujetos entrevistados puso de manifiesto que preferian no
tener conocimiento de todos los fallos que ocurran, porque de lo contrario les crearia
mucha inseguridad y temor a solicitar asistencia sanitaria. Enfatizando solo querer ser

informados de aquellos incidentes de seguridad que les provoquen un dafio.
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ADC 4. Ojos que no ven, corazon que no siente. Si derivado del error a mi no
me pasa nada, prefiero no saberlo porque si no siempre que vaya a una prueba
o0 al médico estaria con la mosca detras de la oreja por si se van a equivocar.

Las opiniones de estos dos participantes son contrarias no solo a las perspectivas
aportadas por la mayoria de los sujetos entrevistados en este estudio, sino que difieren
de la opinion generalizada recogida en la literatura cientifica disponible donde tanto
usuarios como eruditos en el tema abogan por la revelacién franca y honesta de
cualquier error. En este caso, el motivo de discrepancia por preferir que solo les fuera
comunicado al paciente los errores que provoquen una lesion o dafio, estaba
fundamentado en el hecho de que para estos sujetos conocer que “casi se equivocan” o
incluso saber que se han equivocado en un procedimiento sin llegar a causar un dafio,

les provocaria mucha inseguridad.

Existe consenso sobre el hecho de que los pacientes y sus familiares anhelan y
esperan una revelacion inmediata a la ocurrencia del Evento Adverso. Sin embargo en la
literatura cientifica hay menos conformidad respecto a los Cuasi-incidentes o los
Incidentes Sin Dafio. Algunos pacientes opinan que conocer cualquier incidente de
seguridad, que ni siquiera llegue a alcanzarles, podria motivar que estuvieran en un
estado de alerta continuo en busqueda de errores, otros pacientes sienten que seria
terrible y triste saber que casi se equivocan (94,95).

-Temor de los profesionales a ser denunciados

En el gremio de profesionales de la sanidad, existe un temor y miedo a ser

denunciado por mala praxis (133).

La honestidad es un ideal ético cuyo debido cumplimiento es esperado de la
profesion médica. No obstante diversos factores inhiben el ejercicio de este deber de
comunicacion de un error: miedo a una demanda, pérdida de prestigio entre los colegas

de profesion o la percepcidn de culpabilidad (76,98,135).

AP.1. “Cuando la cirujana iba a darme el laser me dijo de una manera muy
incorrecta y casi insultante jtu qué quieres denunciarme a mi? Me dijo...
"porque yo sé lo que has hecho". Y es que ya se habia enterado de la
reclamacion que puse en Atencién al paciente.
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AP. 1 A partir de poner la queja en Atencion al Paciente yo siempre notaba
cuando iba a Oftalmologia que era como si todo el mundo se hubiera enterado
de la reclamacidn, yo lo notaba cuando me atendian, lo percibia en el trato,
estaban més secos, mas distantes.

El temor a represalias hace que los profesionales sean reticentes a revelar los
errores. Por un lado les preocupa la seguridad de los pacientes y valoran la importancia
de reportar los errores pero, por otro lado, tienen miedo a las consecuencias legales y
temen las acciones disciplinarias laborales, que les pudieran acarrear una pérdida de su
empleo (132).

Existen diversos motivos o barreras que inhiben a los profesionales en la
comunicacion del error, el temor a una demanda, la pérdida de reputacién social, el

sentimiento de culpa o incluso la soledad (74,76).

Aunque existe un reconocimiento social e institucional del derecho de los
pacientes a ser informados de los EAs que ocurran, siguen existiendo barreras entre los
pacientes y los clinicos, que limitan este derecho (52). Los pacientes desean saber la
verdad si ocurre un EA durante la asistencia sanitaria que estan recibiendo. En muchas
ocasiones ellos mismos sospechan que ha podido acontecer un incidente de seguridad,

pero no llegan a notificar sus sospechas a los profesionales (52,53).

Hay muchos centros sanitarios que tienen politicas muy rigidas y punitivas
respecto a los errores derivados de la asistencia y este ambiente no es propicio para
fomentar una cultura de la seguridad, porque muchos de los trabajadores rechazan y
declinan la comunicacion del error, minimizan los efectos del incidente ocurrido y no lo
registran, pero si estos errores llegan a salir a la luz, no solo la ocurrencia, sino la
ocultacion de los mismos, aun empafian mucho més la reputacion del profesional y del

centro sanitario (132).

8. PACIENTES LEGOS EN MEDICINA, PERO...

Los usuarios de los servicios sanitarios y los pacientes se percatan de malas
practicas, como que un profesional esté mas pendiente de un movil que del paciente que
estd atendiendo. Detectan incoherencias en los consejos sanitarios recibidos, como que
se facilite un consejo médico sobre el habito tabaquico y que el propio profesional no lo

cumpla.
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Aunque los usuarios de los servicios sanitarios, no sean expertos en la materia, o
sean legos en Medicina, tienen criterio y capacidad para seguir los consejos sanitarios,

para ampliar informacion o discrepar de la informacion clinica recibida.

En la actualidad, la era de la informacion que ha desarrollado fuentes como las
redes sociales, los foros, el acceso a internet, o el denominado Dr. Google (122,136)
permiten a los pacientes contrastar informacion y detectar incongruencias u opiniones
contradictorias entre los profesionales. También existen numerosas fuentes ilustrativas
de los derechos de los pacientes, como por ejemplo la campafia difundida por la
Fundacién MAFRE en los Servicios de Urgencias hospitalarios de numerosos centros
del territorio nacional, titulada la “La seguridad del paciente en Urgencias esta en
nuestras manos” (137), donde a través de pdsters, folletos y tripticos se daban a conocer
mediante imagenes y pequefios textos diez buenas practicas que podrian evitar los diez

incidentes de seguridad mas frecuentes en estos servicios.

Los derechos de los pacientes reconocidos en la legislacion sanitaria vigente,
han sido también difundidos ampliamente entre la ciudadania a través de dipticos y
carteles que se han distribuido y colocado en las areas comunes y de paso de usuarios y
pacientes en numerosos centros sanitarios tanto de la red publica sanitaria como privada
de la Comunidad de Madrid (138).

-Detectan incongruencias y malas practicas

Los pacientes detectan si un profesional sanitario no se ha cambiado de guantes
0 no cumple las medidas higiénico-sanitarias béasicas. Son conscientes de si un
profesional esta centrado en la asistencia o esta despistado con otros asuntos ajenos a la
misma... como por ejemplo Si estdn despistados atendiendo los mensajes instantaneos

de movil de una aplicacién mundialmente extendida.

AP.1 Cuando me diagnosticaron el Adenovirus en el ojo izquierdo.... La misma
cirujana que me operd me pregunto un dia, ¢y como has conseguido que no se te
pase al otro 0jo? y le dije, pues "teniendo higiene™ y dije yo no soy ni enfermera
ni médico pero simplemente he tratado de poner barreras...algo que no se hizo
cuando me contagiaron el virus a mi probablemente con material clinico
contaminado....y se quedo callada

ADC 5.- me paso6 que el médico que me estaba atendiendo en Urgencias estaba
mas pendiente del mdévil que de mi, contestando llamadas y mensajes de
Whatsapp y no me explico el informe, y cuando sali no supe ni lo que tenia.

122



Cuando un paciente estd recibiendo asistencia sanitaria se convierte en un
minucioso observador de su entorno y en estos casos los pacientes detectan muchas
“fracturas en la seguridad”. Los usuarios de los servicios sanitarios estan continuamente
realizando de manera inconsciente estudios observacionales in situ. Por ejemplo se dan
cuenta si los profesionales se lavan o0 no las manos en los momentos indicados, si se
cambian de guantes, si manipulan los medicamentos, los catéteres o las comidas sin la
correcta asepsia, si un estudiante o residente de Ciencias de la Salud esta tutelado por un
profesional, si un profesional estd despistado con el mdvil personal o incluso si un
sanitario esta realizando “educacion para la salud” dando un consejo sanitario para que

el paciente deje el habito tabaquico y lleva en el bolsillo del uniforme una cajetilla (51).

Estos déficits de atencion o despistes de los profesionales son pequefios detalles
gue, aunque no tienen ninguna repercusion inmediata en el paciente, si quebrantan las
reglas deontoldgicas de buena educacion (117,118), que son normas éticas basicas que
guian el trato de enfermeras y médicos con los pacientes, proyectando una imagen poco
apropiada de los profesionales sanitarios ante la sociedad.

-Detectan opiniones contradictorias

Igualmente los participantes han destacado que en ocasiones reciben opiniones
contradictorias por parte de los profesionales, suele ser en supuestos cuando no se
encuentra un diagndstico definitivo de un proceso o enfermedad, o cuando ejerciendo su
derecho a una segunda opinion médica (139) realizan una consulta a dos profesionales
distintos, principalmente si un facultativo presta servicios en la sanidad publica y el otro

en la privada.

AP.1. No es normal la cantidad de opiniones contradictorias que se dan, entre
unos y otros profesionales, con el mismo paciente y la misma enfermedad.

AP. 5. No le sent6 bien que dijera que otro profesional no opinara como él, y
queria que dejara de ir a su consulta.

ADC 8.- Pues sobre todo donde hay opiniones contradictorias entre un
profesional de la sanidad publica y otro de la privada.....es cuestion de intereses
unos para facturar mds ingresos y otros para ahorrar....al final el paciente es el
que paga las consecuencias.

ADC 10.- Este participante comentaba con resignaciéon que llevaba méas de 3
afios con un problema en el pie que le provocaba cojera y no hallan un
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diagnostico certero a pesar de haber sido sometido a muchas pruebas y valorado
por varios profesionales... “estoy hasta el gorroy me ve un Traumat6logo y me
dice “yo ya no te puedo hacer nada” y después me ve otro y vuelta a empezar
con todas las pruebas y ya estoy mareado, de tres afos, estoy loco, me voy a un
sitio y a otro y no me sacan nada y yo sigo cojo, cojo, me hacen pruebas y me
dicen de operar pero yo no me quiero operar porgue no saben ni lo que tengo y
no quiero que me abran al tun tun sin saber qué tengo. Uno me aconseja que me
mueva y otro reposo.

Los pacientes se percatan de los discursos contrarios que se pueden dar entre
facultativos y especialistas de distintos niveles asistenciales (Atencién Primaria y
Atencién Hospitalaria) y perciben opiniones contrarias entre facultativos de

Especialidades médicas distintas (51).

La tendencia a buscar informacion a través del motor de bldsqueda de Google,
también denominado por los profesionales ironicamente “Dr. Google” esta haciéndose
muy notable. El problema manifestado por los profesionales sanitarios es que los
pacientes llegan a la consulta con unas ideas preconcebidas y se resisten a asumir y
cumplir las opiniones de los profesionales. Cuando la toma de decisiones de un paciente
esté basada en la informacion sesgada e incorrecta que haya podido recibir de una
bdsqueda en internet, no se puede considerar aceptable el respeto a la autonomia del
paciente en este sentido, puesto que los usuarios no han sido propiamente informados y
desconocen cuéles son las fuentes fiables de informacidn sanitaria en las que podrian
consultar (122).

De conformidad con la Guia de Etica médica de Espafia, no es considerada una
interferencia o intrusismo, ni una préactica desleal el hecho de que un médico preste
atencion de urgencia a un paciente, sin embargo esta guia afiade que se debera advertir

al paciente del riesgo de recibir una asistencia maltiple no consensuada (118).

-“No somos tontos”

Algunos sujetos entrevistados han llegado a utilizar el adjetivo de “tonto” para
afirmar que los pacientes no estan carentes de entendimiento aungue no hayan estudiado
Medicina, porque estan en la era de la informacidn y la globalizacion, pueden cotejar la
informacién en otras fuentes y son capaces de realizar buenas practicas higienico-

sanitarias sin ser especificamente profesionales de la salud.
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AP1.-“Es simplemente tratar de tapar y aparentar que las cosas han ido mal a
consecuencia de la propia enfermedad, como si los pacientes fuéramos
estipidos y no tuviéramos la capacidad de intuir que algo no ha salido bien”

Cuando me diagnosticaron el Adenovirus en el ojo izquierdo me dijeron que era
altamente contagiosa y me dijeron "que sepas que se te va a pasar al otro ojo al
derecho. Pero sin que yo sea sanitaria y a pesar de usar gafas logré mantener
una higiene suficiente, como para no pasarme a mi otro ojo la infeccion del
adenovirus. La misma cirujana que me operd me pregunté un dia, ¢y como has
conseguido que no se te pase al otro 0jo? y le dije, pues "teniendo higiene" y
dije yo no soy ni enfermera ni médico pero simplemente he tratado de poner
barreras...algo que no se hizo cuando me contagiaron el virus a mi
probablemente con material clinico contaminado....y se quedo callada”

ADC 1. “Los pacientes no somos tontos y sabemos que un consentimiento
informado debe ir firmado por ambas partes, médico y paciente, y nos tendrian
que dar una copia”.

Cuando los pacientes se percatan o tienen la sospecha de que ha salido algo mal
en la asistencia recibida, quieren recibir informacion (52); el hecho de que no lleguen a
solicitarla al personal sanitario no es por desinterés, sino por el temor a abordar el tema
con los profesionales, quienes, desde ese momento, tienden a cambiar su actitud cercana

y empatica con los pacientes por una mas distanciada y fria (51).

-“Conocemos nuestros derechos”

Algunos participantes enfatizan que son conscientes y conocen sus derechos,
como el derecho a elegir ser asistido en otro hospital que no sea el de referencia o el
derecho a una asistencia continuada por un mismo Especialista, que realice el
seguimiento del paciente en las revisiones. Y reclaman el derecho como madrilefios a

tener las mismas Especialidades médicas en todos los hospitales.

AP. 1. Hace un afio pedi cambio de hospital de referencia y ahora me lleva el
Servicio de Oftalmologia de otro hospital publico y estoy muy contenta

ADC 3. Todos los madrilefios deberiamos tener el mismo derecho a tener en los
hospitales de referencia los mismos especialistas....

ADC 12.- Tenemos derecho a recibir informacién, a cambiar de especialista, a
pedir cambio a otro hospital y no sé si sera un derecho o no saber qué medidas
se van a implementar para que no ocurran errores, pero sin duda estaria bien
gue nos informasen. Que no nos hacen gratis las cosas que las pagamos con
nuestros impuestos. He trabajado en Sanidad de la Comunidad de Madrid
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muchos afios y tenemos derecho a elegir a nuestros profesionales, cualquier
personal enfermero, médicos, celadores, y los pacientes tenemos derecho a que
nos traten bien. ...,.

Cuando se piensa en sistemas sanitarios de elevada calidad, un criterio o
indicador utilizado es si se cuenta con un equipo de profesionales o plantilla bien
formados, junto con la prestacion de tratamientos efectivos. Y de ello se deriva que no
haya listas de espera, que se tenga tecnologia médica moderna y garantizar el respeto a
una asistencia digna, justa y equitativa para todos los pacientes (112,113).

La legislacion especifica en materia sanitaria y actualmente en vigor en Espafia,
es muy prolija. Cabe resefiar la Ley de Autonomia del Paciente 41/2001, la Ley de
Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, la Ley de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias, la Ley 6/2009, de Libertad de Eleccién en la Sanidad de la
Comunidad de Madrid, entre otras leyes aprobadas en materia sanitaria. Estas normas
promulgan diversos derechos de los pacientes y, entre todos estos derechos, destaca uno
que esta emergiendo con fuerza desde hace mas de una década, y que ha cambiado el
modelo de Medicina paternalista existente en nuestro pais (140,141), es el denominado
derecho a la autonomia de la voluntad del paciente, quien podra decidir la alternativa
terapéutica que prefiera después de recibir informacion adecuada, es decir, que el rol del

paciente ha cobrado un papel activo en la toma de decisiones (126,128,139) .

El proceso de toma de decisiones clinicas es complicado y puede realizarse
acorde a tres modelos que son el paternalista, la toma decisiones informadas y la toma
de decisiones compartida. EIl primer ejemplo es el estilo clasico de modelo autocratico
donde el profesional sanitario lleva a cabo el cuidado del paciente desde la perspectiva
de ser quien mejor conoce las decisiones mas convenientes y por ello ser quien decide.
El segundo modelo tiene lugar cuando el profesional facilita toda la informacién de
cada alternativa al paciente, y es €l mismo quien, sin implicar al profesional sanitario,
toma la decision clinica que considere mas oportuna una vez ha sido informado. Y
finalmente, la dltima opcion es el denominado modelo compartido de toma de
decisiones, donde las alternativas terapéuticas son negociadas y tomadas de consenso
por ambas partes (142). El rango de participacion del paciente en estos tres modelos
pasa por extremos muy distintos, desde no participar absolutamente en nada en la toma

de decisiones, hasta el nivel opuesto donde el paciente en exclusividad decide en todo el
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proceso, siempre y cuando sus capacidades para la toma de decisiones no estén

afectadas por una patologia.

Sin embargo existen decisiones en la praxis sanitaria que no pueden tomarse
exclusivamente en base a los riesgos y beneficios de la técnica en si, porque esta latente
también un conflicto ético. En estos supuestos entra en juego la ética clinica para
analizar y separar los problemas técnicos de los dilemas éticos de la practica clinica y
afrontar la toma de decisiones (141,143,144).

9. PACIENTE SE PLANTEA RECLAMAR

Otro tema que suscita debate entre pacientes y profesionales es si se debe
reclamar o incluso interponer una demanda o denuncia ante cualquier Evento Adverso o
error derivado de la asistencia sanitaria, aunque no llegue a causar un dafio al paciente,
siguiendo el ejemplo estadounidense. En el Estados Unidos se interponen denuncias por
mala praxis y fallos del sistema aunqgue los errores hayan sido detectados a tiempo antes

de que llegasen a provocar un dafio al paciente.

También es un tema emergente, si el hecho de aumentar el nimero de
reclamaciones por mala praxis, mejoraria la seguridad clinica en la préactica asistencial

0 si por el contrario se necesitan otro tipo de intervenciones y estrategias.
-No se plantean reclamar

Algunos de los usuarios de los servicios sanitarios entrevistados, no se planten
reclamar porque consideran que el peso de una enfermedad crdnica ya es lo
suficientemente elevado como para aventurarse a emprender acciones legales, como una
denuncia o demanda judicial por errores derivados de la asistencia. Otros también
argumentan que no se cuestionan reclamar cuando derivado del error no se provoca un
gran dafo. En general si se les trata bien, se les informa y se les repara el dafio no se

plantean denunciar.

AP. 4.-Hay como dos fases, la primera cuando te enteras mas o menos del error,
o lo intuyes, estas muy cabreado, pero si después te tratan bien, y tratan de
reparar el dafio y te dicen la verdad, pues ni te planteas ni una denuncia, ni
nada.

ADC 7. ...porque ya tenemos suficiente con nuestras patologias y no pensamos
en ‘“se han equivocado” y les voy a reclamar.
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ADC 10. Si yo sufriera un dafio a consecuencia de un error médico estando

hospitalizado solo reclamaria si hubiera cierta consistencia en los hechos.

Si una revelacion franca y honesta del error, tiene relacion con una respuesta
mas positiva del paciente, los estudios exploratorios realizados no demuestran que una
revelacion franca y honesta tenga una influencia directa sobre la intencién de los
pacientes de judicializar el error. En diversos estudios sobre la opinion de los pacientes
donde se planteaban hipotéticos EAs y se indagaba sobre si la revelacion del suceso
tenia influencia en la intencion de emprender medidas legales, se demostré que no
existia un influjo directo entre el hecho de que el equipo sanitario revelara el error al
paciente, y en consecuencia se disminuyera o aumentara el grado de intencion de
emprender medidas legales. En cambio se puso de manifiesto que la determinacion de
demandar o denunciar tenia un vinculo mayor con el grado de dafio sufrido y la
naturaleza del error (52,124,125).

-Mayor atencién a quejas escritas y/o en Atencién al Paciente

Una mayoria importante de los sujetos destacan que se presta mayor atencién
por parte de las Instituciones sanitarias, cuando las reclamaciones se plasman por
escrito, dirigidas al Departamento de Atencion al Usuario. También consideran que las
quejas verbales no son atendidas de la misma manera. Tienen la percepcion de que
cuando el paciente se queja en el Departamento de Atencion al Usuario se da una

respuesta mas rapida a la solicitud de cambio de cita, o de lista de espera quirdrgica.

AP 1. Ante tal falta de asistencia puse una queja en Atencién al Paciente y
automaticamente, en menos de 24h me dieron cita con otro especialista y me
pautaron terapias de laser en ambos 0jos, escasos dias después.

ADC 3. En mi caso la queja verbal no sirvié porque no me adelantaron la
cirugia

ADC 6.- Pero hay que reclamar por escrito, porque cuando te quejas de palabra
no te hacen caso.

ADC 8.- Me iban a operar de una timpanoplastia y me dieron cita para la
cirugia, y me llamaron después diciendo que me la cambiaban, y me volvieron a
llamar que me la cambiaban por segunda vez, y entonces puse una reclamacion
en Atencién al Paciente del Hospital XX y en dos semanas me operaron.

La Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad
de Madrid (LOSCAM), establece en el apartado 5 del articulo 26, que las
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Administraciones Publicas Sanitarias dispondrdn de cauces para canalizar las

reclamaciones y sugerencias de los ciudadanos en relacion con los servicios (139).

La normativa sobre las quejas, sugerencias y reclamaciones que los ciudadanos
deseen formular por retrasos o anomalias en relacion a los servicios prestados por la
Red Pdblica Sanitaria de la Comunidad de Madrid, viene desarrollada especificamente
en la Orden 605/2003, de 21 de abril, de las Consejerias de Presidencia y Sanidad, por
la que se desarrolla el Sistema de Sugerencias, Quejas y Reclamaciones de la
Comunidad de Madrid en la Red Sanitaria Unica de Utilizacion Publica, y entre su
articulado se recoge que uno de los medios a través del que se puede presentar una
reclamacion por disconformidad con la asistencia recibida es el Servicio o
Departamento de Atencién al Paciente del respectivo centro o Institucion sanitaria que
corresponda. Y en un breve plazo de tiempo no superior a 30 dias habiles el Gerente o
responsable del Centro emitira una contestacion al usuario, que debera incluir al menos
los siguientes puntos; “Resumen del motivo de la queja o reclamacion, las actuaciones
practicadas, las conclusiones y medidas adoptadas y la identificacion del firmante”
(145).

Los usuarios entrevistados tienen la percepcion de que sus quejas y sugerencias,
manifestadas por escrito en el Departamento de Atencion al Usuario, son estimadas en
mayor medida que si solo las manifiestan verbalmente a los profesionales o a los
responsables. Sin duda esta percepcion es fundada y llevan razon en el sentido de que
existe la obligacion de las Administraciones de emitir una contestacion o respuesta al
usuario reclamante, que esta regulada legalmente y debe ser cumplida. La legislacion
vigente dispone que todas las quejas y las sugerencias se trasladaran y daran a conocer
a las Gerencias o Direcciones correspondientes, con el fin de que adopten las medidas

que consideren oportunas (139,145).

El derecho de los usuarios a interponer sugerencias, quejas y reclamaciones
formuladas no limita el ejercicio de otros derechos y tipos de acciones judiciales, de
manera que cualquier usuario, haya interpuesto o no una reclamacion escrita ante el
Departamento de Atencion al Paciente, goza también de la posibilidad de interponer un
recurso administrativo ante una Instancia superior para solicitar una Responsabilidad
Patrimonial ante la Comunidad de Madrid. Este derecho descansa en un principio basico
de la Responsabilidad Patrimonial de las Administraciones Publicas, en virtud del cual
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los particulares tienen derecho a solicitar una indemnizacion a la Administracion
Publica que proceda, en este caso la Administracion Sanitaria de la Comunidad de
Madrid, por los dafios que sufran en sus bienes o derechos, a la integridad fisica y a no
sufrir dafios antijuridicos a consecuencia de la asistencia sanitaria recibida, siempre que
dicha lesién haya sido debida a un funcionamiento normal o anormal de los servicios
publicos (146,147). De manera si un usuario considera que ha sufrido un dafio
antijuridico derivado de la asistencia sanitaria recibida, puede reclamar dafios y
perjuicios, que se traduciran en una indemnizacion econOmica, en base a esta

responsabilidad patrimonial de las Administraciones Publicas.

Si el usuario hubiera sido victima de un Evento Adverso acontecido en un centro
sanitario de gestion privada, la normativa aplicable es la vigente en materia de Defensa
de los Consumidores y Usuarios, con primacia de lo dispuesto en el articulo 51 de la
Constitucién Espafiola que establece los principios basicos en los que se basa la defensa
de los Consumidores y Usuarios, pilares que han sido desarrollados especificamente por
las Leyes de proteccion de los consumidores.

-Se interpone reclamacion escrita por el error

La Unica demanda o reclamacién por via administrativa contra la Administracion
Sanitaria fue interpuesta por la paciente con uno de los mayores dafios derivados del
error. Y destaca que en parte fue por el ocultismo y sensacién de engafio que percibid
tras la cirugia, cuando durante 3 meses no se le informé que su ceguera era porque en la
cirugia se dafid de manera permanente el nervio optico, a pesar de que esa complicacién
estaba reflejada en su historia clinica desde que salié del quiréfano. Esta reclamacion
fue estimada parcialmente por la Administracion sanitaria y se indemniz6 a la

reclamante con una cantidad econémica.

AP.1. Y esta Oftalmdloga nos dijo que esta complicacion estaba apuntada en la
historia clinica desde el dia de la operacion” pero nadie nos habia dicho nada
hasta ese momento, solo nos decian que habia que esperar y cumplir el
tratamiento (...) y eso hicimos mds de tres meses. Y esa fue la gota que colmo el
vaso y cuando decidi reclamar a la Administracion sanitaria.

Y tiempo después cuando me encontraba mejor yo misma redacté la
reclamacion patrimonial dirigida a la Administracion, yo no soy abogada ni
nada similar, lo unico que hice es hacer un escrito exponiendo los hechos, la
falta de informacion, la sensacion de que me ocultaban algo, la falta de higiene
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y el contagio de la infeccion del Adenovirus que me ha tocado sufrir y les expuse
todos los dafios que me habian causado y solicité una indemnizacion.

Los ciudadanos europeos que participaron en la encuesta del Eurobarémetro
especial sobre seguridad de los pacientes respondieron que si sufrieran un Evento
Adverso con dafio grave en su pais bien buscarian asesoramiento legal o consultarian al
Gerente del Hospital e incluso al Ministerio de Sanidad (112,113).

-Referente de Estados Unidos

El modelo de reclamaciones de Estados Unidos también fue abordado durante el
grupo focal por parte de algunos participantes. Se dieron opiniones enfrentadas porque
mientras unos consideraban necesario reclamar e imitar el modelo estadounidense que, a
la par, es referente en materia de dafos derivados de la asistencia sanitaria, otros
entendian que la solucion no es reclamar indiscriminadamente buscando una cuantia
econdmica. Alguno de los sujetos entrevistados razonaba y argumentaba que si se
reclama mucho por todo, se puede incurrir en el riesgo de practicar una Medicina
defensiva que encarecerd los costes de la sanidad, y eso repercutira también en los
pacientes. El Cédigo Deontologico Médico rechaza de plano la préactica de una
Medicina, que aln siendo una praxis en equipo, incurra en prescripcion de pruebas

innecesarias y excesos de intervenciones médicas (118).

ADC 4-Nosotros como consumidores o usuarios debemos protestar. Yo haria
como los norteamericanos, protestar por todo, como consumidores, y debemos
hacer como ellos porgue qué casualidad que todos los informes mas importantes
vienen de Estados Unidos, son pioneros en esto de reclamar.

En Europa, el estudio de opinién realizado en materia de seguridad de los
pacientes ha revelado que tanto si el dafio ha tenido lugar dentro del propio pais de
residencia, como si acontecid en otro pais europeo, todos los entrevistados opinaban que
era preciso que se realizara una investigacion del caso o una compensacion econémica

como forma de reparacion por el Evento Adverso (112,113).

-Reclamar no soluciona el problema de los errores

Varios de los participantes en el grupo focal argumentaron que judicializar los
errores y fallos de la sanidad no va a aumentar la seguridad clinica de los pacientes, sino
que hay que invertir en medidas para que no vuelvan a ocurrir, o implicar a los propios

profesionales para que sean ellos mismos quienes observen y vigilen la ocurrencia de
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errores y los notifiquen. El resto de participantes asentian y corroboraban esta

necesidad.

ADC 1.- Pero no por mucho reclamar se solucionan los problemas de errores
médicos, lo que hay que hacer es invertir en medidas para que no vuelvan a
ocurrir, ...

Los profesionales sanitarios deberian facilitar una asistencia Optima a los
pacientes, centrada en el bienestar de la persona, mas que en la propia enfermedad. El
modelo de gestion sanitaria actual, junto con la prevalencia de las guias genéricas de
actuacion y el aumento de la Medicina defensiva, estdn empujando a los doctores a
practicar una Medicina de maximos donde no se escatima en todo tipo de pruebas y
tratamientos, olvidando la practica de la Medicina basada en el cuidado éptimo del
paciente, y todo ello esté resultando en sobre-diagndsticos y sobre-tratamientos de los

pacientes (148).

ADC 3.-Plantea la pregunta ¢no existen métodos de observacion o profesionales
que vigilen si ocurren este tipo de fallos? Y los propios profesionales ¢no deben
notificar los errores?

Cada vez esta cobrando mas fuerza la idea de que la seguridad clinica requiere
no solo de profesionales sanitarios expertos, sino de procesos y modelos de gestion
clinica bien disefiados y con apoyo institucional, partiendo de la base de que los errores
suelen ser causados por sistemas sanitarios fragiles. Por ello para promover una cultura
de la seguridad es de vital importancia animar a los propios profesionales a que

identifiquen y aprendan de los errores cometidos (149).

ADC 7.-. Tampoco es bueno reclamar por todo y que se practique una Medicina
defensiva donde manden muchas pruebas, que va a resultar ser mas costosa y
que nos va a suponer mas gastos a todos.

La Medicina defensiva es un término utilizado para definir una préctica
“consistente en ordenar o evitar las pruebas o los procedimientos principalmente por la
responsabilidad por negligencia (148). Tiene dos extremos practicos, una “medicina
defensiva positiva” que se basa en un excesivo recelo o cautela que ocasiona que se
soliciten mas pruebas y procedimientos de los necesarios para retraer al paciente de que
interponga cualquier reclamacion, y una “medicina defensiva negativa”, consistente en
un rechazo a realizar actos que supongan mas riesgos, por si el resultado no fuera el

esperado y el paciente emprendiera medidas legales. El estudio observacional
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descriptivo realizado por Mira et al sobre los motivos de la practica de la Medicina
defensiva en Atencion Primaria arroja como resultados que la satisfaccion del paciente,
la falta de tiempo en consulta, el temor a una demanda o reclamacion y el hecho de
tener méas control del caso son las principales causas que llevan a los profesionales de

este nivel asistencial a practicar una Medicina defensiva (150,151).

10. QUEJAS GENERICAS DE LOS PACIENTES

Los grupos de debate sobre seguridad de los pacientes y gestion de riesgos
clinicos tienden a convertirse en foros de discusion, donde surgen otras cuestiones o

temas relacionados con aspectos a mejorar de las prestaciones sanitarias.

Durante la realizacion tanto de las entrevistas personales como del grupo focal,
emergieron temas relacionados con fallos del sistema sanitario como las listas de espera
quirdrgica, la falta de continuidad asistencial por el mismo Especialista, la falta de
empatia por parte de algunos profesionales, asi como la carencia de recursos,
principalmente relacionados con la ausencia de algunos Especialistas, en determinadas
franjas horarias, en los hospitales que son mas pequefios dentro de la Comunidad de
Madrid.

La Constituciéon Espafiola de 1978 promulga en su articulo 43 el derecho a la
proteccidn de la salud sin discriminaciones, sin embargo algunos usuarios objetivan que
existe una vulneracion de este derecho, puesto que en funcién del hospital de referencia
que se tenga asignado por domicilio, se tienen acceso a unas u otras prestaciones. Y

estas diferencias son aun mas relevantes y llamativas entre Comunidades Auténomas.

-Falta de continuidad asistencial por Especialista

Los usuarios rechazan el hecho de que cada vez que un paciente acuda a una
revision le valore un Especialista distinto, que desconoce sus antecedentes e historial
clinico, y les gustaria tener siempre al mismo profesional en las revisiones médicas que

se realizan de manera periodica.

ADC 11.- me operaron y al 2° dia volvi porque tenia muchos dolores, y me vio
otro Oftalmdlogo distinto, cosa que no entiendo el porqué no me puede ver
siempre el mismo que es quien ha seguido de cerca mi enfermedad, porque en
dos afios y pico nunca he tenido al mismo Oftalmologo.

133



Una necesidad percibida por socios de Asociaciones de pacientes con
enfermedades cronicas, es la continuidad en la asistencia por el mismo profesional,
como garantia de la seguridad clinica. Los pacientes con problemas de salud mental
también reclaman mas centros de mediana o larga estancia. Estos centros garantizarian
que cuando un paciente es dado de alta en una unidad de hospitalizacion de agudos,
pudiera tener acceso a un centro de cuidados intermedios antes de ser enviado al
domicilio y de esta manera no se interrumpiria tan abruptamente el cuidado sanitario

especializado que estaba recibiendo (51).
-Falta de empatia

Dos de los sujetos entrevistados, quienes manifestaron haber sido victimas de
incidentes de seguridad, enfatizaban la necesidad de que los profesionales sean
empaticos y se preocupen por los pacientes, que dejen de verlos como un nimero o una
patologia. Los pacientes demandan recibir un trato humano y empatico por parte de los

profesionales de la sanidad como base de la relacion clinica.

ADC 6.-Ese dia en el quirofanito tuve la sensacién de que el trato era poco
humano, como si yo no estuviera alli y fuera un nimero o una enfermedad. Y
aunque no pasd nado, pudo haber ocurrido porque no estaban atendiendo
hablando de temas personales, y yo estaba de los nervios hubiera necesitado
que estuvieran mas pendientes, al menos para transmitirme tranquilidad porque
no eran conscientes de que por estar despistados podia ocurrir algo grave.
Conocidos los beneficios de la empatia sobre los resultados de la asistencia
sanitaria (152), las habilidades necesarias para alcanzar los resultados positivos del trato
empatico en la relacién clinica, serian una escucha activa de los pacientes y sus
familiares y mostrar empatia y preocupacion por el significado de los determinantes de
salud y enfermedad para el paciente. Todos estos factores pueden afectar la

coproduccion de resultados sanitarios satisfactorios (147).
-Falta de recursos

En funcién del hospital de referencia para el paciente, se tiene acceso a unos u
otros Especialistas, también depende de la franja horaria en la que se solicite asistencia,
puesto que en turnos nocturnos y festivos no estan todos los Especialistas, siendo este
hecho considerado un agravio comparativo entre los ciudadanos de la Comunidad de

Madrid. Los participantes también reclaman mas profesionales y recursos en la sanidad.
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Muchos usuarios tienden a culpabilizar del error directamente a la
Administracion sanitaria por la falta de recursos humanos y materiales, por no tener
publicados protocolos de buenas précticas, por no contar con sistemas de vigilancia. Sin
embargo esta percepcion es mas frecuente entre pacientes agudos, porque los pacientes
cronicos enfatizan que para ellos la seguridad clinica esta mas vinculada a la calidad
asistencial, y al trato humano de los profesionales, méas que en evitar incidentes de
seguridad (51).

ADC 3. El problema son los hospitales publicos de gestion privada que no
tienen por las tardes especialistas, no tienen maxilofacial, ni oftalmoélogo solo
hay un anestesista de guardia y si surgen dos problemas te tienen que derivar a
otro hospital mas grande.

ADC 4. Sobre las 12h me ingresan en una planta donde encontraron una cama,
en Traumatologia porque en Neurologia no habia, porque estaba media planta
cerrada por falta de personal

ADC 9.- A mi esposa le operaron de una catarata, le dieron el alta y esa noche
empezo a tener muchas molestias en el ojo y fuimos al mismo hospital donde le
operaron. Y nos dijeron que por las noches no habia oftalmélogo de guardia y
que teniamos que ir al Hospital X que era donde habia oftalmélogo.

-Firmar un consentimiento informado sin entenderlo

Un tema que cred también debate entre los participantes del grupo focal fue la
percepcion de los usuarios de que los consentimientos informados, son firmados sin
haber recibido una informacion previa con respecto a los riesgos que pueden acontecer.
Y en ocasiones se firman incluso “in extremis” justo antes de la cirugia, y no se les
entrega ni copia a los pacientes. Y en cualquier caso, la mayoria de las veces cuando
llegan al domicilio se asustan del texto y contenido del mismo. El consentimiento
informado es considerado un garante del profesional por si se equivoca en la praxis

clinica.

APLl.- “Me dijeron que eran intervenciones ineludibles y necesarias para mi
curacién y me encontraba tan angustiada, sin poder ver, que firmé todo sin
hacer preguntas”

Seguidamente me hicieron firmar el consentimiento informado para la cirugia
del dia siguiente a pesar de que yo no podia ni leer porque tenia las pupilas
dilatadas y todavia con mucho dolor, ....
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ADC 1.-Yo pedi una copia del consentimiento que habia firmado y me dieron
una copia vacia sin firmar ni por el médico, deberian entregarnos una copia
exacta del consentimiento que hemos firmado.

ADC 2.- Yo creo que la hoja esa de consentimiento es una forma de que los
profesionales se protejan por si cometen un error,......

ADC10.- Yo lo firmé justo antes de entrar en quiréfano y ya no habia vuelta
atras, pero ¢no se deberia entregar antes? Estaba preparada en una sala de
preanestesia, era una cirugia sin ingreso de menisco, con mi gorro y todo y
entonces una enfermera se debid de dar cuenta de que no estaba en la historia
clinica la hoja, y aviso al cirujano y el Traumatélogo me dio una hoja, me dijo
que no estaba en la historia clinica el consentimiento informado y que tenia que
volverlo a firmar, yo ya no recordaba si lo habia firmado antes, y entonces me
acercaron como una pantalla y firmé alli directamente sin leer practicamente
nada.

Los usuarios perciben que los médicos no transmiten los riesgos probables de
determinados procedimientos por una carencia de habilidades de comunicacion y un

temor a represalias juridicas (51).

No obstante no siempre se solicita la firma del consentimiento informado para
determinadas intervenciones quirdrgicas, tal y como refleja la encuesta del
Eurobarémetro. Solo un 17% de los europeos que habian sido sometidos a algun tipo de
intervencion quirdrgica reciente manifestaron que prestaron consentimiento informado

escrito para la realizacién de la cirugia (112,113).

El consentimiento informado es la maxima proyeccion del principio de
autonomia de la voluntad del paciente respecto de su propia salud. La primera
regulacion se contempl6 en la Ley General de Sanidad de 1986. En el Convenio de
Oviedo, suscrito el 4 de abril de 1997, que entrd en vigor el 1 de enero del afio 2000, se
incluyd la opcion de la revocacion del consentimiento, para que el paciente, revocara o
dejara sin efectos cuando quisiera, el documento de consentimiento informado que
hubiera firmado previamente (153). El derecho a la informacion de un paciente,
incluyendo las consecuencias importantes que pueda ocasionar una intervencién, los
riesgos de una intervencion, tanto los tipicos o frecuentes como los especificos,
teniendo en cuenta las circunstancias personales del paciente y las contraindicaciones,
deberan ser facilitados al paciente para que una vez recibida la informacion disponible

tome una decision libre, voluntaria e informada y preste su consentimiento a dicha
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intervencion (126). Sin embargo, la informacion debe facilitarse en términos
comprensibles para el paciente, y adecuada a sus necesidades. Y qué duda cabe que
debe proporcionarse en unas circunstancias espaciales y temporales aptas para que el
paciente tome una decision meditada y consensuada de manera tranquila. Y la practica
de dar una hoja con un texto incomprensible para el paciente, no explicado verbalmente
con cardcter previo, podria incurrir en un fallo o vicio en la prestacion del

consentimiento informado.

-Listas de espera quirurgicas

El problema de los tiempos de espera hasta ser operado y las engrosadas listas de

espera quirargica son también una preocupacion o queja manifestada por los usuarios.

ADC 3: “no es un error es simplemente que yo estoy ya preparado para que me
hagan una cirugia, pero resulta que me hicieron unas pruebas el electro,
sangre, la placa, pero resulta que tengo que ir al anestesista dentro de 4 meses,
y cuando me operen lo mismo es el afio que viene, y pasando tanto tiempo qué
pruebas tienen de como esta mi sangre, mi Corazon cuando me vayan a operar...
es lo que yo no entiendo porqué no mandan estas pruebas justo antes de ir al
anestesista y mads cerca de la operacion para que no pase tanto tiempo...¢por
qué hay tanta listas de espera para ser operado?.

La Administracién debe garantizar el tiempo maximo de acceso a las
prestaciones sanitarias publicas tal y como dispone la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud, teniendo presente que corresponde a
las Comunidades Autonomas la definicién de los tiempos méaximos de acceso a su
cartera de servicios dentro de dicho marco. Es por ello que las Consejerias de Sanidad
de las Comunidades Auténomas, como la Comunidad de Madrid, han regulado
especificamente las “Instrucciones de Gestion del Registro de Pacientes en Lista de
Espera Quirurgica del Servicio Madrilefio de Salud”’(154). En estas instrucciones se
regulan los tiempos promedios de espera y se especifican unos criterios de inclusién y
de clasificaciéon de los pacientes, que tengan prescrito un procedimiento quirdrgico o
terapéutico programado y no urgente, para entrar en dicho Registro en funcién del tipo
de espera. Se ha regulado también una mejora de los tiempos de espera promedios,
permitiendo que los excesos de demanda quirurgica, que no puedan ser atendidos por
los hospitales de area en los plazos de demora previstos por la autoridad sanitaria,
puedan ser derivados a otros hospitales pablicos de apoyo o a centros concertados. El

paciente debe haber aceptado previamente la intervencion, de manera que se garantiza
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que cualquier paciente que entre en esta lista de espera quirurgica ha firmado
previamente el consentimiento informado. Y qué duda cabe que también se contempla
el derecho del paciente a solicitar un aplazamiento voluntario de la atencion sanitaria
prescrita (154).

11.- RESPUESTA INSTITUCIONAL ANTE EL ERROR

La existencia de protocolos de respuesta institucional ante los Eventos Adversos
permitirian que todos los profesionales intervinientes supieran coémo actuar, qué
informacion deben facilitar y quiénes deben comunicar el suceso. Los pacientes
también se verian respaldados por los responsables de la Institucion, y se podria incluso
llegar a pactos o acuerdos en supuestos de dafio objetivable en un paciente. De esta
manera se evitaria por un lado, que los pacientes judicialicen un error que puede ser
indemnizable de conformidad con la legislacion espafiola, y por otro lado, se
disminuiria el efecto denominado “tercera victima”, cuando son los medios de
comunicacion quienes por peticion de las propias victimas del error, revelan el Evento
Adverso, sin tener la informacion contrastada. Y en consecuencia toda la Institucion
sanitaria donde ha tenido lugar el error, ve afectada su reputacion y credibilidad ante el

resto de usuarios de los servicios sanitarios.

Cuando ocurre un EA los pacientes desean conocer las causas que influyeron en
la ocurrencia del error. En Estados Unidos la revelacion del incidente de seguridad suele
ir ligada al ofrecimiento de una compensacion y restitucién econémica por el dafio
causado (52).

-No hubo

Ante la pregunta de si los participantes recibieron y/o conocian la respuesta
institucional del centro sanitario ante los EAs acontecidos en la asistencia, la respuesta
genérica de la mayoria de los sujetos fue que o bien no hubo tal respuesta, o

desconocian su existencia.

AP1.-No la hubo

AP. 4.-No se ofrece respuesta institucional por parte de los hospitales, por
temor a que se denuncie al hospital,

ADC 1.- ;pero tienen que dar una respuesta? Si la habia a mi nunca me la
dieron
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En Espafia un notable nimero de centros sanitarios no disponen de planes o
protocolos de crisis para hacer frente al impacto de los errores sanitarios graves sobre la
opinidén publica. Cuando se da a conocer un Evento Adverso con dafio grave, se genera
entre los usuarios desconfianza y pérdida de reputacion en la Institucion sanitaria,
siendo etiquetada de tercera victima (67), pero también se ven afectados los propios
profesionales que se han visto implicados en el EA, siendo considerados segundas
victimas por el impacto emocional que pueden llegar a sufrir (4,64,155).

-Es necesaria

Los usuarios de los servicios sanitarios entrevistados estaban totalmente de
acuerdo con la necesidad de protocolizar en los centros sanitarios un modelo de
respuesta institucional ante los errores derivados de la asistencia sanitaria, para que el
responsable de la Institucion responda y facilite informacion fiable y veraz sobre el
hecho ocurrido y comunique qué medidas o estrategias se van a emprender para evitar

que vuelvan a acontecer errores similares en ese centro sanitario.

Las Instituciones sanitarias deben centrarse en comprender el verdadero impacto
del error sobre el paciente y sus familiares, para dar una respuesta que refleje la
preocupacion y concienciacion de la Institucion con el problema y conecte con las

necesidades especificas sentidas por las victimas (123).

ADC 2.-Pero deberia implementarse una respuesta institucional, porque si algo
falla cuando te estan operando u haciéndote otro tratamiento estaria bien que
responda y dé la cara el responsable de esa Institucion y nos explique a los
pacientes qué ha ido mal, y que van a hacer desde ese hospital para que no
vuelva a pasar.

Resto de participantes en el grupo focal asienten o reafirman positivamente la
respuesta.

En un estudio sobre el grado de utilidad de las intervenciones protocolizadas
para dar soporte a los profesionales y a la Institucion sanitaria, implicados en un EA, la
medida de contar con un plan de crisis que guie una respuesta honesta y efectiva ante el
Evento Adverso y actle sobre las consecuencias que pudiera tener en los profesionales,
asi como en la propia institucion sanitaria, es una de las estrategias mas demandadas
(74,135).
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Los gestores de los centros sanitarios tienen la obligacion legal y moral de
asegurar una calidad en los cuidados. Una revision sistemética ha analizado la evidencia
cientifica disponible especifica sobre el rol de los gestores, gerentes y directores en
relacion al tiempo empleado en abordar aspectos relacionados con la seguridad del
paciente, las actividades e implicacion de los directores en la promociéon de la
seguridad. Una de las conclusiones es que las publicaciones son escasas, los articulos
existentes versan sobre el hecho de que el tiempo empleado por los gestores en
actividades e intervenciones enfocadas en la mejora de la calidad tiene una clara
influencia positiva. Algunas de estas actividades con resultados beneficiosos serian
establecer objetivos y estrategias para mejorar el cuidado, tener una agenda de items de
calidad, promover una cultura de la seguridad y mejora de la calidad y organizacion de
recursos y equipos especializados en planificacién de tareas, contar con comités de
seguridad y medicion de los indicadores de calidad. Sin embargo muchas de estas tareas
no eran llevadas a cabo por los lideres y gestores de las Instituciones, quedando patente
que la implicacion de muchos gestores sigue siendo escasa (154).

-Desconocimiento del protocolo de respuesta

Uno de los sujetos entrevistados en profundidad, afirmaba haber trabajado en
sanidad muchos afios y a pesar de ello ser desconocedor de la existencia de protocolos,
y manifestaba que cuando estaba en activo laboralmente, si acontecia un error clinico se
trataba de prestar asistencia inmediata al paciente para revertir el error pero no se

informaba de lo ocurrido.

AP.2.-Desconozco si existe en los centros un protocolo para dar una respuesta

institucional ante los errores

La existencia de Comités y de planes de crisis para hacer frente a las
consecuencias e implicaciones de un EA grave sobre los profesionales intervinientes, asi
como sobre la propia Institucion sanitaria es desconocida para muchos trabajadores

tanto de Atencidn Hospitalaria, como de Atencion Primaria (103).

AP.3. Yo he trabajado en sanidad muchos afios como enfermero y no teniamos
ningun protocolo ni nada, y si algo salia mal se trataba de resolver para que el
paciente no sufriera mas dafios pero no se informaba de la verdad y los
profesionales tampoco sabiamos bien, que hacer en esos casos, aparte de avisar
al médico de guardia si era grave, pero decir la verdad o disculparse quedaba
en la conciencia de cada persona.
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ADC 5.-No sé en qué consistiria y ni siquiera sé si existe en mi hospital de
referencia

-Medidas para evitar recurrencia del error

Todos los miembros de la Asociacion de Consumidores ADICAE enfatizaron la
necesidad de que cuando ocurra un error con dafio grave a un paciente, se informe a los
usuarios sobre las diversas medidas preventivas que se vayan a implementar en un

centro sanitario para evitar que ocurran errores similares al acontecido.

ADC 2.-... quieres saber qué ha pasado y por qué, qué se podia haber hecho
para evitarlo,... deberia implementarse una respuesta institucional porque si
algo falla cuando te estan operando u haciéndote otro tratamiento estaria bien
que el responsable de la Institucion responda y nos explique a los pacientes qué
ha ido mal, y que van a hacer desde ese hospital para que no vuelva a pasar.

ADC 3-estaria bien que nos informen sobre qué mejoras han hecho para evitar
que vuelva a ocurrir un error. Todos asienten en sentido afirmativo

El trabajo en equipo y con la misma orientacion proactiva, desempefiado tanto
por el gremio de los profesionales sanitarios, como por Gobiernos, Administraciones
Sanitarias y otras Instituciones sanitarias, permitiria desterrar la cultura de
culpabilizacién, aun manteniendo la responsabilidad personal de los profesionales y

mejoraria los procesos y la gestion de los riesgos (132).

ADC 8. ... si ademas me explican de qué manera han subsanado o atajado el

error pues para mi es suficiente

A la pregunta efectuada por la entrevistadora a los componentes del grupo focal
¢Les gustaria que desde el hospital se os informe de qué medidas se van a implementar
para que no vuelvan a ocurrir ese tipo de errores? Todos asintieron en sentido

afirmativo.

Las Instituciones sanitarias deben fomentar la comunicacion y revelacion de los
errores por parte de los propios pacientes, de esta manera seran los propios usuarios
sanitarios quienes contribuyan en la identificacién de fallos del sistema y ayuden en

prevencion de recurrencias del mismo tipo de error (123).

12.- TIPOS DE ERRORES
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La literatura publicada sobre los tipos de errores mas frecuentes en los centros
sanitarios espafioles, categorizados en funcion del nivel asistencial, destaca la elevada
incidencia de los errores de medicacion, asi como de los errores en un procedimiento

quirdrgico.

Los tipos de errores revelados por los sujetos participantes en el grupo focal y en
las entrevistas han sido Eventos Adversos relacionados con el alta precoz del paciente,
errores con la medicacion, errores de identificacion de los pacientes, errores en los
procedimientos quirargicos (olvido de material quirdrgico dentro del paciente,
complicacion durante la cirugia), contagio de enfermedad por falta de higiene y asepsia,
retraso en la prestacion de la asistencia o aplicacion de un tratamiento y retraso en el
diagnéstico de una enfermedad. Alguno de los sujetos participantes sufri6 mas de un

error derivado de la misma asistencia o a consecuencia de otras asistencias recibidas.

Los tipos de EAs més probables de sufrir, segin la opinion de numerosos
ciudadanos europeos, son en primer lugar las infecciones nosocomiales hospitalarias,
seguido del error o retraso en el diagnostico. Casi la mitad de los encuestados también
resefiaron como bastante probable el riesgo de sufrir un error de medicacién o un error

en un procedimiento quirdrgico (113).
-Alta precoz

Los pacientes manifiestan que fueron dados de alta de manera precoz y
temprana, y debido a ello se empeor6 la patologia y precisaron de un reingreso. Esta
descrito que el alta prematura bien de un Servicio de Urgencias, bien de una planta de
hospitalizacién, son factores causales de los Eventos Adversos por recidiva o
agravamiento de una patologia, llegando a provocar el reingreso de los pacientes
(16,50).

AP.4. Y entonces ya le prestaron atencion y resulto que tenia apendicitis. ... la
operaron, pero lo que notd es que después de operarla, seguia con mucho dolor
y malestar, pero como vieron que venia del Servicio que venia-Psiquiatria-,
vamos vieron su patologia mental, pues ahi empezé a entrar en funcionamiento
el miedo, y sin prestarle mucha atencion, en cuanto vieron que estaba un poco
mejor, decidieron mandarla a su unidad a Psiquiatria, pero de manera muy
precoz.

ADC 2.- Como no le ven nada, vayase a su casa, y asi....hasta que mi hermano
la tercera vez que fue a Urgencias se enfadd y tuvo que montar una bronca
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gorda en Urgencias y al final le dicen que le iban a pasar a planta, desde
observacion y entonces en la habitacion de planta va al bafio y se marea y se
cae y gracias al compafiero de habitacion que avisa a las enfermeras y le hacen
pruebas y ven que tenia un trombo.

-Error de medicacién

Los errores con la medicacion, bien por administrar un medicamento a un
paciente alérgico al mismo, bien porque no se detectan a tiempo los efectos secundarios

de una medicacion, son algunos de los errores destacados por los sujetos entrevistados.

La evidencia cientifica disponible revela que los errores de medicacion suelen
ser una de las principales causas de dafio a pacientes durante la asistencia sanitaria, en

todos los niveles asistenciales (Atencion Hospitalaria, Atencion Primaria...)(30,45,85).

Un error de medicacion puede ser definido como “Cualquier incidente
prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé lugar a una utilizacion inapropiada
de los medicamentos” y puede ser un error de prescripcion, error de transcripcion, error
de dispensacion, error de preparacion, error de administracion, error de monitorizacion
(156).

Existen publicaciones de listados de medicamentos de alto riesgo, que de ser
utilizados incorrectamente conllevan mas probabilidad de provocar dafios muy graves al
paciente (156), también existen listados alfabéticos de medicamentos con nombres

ortogréafica o fonéticamente muy similares que pueden llevar a confusién (157,158).

ADC 1.-Pero uno de los farmacos que me dieron estaba contraindicado para la
miastenia que es un problema de debilidad en los masculos que padezco, y me lo
prescribié un médico y me empeor6 los sintomas. Después en una revision un
neurodlogo me lo dijo ¢pero como te han prescrito esto? Si estd contraindicado...

ADC 6.-Me hicieron una prueba con contraste para mirar la tiroides, y para eso
no te duermen, yo estaba alli en un quirofanito en la camilla, y habia una
Radiodloga y dos Técnicos, a los pies mios hablando de temas personales de sus
nifios, y yo estaba muy nervioso porque no me gustan ni los pinchazos, ni las
pruebas, pero ni caso me hacian, los tres hablando de sus temas mientras me
hacian las cosas. Y entonces lo que pasé es que movi un poco el brazo y con mi
movimiento se desplazd la aguja un poco y el suero se empezo a salir, a mi me
dolia un poco pero no sabia si era normal o no, y como estaban hablando de lo
suyo ni se dieron cuenta al principio. Y tuvieron que volverme a pinchar en otra
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zona. Y luego tuve el brazo inflamado mucho tiempo, que no podia ni ponerme
ropa que me apretara, con dolor.

-Error en procedimiento quirurgico

Los fallos acontecidos durante un procedimiento quirdrgico (olvido de material
quirdrgico en el interior de un paciente, complicaciones de la cirugia, etc) han sido los

mas frecuentemente relatados por los pacientes entrevistados.

AP.1. Tuve un pequefio desprendimiento de retina en el ojo derecho cuando iba
caminando y me tuvieron que operar de urgencias del ojo para aplicarme la
retina pero algo fue mal en la cirugia, y afectaron el nervio optico y lo perdi
definitivamente.

AP.2. Me hicieron un bypass en el corazon con cirugia abierta, y tuve la mala
suerte que se me obstruyeron los dos puentes y me tuvieron que reintervenir a
los 15 dias. Me cogieron parte de la vena safena. Y cuando sali de la 22
operacion al quitar los drenajes del pecho, pumm se col6 aire para dentro y
entro aire entre el pulmén y la pleura, y me provocaron un neumotorax.

En Espafa la incidencia de EAs debidos a cirugia oscila del 8,1 al 12,5% de los
errores, de los que un importante porcentaje, cercano al 5%, serian evitables (16). En
nuestro pais se han lanzado diversas Estrategias nacionales y autonémicas enmarcadas
en el Reto Mundial de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) “La Cirugia Segura
Salva Vidas” cuyas premisas basicas se basan en la prevencion de infecciones de la
herida quirdrgica, garantizar una seguridad anestésica, contar con profesionales de los
equipos quirurgicos bien formados en seguridad del paciente y la medicion de
indicadores) (27,159-161). La OMS también promovio la implantacion de un listado de
verificacion quirdrgico (Checklist), esta medida que fue costosa porque los
profesionales estaban reticentes acerca de su efectividad y pensaban que era una pérdida
de tiempo. Sin embargo, los resultados obtenidos aclararon cualquier tipo de dudas al
respecto, puesto que con dicha intervencion bajo tanto la tasa de mortalidad como la
tasa de morbilidad debida a errores en una intervencion quirdrgica (162).

-Error de identificacion de un paciente

Tambien han sido revelados fallos en la identificacion activa de un paciente, por
no haber cotejado al menos dos identificadores del mismo. Los errores en la
identificacion del paciente (16,28) suelen estar motivados porque se usan

identificadores poco seguros y variables como puede ser el nimero de cama de la
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habitacion, la patologia, los rasgos fisicos de un paciente el nombre de pila, o
simplemente se confia en exceso en la memoria. Los incidentes en la identificacion de
un paciente suelen estar asociados a errores de medicacion, errores en la realizacion de
pruebas, administracion de tratamientos con hemoderivados o en intervenciones
quirdrgicas (159,163). Existe evidencia de que parte de los errores estan influidos por
un uso incorrecto de las pulseras identificativas, porque no estan colocadas en el brazo

del paciente o porque la informacion contenida en las mismas adolece de errores (164).

Se estan desarrollando procedimientos para la correcta identificacion de los
pacientes, con el fin de implementar estrategias que permitan identificar
inequivocamente a un paciente, principalmente mediante herramientas tecnoldgicas de

lectura de las pulseras identificativas (159,163,165).

ADC 9. Mi mujer tiene un nombre y apellido comdn, Maria Pérez y ...esperando
a que nos llamaran para entrar al cardidlogo, en la consulta de al lado
nombraron a Maria Pérez, y pensamos igual pasan consulta en las dos salas y
entonces mi mujer dijo “yo” y entramos, y cuando entramos vimos que la
consulta era distinta, nos sentamos y nos pregunto el médico qué tal el oido y
dije ¢como?, si tengo una arritmia y el médico entonces dijo usted no es Maria
Pérez de xxx y dije no soy Maria Pérez X, y vengo al Cardidlogo, y él me dijo
debe haber una confusién con los nombres, yo soy el Otorrino, y entonces los
tres nos echamos a reir y vimos el error con los nombres.

-Retraso de la asistencia/tratamiento

La demora o retraso en recibir asistencia o el tratamiento indicado es otro tipo de
Evento Adverso relatado por los participantes. EI Marco Conceptual de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente recoge como un incidente de seguridad el
supuesto de que un procedimiento clinico no fuera realizado cuando estaba indicado o
se hiciera con demora (28). En algunos de los casos relatados, se produjo un retraso en

la asistencia que podria haberse prestado horas antes.

AP 1.- No me pudieron operar ese dia, me dijeron que volviera al dia siguiente
para operarme a primera hora del desgarro en la retina, me dejaron ingresada,
pero volvieron a retrasar la cirugia otro dia mas aun... me aumento el desgarro
de la retina porque no me tumbaron ni en una camilla aunque debia estarlo,
estuve muchas horas esperando en la sala de espera... ...

AP.4. Y entonces ya en su Unidad, empezaron a prestarle mas atencion y vieron
que tenia infeccion de la herida quirargica. Y la tuvieron que reintervenir, ya
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muy grave, al final estuvo méas de 20 dias, cuando podia haber estado mucho
menos tiempo, y ese proceso empeord también su cuadro psicotico.

- Retraso de diagnostico

El retraso en el diagndstico de una enfermedad, bien porque no se realizan las
pruebas necesarias o porque no se sospecha de la ocurrencia de tal enfermedad, también
ha sido un fallo vivido por alguno de los usuarios entrevistados. Entre los errores por
retraso en el diagndstico de una enfermedad estd documentado el accidente

cerebrovascular oclusivo o hemorragico como uno de los mas frecuentes (132).

ADC 2.-Realizaron una cardioversion a su hermano, fue dado de alta pero al
segundo dia se siente de nuevo mareado y volvié al hospital, le hacen pruebas,
no detectan nada y como estaba mejor es dado de nuevo de alta. Al dia siguiente
vuelve a encontrase mal, acude al hospital y como no ven nada, se marcha a
casa. Regresa por tercera vez al hospital por el mismo motivo de mareo, su

hermano se enfada e insiste y le dejan ingresado.

“Estando en el bafio de la habitacién se marea y se cae desplomado, le hacen
pruebas y ven que tenia un trombo en el cerebro y le administran medicacion
para deshacerlo y le ponen simtron® a dosis de caballo y a las 24h “que mal me
encuentro”, -“que malo me pongo, me duele la cabeza”- y termina con una
hemorragia cerebral que le ocupa toda la mitad del hemisferio, siete dias en
coma, la médico que le seguia me dijo que no daban una peseta por él.
Milagrosamente sobrevivio pero quedo tocadisimo de manos y piernas, y bueno
ha sabido manejarse, lo peor la coordinacion, memoria”.

De este relato se pueden extraer dos Eventos Adversos, por un lado un retraso en
el diagndstico de un problema vascular oclusivo, en sus prodromos iniciales y por otro
un error en el control de la medicacion antitrombdtica que provocd una hemorragia
cerebral secundaria a un exceso de dosis del farmaco. Los agentes antitrombdticos
figuran entre los farmacos mas comunes que suelen estar implicados en errores de
medicacion (por dosis insuficiente que provoca un accidente cerebrovascular o por dosis
excesiva gque ocasiona una hemorragia) y que afectan a pacientes hospitalizados (16).
Estudios destacan que la reaccion adversa medicamentosa por hemorragia asociada a

anticoagulantes constituye un 25% del total (132,166).

Los errores diagndsticos también son otro de los Eventos Adversos que ocurren

con frecuencia. Estudios analiticos de los resultados de autopsias de pacientes donde se
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comparaba el diagnostico que constaba en la historia clinica del paciente con el
obtenido tras la necropsia, han revelado una tasa de error entre el 40% y 60% en la
mayoria de hospitales, especialidades y paises. Por otro lado esta tasa también da idea
de las dificultades inherentes al proceso de diagndstico y tratamiento cuando existen
diversos diagndsticos de sospecha. Son dilemas a los que se enfrentan los médicos cada
dia, y estas dificultades de diagnostico no se ven influidas ni por el tipo de tecnologia de
la que se disponga, ni por la mejor o peor formacion que tengan los profesionales, sino
que estan relacionadas con la compleja naturaleza del conocimiento, la inevitable
carencia de informacion, y la tendencia al inherente sesgo del diagnostico mediante el
ensayo Y el error hacen que el proceso de diagndstico y toma de decisiones sea falible,
especialmente en circunstancias de estres (107).

-Falta de higiene y asepsia

La falta de higiene y de medidas asépticas por no realizar una correcta higiene
de manos o0 no cambiarse de guantes han sido experimentadas en primera persona por
algunos de los sujetos participantes, quienes llegaron a sufrir el contagio de

enfermedades asociadas a la asistencia sanitaria.

AP.1 Esta participante, la mas joven de todos, fue diagnosticada de una
conjuntivitis virica por un Adenovirus que probablemente le fue contagiado en el
centro sanitario durante una de las revisiones anteriores y le afectd a su 0jo sano,
el izquierdo. Esta infeccion le dejo como secuelas pérdida de agudeza visual y
fotofobia. Unos meses antes de esta infeccion habia perdido completamente la
vision del ojo derecho debido a una lesion del nervio Optico que surgié durante
una cirugia reparadora de la retina. Narraba el suceso con un tono de voz
crispado que dejaba entrever el sentimiento de enfado y frustracion por lo
sucedido.

“Es como si hubieran lanzado pintura con una brocha a mi ojo, las gotitas de
pintura impactadas son manchas negras que han dejado huella en mi retina
para siempre. Las heridas subepiteliales que me ha dejado el virus son como los
restos de la batalla”.

Estoy convencida de que fue en el pabellon de Oftalmologia de ese hospital
donde me contagiaron el Adenovirus, porque siempre que he ido me daba la
impresion de que parecia mas un zoco 0 un mercado que un servicio de un
hospital. Se pasan la lente, que es como una lapa, de unos a otros a pacientes
sin higienizarla, nadie se cambia de guantes, ni se lava las manos. Se van
pasando el tonémetro, el boli, el teléfono de unos profesionales a otros sin
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cambiarse ni de guantes y luego te dicen al paciente "sefior abra los ojos". Igual

que me lo contagiaron a mi se habran contagiado muchos otros pacientes .

La mayoria de las infecciones asociadas a la asistencia son transmitidas a través
de las manos de los profesionales sanitarios. Los micro-organismos anclados en la
superficie de las manos de los profesionales sanitarios aumentan la incidencia de
infecciones en los pacientes. Algunos estudios estiman que el cumplimiento de la
higiene de manos en los momentos indicados, durante la prestacion de la asistencia
sanitaria, esta por debajo del 50% (116). En el afio 2006 la Organizacion Mundial de la
Salud, objetivd que el cumplimiento de las medidas higiénico-sanitarias basicas era
escaso, por ello promovié a nivel mundial una estrategia formativa dirigida a los
profesionales de la salud para aumentar la higiene de manos y consecuentemente

disminuir el numero de infecciones nosocomiales (14).

El ultimo estudio de vigilancia de las infecciones nosocomiales en Espafa
(EPINE) ha estimado la prevalencia de estas infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria en 6,7% (135).

La tasa estimada de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria en pacientes
que estan o han estado recientemente hospitalizados es superior a la suma de las tasas de

otras enfermedades infecciosas como la gripe, el VIH/SIDA vy la tuberculosis (167)

Una medida tan basica como es una correcta higiene de manos antes y después
de prestar asistencia a un paciente puede reducir hasta en un 30% las infecciones

asociadas a la asistencia sanitaria (132,168,169).

Finalmente destacar que si comparamos los hallazgos obtenidos en el presente
estudio con los incidentes de seguridad mas comUnmente referidos por pacientes y
usuarios de los servicios sanitarios espafoles, que han sido recogidos en otros estudios
de opinidn, encontramos una gran similitud en los resultados, puesto que son también
errores de diagnostico, errores en un procedimiento quirurgico, errores de medicacion,
caidas e infecciones asociadas a la asistencia sanitaria (51). En el estudio elaborado por
el Ministerio de Sanidad, con un panel de expertos, los pacientes y usuarios consultados
también destacaban otros aspectos relacionados con la seguridad de los pacientes como
que en nuestros centros sanitarios existen barreras arquitectonicas, no son todo lo

accesibles que deberian ser, percibian que los profesionales tienen opiniones
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contradictorias, existe una falta de coordinacion entre los diversos niveles asistenciales,
aprecian poca humanidad y empatia en el trato, se sienten desprotegidos por la
descoordinacion entre niveles. Siendo también resefiable, los matices de opinion en
funcién de padecer una patologia aguda o cronica. En caso de pacientes 0 usuarios con
enfermedades agudas, el concepto de seguridad se relacionaba con la ausencia de
errores durante el proceso de atencidn sanitaria. Sin embargo, en pacientes cronicos la
seguridad estaba vinculada con el cuidado de problemas mas alld de su enfermedad
cronica, tambien pedian que no haya errores administrativos, que los profesionales se
preocupen por las necesidades afectivas y psicologicas y que se informe bien a los

pacientes (51).

Estos resultados son comparables con los obtenidos en nuestro estudio
cualitativo con miembros de Asociaciones de Pacientes y socios de ADICAE,
pudiéndose comprobar que existe una gran similitud en el tipo de Eventos Adversos
mas comunmente errores de

referidos (errores en intervenciones quirdrgicas,

medicacion, infecciones asociadas a la Asistencia sanitaria).

Por Gltimo se aporta un resumen de los temas o patrones y de las categorias

generadas, incluyendo las citas ilustrativas mas relevantes de cada categoria.

ofesionales tras reclamacion
Miedo de los pacientes

1.Cambio de actitud de los p
Actitud defensiva del profesional

Prequnté a la Oftalmé6loga si se habia

Nunca dije nada..., no te atreves, estas en

cambiado los guantes, y se lo tom6 muy
mal, me dijo que si, pero que no se puede
ir asi por la vida y dej6 de hablarme al

un medio que no es el tuyo, desconoces la
practica clinica_y piensas que puedan
tomar en cierto sentido represalias

instante.

prestandome menos atencién ...

2.Confianza en los profesionales tras el error

Actitud comprensiva:

Confianza en profesionales con

Pérdida de confianza

I6gico, ...se entiende que
todos podemos fallar

pacientes y jamas podria echarle
en cara el minimo error, porque
todo el trato recibido hasta el
momento compensaria cualquier
dafio por un error.

errar es humano empatia en profesionales

Los médicos, enfermeras | Llevo toda la vida con mi | Perdi la confianza, pero
son humanos,ysevana | médico de cabecera, se |he tenido que aceptar
equivocar alguna vez, es | preocupa mucho por los | que dada mi enfermedad

crénica de la Vvista,
necesito acudir a
continuas revisiones
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3. Corporativismo

Corporativismo entre profesionales

La mayoria de las veces imperaba_el silencio y corporativismo entre los profesionales.

4.Estigmas y etiquetas de pacientes

Paciente etiquetado de ansiedad

Cuidar sin miedo del paciente
psiquiatrico

Pensaban que me quejaba de vicio.... y

La conclusion era que el miedo o la

estaba en la UVI

decian que era normal, y se lo volvia a decir,
a las enfermeras y a los cardiologos, “que
me ahogo”, que me “ahogo” y ellos solo
decian ya vamos a terminar, ya falta poco. Y
entonces ya me mareé y cuando me desperté

incomodidad de un paciente
psiquiatrico, hizo prejuzgar a los
profesionales de  otros _ servicios
distintos a Psiquiatria

5. Falta de

Busqueda de
informacién en
otras fuentes

Entré en Google y busqué informacion, miras y
compruebas los tratamientos, diagndsticos que
te dicen, nos informamos de para qué sirve una
medicacion, si son normales los sintomas....

informacién

No se informa

Me informaron tarde del neumotdrax, cuando ya

bien a los tenia puestas unas gomas que entraban al
pacientes pulmon ... yo no entendia ni la palabra.... Por lo
visto habia entrado aire entre unas capas del
pulmén. No se informa inmediatamente cuando
ocurren las cosas, suele ser dias después o
incluso al irte de alta.
Pacientes Cuando no te informan, te queda la sensacion de
molestos si se que te han engafiado, el error como tal, no era
oculta tan importante ni molesto como la sensacion de
informacion que te ocultan la verdad y se trata de engafiar.
Solicitud de A la par acudi a un Oftalmélogo privado, no

segunda opinion
clinica

para tener una segunda opinion, sino para tener
una primera opinion porque todavia no habia
tenido ninguna opinion por parte de la cirujana”

Importancia

Para mi la disculpa si es importante ...Si me
hubiera gustado que de haberse percatado del
error, me hubiera pedido perdon.

6. La disculpa
del

Se disculparon

Si es importante y cuando el Otorrino se
disculpd yo lo agradeci.

profesional

No se
disculparon

Nunca se disculpé el profesional implicado. Y si

150




7. La
revelacion de
los errores

8. Pacientes
legos en

Medicina,
pero...

se _ha hecho algo mal, lo légico es pedir

disculpas por ello.

Mas Los profesionales no suelen reconocer errores,
importante decir | para mi una disculpa no es lo importante, pero
la verdad si que reconozcan un error y no lo nieguen

Recibirla: te La disculpa es necesaria para garantizar una

hace sentir mejor

plena confianza entre los sanitarios y los
pacientes.

Conocer la Que me digan la verdad cuanto antes, que no me
verdad mareen o me oculten las cosas.
precozmente
Seocultanlos | En general no se revelan los errores y no
errores informa la persona implicada en el error, todo
se averigua o se revela siempre de manera
indirecta y poco clara.
Excusas: la Empezaron a decir que mi _hermano se habia
enfermedad se ha | desorientado por estar en el hospital, y no
complicado llevaba mas que dos dias ingresado y estaba

perfectamente centrado y orientado hasta que le
dieron el medicamento.

Revelacion de
todos los errores

Pues yo prefiero saberlo y asi tener la sequridad
de que pase lo gue pase, siempre te van a
informar y comunicar cualquier error

Revelacion
solo de errores
gue causen dafio

Prefiero no saber que casi se han equivocado al
realizarme un tratamiento o wuna prueba,
principalmente si no me llega a causar un dafo
porgue me crearia mucha inseguridad

Temor de
profesionales a ser
denunciados

Costaba mucho reconocer los errores y fallos,
no sé si por miedo a una denuncia, 0 por no
crear desconfianza al paciente....

... detectan
incongruencias y
malas précticas

Un Cardidlogo del ambulatorio me dijo que
dejara el tabaco, pero el propio médico tenia el
paquete de tabaco en la bata.

... detectan
opiniones
contradictorias

Estaba cansada de que cada vez que iba al
especialista, al Traumatélogo me tocara uno

distinto con opiniones incluso distintas y en

parte opuestas al gue me tocd la vez anterior

... N0 son
“tontos”

Los pacientes no somos tontos, no hemos
estudiado Medicina, pero estamos en la era de la
informacion y cotejamos la informacion vy

151




preguntamos Yy nos interesamos por nuestras
enfermedades

... CONOCEN SUS
derechos

Reclamé que tengo derecho a que me trate el
mismo profesional, a una asistencia continuada
por el mismo especialista, desde entonces no he
tenido ni un problema.

No se plantean
reclamar

Mi familia nunca tuvo intencién de denunciar,
tampoco fue un gran dafio y bastante tenia ya mi
hermano con lo suyo, con su enfermedad y lo
Unico que queria era recuperarse.

9.Pacientes se
plantean
reclamar

Mayor atencion
a quejas escritas
y/o en Atencion al
Paciente

Hice constar en una reclamacion mis datos
personales bien puestos, se pone el DNI y
después te explayas y reclamas y puse que como
paciente tenia derecho a una asistencia
continuada por el mismo especialista y la
entregué en Atencién al paciente y funciond.

Se interpone
reclamacion
escrita por el
error

Yo misma redacté la reclamacion patrimonial
dirigida a la Administracion, yo no soy abogada
ni nada similar, lo Unico que hice es hacer un
escrito exponiendo los hechos, la falta de
informacion, la sensacién de que me ocultaban
algo, la falta de higiene y el contagio de la
infeccion del Adenovirus que me ha tocado sufrir
y les expuse todos los dafios que me habian
causado Y solicité una indemnizacion.

Referente de
Estados Unidos

No sé en USA pero dicen que el modelo sanitario
que tenemos en Espafia es un modelo a imitar
por muchas cosas y sobre todo por la cobertura
universal,_y en cambio en USA hay mucha gente
que no puede ir al médico porque no puede

pagarlo.

Reclamar no
soluciona el
problema de los
errores

No por mucho reclamar se solucionan los
problemas de errores médicos, hay que invertir
en medidas para que no vuelvan a ocurrir

Falta de Soy enferma croénica y voy al neur6logo y por la
continuidad medicacion tengo que pasar controles
asistencial por frecuentes, cada 6 meses y lo que no puede ser
Egpreiallis que hoy me toque un especialista y luego en el

siguiente control otro y ni conocen mi historial.
10. Quejas
genéricas de Falta de La Oftalméloga que me oper6 se olvidaba que
[N eEE NI empatia trataba con personas casi ciegas, y se marchaba
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11.Respuesta
institucional
ante el error

en medio de la consulta sin decir nada, para ver
a otro paciente, y me dejaba esperando sin ver
nada, jamas se puso en mi lugar de sentirse
vulnerable cuando te dilatan la pupila del Gnico
ojo por el que puedes ver algo.

Falta de
recursos

El hospital de X , en noche o fin de semana no
tiene Neurologo y hay que correr al hospital mas
grande. Y hay tuvimos que salir corriendo para
alla. Y no entiendo porqué estando un hospital a
10 minutos como esté el hospital de referencia
no tiene todos los especialistas y nos obliga a ir
a otro mas lejos porque es méas grande.

Firmar un
consentimiento
informado sin
entenderlo

El tema del consentimiento informado me genera
mucha desconfianza porque_te dan una hoja con
un montdn de texto y no te explican nada casi, y
lo firmamos pero luego llegas a casa y lees la
copia y te asustas de todo lo gue te puede pasar

Listas de espera
quirargicas

De pequefio perdi la vision de ojo derecho pero
eso nunca me ha preocupado, he hecho mi vida
normal, he trabajado normal, total que hace
tres afios me dijeron que tenia una catarata y
gue me tenia que operar y también me dicen que
tienen dos opciones 1 o esperar un afio y pico en
este hospital, que era donde me estaban llevando
Y YO queria que me operaran, 0 te mandamos a
otro hospital y te operan antes, me avisaron
para operarme 2 meses después en otro.

No hubo

En el caso de mi hermano no la hubo.

Es necesaria

Es muy importante que los centros sanitarios
tengan estructurado como actuar cuando se
comete un error grave en la asistencia sanitaria.

Desconocimiento
del protocolo de
respuesta

A mi nadie me ha informado nunca de los
errores que he tenido que sufrir, ni los
profesionales implicados, ni sus jefes o
responsables, no sé si deben dar una respuesta
institucional, ni incluso si la tienen

Medidas para
evitar
recurrencia del
error

No sé si serd un derecho o no saber qué
medidas se van a implementar para que no
ocurran errores, pero sin duda estaria bien que
nos informasen.
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12.Tipos de
errores

Alta precoz Me dieron el alta y me mandaron a casa por mis
propios medios para que volviera al dia
siguiente a revision a Oftalmologia. Les avisé
que no tenia a nadie que pudiera acompafiarme
en el domicilio pero me dieron el alta.

Error Es alérgico a noloti® y le dieron una capsula de

medicacion nolotil® porgue confundieron la medicacién del
compariero de habitacion con la suya

Error en los anestesistas se olvidaron dentro de en un

procedimiento paciente una guia de un catéter central que le

quirdrgico habian colocado, y uno o dos dias después lo
vieron en una radiografia y se le dijo al paciente
que habia que re-intervenirle porque se habia
soltado algin punto interno.

Error de ..(resonancia), la auxiliar estaba esperando a

identificacion de una sefiora que llegaba tarde y al verme me
un paciente preguntd ¢es usted Angeles, sin decir los

apellidos? Y dije si, y ni ella ni yo, confirmamos
los apellidos y me dijo que pasara dentro y que
me quitara la ropa, y dije pero jsi a mi nunca me
han hecho quitarme la ropa!... yo no era la
paciente, pero me llamaba igual

Falta de higiene y
asepsia

El pabellén de Oftalmologia de parecia un zoco
de Marraquech, se pasan unos a otros el
tonometro, cogian el teléfono, sin cambiarse de
guantes, ni lavarse las manos

Retraso en
asistencia y/o
tratamiento

Hace afio y miedo tuve un ictus leve, fui a
urgencias tras entrar en triaje vieron gue era un
ictus, a las 9:30h ya tenia el diagndstico
confirmado, pero me dijeron que no habia
camas, vy estuve hasta las 11:30h en la sala de
esperd....

Retraso en
diagnéstico de
enfermedad

Achacaban todo a la enfermedad mental y tenia
apendicitis desde el primer momento que le
empez6 a doler
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IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA PROFESIONAL DE LOS
RESULTADOS OBTENIDOS

En conjunto, los resultados o hallazgos del presente estudio proporcionan una
vision genérica de la denominada seguridad de los pacientes desde dos angulos. Por un
lado desde la perspectiva de los pacientes y usuarios de los Servicios sanitarios de la
Comunidad de Madrid, quienes si bien estan agradecidos por la asistencia sanitaria
recibida, a la par también destacan aspectos mejorables de la misma, principalmente en
la comunicacion con los pacientes y la informacion clinica facilitada. Y por otro lado,
desde la Optica de otro eslabon muy valioso de la cadena asistencial, los profesionales
de Enfermeria, quienes reconocen el derecho de los pacientes a recibir informacion
veraz, franca y precoz de cualquier error o Evento Adverso que acontezca, pero tienen
temor a las consecuencias, constituyendo este miedo una barrera importante que les
cohibe de una revelacion honesta. Estas barreras o temores pueden ser franqueados con
un protocolo de abordaje de las consecuencias a nivel institucional que garantice el
cuidado y proteccién de las segundas victimas de los Eventos Adversos. Los aspectos y
acciones a emprender mas relevantes, que deberia incluir este procedimiento de

intervencion institucional, han sido detallados en el presente estudio.

Las consecuencias de los hallazgos obtenidos en este estudio para la profesién

de Enfermeria son muy positivas.

Dado que los enfermeros desempefian un rol importante en la seguridad de los
pacientes, un protocolo de apoyo y soporte a las segundas victimas de los errores
asistenciales deberia tener muy presente las preferencias y expectativas manifestadas
por los profesionales de Enfermeria al respecto y que han sido por primera vez
recogidas en este estudio. Cabe resefiar que los resultados obtenidos son extrapolables,
dado que son propuestas de intervenciones consensuadas por una muestra amplia de
enfermeros, que pueden ser tenidas en cuenta por parte de los gestores clinicos y
directores de Instituciones sanitarias y aplicadas en distintos ambitos geogréaficos a nivel

internacional, con el fin de promover la cultura de la seguridad de los pacientes.

La innovacién principal que aporta la presente investigacion, es el hecho de ser
una herramienta novedosa desde el punto de vista de la seguridad de los pacientes, que

permite realizar una intevencién multidisciplinar desde las propias Instituciones

155



sanitarias, para dar soporte juridico, psicologico y laboral a aquellos profesionales que

se han visto implicados en errores asistenciales con dafio grave al paciente.

Respecto a la investigacion con pacientes y usuarios de los servicios sanitarios,
los resultados obtenidos nos acercan a sus preferencias y perspectivas sobre los errores
derivados de la asistencia, que han vivido ellos mismos o familiares cercanos. El estudio
nos realizado nos ha permitido explorar la vision que tienen los pacientes del modo en
que los profesionales sanitarios les comunican los incidentes de seguridad, como les
gustaria ser informados tras la comision de un EA y qué aspectos mejorarian, tanto de la

revelacion de errores, como de las prestaciones sanitarias.

Una gran parte de los datos obtenidos son innovadores en el sentido de plasmar
las preferencias actuales de pacientes y profesionales en materia de revelacion y

disculpa de los Eventos Adversos.

En definitiva esta investigacion con profesionales, pacientes y usuarios nos

permite seguir trabajando en el desarrollo de una asistencia sanitaria de calidad.

FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Como lineas futuras de investigacion, procederia analizar el grado de
implantacion de estos protocolos en los centros sanitarios y valorar el grado de
satisfaccion y calidad percibida entre los profesionales.

Los hallazgos obtenidos en el presente estudio confirman el conocimiento previo
sobre los tipos de Eventos Adversos mas comunes y el denominado impacto psicologico
sobre las segundas victimas, pero siguen existiendo lagunas de conocimiento sobre si la
implantacion de este tipo de protocolos de intervencion, tiene una influencia directa en
la disminucion del numero de profesionales, que, tras verse implicados en un EA, se
convierten en segundas victimas porque no son capaces de hacer frente a las
consecuencias emocionales. En este aspecto también convendria realizar futuras

investigaciones en aquellos centros donde estén implementados este tipo de protocolos.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como limitaciones de nuestro estudio encontramos por un lado que los
participantes pertenecen a una unica categoria profesional sanitaria, Enfermeria, no
siendo extrapolables los resultados a otros profesionales. Asimismo, existe un sesgo de
seleccion que no ha sido aleatoria. Un estudio comprensivo mas amplio deberia abordar
estos aspectos. Por otro lado, con respecto a los Eventos Adversos relatados por los
pacientes y usuarios, no se ha llevado a cabo una segunda validacién independiente del
Evento Adverso mediante otro investigador. Igualmente los resultados obtenidos del
grupo focal podrian contener sesgos porque los participantes dialogan y debaten entre
ellos y en cierta manera las opiniones de aquellos sujetos con mayor liderazgo tienden a

influenciar las de los participantes mas retraidos.
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CONCLUSIONES

o Los profesionales implicados en la comision de un Evento Adverso derivado de la
asistencia sanitaria consideran que el paciente tiene derecho a conocer el error
acontecido.

o Los enfermeros son proclives a revelar todos los Eventos Adversos, pero no los
incidentes de seguridad o cuasi-incidentes que no lleguen a causar dafios.

o Respecto al tipo de comunicacion o revelacion franca y honesta al paciente y sus
familiares, los profesionales prefieren realizar una comunicacion verbal del
Evento Adverso, acompafiados de otros profesionales, principalmente el médico a
cargo del paciente o la supervisora o responsable de Enfermeria. Y descartan ser
acompariados por un cargo directivo o por un asesor legal.

o En el supuesto realizar una revelacion escrita mediante una carta, los enfermeros
con independencia de la cantidad de afios de experiencia en la profesion, eligen
significativamente mas la opcion de que sea el propio enfermero implicado en el
error el remitente de una carta de revelacion e informacién al paciente.

o El temor a sanciones disciplinarias y represalias legales son las principales
barreras para la notificacion de Eventos Adversos percibidas por los profesionales
de Enfermeria.

o En relacion al tipo de tipo de apoyo e intervenciones que desearian recibir los
enfermeros, de manera protocolizada por parte de su centro de trabajo si se vieran
implicados en un Evento Adverso grave, el asesoramiento legal, psicoldgico y
sobre como registrar el EA en la historia clinica, son necesidades prioritarias
percibidas por los profesionales.

o Los pacientes perciben que los profesionales adoptan una actitud mas defensiva y
distante cuando un paciente les cuestiona la praxis clinica. Los sujetos consultados
destacan el miedo de los pacientes a transmitir a los profesionales sus sospechas
de que han detectado un incidente de seguridad o Evento Adverso.

o Se otorga relevancia e importancia a la disculpa del profesional por parte de los
pacientes y usuarios de los servicios sanitarios. Consideran que recibir una
informacion veraz, honesta y franca es mas importante incluso que la disculpa.

o Aquellos sujetos que recibieron tanto informacion sobre el Evento Adverso, como
una disculpa, refieren haberse sentido agradecidos y reconfortados. Cuando se les

oculto informacion, refieren haberse sentido mareados, manipulados y engafiados.
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Los pacientes y usuarios recibirian con una actitud mas comprensiva un fallo
ocurrido, si se reconoce el error inmediatamente y se facilita informaciéon precoz.
La manera en que los pacientes reciben y asumen el error acontecido depende en
gran medida del tipo de informacién que se les facilita, el modo, ambiente y el
momento en que son informados.

Los pacientes detectan que cuando no se obtiene un resultado satisfactorio en un
procedimiento, los profesionales buscan excusas para justificar un posible error.
Una amplia mayoria de pacientes y usuarios respondieron que se deben revelar
todos los errores, independientemente de que causen dafio o no al paciente, y
alegan que de esta manera se tendria la seguridad de que se va a revelar al
paciente siempre la verdad, pase lo que pase.

En general si no se provoca un gran dafio derivado del error, y se trata bien al
paciente afectado, informandole y reparando el dafio, los usuarios no se plantean
emprender medidas legales. Algunos usuarios, no se planten reclamar porque
consideran que la carga de una enfermedad crénica ya es lo suficientemente
elevada como para plantearse emprender acciones legales por errores acontecidos.
Del discurso de los participantes emergieron temas relacionados con fallos del
sistema sanitario como las listas de espera quirlrgica, la falta de continuidad
asistencia por el mismo especialista, la falta de empatia de algunos profesionales,
carencia de recursos y de algunos especialistas en hospitales mas pequefios de la
Comunidad de Madrid y dificultades en la comprension de la terminologia clinica.
Los tipos de errores revelados por los sujetos participantes en el grupo focal y en
las entrevistas han sido Eventos Adversos relacionados con el alta precoz del
paciente, errores con la medicacion, errores de identificacion de pacientes, errores
en procedimientos quirdrgicos (olvido de material quirtrgico, complicacién
quirdrgica), infecciones asociadas a la asistencia sanitaria por falta de higiene y
asepsia, retraso en la asistencia, en el tratamiento y en el diagndstico de una
enfermedad.

Finalmente destacar que desde el punto de vista de usuarios y enfermeros, la
existencia de un protocolo de respuesta institucional ante los Eventos Adversos
constituiria un respaldo para profesionales y pacientes porgue facilita el proceso

de revelacion y el abordaje de las consecuencias del error para todas las victimas.
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Anexo 2.- Carta de presentacion a Asociaciones de Pacientes

Cristina Diaz Pérez

C/Gaztambide 12 28015-Madrid
Cdp.urg@gmail.com
61

ASOCIACION DE PACIENTES
En Madrid a 18 de junio de 2015

Estimados Sres.:

Soy Cristina Diaz Pérez, abogada colegiada n? .....del llustre Colegio de Abogados de Madrid y enfermera
colegiada n? .....del Colegio de Enfermeria de Madrid, y les escribo con el fin de presentar una propuesta
de Seminario o Curso formativo que entiendo que podria ser de gran utilidad para los miembros de su
Asociacion.

La mayoria de los pacientes o familiares de pacientes adolecen de una formacién especifica en materia
de Seguridad en el paciente. La Seguridad en el paciente estd encaminada por un lado, a que el
profesional sanitario implemente las herramientas y habilidades tedrico-practicas necesarias para poder
evitar y prevenir la mala praxis clinica y, por otro lado, a que el propio paciente se implique activamente
en su asistencia cuando esta siendo atendido en cualquier centro o Institucion sanitaria asistencial, para
poder prevenir un evento adverso derivado de una incorrecta practica asistencial, y no ligado a la
propia enfermedad del paciente, que le empeorase su ya mermada salud.

Es por ello, que les ofrezco impartir un curso/seminario, dirigido a los miembros de su Asociacion de
Pacientes o familiares de éstos, titulado “Seguridad en el paciente: Cémo prevenir eventos adversos a
consecuencia de una mala praxis de los profesionales sanitarios”

El objetivo de esta formacion es capacitar y formar a los pacientes y/o a sus familiares en seguridad y
prevencién de eventos adversos y negligencias, para que sepan cdmo implicarse activamente en la
prevencién de los dafios derivados de la asistencia sanitaria.

Como justificacién del tema debo resefiar que existe abundante literatura publicada que pone de
manifiesto que los dafios o eventos adversos asociados a la atencion sanitaria son prevenibles y
diversos articulos, en linea con las directrices de la OMS en esta materia, sefialan por un lado la
necesidad de que el paciente se implique activamente en la prevencidn de estos eventos, y por otro la
existencia de barreras éticas sentidas por los profesionales, y el temor a las consecuencias juridicas del
dafio ocasionado.

Esta formacién en Seguridad del paciente, que ofrezco de manera gratuita los socios que deseen
inscribirse, es una actividad que forma parte una investigacién mas amplia dentro de mi tesis doctoral
basada en conocer cémo varia el grado de identificaciéon de eventos adversos y el grado de implicacion
de profesionales ejercientes, estudiantes de Enfermeria y de los propios pacientes, o sus familiares en la
prevencién de eventos adversos.

En consecuencia, necesito su colaboracién para poder no sélo dar una formacién que considero de gran
utilidad para los pacientes y que no les va a suponer ningln coste, sino poder ahondar en esta
investigacién global que estoy realizando. Por ello les ruego que sean tan amables de dar difusion via
email, o a través de su web a esta propuesta de curso entre los miembros que componen su Asociacion
o plataforma.
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La imparticion de este seminario, cuya duracion se estima en 3h, ser realizard durante una o varias
convocatorias, en turno de mafiana o tarde, en funcién de la acogida que tenga el curso.

El curso tendra lugar en las aulas cedidas por la Facultad Salus Infirmorum, en la Calle Gaztambide n2 12
de Madrid (zona Argilielles), perteneciente a la Universidad Pontificia de Salamanca.

Aquellos socios o familiares interesados, deben contactar conmigo por email, para facilitarme su
nombre y apellidos, la Asociacidn a la que pertenecen y la fecha en la que desean asistir. Deben enviar
un email con estos datos de inscripcidn a la siguiente direccion:

cdp.urg@gmail.com
Asunto: inscripcion en curso Seguridad paciente

Sin duda, si tanto pacientes como familiares trabajasen juntos en este ambito, seria mas factible
profundizar en el tema y obtener soluciones que minimicen la prevalencia de estos eventos adversos. Y
ese es mi objetivo, formar y unificar criterios de ambas partes.

Estoy convencida de que con mi experiencia, tanto en el ambito sanitario como juridico, mi dedicacién y
esfuerzo seré capaz de contribuir al crecimiento de personal y profesional sus socios. Les agradezco de
antemano su tiempo y atencion.

Atentamente,

Cristina Diaz Pérez
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Anexo 3- Guidn del seminario formativo a miembros Asociaciones de Pacientes

CURSO SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE. 15 de septiembre 2015
Profesora: D2 Cristina Diaz Pérez.
Sede: Facultad de Ciencias de la Salud. Universidad Pontifica de Salamanca

Email: cdp.urg@gmail.com cristina_diaz@salusinfirmorum.es

MODULOS DEL SEMINARIO

CONCEPTOS FUNDAMENTALES sobre seguridad del paciente.

TIPOS y la FRECUENCIA de EVENTOS ADVERSOS (E.A.) sanitarios.

CAUSAS y FACTORES DE RIESGO que pueden originar un EA.

Evaluacién del IMPACTO del dafio ocasionado por un EA.

Identificacion de SOLUCIONES y GESTION DE RIESGOS para evitar EA.
DIVULGACION, REVELACION y DISCULPAS (OPEN DISCLOSURE) tras un E.A

o U s wN R

METODOLOGIA DEL CURSO

-Leccién magistral

-Actividades de trabajo grupal (en pequefios grupos de discusion)

-Material didactico requerido: cafién proyector para presentacion de archivo Power Point y
dossier para el alumno

ESTRUCTURA DEL CURSO

v' 2 horas: Mediante una presentacién en Power Point, se abordaran CONCEPTOS genéricos sobre la
SEGURIDAD DEL PACIENTE, TIPOS, CAUSAS e IMPACTO. Tales como:
e (Qué es un Evento/Incidente Adverso/Error y Negligencia?
¢ Epidemiologia, tipos, factores de riesgo, peligros contribuyentes y causas
e (Qué profesionales, servicios y especialidades tienen mayor riesgo de equivocarse?
¢ Estudios publicados de EA en AP y en Especializada (APEAS, ENEAS, SYREC etc.)
e (Como se puede plantear la prevencién de un suceso adverso?.
¢ Deteccidn. Factores atenuantes
¢ Aprender del error/soluciones implementadas
e (Quéimpacto tendria la comision de EA por mala praxis sobre el paciente, y sobre el sistema sanitario?
¢ Tipos de dafios y lesiones
¢ Impacto econdmico de los Eventos Adversos. Resultados para la Organizacion
v' 30min pausa café

v" 1 hora: Mediante una presentacién en Power Point, se formara al alumno sobre las vias y modos de
comunicacion de eventos adversos de la sanidad espafiola y los aspectos legales de la notificacion.

e ¢Qué modelos de GESTION DE RIESGOS para evitar EA existen?
¢ Estrategias de Seguridad en el paciente a nivel nacional y autonémico
¢ Estrategias de Seguridad en el paciente internacionales (OMS)

e :Qué métodos de DIVULGACION, REVELACION y DISCULPAS (OPEN DISCLOSURE) existen?
¢ Técnicas de comunicacidn de EA a pacientes y familiares.
¢ Aspectos legales de la notificacion de eventos adversos
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Anexo 4.- Consentimiento Informado entrevistas en profundidad. Asociaciones
Pacientes

Hoja de Informacion/Consentimiento informado

Titulo del estudio: Estudio cualitativo: “Seguridad en el paciente: Cémo prevenir eventos adversos
a consecuencia de la asistencia sanitaria”
Nombre del investigador principal: Cristina Diaz Pérez cristina_diaz@salusinfirmorum.es
Lugar y fecha:

Estimado Sr./Sra.

A usted se le esta invitando a participar en este Proyecto de investigacion en calidad de miembro de
una Asociacion de pacientes o familiar de un socio. Su opinidn es especialmente importante para alcanzar
nuestro objeto de estudio el cual consiste en mejorar los conocimientos en seguridad del paciente que
tiene la ciudadania y en ayudarles a afrontar y prevenir la ocurrencia de eventos adversos e incidentes
derivados de la asistencia sanitaria. Por ello queremos informarle para que reciba la informacion correcta
y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar. Lea esta hoja informativa con
atencion y siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto.

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria y consistird en la participacion
en una entrevista individual en profundidad de duracién inferior a media hora, para conocer las
necesidades, opiniones y expectativas sobre la Seguridad del Paciente en el &mbito de la asistencia
sanitaria recibida en Espafia. Las opiniones manifestadas en esa entrevista seran grabadas en un AUDIO
en formato MP3.

A priori, como beneficios de este estudio se estima que el sujeto participante recibira una formacién
especifica sobre prevencion de errores y eventos adversos que podrd aplicar en su medio entorno
cotidiano. Asimismo, es posible afirmar que no se deriva ningln riesgo de su participacion.

CONFIDENCIALIDAD

Los datos de la entrevista serdn anénimos y serén analizados exclusivamente por la investigadora
principal. No se requiere que aporte ningun tipo de dato personal. Le aseguramos la confidencialidad
sobre sus opiniones y valoracion y utilizaremos o publicaremos la informacién que usted nos aporte, pero
no su nombre.

La comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes, se
ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter
personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual deberd dirigirse al investigador
principal del estudio. Asimismo, de acuerdo a la legislacion vigente Ley 14/2007, sus datos serén tratados
con absoluta confidencialidad, de manera que sera imposible asociarle a usted con los resultados del
estudio. Solamente el investigador principal del estudio tendra acceso a sus datos personales.

Si asi lo desea, puede solicitar un informe con el resultado final del estudio. Si quiere recibir mas
informacion o resolver alguna duda péngase en contacto con Cristina Diaz Pérez.

CONSENTIMIENTO
La cumplimentacion y entrega de este consentimiento implica su autorizacion para participar en el

estudio.

El participante (nombre y apellidos):

(Firma)
iMuchas gracias por su colaboracion!
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Anexo 5. Carta de Presentacion a ADICAE

Cristina Diaz Pérez

cdp.urg@gmail.com
Sr. ...
Presidente de ADICAE

En Madrid a .....

Apreciado Sefior ....:

Soy Cristina Diaz, el motivo de ponerme en contacto con ustedes no es para ninguna consulta, si no que
les escribo con el fin de presentar una propuesta de Seminario o Curso formativo, sobre Seguridad del
Paciente que entiendo que podria ser de gran utilidad para los socios que conforman la plataforma de
ADICAE y que ya he impartido entre socios de Asociaciones de Pacientes Madrilefias.

La mayoria de los pacientes o familiares de pacientes adolecen de una formacién especifica en materia
de Seguridad en el paciente. Es por ello, que les ofrezco impartir en su sede de Madrid, un
curso/seminario, dirigido a los socios o familiares de socios de ADICAE, titulado “Seguridad en el
paciente: Como prevenir eventos adversos a consecuencia de una mala praxis de los profesionales
sanitarios”

A modo de resumen, los objetivos principales del curso son:

-Por un lado, formar a los asistentes para que sepan identificar los factores de riesgo que provocan que
un paciente sea mas vulnerable a sufrir un evento adverso (o error médico) no ligado a su propia
enfermedad.

-Por otro, ensefiar el modo en que un paciente se puede implicar activamente en su asistencia cuando
esta siendo atendido en cualquier centro o Institucion sanitaria asistencial, para poder prevenir un
evento adverso o negligencia derivado de una incorrecta practica asistencial.

Esta formacion en Seguridad del paciente, que ofrezco de manera gratuita a los socios que deseen

inscribirse, es una actividad que ya he impartido a socios de Asociaciones de pacientes y tuvo muy
buena acogida.

Es una activad formativa que forma parte de una investigacion mas amplia dentro de mi tesis doctoral
basada en conocer cémo varia el grado de identificacion de eventos adversos y el grado de implicacion
de profesionales ejercientes, estudiantes de Enfermeria y de los propios pacientes, o sus familiares en la
prevencién de eventos adversos.

En consecuencia, necesito su colaboracién para, por un lado, impartir una formacién que considero de
gran utilidad para los pacientes o usuarios de las instituciones sanitarias y que no les va a suponer ni a
ellos ni a ADICAE, ningln coste, y por otro conocer de manera directa la opinion de los pacientes y
ciudadania en general, en materia de prevencion y manejo de los errores debidos a una incorrecta
practica clinica.

La imparticion de este seminario, cuya duracidn se estima en 3h, se puede realizar durante una o varias
convocatorias, en turno de mafiana o tarde, en funcién de la acogida que tenga el curso.
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Tras la exposicidn de la parte tedrica, en la que se exponen supuestos y se fomenta la intervencion de
los asistentes, que durara en torno a 2h, se realiza un pequefio grupo de discusidn o grupo focal, en el
cual se debaten supuestos y opiniones de los asistentes.

Con el fin de poder analizar en detalle todas las aportaciones verbales de los socios, que sin duda, son
las mas enriquecedoras para este estudio, se grabaria un audio de la actividad. Qué duda cabe se
solicitard el consentimiento por escrito de los que deseen participar y que respecto a la conversacion
grabada, los datos seran analizados exclusivamente por mi parte, en calidad de investigadora principal y
le aseguramos la confidencialidad sobre las opiniones manifestadas, siendo sélo utilizada la informacion
que los socios aporten, pero no sus nombres.

Por ello, si consideran que este curso pudiera ser de utilidad para los socios de ADICAE, les ruego que se
pongan en contacto conmigo y podemos concretar los detalles. No obstante el Unico requisito
manifestado por mi parte, es que haya un quérum de asistentes al curso que no sea inferior a 20-25
personas.

Sin duda, si tanto pacientes como profesionales trabajamos juntos en este ambito, sera mas factible
profundizar en el tema y obtener soluciones que minimicen la prevalencia de estos eventos adversos. Y
ese es mi objetivo, formar y unificar criterios de ambas partes.

Le agradezco de antemano su tiempo y atencion.
Atentamente,

Cristina Diaz Pérez
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Anexo 6.- Consentimiento Informado para grupo focal. ADICAE

Hoja de Informacion/Consentimiento informado

Titulo del estudio: Estudio cualitativo: “Seguridad en el paciente: Cémo prevenir eventos adversos
a consecuencia de la asistencia sanitaria”
Nombre del investigador principal: Cristina Diaz Pérez cristina_diaz@salusinfirmorum.es
Lugar y fecha:

Estimado socio de ADICAE

A usted se le esta invitando a participar en este Proyecto de investigacion en calidad de socio de
ADICAE o representante de una Asociacion de Consumidores. Su opinidn es especialmente importante
para alcanzar nuestro objeto de estudio el cual consiste en mejorar los conocimientos en seguridad del
paciente que tiene la ciudadania y en ayudarles a afrontar y prevenir la ocurrencia de eventos adversos e
incidentes derivados de la asistencia sanitaria. Por ello queremos informarle para que reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar. Lea esta hoja
informativa con atencion y siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria y consistird en: completar un
breve cuestionario (duracion estimada: 5 minutos) y en la participacién en un grupo de discusion o grupo
focal de duracidn inferior a una hora, para conocer las necesidades, opiniones y expectativas sobre la
Seguridad del Paciente en el ambito de la asistencia sanitaria recibida en Espafia. Las opiniones
manifestadas en este grupo de discusién seran grabadas en un AUDIO en formato MP3.

A priori, como beneficios de este estudio se estima que el sujeto participante recibira una formacion
especifica sobre prevencion de errores y eventos adversos que podra aplicar en su medio entorno
cotidiano. Asimismo, es posible afirmar que no se deriva ningln riesgo de su participacion.

CONFIDENCIALIDAD

Los datos del cuestionario o de la activad grupal serdn andnimos y seran analizados
exclusivamente por la investigadora principal. No se requiere que aporte ningln tipo de dato personal en
la encuesta ni en el debate. Le aseguramos la confidencialidad sobre sus opiniones y valoracion y
utilizaremos o publicaremos la informacién que usted nos aporte, pero no su nombre.

La comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes, se
ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter
personal. De acuerdo a lo que establece la legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al investigador
principal del estudio. Asimismo, de acuerdo a la legislacion vigente Ley 14/2007, sus datos seran tratados
con absoluta confidencialidad, de manera que sera imposible asociarle a usted con los resultados del
estudio. Solamente el investigador principal del estudio tendréa acceso a sus datos personales.

Si asi lo desea, puede solicitar un informe con el resultado final del estudio. Si quiere recibir mas
informacion o resolver alguna duda péngase en contacto con Cristina Diaz Pérez.

CONSENTIMIENTO

La cumplimentacion y entrega del cuestionario implica su CONSENTIMIENTO para participar en
el estudio.

El participante (nombre y apellidos):

(Firma)
iMuchas gracias por su colaboracion!
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Anexo 7.-Certificado de ADICAE sobre la formacién impartida

ADICAE Madrid

Consumidores criticos, responsables y solidarios

Asociacion de Usuarios de Bancos, Cajas y Seguros de la Comunidad de Madrid
Paseo de la Esperanza, 9 Entreplanta Ay B 28005 Madrid

Tel. +34 91 540 05 13 coordinacionmadrid(adicae.net

http://www.adicae.net

Por la presente certificamos que D2 Cristina Diaz Pérez, con dni . R
impartio ayer tarde, 15 de Junio de 2016, el curso “ seguridad en el paciente: como
prevenir eventos adversos derivados de la asistencia sanitaria “ en la sede de Adicae

Madrid.

Madrid, 16 de Junio de 2016.

Fdo: Adbcae Madrid.
|

DICAE MADRID

eo de la Esperanza, 9 gntreplanta
_ 28005 MADRID
(63081976
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Anexo 8.- Autorizacion CODEM para la recogida de datos

REGISTRO DE SALIDA
N°Registro: 2016407179
Fecha registro: 0111212016
D*, CRISTINA DIAZ PEREZ

' A Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid
. .’//I(./// ¥ /(»'// 90/ -//}7‘.’}/f/ /./'i

?:'/)z/g nerii de Momdd

D* SARA GASCO GONZ:ALEZ, SECRETARIA DEL ILTRE. COLEGIO
OFICIAL DE ENFERMERIA DE MADRID, DEL QUE ES PRESIDENTE EL
ILMO. SR. D. JORGE ANDRADA SERRANO,

HACE CONSTAR: Que D* Cristina Diaz Pérez ha sido autorizada a
pasar unas encuestas anonimas y voluntarias a los colegiados de
Enfermeria asistentes al curso de “Actuacion de Enfermeria ante la

Seguridad del Paciente”, realizado durante varias ediciones, a lo largo
del afo 2016.

Los requisitos exigidos para la autorizacion fueron, que no se solicite
ningun dato de caracter personal de los encuestados, y que se informe
a los asistentes sobre el hecho de que las encuestas no tienen ninguna
vinculacion con el CODEM, ni con el centro hospitalario en el que se
imparte el curso.

Lo que se hace constar a los efectos oportunos, en Madrid a uno de
diciembre de dos mil dieciséis.

Avda, Menéndez Pelayo, 93 28007 Madrid - Tfno, 815 526 604 - hitp://'www.codem.es - juntagobiemo@codem,es
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Anexo 9.- Cuestionario. Profesionales de Enfermeria

SEGURIDAD EN EL PACIENTE. Mes.......... 2015

Este cuestionario forma de un trabajo de investigacién, que tiene como objetivo principal mejorar los

conocimientos en seguridad del paciente que tienen los profesionales de Enfermeria y ayudarles a afrontar y

prevenir errores o eventos adversos cometidos durante su trabajo. Su participacién es totalmente voluntaria y

consistira en: completar un breve cuestionario, totalmente andnimo, con preguntas cerradas (duracién

estimada: 5 minutos). No se requiere que aporte ningin tipo de dato de caracter personal como nombre, DNI

etc, de manera que sera imposible asociarle a usted con los resultados

de la encuesta. Agradecemos de

antemano su buena disposicién y ayuda. Cristina Diaz Pérez. Email: ...... @gmail.com

SECCION A: DATOS DEMOGRAFICOS

(sefiale

1. Mujer [ Hombre [] Edad:.............
2. ¢Cuantos afios de experiencia tiene en la profesién de Enfermeria?
] <1afio ] De 11 a15 afios
[] De 2 a5 arfios L1 > 16 afios
[ De 6 a10 afios
3. ¢En quétipo de centro asistencial trabaja actualmente en la Comunidad Autonoma de Madrid?
1 Hospital <= 200 camas ™ En Atencién Primaria
] Hospital de 201-400 camas ™ En Consultas de Centro de Especialidades
] Hospital de 401-600 camas ] En residencia Tercera Edad
] Hospital > 600 camas [ Otros
CUAD . ..t

4. ¢Cudl es su principal servicio o unidad de trabajo en su hospital? Marque una sola respuesta.
[ 1 Anestesiologia/Reanimacién [] 8 Admisién ] 15 Salud Mental/Psiquiatria
[1 2 Cirugia 1 9 Nefrologia ] 16 Servicio de Urgencias
[] 3 Diversas Unidades [] 10 Urologia ] 17 ucCl (cualquier tipo)
[ 1

4 Farmacia 11 Oncologia 18 Neurologia
[1 5 Laboratorio [] 12 Pediatria ] 19 Traumatologia
[] 6 Medicina Interna [1 13 Radiologia [1 20 Hemodialisis
1 7 Obstetricia y Ginecologia ] 14 Rehabilitacién [] 21 Urg. Extrahospitalarias
L1 22 Bloque quirtirgico 1 23 Otro, por favor, especifique.........................

SECCION B: ASPECTOS ETICOS DE LA COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

1. Ensuopinion, “el paciente tiene derecho a conocer si ha ocurrido algin problema de seguridad o

N

evento adverso en relacion con la asistencia sanitaria que ha recibido”: Marque una sola respuesta.

1. Muy en desacuerdo 1 3. Indiferente 1 4. De acuerdo
2. En desacuerdo [] 5. Muy de acuerdo
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En su opinién tras la comisién de un incidente o un evento adverso ¢se debe comunicar el error
cometido al paciente y/o sus familiares? Marque una sola respuesta.

1. Si, siempre. Se deberia protocolizar que todos los errores, incidentes o eventos adversos, causen dafio
0 no, sean comunicados al paciente y/o sus familiares.

2. Solo se deberian revelar los eventos adversos que causen un dafio o lesion, pero si el incidente
ocurrido no causo6 dafio al paciente, no es necesario comunicarlo.

3. No se deberia revelar al paciente ningun error, incidente o EA, derivado de la asistencia sanitaria

prestada.

Cuando se comete un error, el personal teme que eso quede en su expediente (1) Marque una sola
respuesta

1. Muy en desacuerdo [ 3. Indiferente [] 4. De acuerdo

2. En desacuerdo [1 5. Muy de acuerdo

Si usted cometiera un evento adverso que provoque dafio al paciente ;de qué manera preferiria
revelar el EA al paciente y/o sus familiares[_] 1.- Verbal ] 2.-

Escrita (ej. Carta)

Si usted cometiera un evento adverso que provoque dafio al paciente, ¢por qué otros profesionales
le gustaria ser acompafiado en el instante de informar y revelar verbalmente lo ocurrido al paciente
ylo sus familiares? Marque con un circulo una o méas respuestas que considere oportunas

Por el médico responsable y a cargo del paciente

Por la enfermera supervisora de la Unidad o coordinadora de enfermeria
Por el Jefe de Servicio o coordinador médico.

Por el Director/a o el Gerente del Centro Sanitario

Por un responsable de la Asesoria juridica del centro sanitario.

Por cualquiera de los profesionales anteriormente citados

Por ninguno de los profesionales anteriormente citados

© N o gk DN e

Preferiria revelar el EA de manera escrita (ej carta) al paciente y sus familiares

Si usted cometiera un evento adverso que provoque dafio al paciente, y tuviera que comunicar de
manera escrita lo ocurrido al paciente y sus familiares, por ej. Mediante una carta ¢,qué
profesional/es deberian ser los remitentes? Marque con un circulo una 0 mas respuestas que considere
oportunas

El enfermero/a directamente implicado

El médico responsable y a cargo del paciente

La supervisora de la Unidad o coordinadora de enfermeria
El Jefe de Servicio o coordinador médico.

El Director/a o el Gerente del Centro Sanitario

Un responsable de la Asesoria juridica del centro sanitario.
Cualquiera de los profesionales anteriormente citados

Ninguno de los profesionales anteriormente citados

© ® N o g s~ w Dd PR

Preferiria revelar el EA de manera verbal al paciente y sus familiares

Si usted cometiera un Evento Adverso (EA) que provoque dafio al paciente, ¢qué tipo de

asesoramiento o actuaciones le gustaria recibir de manera protocolizada por parte de su centro de

trabajo?

Marque con un circulo una 0 mas respuestas que considere oportunas

10. Asesoramiento psicolégico del profesional para abordar la percepcion de culpabilidad, y sobre como
recuperar la confianza entre profesional sanitario y paciente

11. Asesoramiento por parte del servicio juridico del centro asistencial de las posibles consecuencias
legales y responsabilidad profesional por la comisién del EA

12. Asesoramiento sobre las garantias y seguridad juridica del profesional sanitario que acompafian al

proceso de notificacion del EA a las unidades de calidad ( Ej Que sea an6nimo, sin consecuencias

punitivas)



13.

14.

15.

16.
17.

Asesoramiento sobre como registrar en la historia clinica la ocurrencia del EA, y/o la revelacién y/o
disculpa al paciente y familiares

Taller de estrategias comunicativas sobre como realizar una comunicacion abierta y honesta del EA al
paciente y sus familiares ( ej. sobre quiénes deben comunicar el evento adverso, y en qué momento
etc)

Taller de reciclaje sobre la técnica o procedimiento en cuya realizacion se ha cometido el error (ej.
Reciclaje en medicacion de alto riesgo)

Cambio/permuta a otro servicio o unidad de manera temporal

Cambio/permuta a otro servicio o unidad de manera permanente

Otras (sefale



