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PRESENTACION DE LA VERSION ESPANOLA

Nos complace presentar la versidon en espanol del documento “Systems Analysis of
Clinical Incidents: The London Protocol”, una herramienta clave en el dmbito de la
Seguridad del Paciente. Esta guia, ampliamente reconocida a nivel internacional, se
ha convertido en un modelo para el andlisis sistemdtico de incidentes clinicos desde
una perspectiva organizativa y no punitiva.

La traduccidén al espanol responde a la creciente necesidad de consolidar esfuerzos
en Seguridad del Paciente en Espana, Latinoamérica, Estados Unidos y otros paises en
los que se utiliza este idioma. En las Ultimas dos décadas, hemos avanzado
notablemente con marcos normativos, politicas publicas y estrategias alineadas con
los principios de la Organizacién Mundial de la Salud. Iniciativas como el Programa de
Seguridad del Paciente del Ministerio de Sanidad en Espafia y la concreciéon de la
Alianza para la Seguridad del Paciente de la OPS, junto con los sistemas de
notificacion y los estudios de incidencia desarrollados en varios paises y Comunidades
Autdnomas, reflejan este progreso. Sin embargo, sigue existiendo el desafio de contar
con herramientas operativas que permitan transformar el diagndstico en accion.

La versién actualizada del Protocolo de Londres, publicada en 2024, constituye
precisamente ese puente necesario. Su enfoque sistémico permite analizar los
incidentes clinicos entendiendo que los errores rara vez son consecuencia de fallos
individuales, sino mds bien de deficiencias en los sistemas y procesos. Promueve asi
una cultura de aprendizaje orientada a comprender y redisenar las condiciones de
tfrabajo para prevenir futuros danos, evitando la asignacién de culpas. La
implementacion de este protocolo no solo disminuye los riesgos asistenciales, sino que
también refuerza la cultura organizacional y fomenta la confianza entre profesionales,
gestores y pacientes.

Un aspecto esencial del Protocolo de Londres es su profundo contenido ético. El
andlisis de incidentes debe realizarse desde el compromiso de no causar dafio, la
fransparencia con los pacientes afectados y la responsabilidad insfitucional de
aprender de los errores. Asi, el protocolo se fundamenta en valores de justicia, equidad
y mejora continua de la atencion sanitaria.

Desde la Fundacién Avedis Donabedian (FAD) creemos que poner esta herramienta a
disposiciéon del mundo hispanohablante facilitard la formaciéon de profesionales,
armonizard los métodos de andlisis y contribuird a construir sistemas sanitarios mds
seguros, humanos y resilientes. Esta traduccidén representa no solo una adaptaciéon
lingUistica, sino una aportacién significativa al fortalecimiento de la Seguridad del
Paciente en nuestra regién.

Rosa Sunol
Maria del Mar Fernandez,

Carola Orrego
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PREFACIO

Reflexionar sobre el recorrido de un paciente a través del sistema de salud
puede ser revelador en muchos sentidos. Las experiencias y enfermedades de
los pacientes han sido, desde tiempos inmemoriales, utilizadas para educar a los
estudiantes de medicina sobre los patrones de sintomas, el proceso de
diagndstico y las patologias subyacentes. El recorrido de los pacientes por el
sistema también pueden ilustrar el proceso de toma de decisiones clinicas, la
evaluacion de opciones de tratamiento y el papel fundamental del paciente y
su familia en la gestion y convivencia con la enfermedad. El andlisis de
incidentes, con el objetivo de mejorar la seguridad en la atencidén sanitaria,
puede abarcar todas estas perspectivas, pero, de manera crucial, fambién
incluye la reflexion sobre el sistema de salud en su conjunto: sus fortalezas,
vulnerabilidades y oportunidades de cambio.

Hace mds de 25 anos, un grupo de investigadores, clinicos y gestores de riesgos
colaboraron para desarrollar un método de andlisis de incidentes: el protocolo
ALARM/CRU, que fue publicado en el British Medical Journal. Este grupo ufilizd
como base el modelo de accidente organizacional de James Reason, pero el
método se desarrolld mediante iteracidon constante y pruebas en mdultiples
entornos clinicos. En 2004, se publicd una version ampliada conocida como el
Protocolo de Londres. El propdsito, tanto entonces como ahora, era desarrollar
un enfoque estructurado que no limitara a quienes revisan un incidente, sino que
fomentara un andlisis incisivo y una reflexion profunda.

El Protocolo de Londres ha sido ampliamente utilizado en todo el mundo vy
actualmente tenemos un conocimiento considerable sobre su uso en la
educacioén y formacion, la investigacion y los andilisis destinados a apoyar
programas de seguridad del paciente en paises de ingresos bajos, medianos y
altos. Sin embargo, el sistema de salud ha cambiado de muchas maneras desde
2004, y nuestro enfoque hacia el andlisis y la prevencién de incidentes necesita
ser refinado para reflejar estos cambios, incluyendo la implicacién del paciente,
y la atencion fuera del hospital, asi como el reconocimiento de la seguridad del
paciente como una prioridad global. Hemos recurrido a avances en ciencias
de la seguridad, factores humanos y ergonomia, hallazgos de andlisis de
incidentes y nuestra propia experiencia para producir una nueva version
ampliada del Protocolo de Londres. Los autores y revisores de este documento
provienen de diversos paises y contextos, cada uno con su propia cultura y
sistema de salud. Utilizamos ejemplos de diferentes sistemas, pero
deliberadamente no hemos alineado el nuevo Protocolo de Londres con
ninguna organizaciéon o pais en particular.

Creemos que el Protocolo de Londres puede ser utilizado en cualquier sistema
de salud, aunque enfendemos que pueden ser necesarias algunas
adaptaciones en diferentes contextos. Consideramos importante adherirse a las
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ideas y principios fundamentales. Sin embargo, alentamos a las personas a
adaptar el Protocolo de Londres segun sus necesidades y situacion bajo los
términos de la licencia Creative Commons. Sabemos por experiencia que este
enfoque puede utilizarse tanto para investigaciones largas y complejas como
para discusiones y reflexiones rdpidas en equipo que solo requieren un poco de
tiempo compartido.

Esperamos que encuentren Util el nuevo Protocolo de Londres en nuestra
busqueda compartida de una atencién de salud mdas segura.

Charles Vincent
Sally Adams
Tommaso Bellandi
Helen Higham
Philippe Michel
Anthony Staines
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1. INTRODUCCION

La investigacién de incidentes y accidentes, junto con la reflexidn y accién subsecuente,
constituyen la base de la gestion de la seguridad en todas las industrias en las que la
seguridad es critica. La investigacion de incidentes es, naturaimente, solo un
componente de la gestion de la seguridad, pero un componente esencial. Cuando se
lleva a cabo de manera reflexiva, el andlisis de incidentes facilita el aprendizaje, la
mejora de la seguridad y apoya el desarrollo de una cultura de seguridad proactiva. Las
reflexiones y andlisis de resultados positivos también pueden ser valiosos, especialmente
cuando la seguridad estuvo en riesgo vy se logrd recuperar.

El Protocolo de Londres es un método para analizar incidentes en el dmbito sanitario que
ofrece una perspectiva sobre el sistema de salud, evidenciando  sus fortalezas,
vulnerabilidades y capacidad de cambio [1]. La idea esencial es que se puede
aprender mucho sobre el sistema de salud en general mediante el andlisis detallado del
recorrido de un paciente por el sistema. Desde la publicacion del Protocolo de Londres
en 2004 [2], el dmbito sanitario ha evolucionado, lo que significa que la investigacion de
incidentes de seguridad debe adaptarse en varias formas que se describen a
continuacién.

El cambio mds importante es que los pacientes y sus familias estdn cada vez mds
implicados en su propio cuidado, y su contribucién es crucial para muchas, si no para la
mayoria, de las investigaciones de seguridad. Hemos destacado que la prioridad en
cualquier investigacion o andlisis es cuidar al paciente, la familia y al personal afectado.
Es necesario apoyarlos y atender sus necesidades antes de implicarlos directamente en
la revision y andlisis. Esta nueva version del Protocolo de Londres no estd disenada para
abordar este tema critico en detalle, pero proporcionamos algunas orientaciones vy
recomendaciones para apoyar este proceso.

1.1 Alcance y propésito del Protocolo de Londres

El Protocolo de Londres 2024 proporciona, al igual que su versidn anterior, un medio
estructurado para analizar y reflexionar sobre un incidente o el recorrido de un paciente.
Esta Ultima versidn se basa en la experiencia, prdctica e investigacion de muchas
personas implicadas en la investigacién de incidentes. Utilizar este enfoque requiere
pensamiento, reflexidon y exploracién activa. No se trata de un proceso rutinario ni de un
ejercicio de "marcar casillas”, ni de una busqueda de “"causas raiz'. El Protocolo de
Londres lleva a los investigadores mds alld de un enfoque limitado sobre quién hizo qué,
hacia un examen infegral de lo que el incidente revela sobre el sistema en general y las
implicaciones para mejorar la seguridad.

Este protocolo abarca el proceso de investigacion, andlisis y recomendaciones para la
accién. En la prdctica, este proceso estard definido, y tal vez limitado, por el contexto
local y las condiciones de uso. Un enfoque estructurado y sistemdtico significa que los
aspectos a cubrir en cualquier investigacion estdn, en gran medida, ya delineados. El
protocolo ayuda a garantizar una revisibn completa y facilita la producciéon de informes.
No hemos sido prescriptivos sobre cémo deben identificarse los incidentes o cudles
deberian investigarse, ya que esto variard dependiendo de las circunstancias locales y
las prioridades nacionales [3].



EL PROTOCOLO DE LONDRES 2024

Este documento describe una investigacién completa, pero deseamos enfatizar que
también es posible realizar investigaciones mucho mds rdpidas y simples utilizando el
mismo enfoque bdsico. La experiencia ha demostrado que es posible adaptar este
enfoque bdsico del protocolo a muchos entornos y metodologias diferentes. Por
ejemplo, puede utilizarse en una discusién de equipo para andlisis rdpidos de 5 o 10
minutos, identificando solo los principales problemas y factores contribuyentes. El
protocolo también puede usarse para la ensefanza, tanto como una ayuda para
comprender el método en si como para entender los muchos factores que pueden
mejorar o degradar la seguridad.

Subrayamos que este enfoque debe estar separado de cualquier procedimiento
disciplinario u otros métodos utilizados para abordar el desempeno persistentemente
deficiente de los individuos. Aunque en ciertas circunstancias puede ser apropiado
asignar responsabilidades o ftomar medidas disciplinarias, esto nunca debe ser el punto
de partida. Si una investigacion revela comportamientos que puedan considerarse
culpables, estos deben tratarse de forma separada a fravés del proceso
correspondiente.

La mayoria de los problemas de seguridad se originan en cuestiones sistémicas mds
amplias, y culpar a los individuos no solo es generalmente injusto, sino también
completamente inUtil. El énfasis en cualquier investigacién debe centrarse en cuidar a
las personas afectadas por el incidente y sus consecuencias, restaurar la confianza y
contribuir a una cultura mds amplia de justicia, aprendizaje y mejora de la seguridad [4].

2. BREVE HISTORIA DEL PROTOCOLO DE LONDRES

Nuestra primera aproximacion al andlisis de incidentes fue desarrollada en la Clinical Risk
Unit de la University College London (CRU), en colaboracién con la Association of
Litigation and Risk Management (ALARM). Anteriormente habiamos ampliado el modelo
de accidentes organizacionales de Reason y lo adaptamos para su uso en el dmbito de
la atencidn de salud, clasificando las condiciones que producen errores vy los factores
organizativos dentro de un Unico marco amplio de factores que afectan la prdctica
clinica [5-6]. Esto sentd las bases para el protocolo ALARM/CRU, que se publicd en el
British Medical Journal en el aino 2000 [1]. Una versidn ampliada y refinada, el Protocolo
de Londres, fue publicada en la revista Clinical Risk [2].

2.1. El Protocolo de Londres

El Protocolo de Londres original se basd en ideas provenientes de la ciencia de la
seguridad, descritas a contfinuacién, pero desde el principio estuvo fundamentado en
las realidades de la prdctica clinica y en las narrativas de pacientes y clinicos. Este
enfoque ha sido refinado y desarrollado de forma sucesiva a la luz de la experiencia y
los estudios sobre la investigacion de incidentes, tanto dentro como fuera del dmbito
sanitario.

El Protocolo de Londres se ha empleado ampliamente en el andilisis de incidentes y
eventos de seguridad en la atencién hospitalaria, la atencidn comunitaria y primaria, y
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en la salud mental. Estos andlisis, realizados en diversos entornos clinicos, han revelado
la variedad de las vulnerabilidades en los sistemas de salud y los numerosos factores que
pueden confribuir al error y al dano. Las ideas subyacentes en el Protocolo de Londres,
en particular el marco de los factores confribuyentes, se han utilizado ampliamente en
diversos estudios e iniciativas de mejora. Por ejemplo, en un estudio sobre errores de
medicacién, Dean vy sus colegas identificaron una variedad de factores contribuyentes
que, a su vez, sugirieron métodos de intervencidn y reduccidén de errores [7].

El Protocolo de Londres original se ha traducido a numerosos idiomas, incluidos drabe,
danés, finlandés, francés, alemdn, italiano, japonés, noruego y espanol. El protocolo ha
sido recomendado para su uso en diversos paises y contextos. Por ejemplo, la Fundacién
Suiza para la Seguridad del Paciente ha ensenado y recomendado el Protocolo de
Londres durante dos décadas. En la Toscana, Italia, el protocolo ha sido ampliamente
ensenado tanto en contextos académicos como profesionales, convirtiéndose en uno
de los pilares fundamentales de la gestion de la seguridad. El protocolo se utilizd por
primera vez en hospitales de la Toscana y luego se extendié al dmbito de la salud mental
[8]. a centros de larga estancia y residencias de mayores [9], a la atencidn sanitaria en
prisiones y a revisiones de mortalidad y morbilidad [10]. Recientemente, la Clinical
Excellence Commission en Australia lanzd un conjunto de herramientas del Protocolo de
Londres para guiar las investigaciones en Nueva Gales del Sur [11].

2.2. La necesidad de una reevaluacion

El andlisis sistemdtico de incidentes ha ampliado nuestra comprensién tanto de las
causas como de la prevenciéon del dano. Estos enfoques han sido ampliaomente
utilizados en el sector sanitario durante los Ultimos veinte anos, pero actualmente estdn
sujetos a criticas y reevaluaciones [12-13]. Creemos que los conceptos y prdcticas
esenciales subyacentes al Protocolo de Londres siguen siendo sdélidos, aunque el
enfoque necesita adaptarse a los desafios actuales.

La principal necesidad de una visidén renovada del andlisis de incidentes radica en que
el dmbito sanitario estd cambiando de manera drdstica [14-15]. Las personas viven mds
tiempo, a menudo con multiples comorbilidades que se gestionan durante largos
periodos [16]. La atencidn se estd brindando en el hogar y en entornos comunitarios; los
pacientes y sus familias desempenan un papel cada vez mds importante en su propio
cuidado, a menudo con el apoyo de servicios digitales de salud y dispositivos
implantables o portdtiles [17]. Los pacientes y sus familias pueden estar proporcionando
cuidados bastante complejos en el hogar, y su perspectiva en cualquier revision,
especialmente en la atencién domiciliaric o comunitaria, es absolutamente
fundamental. Por lo tanto, necesitamos prestar mucha mds atencion a los problemas de
seguridad que surgen fuera del hospital, en el hogar, en la comunidad y en los entornos
de atencién primaria. Nuestra visibn del andlisis de seguridad debe expandirse de
manera concomitante para abarcar periodos de tiempo mucho mds largos. En lugar
de pensar Unicamente en la prevencién de incidentes especificos, debemos considerar
el equilibrio entfre beneficios, danos y riesgos a lo largo de periodos prolongados [18].

Las revisiones realizadas por organizaciones sanitarias sugieren que la calidad del andlisis
de incidentes puede ser muy variable y, a menudo, deficiente. Muchos de los andlisis
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realizados no conducen a acciones o mejoras efectivas [19]. Las organizaciones suelen
estar bajo presidon para entregar un gran numero de informes de investigaciones
obligatorias, lo que provoca que los andlisis se conviertan en un proceso burocratico
que produce informes repetitivos, identificando ‘"causas raiz' y haciendo
recomendaciones formulistas e inalcanzables [20]. Necesitamos menos investigaciones,
pero mds profundas y reflexivas, en lugar de multiples informes rutinarios y repetitivos. El
nuevo Protocolo de Londres presta mucha mds atencién tanto al arte de redactar
informes como al desarrollo de las recomendaciones apropiadas.

En resumen, en el nuevo Protocolo de Londres:

e Hemos otorgado mucho mayor énfasis a la importancia y el potencial de
implicar a pacientes y familias como miembros del equipo en la revision.

e Hemos destacado la necesidad de considerar tanto el impacto fisico como el
psicolégico en las personas implicadas en un incidente.

e Hemos permitido el andlisis de periodos de tiempo mucho mds largos vy la
evaluacién de factores contribuyentes en diferentes puntos del recorrido del
paciente por el sistema.

e Hemos considerado con mayor detalle las consecuencias de un incidente,
indicando que los revisores deben evaluar no solo las causas y los factores
contribuyentes, sino también las consecuencias y el apoyo brindado después del
incidente.

e Hemos buscado comprender tanto los éxitos y las recuperaciones como los
fracasos.

e Hemos advertido contra la formulacién de recomendaciones basadas en un
Unico incidente.

e Hemos delineado un enfoque mucho mds estructurado para laos
recomendaciones, que incluye la critica a estdndares, politicas y procedimientos
existentes.

e Hemos proporcionado orientacién explicita sobre cdmo redactar informes.

2.3. El propdsito del andlisis de incidentes: una ventana al sistema.

Antes de enfocarnos a la ciencia de la seguridad y el proceso de investigacion,
debemos reflexionar sobre una cuestion fundamental: el propdsito de la investigacion.
3Acaso no es obvio? gDescubrir qué sucedid y qué lo causée Creemos que esto es
importante, pero no la perspectiva mds esclarecedora ni la mdas Util para desarrollar
intervenciones y recomendaciones. Por supuesto, es hecesario saber qué ocurrid y por
qué, para explicdrselo al paciente, a la familia y a otfros implicados. Sin embargo, si el
propdsito es lograr un sistema de salud mds seguro, descubrir qué ocurrié y por qué es
solo la primera etapa del andlisis generall.

El propdsito real es utilizar el incidente como una oportunidad para reflexionar sobre las
brechas e insuficiencias en el sistema de salud. Debido a esta orientacién, hemos
llamado a nuestro enfoque un "andlisis sistémico" [21], entendiendo por esto un examen
amplio de todos los aspectos del sistema de salud en cuestidon y las interacciones entre
factores humanos, técnicos y organizativos. Enfatizamos que esto incluye a las personas

10



EL PROTOCOLO DE LONDRES 2024

i implicadas en todo el sistema y cdmo se comunican, interactian y crean la cultura de
seguridad de la organizacion.

La mayoria de las organizaciones sanitarias priorizan los incidentes en los que los
pacientes han sufrido un dafo grave, considerando que requieren la investigaciéon mds
intensiva. Los pacientes y las familias, con razdn, insisten en que las organizaciones
deben aprender de tales eventos, y la investigacién, si se realiza con el apoyo
adecuado, puede ayudar a todos los afectados en su recuperacion. Sin embargo,
analizar los "casi accidentes”, en los que el dano se evitd por poco, también puede
proporcionar valiosas perspectivas sobre el sistema en general [22].

Nuestra vision de una ventana hacia el sistema en su enfoque mds amplio, con sus
multiples caracteristicas y factores contribuyentes, implica que no usamos el término
"andlisis de causa raiz". En la prdctica, este término se utiliza a menudo como un término
genérico para referirse a cualquier tipo de investigacién de incidentes, pero lo
consideramos enganoso en varios aspectos. Para empezar, implica que existe una Unica
causa raiz, o al menos un numero reducido. Sin embargo, normalmente la situacion que
surge es mucho mds compleja, y la nocidon de una causa raiz parece una simplificacion
excesiva. Usualmente hay una cadena de eventos y una amplia variedad de factores
contribuyentes que, a menudo combindndose de maneras inesperadas, conducen al
incidente final. Ademds, buscar una causa raizimplica que el propdsito principal es mirar
hacia el pasado. Para nosotros, una vez que los implicados han recibido las
explicaciones que necesitan y merecen, el propdsito principal es mirar hacia el futuro y
mejorar y sostener la seguridad del sistema de salud [21].

3. CIENCIA DE LA SEGURIDAD

La teoria subyacente a los protocolos ALARM y el de Londres , y su aplicacién, se basa
en investigaciones originalmente realizadas en contextos distintos del dmbito sanitario.
Los estudios sobre accidentes en la industria, el fransporte y el dmbito militar condujeron
a una comprensidon mds amplia de la causa de los accidentes, con menos enfoque en
el individuo que comete el error y mayor atencién a los factores organizativos
preexistentes. Los andlisis tanto dentro del sector sanitario como en otros contextos
demostraron que los incidentes y accidentes graves estdn precedidos por una cadena
o conjunto complejo de eventos, resaltando la importancia de los factores organizativos
y del sistémicos en la génesis de eventos perjudiciales.

El trabajo pionero de Jens Rasmussen y otfros en las décadas de 1980 y 1990 sentd las
bases para un enfoque mds sofisticado y prdctico en la comprension de errores y
accidentes. Rasmussen destacd la importancia de examinar factores existentes en los
multiples niveles de cualquier sistema, comprender las diferentes perspectivas de los
implicados y enfatizar la variabilidad y la adaptacién en todos los procesos de trabajo
[23-24]. Gran parte de este trabajo inicial fue sinfetizado y ampliado por James Reason
en su modelo de accidentes organizacionales, que sirvidé de base para los protocolos
ALARM vy el de Londres .[25-26]
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3.1. Modelo de Accidentes Organizacionales

El modelo de accidentes organizacionales ha sido enormemente influyente en muchas
industrias, tanto como medio para comprender los accidentes como para desarrollar
mejoras en la seguridad. El modelo ofrece una descripcién general de cémo ocurren los
accidentes, a partir de la cual desarrollamos nuestro proceso de revision. Aqui
ofrecemos un breve resumen de los puntos clave.

Los fallos activos son actos u omisiones inseguros por parte de quienes estdn en la
"primera linea " del sistema (pilotos, controladores aéreos, anestesidlogos, cirujanos,
enfermeras, etfc.), cuyas decisiones o acciones pueden tener consecuencias adversas
inmediatas. En el dmbito sanitario, los fallos activos pueden manifestarse de diversas
formas: errores involuntarios, como tomar la jeringa equivocada; lapsos de atencion o
juicio; olvidar realizar un procedimiento o desviarse deliberadamente de prdcticas,
procedimientos o estdndares seguros. En nuestro trabajo, hemos utilizado el término mdas
general de "problemas en el manejo de los cuidados " (CMP, care management
problems) en lugar de errores o actos inseguros, para referirnos de forma mds amplia a
cualquier problema significativo que surja en la atencién brindada al paciente. Esto se
debe, en parte, a que creemos que es Util emplear una terminologia mds neutra.
Ademds, el término abarca problemas que se extienden en el tiempo, como no
monitorizar a un paciente durante varias horas, situacién para la cual el término "error"
no resulta adecuado [1]

Reason también describid defensas y barreras diseshadas para proteger contra peligros
y mitigar las consecuencias de fallos humanos o del equipo. Estas pueden adoptar la
forma de barreras fisicas, procedimientos (como mantener una distancia segura de una
fuente de radiacion), acciones humanas (como la doble verificacién), programas
automatizados para detectar errores (como sistemas de apoyo a la toma de decisiones)
y controles administrativos (como las restricciones sobre quién puede realizar ciertos
procedimientos).

El modelo de Reason también nos llama la atencidn sobre las "condiciones latentes", es
decir, caracteristicas de las organizaciones o del sistema que influyen en quienes
frabajan en la primera linea y que pueden aumentar la probabilidad de fallos activos.
Estas condiciones incluyen: altas cargas de trabajo y fatiga, conocimientos o
experiencia insuficientes, supervision o instruccidén inadecuadas, entornos estresantes,
cambios organizativos rdpidos, sistemas deficientes de comunicacién, mala
planificaciéon y programacion, asi como un mantenimiento deficiente de equipos e
instalaciones. En el dmbito sanitario, hemos adoptado el término mds amplio de
"factores contribuyentes" en lugar de condiciones latentes para describir estos factores
sistémicos que influyen en la atencidén que reciben los pacientes [6]. Estos factores
incluyen tanto aquellos que afectan directamente la atencidén (como el disefio del
equipamiento o el frabajo en equipo) como los procesos organizativos de mayor nivel
establecidos en el modelo de Reason.

Hemos anadido una etapa adicional al modelo de accidentes organizacionales:

("medidas correctivas, apoyo y gestidn de riesgos"), para incluir el momento critico
posterior a un incidente, cuando es necesario tomar medidas para proteger y cuidar a
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las personas implicadas (pacientes, familias y personal). En el andlisis de un incidente,
cada elemento del modelo se examina por separado, comenzando por los problemas
en la gestion del cuidado y las defensas fallidas, y retrocediendo para considerar el
papel de los factores contribuyentes. Ademds, quienes revisan los incidentes deben
evaluar la atencion brindada tras el suceso, asi como los eventos que condujeron al
incidente que origind la revisién.

Modelo de Accidentes Organizacionales

E = Contexto Institucional

PROBLEMAS EN
FACTORES LA GESTION DEFENSAS/B
CONTRIBUYENTES DEL CUIDADO ARRERAS
Factores del :g
Paciente Actos Inseguros E
Factores E
Individuales o
(personal) z
Gestién y Cultura Factores del ? :a:
de la Organizacion Equipo Errores E F
Factoresdela Ex
Tarea Sy
i)
Contexto @
Institucional Factores del 3
Entorno Laboral &)
Violaciones 5
Sistemas de El
Informacion g
Electronicay
Tecnologia
FALLOS CONDICIONES QUE FALLOS
LATENTES PRODUCEN ERRORES Y ACTIVOS
VIOLACIONES
Figura 1. Extension del Modelo de accidente organizacional de James Reason,

adaptado de Reason [27]

3.2. Avances en la ciencia de la seguridad 2004-2024

En los Ultimos 20 anos, la seguridad del paciente ha alcanzado una relevancia que
habria sido dificil de imaginar cuando se desarrolld por primera vez el protocolo
CRU/ALARM enla década de 1990. Muchos paises han promulgado leyes y regulaciones
para garantizar y promover la seguridad del paciente, incluidas recomendaciones o
requisitos para realizar investigaciones de incidentes. Los enfoques de andilisis de
incidentes se han visto, también, influidos por la ciencia de la seguridad, especialmente
por los avances en ingenieria de los factores humanos y ergonomia, asi como por los
principios y marcos conceptuales de la ingenieria de la resiliencia.

Los enfoques de Factores Humanos/Ergonomia (HFE, Human Factors/Ergonomics), en
cualquiera de sus formas, destacan la importancia de comprender todos los elementos
e interacciones del sistema de trabajo: las personas, el entorno fisico, la naturaleza de
las tareas y el ambiente laboral. Por ejemplo, el modelo SEIPS (Sysfems Engineering
Initiative for Patient Safety) es un modelo ampliamente utilizado que describe categorias
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muy similares al marco de factores contribuyentes que se discutird mds adelante [28].
Inicialmente fue desarrollado para abordar preocupaciones sobre la seguridad de
sistemas, pero posteriormente se amplié para abarcar el disefio y la gestidn de sistemas
de salud [29-31].

Los enfoques HFE se emplean comiUnmente para explorar directamente un sistema,
como una sala de hospitalizacion o un centro ambulatorio. Sin embargo, también
resultan valiosos en la investigaciéon de incidentes o en el andlisis de la trayectoria del
paciente. Pueden ser Utiles en la recopilacion y andilisis inicial de datos al sugerir una
gama mds amplia de fendmenos relevantes, no solo problemas y factores
contribuyentes, sino también limitaciones, barreras y caracteristicas de diseno que
pueden fortalecer o debilitar la seguridad [32]. Ademds, fomentan la reflexion sobre qué
intervenciones podrian mejorar la seguridad de manera mds efectiva en los niveles de
atencién directa, gestion, organizacién y regulacién [33]. Los enfoques HFE son
especialmente pertinentes en aspectos como la mejora de la usabilidad de dispositivos
clinicos, el uso de simulaciones para preparar equipos frente a eventos raros o
inesperados, y la participacion de pacientes y familias en el disefo de flujos de trabajo
y rutas clinicas.

La ingenieria de la resiiencia es un campo amplio que abarca varias visiones
contrastadas —y a veces contfradictorias— sobre la resiliencia. Esta disciplina, junto con
las tradiciones previas que la sustentan, destaca el papel de la adaptacion y la
flexibilidad tanto en el tfrabajo cotidiano como en las respuestas a presiones y crisis [23,
34]. La prestacion de servicios de salud depende en gran medida de las habilidades y
la flexibilidad del personal sanitario, quienes frecuentemente recurren a adaptaciones,
atajos y soluciones improvisadas que pueden o no estar justificadas segun las
circunstancias. Esto implica que quienes investigan incidentes deben comprender que
las adaptaciones y desviaciones de los procedimientos son habituales y deben
interpretarse dentro de su contexto [35-36].

Tanto la ingenieria de la resiliencia como los enfoques HFE subrayan la importancia de
comprender las realidades del entorno laboral. Ello resalta el valor de visitar
directamente los espacios relevantes, observar lo que ocurre y dialogar con el personal
sobre su trabajo diario. Este enfoque contextualiza y amplia la comprensién obtenida a
partir de declaraciones, entrevistas y discusiones con las personas implicadas en el
evento.

Ambos enfoques también destacan la necesidad de valorar los aspectos positivos del
desempeno humano y del sistema. Respaldan la investigacién de incidentes y del
recorrido del paciente por el sistema, pero insisten en que se puede aprender tanto de
los éxitos y factores facilitadores como de los problemas y danos [37-38]. De hecho, el
potencial de aprendizaje de los casos exitosos puede ser ain mayor, ya que los eventos
positivos son mds fdciles de discutir y compartir. Los métodos del Protocolo de Londres
2024 pueden aplicarse a cualquier fipo de incidente o ftrayectoria del paciente,
independientemente del resultado final para el paciente. AUn no salbemos si se pueden
obtener diferentes lecciones de seguridad al analizar diversos resultados y frayectorias
de los pacientes, lo cual representa un tema importante para futuras investigaciones.
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4. CONCEPTOS ESENCIALES

Nuestra breve revision de la ciencia subyacente en materia de seguridad nos ha
proporcionado conceptos que podemos aplicar en la prdctica para respaldar y
enfocar nuestra investigacion y andlisis. Si bien nuestra propia experiencia clinica y de
vida nos brinda una vision considerable sobre cualquier problema de seguridad,
nuestros andlisis serdn mds precisos y enfocados para identificar eventos clave vy
caracteristicas del sistema si trabajamos de forma sistemdtica.

Primero, debemos examinar la atencién brindada al paciente a lo largo de su
frayectoria en el sistema de salud, reconstruyendo su historia a partir de registros,
observaciones in situ y entrevistas con el personal implicado, el paciente y su familia. En
segundo lugar, debemos evaluar la atencidn proporcionada, preguntdndonos qué salid
bien, qué problemas ocurrieron y, en caso de que haya habido problemas, cédmo se
resolvieron. Luego, analizamos el papel de las defensas y barreras, y su efectividad en la
proteccion contra el dano. Finalmente, la etapa mds crucial de nuestro andlisis es
identificar los factores contribuyentes, es decir, aquellas caracteristicas mds amplias del
sistema que influyen en la atencion y que nos llevardn a formular recomendaciones e
intervenciones.

4.1. La atencién prestada: buenas prdcticas y problemas en el manejo de los cuidados

Cualquier andlisis de seguridad comienza con el desarrollo de una comprensién de la
atencién brindada al paciente durante el periodo en cuestion. Esta comprension
evolucionard alo largo de la revisidn a medida que se recopile informacion de registros,
entrevistas y observaciones.

Primero, debemos identificar y reconocer explicitamente aquellos aspectos de la
atencién que se llevaron a cabo de manera adecuada o tan bien como era posible
dadas las circunstancias. Luego, debemos identificar los problemas en el manejo de los
cuidados (CMP, Care Management Problems), que son problemas significativos que
surgen en el proceso de atencién. Estos problemas pueden o no haber influido en el
resultfado para aquel paciente en particular. Al analizar la trayectoria de un paciente,
podemos descubrir un niUmero considerable de CMPs, por lo que tendremos que
seleccionar aquellos que fueron mds determinantes para el paciente o que revelan
problemas importantes en el sistema de atencién en general.

Ejemplos de CMPs incluyen:

e No escuchar las preocupaciones de los pacientes y sus familias.

e Monitorizacion o vigilancia inadecuadas.

e Decisidn o diagndstico incorrecto (con el beneficio del andlisis retrospectivo).
e Prescripcién incorrecta o tardia.

e Fallo en la comunicacién de informaciéon crucial

e Evaluaciéon inadecuada del riesgo.

¢ No solicitar ayuda cuando es necesario.

e  Administrar un medicamento incorrecto a un paciente.
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e No prescribir un medicamento esencial o de administracion critica en el tiempo
adecuado.

La evaluacién de los CMPs depende del criterio del revisor o del equipo que investiga el
incidente y es mds efectiva cuando se combina la experiencia clinica con la ciencia de
la seguridad. Se debe tener en cuenta que, en un entorno clinico ocupado, los
problemas menores y los retrasos son frecuentes, y el personal a menudo debe
adaptarse y ajustar la atencién en funcidn de los mejores intereses del paciente. Esto
significa que el equipo de investigacion debe comprender las realidades de la prdctica,
ignorar las variaciones menores que ocurren en toda atencién y enfocarse en los
problemas significativos para el paciente en cuestion y la atencion de futuros pacientes.

También debemos recordar que decisiones o acciones que parecen claramente
errdneas en retrospectiva pueden haber parecido razonables en su momento. Es
fundamental comprender las circunstancias en las que ocurrid el problema. Debemos
preguntarnos, en particular, si la accidn u omision en cuestion fue una adaptaciéon
necesaria de la prdctica habitual. Por ejemplo, spor qué la enfermera no verificd dos
veces la medicacién para administrar un analgésico o un antibiético con mayor
rapidez? 3Simplemente no habia nadie mds disponible? Ademds, en ocasiones, es
necesario examinar no solo las razones de los desvios de los procedimientos estdndar,
sino también los propios estdndares y procedimientos. zSon estos estdndares vy
procedimientos adecuados para todos los pacientes y realistas en un entorno clinico
ocupado? Sino lo son, entonces los propios estdndares pueden necesitar ser revisados,
lo que debe formar parte del andlisis del incidente en cuestion [13]

4.2. Defensas y barreras

Las defensas y barreras son salvaguardas disenadas para proteger contra peligros y
mitigar las consecuencias de fallas humanas y de equipamiento. Adoptan diversas
formas, pero comparten la caracteristica comiUn de implementar controles o
restricciones para minimizar el riesgo. Las barreras generalmente estdn destinadas a
prevenir la exposicidn a peligros, mientras que las defensas estdn disefadas para
proteger a los trabajadores y pacientes de la exposicion a un peligro inherente a una
actividad o tarea clinica especifica. Por ejemplo, una barrera fisica podria ser un cierre
automdtico en una puerta para evitar la exposicion a la radiacion durante una
tomografia computarizada, mientras que una defensa fisica podria ser un chaleco de
proteccidén contra radiacién. Algunas barreras fisicas establecen controles sobre
tecnologias, como la configuracién de una velocidad mdxima de infusion en bombas
para evitar una sobredosis. Ofras barreras incluyen senales de advertencia, como
alarmas activadas por signos vitales o alertas cuando se deben administrar
medicamentos. Los individuos y los equipos también pueden utilizar defensas
conductuales o procedimentales para reducir errores, como la verificacién vy
comprobacién de la comunicacién ara confirmar la comprensién de la informaciéon. A
nivel de la organizacién, ciertas actividades pueden estar restringidas a determinadas
profesiones o niveles de experiencia (por ejemplo, la prescripcion de medicamentos).

Las recomendaciones derivadas de los andlisis pueden incluir el establecimiento o la
modificacién de barreras y defensas. Sin embargo, esto solo debe hacerse después de
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una revisidon de la literatura cientifica relevante y una evaluacion cuidadosa del impacto
potencial de infroducir o ajustar las barreras. Las barreras y defensas se diferencian de
los factores contribuyentes porque estdn especificamente disenadas para mejorar la
seguridad, mientras que los factores contribuyentes influyen en todos los aspectos del
sistema de atencién de salud.

4.3. Factores contribuyentes: ocho niveles de seguridad

El término "factores contribuyentes” fue disenado para ser equivalente a las "condiciones
que producen errores" o "condiciones latentes" definidas por James Reason. Hemos
adoptado un término neutral para formular una pregunta mds amplia: zqué
caracteristicas del entorno de trabajo o de la organizacién influyeron en la ocurrencia
de problemas en el proceso de atencion (los CMPs)2 Alternativamente, podemos
examinar los aspectos del proceso de atencidon que tuvieron éxito, identificando, por
ejemplo, que un paciente solo evitd sufrir danos gracias a un frabajo en equipo
excepcional. Dado el enfoque neutral del término "factores contribuyentes”, también
pueden utilizarse para analizar casos de éxito e interpretarse como condiciones
facilitadoras.

La Figura 2 muestra el marco de factores contribuyentes con ejemplos especificos bajo
cada una de las ocho categorias. Los revisores de incidentes pueden agregar factores
especificos adicionales si surgen como relevantes durante una investigacién. El marco
original desarrollado en los anos 90 incluia siete categorias de factores contribuyentes.
En la versién actual del Protocolo de Londres, hemos ampliado el nUmero de categorias
a ocho debido a la creciente relevancia de dispositivos, aplicaciones digitales e
inteligencia artificial en la atencién de salud que han creado un entorno de frabajo
muy diferente al de hace 25 anos.

El marco de factores contribuyentes es una guia Util para el andlisis de incidentes, ya
que invita a clinicos y gestores de riesgos a considerar una amplia variedad de factores
que determinan la seguridad y la calidad de la atencidn sanitaria Si se aplica de
manera sistemdtica, permite al equipo de investigacién establecer un orden de
prioridad de los factores que ftuvieron mayor peso en los resultados y definir
intervenciones para mejorar la seguridad y prevenir futuras fallas en el sistema.
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Fig. 2 Marco de factores contribuyentes. Adaptado de Vincent et al. [6]

En la parte superior del marco se encuentran los factores del paciente. En la mayoria de
las situaciones clinicas, la enfermedad y las comorbilidades del paciente tendrdn la
influencia mds directa en la prdéctica y el resultado. Otros factores del paciente, como
la personalidad, el lengudaije y los factores psicoldgicos, también pueden serimportantes,
ya que pueden influir en la comunicacion con el personal. Los factores individuales del
personal incluyen el conocimiento, las habilidades y la experiencia de cada miemibro
del equipo, lo que obviamente afectard su prdctica clinica. El diseno de la tarea, la
disponibilidad y claridad de los protocolos y guias pueden influir en el proceso de
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atencién y afectar la calidad y seguridad del cuidado. Cada miembro del personal
forma parte de un equipo dentro de una unidad hospitalaria o comunitaria, y también
es parte de una organizacién mds amplia, como un hospital, la atencién primaria o los
servicios de salud mental. Las decisiones y acciones individuales, asi como su impacto
en el paciente, est&n condicionadas e influidos por otros miembros del equipo y por la
manera en gue se comunican, apoyan y supervisan entre si.

El equipo estd influido por el entorno de trabajo, que incluye la distribucién fisica y el
ambiente, la disponibilidad de medicamentos y equipos, asi como las herramientas vy el
apoyo necesario para desempenar sus funciones. También estd influido por los sistemas
de informacién y tecnologias en los que confian, incluyendo su diseno, interfaces,
mantenimiento, integracién en el flujo de trabajo y otros factores. La inteligencia artificial
se estd introduciendo rdpidamente en la atencidn sanitaria en muchos paises, por lo
que los investigadores deberdn considerar cada vez mds el papel de los soportes para
la toma de decisiones clinicas y otfros sistemas automatizados en el proceso de atencion.

El entorno de trabajo, a su vez, se ve afectado por las acciones de gestién y por
decisiones tomadas a niveles superiores dentro de la organizacién. Estas incluyen
politicas sobre el uso de personal temporal o externo, el apoyo a la educacién
continuada, la formacidén y supervisidon, asi como la disponibilidad de equipos vy
suministros. La cultura de la organizacion en general también puede ser relevante, por
ejemplo, si el personal encuentra dificil hablar sin temor cuando los pacientes estdn en
riesgo o si la direccién de la organizacién no estéd comprometida con la seguridad del
paciente. La propia organizacion estd influida por el contexto institucional, que incluye
limitaciones financieras, regulaciones externas y el contexto econdmico y politico mdas
amplio.

El marco proporciona la base conceptual para analizar incidentes adversos. Incluye
tanto factores clinicos como factores organizativos de alto nivel que pueden tener
influencia. Al hacerlo, permite considerar foda la gama de influencias vy, por lo tanto,
puede guiar la investigacion y el andlisis de un incidente. Cada nivel de andlisis se puede
ampliar para especificar con mds detalle los componentes de los principales factores.
Por ejemplo, los factores del equipo incluyen aspectos como la comunicacion verbal
entre el personal de nivel junior y senior y entre distintas profesiones, la calidad de la
comunicaciéon escrita (como la integridad vy legibilidad de las notas) v la disponibilidad
de supervisién y apoyo.

Muchos factores pueden contribuir a un solo problema de manejo de la atencién (CMP,
por sus siglas en inglés). Por ejemplo:

e Factores del paciente: el paciente estaba muy angustiado, no podia entender
las instrucciones o estaba inconsciente y no podia informar de antecedentes.

e Factores individuales: falta de conocimiento o experiencia del personal.

e Factores de la tarea: ausencia de protocolos actualizados y claros.

e Factores tecnoldgicos: disefio deficiente de la interfaz.

e Factores del equipo: comunicacion deficiente entre el personal.

e Factores del entorno de trabajo: una carga de frabajo inusualmente alta, dreas
de atencién mal disefadas o personal insuficiente.
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Dado que multiples factores pueden contribuir a un solo CMP y que se pueden
identificar muchos CMP en el recorrido de un paciente por el sistema, esto puede
generar un gran numero de factores confribuyentes. Sin embargo, en un andlisis
importante, vale la pena describir inicialimente toda la gama de factores conftribuyentes
antes de centrarse en aquellos de mayor relevancia para el paciente o el sistema. Aqui
es donde la experiencia multidisciplinaria del equipo de investigacién es crucial para
maximizar el potencial de mejora.

5. PREPARACION Y PLANIFICACION

Revisar y analizar incidentes es una de las mejores formas de infroducir y comprender la
seguridad del paciente. Discutir un incidente con un grupo de estudiantes de medicina
o enfermeria, por ejemplo, inevitablemente lleva a una discusiéon mds amplia sobre la
naturaleza de los errores, los problemas en la atencién y las multiples influencias en la
prdctica clinica. Para fines educativos, no se requiere una preparacién especial mds
alld de una comprensién general de las ideas subyacentes y el contexto clinico. Sin
embargo, si la revisidon se lleva a cabo como parte de un programa de seguridad de
una organizacion, es necesario redlizar cierta preparacion tanto para el proceso de
andlisis como para una mayor implicacién de los lideres senior de la organizacién.
Nuestras sugerencias en esta seccion se refieren especificamente a revisiones formales
de incidentes realizadas como parte de un programa de seguridad o gestién de riesgos
de una organizacion.

5.1. La decision inicial de investigar

En la mayoria de las organizaciones sanitarias, un incidente se investigard debido a su
gravedad para el paciente y la familia, para el personal o la organizacién, por su
frecuencia o repeticion, o por su potencial para proporcionar aprendizajes sobre el
funcionamiento del departamento o la organizacidén. Los incidentes graves
generalmente deben ser reportados en formularios de incidentes de la organizacién o
sistemas de notificacién. Algunos incidentes requieren una investigacion inmediata,
mientras que otros pueden esperar unas horas (por ejemplo, hasta la manana) o incluso
unos dias si no existen amenazas continuas para el desempeno clinico o la continuidad
del servicio.

La accién especifica que tomar es una decision del profesional mds senior en servicio
en ese momenfo o de un oficial de seguridad del paciente o gestor de riesgos
designado formalmente por la organizaciéon. Ellos recibirdn apoyo del equipo de
seguridad del paciente o de gestién de riesgos de la organizacién, cuando esté
disponible, especialmente en casos de eventos mds graves o significativos. Se deberd
considerar lo que realmente ha sucedido, el estado clinico del paciente, el apoyo
inmediato para el paciente y la familia, el bienestar del personal implicado y presiones
externas como el interés de los medios de comunicacién. Cada organizacién debe
especificar claramente las circunstancias que inician una investigacién de incidentes,
feniendo en cuenta las directrices locales, regionales y nacionales.
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Las organizaciones y los gestores de riesgos tienen la responsabilidad de investigar
incidentes que impliquen dano debido a la necesidad de explicar lo sucedido,
potencialmente compensar al paciente y su familia, y brindar apoyo al personal
implicado. Puede haber requisitos regulatorios que obliguen a revisar ciertos incidentes
graves como una condicion para la acreditacion de la organizacion. Sin embargo,
desde el punto de vista del aprendizaje sobre el sistema clinico, no es necesario ni
deseable que siempre haya un resultado negativo. Revisar incidentes evitados por poco
puede ser Util, asi como aquellos con resultados de éxito, especialmente cuando un
equipo logré un buen desempeno en circunstancias adversas o cuando se rescatd a un
paciente de una situacion peligrosa. Estos incidentes también pueden ser menos
emocionalmente dificiles de discutir, ya que hay menos riesgo de sentimientos de
vergUenza y culpa entre el personal implicado.

Todas las organizaciones sanitarias que realizan revisiones de incidentes deben contar
con una politica que cubra, como minimo, la seleccidén de incidentes a revisar, la
participacion del paciente y la familia, el apoyo al personal, los recursos destinados al
andlisis y la integracién de las recomendaciones en los programas de seguridad y
mejora de la calidad. Si el andlisis de incidentes se lleva a cabo de manera deficiente y
sin un enfoque claro, puede consumir una gran cantidad de recursos sin generar
beneficios significativos. En cambio, si se revisa un numero limitado de incidentes de
manera cuidadosa y reflexiva, con recomendaciones claras y bien fundamentadas, el
andlisis de incidentes puede conducir a mejoras significativas en la seguridad.

5.1.1. Andilisis temdtico y agregado

En la mayoria de las industrias que abordan temas de seguridad mds criticos, las
revisiones de incidentes son profundas, reflexivas y relativamente pocas en
comparacién con el volumen de actividad. En el sector sanitario, por diversas razones,
se ha priorizado la revision de grandes cantidades de incidentes de manera superficial.
Esto ha llevado a investigaciones apresuradas y numerosas recomendaciones poco
meditadas. En el peor de los casos, una organizacién puede realizar multiples revisiones
sobre el mismo fipo de incidente, todas con hallazgos similares, y generar una gran
cantidad de recomendaciones que nunca se implementan de manera adecuada. La
exploracién de patrones recurrentes en multiples incidentes de seguridad similares, en
lugar de multiples investigaciones individuales de incidentes aislados, es una necesidad
largamente esperada. Este enfoque ha sido ampliamente utilizado por la Comisién de
Excelencia Clinica (The Clinical Excellence Commission)[39] en Australia y ahora estd
explicitamente fomentado por el nuevo Marco de Respuesta a Incidentes de Seguridad
del Paciente (PSIRF, Patient Safety Incident Response Framework) en el Reino Unido.[40]

5.2. Formacién de los revisores

Los consejos de administracion de hospitales y las organizaciones de atencién
comunitaria deben decidir gué constituye una "formacion adecuada” para sus revisores
y cémo asignar las responsabilidades de investigacion en las diferentes dreas de la
prdctica clinica. Por ejemplo, en Italia, la formacién en un enfoque sistémico para la
investigacion de incidentes es un requisito tanto para los gestores de seguridad del
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paciente a nivel directivo como para los clinicos que desempenan el rol de facilitador
o responsable de seguridad del paciente en la unidad clinica.

Sugerimos que la formacién de los revisores de incidentes de seguridad tenga en cuenta
los siguientes aspectos:

e Los participantes deben tener experiencia clinica o desempenar un rol en
seguridad dentro de su plan de trabagjo, y, preferiblemente, un conocimiento
previo sobre factores humanos y ciencias de la seguridad relevantes.

e La acreditacion de competencias dependerd del tipo de investigacion y del
nivel de profundidad del andlisis requerido (por ejemplo, una revisidon local de
incidentes frente a un caso complejo que implique la muerte de un paciente).

e Profesores expertos: La ensenanza presencial puede ser necesaria parad
garantizar el apoyo adecuado en la comprension y aplicacién de los principios
y précticas de seguridad. Cuando esto no sea posible, la formacién en linea
ofrece una alternativa accesible y mds rentable.

e La formacién también debe incluir apoyo para mentores que asesoren y guien
a los investigadores una vez formados.

e Serd Util que los aprendices acompanen o asistan en una investigacién en curso.

Ademds, los revisores deben estar preparados para manejar con sensibilidad
conversaciones y emociones dificiles tras un incidente de seguridad. El apoyo y la
formaciéon para investigadores que realicen entrevistas o gestionen discusiones en grupo
de manera rutinaria deben incluir técnicas para:

e Facilitar conversaciones compasivas y constructivas.

e Afrontar y gestionar las emociones de los afectados, ya sean pacientes,
familiares o personal sanitario. Estas emociones pueden incluir experiencias
intensas de ira, pérdida y depresion por parte del paciente o la familia.

e Reconocer que el personal sanitario puede experimentar sentimientos de duelo
o culpa relacionados con la autoculpabilizacién, asi como enojo por fallos en el
sistema o por la percepcion de falta de apoyo tras un incidente de seguridad.

e Garantfizar que todas las voces sean escuchadas en grupos grandes,
especialmente aquellas personas que puedan sentirse preocupadas por hablar,
incluidas aquellas ajenas a la unidad o servicio.

Las tutorias deben formar parte del apoyo continuo para el personal implicado en el
andlisis de incidentes de seguridad. Es crucial para reforzar habilidades y proporcionar
apoyo emocional a los investigadores. Cuando una investigacion implica eventos
particularmente angustiantes, puede ser Util considerar el apoyo de psicdlogos
profesionales o consejeros internos o externos a la organizacion.

5.3. Liderazgo y apoyo de la organizacion
Los lideres ejecutivos en hospitales o en entornos de atencién comunitaria son
responsables de definir, organizar y garantizar los sistemas que promueven una atencién

segura para los pacientes. En Japdn, los ejecutivos senior deben completar cursos
gubernamentales sobre seguridad del paciente para fomentar su compromiso y
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liderazgo en los programas de seguridad. Este es un tema amplio que no abordaremos
en detalle aqui, pero es importante destacar que las revisiones de incidentes tendrdn un
impacto limitado si no forman parte de un programa integral de seguridad de la
organizacion o de un sistema de mejora de calidad.

Las responsabilidades del consejo de administraciéon incluyen proporcionar formacién y
oportunidades de desarrollo para el personal, como se menciond anteriormente, pero
también:

e Explicar, fomentar y modelar una cultura justa.

e Interactuar de manera efectiva con los pacientes, sus familias y cuidadores.

e Proporcionar una infraestructura de gobernanza funcional y dagil.

e Disponer de un sistema accesible de notificacion y aprendizaje de incidentes,
con capacidad para el andlisis de datos.

Los requisitos nacionales o regulatorios influirdn en el liderazgo y el apoyo de la
organizacion. En el Reino Unido, por ejemplo, el nuevo Marco de Respuesta a Incidentes
de Seguridad del Paciente (PSIRF), describe tanto el proceso de investigacion de
seguridad como la infraestructura necesaria para apoyarlo e integrarlo [40]. Otros paises
fienen requisitos y directrices similares, generalmente reconocidos dentro de los sistemas
de acreditacién. Sin embargo, mds alld de la existencia de normativas, el liderazgo de
la organizacién y el respaldo a la gestidon de la seguridad son esenciales para que las
revisiones de incidentes sean Utiles e impactantes.

5.4. Liderazgo de la revision

El lider del equipo de investigacién debe ser una persona capaz de guiar objetivamente
el proceso, garantizar la participacion de todas las partes implicadas relevantes,
mantener la confidencialidad y comunicar de manera efectiva los hallazgos vy
recomendaciones. Es fundamental establecer una cultura de seguridad y de
notificacion no punitiva, permitiendo que todos los miembros del equipo contribuyan
con sus perspectivas sin temor a criticas o sanciones, fomentando asi un entorno de
aprendizaje enfocado a la mejora confinua.

Por lo tanto, el lider del equipo de revision debe ser imparcial, tener experiencia en la
investigacion de incidentes y estar familiarizado con la institucion y el protocolo de
investigacion. Por ejemplo, el lider podria ser un Responsable de Seguridad del Paciente,
un clinico experimentado o un lider en mejora de calidad o gestién de riesgos. El
protocolo también puede aplicarse para investigar incidentes menos graves o casi-
incidentes. En estos casos, un gestor de departamento o de sala con la formacién
adecuada podria facilitar la investigaciéon y el andilisis del incidente.

En algunas organizaciones y paises, el liderazgo de una investigacion se asigna
automdticamente a un gestor senior, independientemente de su experiencia o
conocimiento sobre seguridad y métodos de revisién de incidentes. Sin embargo, los
gestores senior suelen carecer del fiempo necesario para liderar una investigacion seria
y. posiblemente, tampoco tengan las habilidades adecuadas. Asignar la direccién de
investigaciones solo en funcidon del nivel jerdrquico puede dar lugar a revisiones
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apresuradas y superficiales de problemas complejos, lo que contribuye poco ala mejora
de la seguridad. No es necesario ni recomendable que el lider de la revision o
investigacion sea la persona con el cargo mds alto dentro del grupo. En cambio, se
debe seleccionar a alguien con las habilidades y la experiencia necesarias para la
revision, asi como con sensibilidad y comprension del impacto que los incidentes graves
tienen en las personas implicadas y en la organizacion en general.

5.5. Formacion del equipo para una revisiéon especifica

El equipo de investigacién debe estar compuesto por un minimo de dos personas: una
gue comprenda el entorno clinico pero que no haya estado directamente implicada
en el incidente, y otra que tenga conocimientos y experiencia en métodos y
procedimientos de investigacién. Cualquiera de ellas puede asumir la responsabilidad
de lider del equipo. Los miembros del equipo de investigacidén no deben ser supervisores
ni gestores de ninguno de los miembros del personal entrevistado.

Dependiendo de la naturaleza del incidente investigado, el equipo puede ampliarse
para incluir habilidades y conocimientos especificos. Por ejemplo, la participacién de
expertos en ergonomia y factores humanos, que estudian cémo los humanos
interactUan con sistemas, equipos y entornos, puede mejorar significativamente la
profundidad y el entendimiento alcanzados en la revision, asi como la solidez de las
acciones y recomendaciones resultantes. Estos expertos pueden asesorar en el andlisis
del flujo de trabagjo, la evaluaciéon ergondmica y la integracidon y evaluacidon de
tecnologia. También puede ser beneficioso incluir a personas con experiencia en
gestion senior y/o experiencia clinica avanzada, asi como representantes de
participacion publicay de los pacientes u ofros defensores de los pacientes. En el estado
de Victoria, Australia, mds de la mitad de los equipos de revision ahora incluyen un
representante de la participacién publica como parte de una iniciativa reciente [41].

6. APOYO A PACIENTES, FAMILIAS Y PERSONAL

Si bien las organizaciones sanitarias estdn prestando cada vez mds atencién a la
participacion e implicacion de pacientes, familias y personal, la forma en que lo hacen
en las investigaciones de incidentes de seguridad del paciente sigue siendo muy
variable. Muchos pacientes y familias ain se sienten excluidos del proceso y, en
ocasiones, el frauma original puede agravarse por la manera insensible e irreflexiva en
la que el paciente es tratado inicialmente tras el incidente que ha causado dano.
Afortunadamente, hoy en dia se acepta ampliamente que los pacientes y sus familias
deben ser plenamente informados después de un evento danino, aunque el alcance
de su trauma y la necesidad de apoyo a largo plazo pueden no ser reconocidos con la
misma facilidad. Primero debemos comprender y abordar las necesidades de los
pacientes, familias y cuidadores afectados por un incidente de seguridad antes de
considerar cual es la mejor forma de implicarlos en la investigaciéon y en qué medida
desean participar en ella. En esta seccién, destacamos algunos de los principales
aspectos que deben considerarse, aungue existen fuentes Utiles para obtener mds
orientacion sobre este tema [42].
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6.1. Informacién al paciente y apoyo inmediato

La prioridad después de cualquier dano debe ser atender el cuidado inmediato del
paciente y su familia, gestionando la condicién del paciente y abordando cualquier
ofra preocupacién para mitigar o prevenir mds danos [42]. Esto puede implicar
intervencién médica o quirdrgica inmediata junto con apoyo personal y consuelo . Los
pacientes lesionados suelen informar que el personal se distancia e incluso los evita en
el momento en que mds necesitan ayuda. El principio clave para los clinicos, gerentes
y la organizacién es que todos tienen un deber continuo de cuidado hacia cualquier
paciente lesionado, ademds de la responsabilidad de reconocer y mitigar el dano.
Dependiendo de la naturaleza del evento, el daio podria extenderse a otros pacientes
y al personal, lo que también requiere atencién. Ha habido, por ejemplo, casos en los
que se reutilizd equipo dental sin una esterilizacidon adecuada, lo que resultd en
contaminacién cruzada entre pacientes y obligd a convocar a varios cientos de
personas para pruebas de VIH y hepatitis.

Después de atender a cualquier dano inmediato del paciente, un miembro senior del
personal, preferiblemente alguien conocido por el paciente, debe informarle sobre lo
ocurrido. En la mayoria de los casos, serd un clinico de alto nivel con la experiencia y
autoridad para explicar claramente lo sucedido. Debe ofrecer una disculpa, cuando
corresponda, en nombre del personal y la organizacién, y explicar qué se estd haciendo
para apoyar al paciente y su familia e investigar el incidente. Esto debe hacerse de
inmediato, aunque alun no se comprendan completamente las causas del incidente. Se
debe comunicar informacién adicional al paciente a medida que esté disponible para
evitar rupturas en la confianza. El miembro senior del personal también debe preguntar
al paciente y a su familia qué preguntas quieren que se respondan y qué tipo de ayuda
necesitan a corto y largo plazo. La informacién transmitida al paciente y su familia debe
registrarse en su expediente para garantizar que todos los profesionales implicados
comuniguen informacién coherente.

Se debe informar al paciente y su familia si se estd llevando a cabo una investigaciéon y
establecer lineas claras de comunicaciéon. En el estado de Nueva Gales del Sur, en
Australia, por ejemplo, se ha definido y establecido el rol de "Contacto Familiar
Dedicado", cuya funcidn es consultar con la familia, identificar sus necesidades vy
mantenerlos informados [43]. Si el paciente ya no estd bajo el cuidado de la instituciéon
sanitaria donde ocurrié el incidente, se le debe contactar en el momento en que se
descubra el evento para que pueda buscar atencién de salud y apoyo segun sea
necesario.

Los pacientes tienen derecho a recibir informacidn relevante sobre todos los aspectos
de su atencioén, y los proveedores de atencidon sanitaria tienen la obligacién éticay, en
algunos paises, legal de informar a los pacientes de manera abierta y honesta cuando
algo ha salido mal. Es importante que los pacientes y las familias no sientan que se les
oculta informacidn, ya que esto genera mayor ansiedad y angustia. Muchos pacientes
y familias también querrdn saber qué se hard para minimizar el dano causado y qué
medidas se tomardn para prevenir que incidentes similares ocurran en el futuro.
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6.2. Apoyo a largo plazo para pacientes y familias

Las organizaciones sanitarias deben contar con arreglos y personal dedicado para
monitorizar y apoyar a los pacientes afectados por incidentes de atencion sanitaria y a
sus familias a largo plazo. Esto debe hacerse independientemente de si hay una queja
formal, un proceso de compensacion o una accién legal en curso. La naturaleza del
proceso legal y el alcance del apoyo social varia enormemente de un pais a ofro. Sin
embargo, en todos los paises, la organizacion sanitaria sigue teniendo un deber de
cuidado, y la probabilidad de quejas vy litigios solo aumentard si el paciente es
abandonado por la organizacién. Los pacientes que han sufrido dafos graves, asi como
sus familias, pueden necesitar una serie de conversaciones a lo largo del tiempo para
recibir las disculpas necesarias, una explicacion clara y planes de apoyo continuo. Esto
puede incluir apoyo financiero para necesidades inmediatas, tfratamiento adicional,
apoyo psicolégico o ayuda con el cuidado infantil. La consideracién de la
compensaciéon mds amplia y los procesos legales que se produzcan estdn fuera del
alcance de este documento. Solo senalaremos que un apoyo financiero femprano vy
cuidadosamente dirigido a necesidades inmediatas puede ayudar en la recuperacion,
generar confianza y proteger la reputacion de la organizacion.

6.3. Apoyo para el personal y los cuidadores

El personal implicado en un incidente en el que un paciente sufre danos, quizds graves,
también puede verse profundamente afectado por los acontecimientos. Pueden sentir
culpa, angustia y sufrimiento en el corto plazo, y a largo plazo pueden llegar a dudar de
sus propias habilidades, juicio clinico e incluso de si deberian continuar en su profesioén.
En algunos casos, pueden desarrollar afecciones psicolégicas mds graves, como estrés
postraumdtico y depresion. Por lo general, pensamos en el personal como profesionales
remunerados, pero la atencién, incluso la atencién bastante compleja, se brinda cada
vez mds en el hogar, lo que significa que los familiares pueden sentirse especialmente
angustiados silos cuidados que han proporcionado han causado dano a un ser querido.

Las reacciones, por supuesto, varian de forma muy amplia segun las circunstancias y el
grado del dano, y el verdadero impacto puede hacerse evidente solo con el tiempo. El
apoyo de colegas, familiares y amigos puede ser suficiente a corto plazo, pero si las
reacciones emocionales mds graves, como la ansiedad o la depresién, persisten, puede
ser valioso contar con un apoyo mds formal y regular de colegas, un psicélogo o un
consejero. En muchas organizaciones sanitarias, el apoyo formal para el personal sigue
siendo extremadamente limitado. Sin embargo, en algunos paises existen directrices
para las organizaciones sobre cémo apoyar al personal y mitigar el impacto de eventos
adversos en los profesionales de la salud implicados (por ejemplo, el PSIRF en el Reino
Unido [40]; Resilience in Stressful Events (RISE) y Communication and Optimal Resolution
(CANDOR) en EE.UU. [44-45]; The European Researchers’ Network Working on Second
Victims (ERNST) en Europa [46]).

El equipo de investigacion debe ser consciente del potencial de conmocion, angustia
y desorientacién en el personal tras un incidente grave. Si bien puede ser importante
recopilar algunos hechos de inmediato, las discusiones mds profundas y reflexivas sobre
el incidente pueden ser mds adecuadas en un momento posterior. Es fundamental
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identificar al personal que ha sido gravemente afectado, mantener contacto regular
con ellos y ofrecer apoyo formal cuando sea necesario. Un periodo de licencia temporall
puede ser beneficioso tanto para ellos como para los pacientes que estdn bajo su
cuidado. Se debe ofrecer un apoyo adecuado, que puede incluir apoyo psicoldgico,
asesoramiento legal o asesoramiento de salud ocupacional. Estas acciones ayudardn a
franquilizar al miembro del personal afectado sobre el respaldo de su equipo y de la
organizacion en general. Se deben mantener abiertas las lineas de comunicacién con
este miembro del personal, especialmente si ha tomado una licencia.

7. REALIZACION DE LA REVISION

En esta seccién, resumimos el proceso de revision de un incidente especifico o del
recorrido de un paciente por el sistema. En las etapas iniciales, la tarea principal es
comprender las circunstancias y los eventos que llevaron al incidente, aunque pueden
surgir algunas primeras percepciones sobre los problemas y factores contribuyentes. El
equipo de revision elaborard la cronologia de un incidente utilizando una triangulacion
de datos recopilados durante la investigacion, llevard a cabo un andlisis preliminar de
los registros del paciente y, eventualmente, realizard una visita al drea clinica pertinente,
combinada con algunas entrevistas iniciales. El equipo de revisibn también puede
organizar reuniones grupales con todas las personas implicadas en el caso que se pueda
proporcionar una evaluacién adecuada de los problemas en el manejo de la atencién
y de los factores contribuyentes. A partir de esta recopilacién de informacion, se
desarrollard una narrativa de los eventos, una evaluacion de los aspectos positivos y
problemdticos de la atencion brindada y una comprension de los factores que
contribuyeron al incidente, lo que guiard la formulacién de recomendaciones para la
mejora.

Para mayor claridad, hemos estructurado este proceso en una serie de pasos, Io que
implica que la revisidon seguird una secuencia ordenada de etapas. Esto puede lograrse
en revisiones mds sencillas, pero, en la prdctica, el proceso suele ser mds dindmico y
fluido a medida que el revisor comprende mejor los puntos fuertes y las deficiencias en
la atencidn, asi como los factores contribuyentes. En las etapas finales del proceso, el
revisor puede volver para realizar mds observaciones, entrevistar a otro miembro del
personal o buscar aclaraciones de la familia para obtener una vision mds completa.

7.1. Los limites de la revisidon

La primera tarea es establecer los limites iniciales de la revisidbn, aunque estos pueden
ajustarse a medida que la revision avanza. Esto incluye definir los periodos de tiempo
que serdn evaluados, qué documentos y ofras pruebas deben revisarse y a quiénes se
debe entrevistar.

Adoptar una perspectiva mds amplia y examinar todo el recorrido del paciente puede
proporcionarinformacién valiosa sobre el sistema de atencién en su conjunto y conducir
a una investigacion mds rigurosa e informativa del incidente en cuestion. Por ejemplo, si
una paciente llega a una Unidad de Maternidad en frabajo de parto temprano vy se
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detecta sufrimiento fetal mediante monitorizaciéon, puede realizarse una cesdrea de
emergencia. Si el bebé nace en condiciones extremadamente criticas y es trasladado
de inmediato a la unidad de cuidados intfensivos neonatales, es posible que surjan
dudas sobre el reconocimiento oportuno del sufrimiento fetal. En este caso, seria facil
suponer que la revisidon debe centrarse en las Ultimas etapas de la atencidén antes del
parto, cuando en realidad el problema mds significativo podria haber sido la necesidad
de un monitorizacién mds detallada durante el periodo prenatal.

En Ultima instancia, la decision de hasta dénde remontarse en la investigaciéon y dénde
establecer los limites serd una cuestion practica. No existe una "regla sobre cuando
detenerse " simple [23]. Es necesario equiliorar el tiempo invertido con el valor del
conocimiento obtenido vy, lo mds importante, con el impacto que este conocimiento
pueda tener en las recomendaciones que se formulen.

7.2. Inclusion de pacientes y familias en la revisién

Como se indicd anteriormente, se debe ofrecer apoyo al paciente y a su familia antes
de invitarlos a participar en la revision. Es posible que deseen o no implicarse , y sus
deseos deben ser respetados. Algunas veces, compartirdn mucha informacién en una
primera reunidn; otras veces, preferirdn esperar hasta que se establezca una relacion de
confianza.

Si bien el paciente y la familia deben ser informados siempre sobre la investigacién, no
necesariamente necesitan desempenar un papel activo. Algunos problemas de
seguridad hospitalaria, como los relacionados con el mantenimiento de equipos o
procedimientos en el quirdfano, pueden no beneficiarse de su perspectiva. En otfros
casos, bastard con una breve entrevista. Sin embargo, para comprender los problemas
de seguridad en el hogar o durante las transiciones entre distintos entornos de atencién,
serd necesario un didlogo mds profundo con el paciente y la familia. Se les debe explicar
claramente el propdsito de la revision y la importancia de comprender todos los factores
que confribuyeron al evento. También deben comprender que, si es necesario, se
exigirdn responsabilidades, pero que el objetivo principal de la revisibn es mejorar la
seguridad y evitar que incidentes similares sucedan a otros pacientes en el futuro.

El momento en que se implique al paciente y ala familia es crucial y debe ser discutido
con ellos. El paciente puede estar recibiendo tratamiento adicional y preferir esperar
hasta su finalizacion. También puede necesitar tiempo para asimilar lo ocurrido y
reflexionar antes de hablar. Ademds, se les debe garantizar que el proceso serd
fransparente y colaborativo y que tendrdn la oportunidad de revisar y comentar el
informe antes de su finalizacion. Desde el inicio, deben establecerse claramente los
pardmetros de su participacion y las expectativas sobre los resultados para evitar
malentendidos en ambas direcciones.

También deben organizarse mecanismos de contacto continuo durante la revisiéon. Es
importante mantener comunicacién con la familia y comprobar si necesitan mdas ayuda,
incluso si no hay novedades significativas en la revisidon. Finalmente, se debe preguntar
a la familia si desea ver el informe final y, en caso afirmativo, en qué momento v si
desean compartir sus comentarios por escrito o en una reunién adicional.
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Si bien creemos que la voz del paciente y la familia es crucial para comprender muchos
problemas de seguridad, reconocemos que todavia existen barreras para su
participacion. En algunos paises, los abogados pueden aconsejar a las organizaciones
gue no se involucren con familias que podrian buscar compensacidn econdmica.
Factores sociales y culturales, como una desconfianza excesiva o el temor a la
autoridad, también pueden ser barreras importantes. No obstante, cada organizacion
puede dar pasos, por pequenos que sean, hacia una mayor apertura y compromiso
con los pacientes y sus familias.

7.3. Recopilacién y revisidon de documentos

Toda la informacidn, conocimientos y elementos fisicos relacionados con el incidente
deben recopilarse lo antes posible. Estos pueden incluir:

Notificacién formal del incidente, generalmente registrado en el sistema de

informacion de la organizacion o del servicio de salud regional/nacional.

e Registros clinicos completos (enfermeria, médicos, trabajadores comunitarios,
asistentes sociales, médicos de cabecera, etc.).

e Objetos fisicos, como frascos de medicamentos o catéteres intravenosos.

e Documentos y formularios relacionados con el incidente (profocolos y
procedimientos).

e Observaciones inmediatas del paciente y su familia.

e Declaraciones escritas del personal.

e Informacién sobre las condiciones de trabajo pertinentes (turnos del personal,

disponibilidad de equipos, etc.).

La recopilacién de documentos en esta etapa tiene varios propdsitos: primero, asegurar
la informaciéon para su uso en la revisidn y en posibles consecuencias para la
organizacién (demandas, quejas, atencidén medidtica, inspecciones externas);
segundo, permitir una descripcion precisa del incidente y su secuencia de eventos;
tercero, proporcionar una orientacién inicial al equipo de investigacién; cuarto,
identificar politicas y procedimientos relevantes; y, por Ultimo, recopilar testimonios de
las personas implicadas para evitar la pérdida de informacion clave con el tiempo.

Las declaraciones escritas del personal pueden ser una fuente de datos valiosa, ya que
complementan la informacién de los registros clinicos. Las entrevistas deben utilizarse
para explorar los eventos con mayor profundidad, especialmente en cuestiones
sensibles o confidenciales, o cuando los miembros del personal estdn angustiados. Una
declaracién debe incluir la versidon del individuo sobre la secuencia y el tiempo de los
eventos, su participacién en el caso y cualquier dificultad que haya enfrentado (como
fallas en el equipo) que no esté reflejada en los registros clinicos . Es fundamental
asegurar al personal que el propdsito de la revision es aprender, reflexionar y mejorar la
seguridad, y no un proceso disciplinario o legal. También es esencial mantener la
confidencialidad de los datos de la investigacion.

La informacién de las declaraciones se integrard con otras fuentes de datos, como

informes de auditorias, iniciativas de calidad, registros de mantenimiento, notas clinicas
y “prescripciones s, para comprender la evolucidn de los eventos. Se pueden utilizar
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diagramas para visualizar el recorrido del paciente y describir la actividad de los distintos
equipos clinicos y niveles del sistema [47]. También puede ser Util utilizar u sistema de
numeracioén o referencia para organizar y rastrear la informaciéon recopilada.

7.4. Observacion del drea clinica

La observacién estructurada es una técnica infrautilizada para comprender los sistemas
de atencidén sanitaria "[48]. Tiene valor tanto en la valoracién de las secuelas de un
incidente de seguridad como en la exploracién de buenas prdcticas y correctos niveles
de desempeno . Se ha demostrado la utilidad de la observacion estructurada en
investigaciones sobre errores en el departamento de emergencias, en rondas médicas
y de cuidados intensivos, y durante la administracién de medicamentos.

Durante la investigacion de un incidente, casi siempre es Util pasar tiempo en el entorno
de tfrabajo para comprender el funcionamiento cotidiano , el trabajo en equipo vy el
ambiente laboral. La observacién puede realizarse con diferentes niveles de detalle,
segun el tiempo vy los recursos disponibles. Las caracteristicas ambientales, como la
iluminacién, el ruido, los controles de acceso, los circuitos de gestion de materiales
limpios y sucios, y la distribucién de las salas, pueden evaluarse rdpidamente con un
recorrido visual. Una observaciéon mds enfocada puede incluir el uso de dispositivos
clinicos y software, la comunicacién entre el personal durante las rondas, reuniones
informativas o de cambios de turno vy la interaccién con los pacientes y cuidadores en
la realizacion de la historia clinica, la toma de decisiones o la organizacién del alta.

También puede ser Util pedir al personal implicado que represente cémo realizaria una
determinada tarea en circunstancias normales. Sin embargo, se requiere un periodo
mds largo de observacién para comprender adecuadamente cémo el personal
maneja el trabajo en tiempo real y qué adaptaciones pueden ser necesarias debido a
la infraestructura fisica, la disponibilidad de equipos y los niveles variables de personal.

La observacién estructurada no es intuitiva. Los observadores que recopilan y evalian
datos en dreas clinicas requieren formacién para observar sin interferir, registrar sus
hallazgos y dar sentido a sus observaciones en el contexto del incidente. Lo atributos
mds importantes de un observador son la habilidad de desarrollar una relacién de
confianza con el personal, de integrarse discretamente en el entorno, enfocarse en los
objetivos acordados y mantener la imparcialidad.

Los investigadores en disciplinas como la ergonomia vy la psicologia experimental han
desarrollado herramientas y técnicas para garantizar la recopilacion sistemdtica de
datos y el andlisis estandarizado. Modelos como Team Strategies and Tools to Enhance
Performance and Patient Safety (TeamSTEPPS) [49] proporcionan una guia accesible
para la observacién del trabajo en equipo, mientras que modelos como Kalamazoo [50]
o Calgary-Cambridge [51]son referentes en comunicacién clinica. Se recomienda que
las organizaciones de salud formen y apoyen observadores capacitados de diversas
disciplinas para proporcionar una comprension mds profunda de los sistemas de trabajo
y la cultura de seguridad, lo que actualmente falta en muchos informes de incidentes.

7.5. Entrevistas y grupos focales
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Si bien se puede obtener mucha informacidén de los registros escritos y otras fuentes, una
de las mejores maneras de obtener datos de los profesionales y otras personas
implicadas en el incidente es a través de entrevistas. El equipo de investigacién debe
determinar quiénes deben ser entrevistados y organizar estas entrevistas lo antes posible.

Participar en enftrevistas sobre un incidente grave puede ser sumamente estresante
tanto para el personal como para los entfrevistadores. La entrevista debe conducirse
con sensibilidad y debe explicarse que el objefivo es comprender lo sucedido, no
asignar culpas. Se busca un proceso colaborativo para analizar los problemas, los
factores contribuyentes y cémo mejorar la seguridad en la atencién. En los casos mds
graves, la presencia de un gestor de seguridad del paciente experimentado puede
ayudar a garantizar un espacio seguro para una discusién abierta y justa, evitando la
simplificacion excesiva o la buUsqueda de un chivo expiatorio. Deben establecerse
normas especificas para garantizar la seguridad psicoldgica de los participantes,
promoviendo una cultura justa y un enfoque sistémico [52].

Las entrevistas individuales ofrecen mds confidencialidad vy libertad para expresar
perspectivas personales, pero consumen mds tiempo. Los grupos focales pueden
integrar diferentes puntos de vista y construir una interpretacién compartida de los
hechos. Sin embargo, requieren una facilitacién adecuada, con explicaciones claras
sobre el andlisis del sistema y el valor de la participacion. Los facilitadores deben ser
sensibles a las distintas reacciones de los participantes ante el incidente, ya que algunos
pueden reaccionar a la defensiva mientras que otros pueden culparse excesivamente.
También deben asegurarse de que se exploren todas las posibles causas y factores
contribuyentes, evitando que el grupo se alinee rdpidamente en una Unica visidon del
problema.

Tanto en entrevistas como en grupos focales, la historia y los hechos son solo el primer
paso. Existen varias fases en la entrevista, y generalmente es mds efectivo seguirlas en
orden. Se recomienda animar al personal a identificar tanto los CMPs (Puntos Clave en
el Manejo del Caso) como los factores contribuyentes, enriqueciendo asi la
investigacion.
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Estableciendo

el Escenario

Las entrevistas deben hacerse
en un area privaday relajada.
El estilo debe ser de apoyoy
comprension hacia el
entrevistado.

Fase3:
Identificacion
de los Factores
Contribuyentes

Vaya hacia atrds y pregunte por
cada problema de manejo de la
atencion a partir del marco
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Fase1:
Establecimie
ntodela
Cronologia

Establecer su roly los limites
de implicacion en el caso.
Después la cronologia de los
hechos tal como lavio la
persona entrevistada.

Fase4:
Evaluacion del
Procesode
Mitigacion

Pregunte como se adaptd la atencidn
como consecuencia del evento, como
se manejd la informacion al paciente

Fase 2:
Identificacion
de Problemas
enla Gestion
del Cuidado

Pregunte qué aspectos de la atencion
fueron bien y luego solicite que
identifiquen los problemas de manejo
de la atencion tal como los vieron sin
preocuparse de ser culpabilizado.

Reflexionesy

Recomendaciones

Pregunte si tienen otros comentarios
o preguntas. Pueden tener
sugerencias y recomendaciones

descrito de forma individualizada.

y como se apoyd al paciente/ valiosas para mejorar la seguridad.

familiar/profesional implicados.

Fig. 3 Proceso para conducir la entrevista

7.5.1. Estableciendo el escenario

Las entrevistas deben realizarse en privado vy, a ser posible, fuera del lugar de trabajo
inmediato y en un entorno relajado. Puede ser Util contar con dos entrevistadores para
gue uno escuche vy registre respuestas y detfalles sufiles. Se debe preguntar al
entrevistado si desea que un colega o amigo esté presente. El estilo de la entrevista
debe ser de apoyo y comprensidn, no critico ni de confrontacién. El entrevistador debe
construir y mantener la confianza con el enfrevistado durante todo el proceso.
Comentarios criticos o intentos de interrogatorio solo generan desmoralizacion y
actitudes defensivas.

7.5.2. Fase 1: Determinar qué sucedid

Primero, se debe establecer el papel del enfrevistado en los eventos analizados vy
registrar los limites de su implicacién. Luego, se debe reconstruir la cronologia de los
eventos segun la percepcién del entrevistado, compardndola con la informaciéon ya
recopilada.
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7.5.3. Fase 2: Identificacion de los CMPs

Se debe pedir al entrevistado que resuma los aspectos de la atencidon que se manejaron
bien, prestando especial atencidon a situaciones en las que el personal enfrentd desafios
y aun asi logré mantener un estndar de atencién seguro y adecuado. También se debe
explorar qué acciones se tomaron para evitar que la situacidon empeorara. Luego, se
debe explicar el concepto de CMP y proporcionar un ejemplo. El enfrevistado debe
identificar los CMPs sin preocuparse por las razones detrds de los problemas o sobre
quién es responsable. La frase “primero los hechos y después su interpretacion” captura
la actitud y el enfoque necesarios en este punto

Es importante identificar todas las acciones u omisiones del personal, asi como otros
fallos en el proceso clinico que de forma retrospectiva, fueron relevantes en la
secuencia de evenfos que condujeron al resultado adverso. Busque puntos en la
secuencia de eventos en los que la atencién no estuvo en los limites aceptables,
teniendo en cuenta que siempre hay variaciones en la forma de proveer la atencion y
gue con frecuencia no es posible alcanzar el estricto cumplimiento de los protocolos
Cuando hay discrepancias en los relatos de los hechos, estas deben registrarse.

7.5.4. Fase 3: Identificacion de los factores contribuyentes

Se recomienda ir hacia atrds y preguntar por cada CMP identificado, utilizando un
marco estructurado (ver tabla 1) para abordar los factores contribuyentes. Por ejemplo,
si se menciona un fallo en la observacién de un paciente con confusidn aguda, se
puede preguntar al entrevistado sobre la carga de trabajo, la disponibilidad de
personal, la claridad de las instrucciones, el funcionamiento del equipo y otfros factores
relevantes. Si es necesario haga cuestiones especificas, siguiendo el marco general
descrito. Por ejemplo estaba el personal de la unidad muy ocupados o habia escasez
de personale

7.5.5. Fase 4: Identificar las fortalezas y debilidades del proceso de mitigacion

Se debe preguntar a los profesionales de atencién cémo ajustaron el fratamiento tras el
incidente para mitigar las consecuencias, , como se manejé la informacién del incidente
al paciente y se informdé al médico de familia . También se debe explorar cédmo se
apoyd a los pacientes, sus familias y el personal implicado. El objetivo es entender cébmo
se gestiond la situacién después del incidente, como se atendié al paciente y cono se
realizd el apoyo a la familia y los profesionales vy si se requiere mds apoyo o acciones.

7.5.6. Cierre de la entrevista

Se debe preguntar al entrevistado si tiene otros comentarios o sugerencias para mejorar
la seguridad. Pueden tener sugerencias y recomendaciones valiosas para la mejora de
la seguridad. Una entrevista individual suele durar entre 20 y 30 minutos, pero puede
extenderse si el enfrevistado necesita expresar su experiencia y emociones. Un grupo
focal puede durar entfre 1y 2 horas, dependiendo de la complejidad del incidente y la
profundidad de la investigacion.
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8. INTEGRACION Y ANALISIS

Integrar documentos, declaraciones, entrevistas, observaciones y ofros materiales en
una narrativa coherente y un andlisis sélido siempre es un ejercicio desafiante.
Presentamos este proceso en una serie de pasos, pero, en realidad, puede haber varias
iteraciones y refinamientos a medida que se desarrolla la comprensién y se elabora el
informe. Desarrollar una comprension de los eventos y redactar el informe serd mucho
mdas facil si se tienen en cuenta las caracteristicas esenciales y la estructura del Protocolo
de Londres en cada etapa de la recopilacién de datos y la investigacion. El propdsito
siempre es construir la historia, identificar lo que salié bien y dénde hubo problemas, y a
partir de ahi determinar los factores contribuyentes.

8.1. Determinacién de la cronologia

El primer paso en la elaboraciéon del informe es establecer una cronologia clara y
suficientemente detallada de los eventos que precedieron al incidente y las acciones
tomadas posteriormente. La cronologia se establecerd a partir de entrevistas,
declaraciones de las personas implicadas en el incidente y la revisién de los registros
clinicos para identificar qué sucedid y cudndo. El equipo de investigacién deberd
asegurarse de que esta informacion esté integrada y que cualquier desacuerdo o
discrepancia esté claramente identificado. Hay varias formas de hacerlo, como la
descripcién narrativa, la linea de tiempo, las tablas de tiempo-persona vy los diagramas
de flujo.

8.2. Identificacién de los problemas de manejo de cuidados (CMP)l y aspectos positivos

Una vez identificada la secuencia de eventos que llevaron al incidente, el equipo de
investigacion deberd resumir la atencion que se brindd correctamente e identificar los
principales CMP (Puntos Claves de Manejo). Algunos habrdn surgido de entrevistas y
registros, pero puede ser necesario discutirlos mds ampliamente. Una vez que se hayan
identificado algunos de los problemas clave, también puede ser Util organizar una
reunién adicional con las personas implicadas en el incidente para reflexionar sobre los
problemas detectados y determinar si falta algun aspecto en la evaluacion preliminar.
Estas personas suelen ser capaces de identificar qué salié bien, qué salié maly por qué,
y pueden ayudar en el desarrollo de estrategias de mejora.

El equipo de revisién debe reconocer claramente los aspectos positivos de la atencién
brindada, al mismo tiempo que debe ser objefivo respecto a los problemas
identificados. La comparacién implicita que se realiza es entre un estdndar de atencién
razonable y la atencidn realmente proporcionada. El equipo de revision no debe
centfrarse en examinar meticulosamente los detalles de protocolos especificos, sino
evaluar la atencién de manera holistica y enfocarse en problemas significativos en la
prestacion del cuidado. También es importante comprender que los profesionales de la
salud a menudo deben tomar decisiones con informacién altamente imperfecta.
Decisiones que, de forma retrospectiva, pueden parecer errébneas, en su momento
pudieron haber parecido completamente razonables.

Es fundamental que todos los CMP sean problemas especificos y no observaciones
generales sobre la calidad de la atencién. Por ejemplo, anotar "comunicacién
deficiente" es demasiado vago para ser Util y puede parecer un juicio inapropiado,
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mientras que "el cirujano no fue informado de la alergia al IGtex del paciente" es una
descripcién clara y neutral de lo que ocurrid.

El andilisis en este punto debe extenderse a las acciones tomadas después del incidente
para mitigar el dano y atender a las personas implicadas. Por ejemplo, la revisibn debe
determinar si el incidente ha sido comunicado al paciente y qué medidas se han
tomado para apoyar al paciente y su familia. También debe evaluar el apoyo brindado
al personal y si, después de un incidente grave, se les ha permitido un periodo de
recuperacion antes de volver al tfrabajo.

8.3. Evaluacion de defensas y barreras

Las defensas y barreras no se enfatfizaban en versiones anteriores del Protocolo de
Londres, pero suelen ser relevantes para comprender plenamente un incidente.
Definimos defensas y barreras como mecanismos para gestionar peligros, en contraste
con los factores contribuyentes, que tienen una influencia mds amplia en las personas y
el sistema de trabajo. Elrevisor debe determinar qué defensas y barreras estaban en su
lugar, en qué medida previnieron el incidente o redujeron suimpacto, y por qué lograron
0 no proteger a pacientes y personal. Las defensas y barreras también pueden tener
efectos adversos no intencionados, como impedir una accidn correctora.

Cuando una defensa falla o causa problemas, se puede cuestionar su diseno y utilidad.
Por ejemplo, el uso de un guante protector durante un procedimiento dental puede
afectar negativamente el proceso de atencidén porque los guantes disponibles reducen
la sensibilidad téctil o aumentan el riesgo de tfransmisidén de infecciones si no se cambian
entre pacientes. Las acciones de mejora pueden entonces enfocarse en una mejor
provision de guantes, capacitacién adicional o supervisién en su uso. Si una barrera ha
sido efectiva en la prevencion de un CMP que podria haber resultado en un evento
adverso, como la doble verificacién antes de administrar una transfusion, entonces esta
estrategia de prevencién puede aplicarse a otras actividades similares.

8.4. Identificacion de los factores contribuyentes

El siguiente paso es ufilizar el marco de factores contribuyentes para discernir los tipos
de factores en juego. Este marco guia al revisor o entrevistador a través de las multiples
influencias en la atenciéon al paciente que pueden ayudar a comprender los eventos.
Por ejemplo, los factores relacionados con el paciente, como sus rasgos de personalidad
o barreras lingUisticas, pueden afectar significativamente la comunicacion entre el
personal y el paciente. El diseno de la tareq, junto con la disponibilidad y efectividad de
protocolos y resultados de pruebas, también puede influir en el proceso de atencion y
afectar la calidad del servicio prestado.

Igualmente cruciales, son los factores individuales del personal, que incluyen el
conocimiento, las habilidades y la experiencia de cada miembro del equipo. La
dindmica del equipo también debe considerarse (por ejemplo, comunicacién, apoyo y
participacion en la supervision), ya que esto influye en el comportamiento y la prdctica
de cada miembro del personal. Si bien los sistemas de informacion electronicos
generalmente mejoran la seguridad, es importante tener en cuenta que la
dependencia de estos sistemas puede introducir nuevos riesgos (por ejemplo, fallos de
hardware o software, gestion inadecuada del contenido clinico, vulneraciones en la
proteccién de datos). Es fundamental considerar tanto los beneficios como las posibles
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desventajas de los sistemas electrénicos en la bUsqueda de la seguridad del paciente y
la calidad de la atencién.

El equipo de revision debe acostumbrarse a considerar todas las categorias de factores
contribuyentes en cualquier investigacion significativa. Es facil enfocarse Unicamente en
los factores mds evidentes y, con ello, limitar el alcance vy la profundidad del andilisis.
Trabajar de manera sistemdtica a través de todas las categorias, lo que puede hacerse
répidamente, permitird una exploracién mads reflexiva y completa de los problemas de
seguridad revelados por el incidente y ayudard a identificar problemas inesperados.

8.5. Evaluacion de la organizacion y la cultura

La relaciéon entre el incidente y los factores organizativos, de gestion y culturales suele
ser mas dificil de establecer en comparacion con los factores relacionados con el
paciente, las variables de la tarea o la dindmica del equipo. No obstante, su
importancia no debe subestimarse y estos aspectos mdas amplios deben ser discutidos.
Las decisiones estratégicas, la contrataciéon de personal y la asignacién de presupuestos
pueden influir en el incidente bajo revision. También es importante reconocer que los
lideres y gerentes operan en un entorno altfamente complejo, donde las decisiones de
alto nivel implican equilibrar riesgos y beneficios de los multiples objetivos en
competencia.

La cultura, en particular, es un determinante clave de las prdcticas seguras o inseguras.
Una cultura justa se refiere a un sistema y una filosofia que buscan crear un entorno en
el que la seguridad del paciente sea una prioridad, promoviendo al mismo tiempo la
fransparencia, la rendicion de cuentas, la equidad y el aprendizaje, respaldados por un
fuerte compromiso de liderazgo [53]. Numerosos estudios en el sector sanitario y en ofras
industrias han demostrado que la seguridad solo puede lograrse en un entforno donde
sea seguro hablar sin temor, tfanto para prevenir errores como para aprender de los que
ya han ocurrido [54-55]. El equipo de revision puede considerar necesario comentar la
cultura de seguridad del equipo o la organizacién.

8.6. Uso de la literatura cientifica

Las grandes investigaciones nacionales o regionales sobre problemas de seguridad
suelen hacer un uso exhaustivo de la literatura cientifica relevante. Se pueden encargar
informes sobre temas clinicos especificos, como el uso de equipos quirdrgicos o la
resistencia a los antimicrobianos, o sobre influencias mds amplias en la calidad de la
atencién, como la cultura de seguridad o la organizacién de los servicios. En contraste,
los investigadores locales rara vez consultan la literatura cientifica y suelen basarse en su
propia experiencia y conocimiento del contexto local.

Sugerimos que la consulta de la literatura cientifica se considere siempre durante una
investigacion. Actualmente, gran parte de la investigacién relacionada con la
seguridad estd en acceso abierto y es fdciimente accesible para cualquier persona con
conexion a Internet. Existen sitios especializados, como la Red de Seguridad del Paciente
de la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Atencidon Sanitaria (AHRQ,
Agency for Healthcare Research and Quality) en Estados Unidos, que facilitan la
buUsqueda de revisiones y reportes autorizados sobre temas especificos.
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La literatura cientifica puede ahorrar tiempo y enfocar mejor la investigacion al abordar
las siguientes preguntas:

3Qué tan comunes son los incidentes de este tipo? zSe frata de un evento raro con
factores contribuyentes Unicos o de algo frecuente con causas conocidas?

3Qué han encontrado oftros investigadores como principales causas de eventos
similarese Esto puede dar pistas sobre qué discutir en las entrevistas y cémo estructurar
los hallazgos.

Lo mds importante: squé intervenciones han sido Utiles para prevenir incidentes similares
o mejorar la seguridad del sistema en general? 3Qué estrategias ya se han probado y
han resultado ineficacese 3Cudles son las mds prometedoras y deberian formar el
nucleo de las recomendaciones para futuras mejoras?

Si se identifica una intervencidn o una buena prdctica asociada a una organizacion en
particular, se puede contactar con esta para compartir conocimientos y experiencias.

8.7. Redaccion del informe

La preparacion de un informe coherente y Util tras un incidente de seguridad puede ser
un desafio, especialmente si los eventos ocurrieron en diferentes niveles de atencidon o
disciplinas, o si hubo dano grave al paciente. La investigacién de un incidente grave de
seguridad puede requerir una cantidad significativa de tiempo por parte del personal,
y la redaccion del informe es una parte crucial del proceso. Estos documentos
constituyen un registro duradero de los hechos, que puede utilizarse con fines legales
(por ejemplo, en audiencias legales) y casi siempre son de gran importancia para los
pacientes y el personal implicado. Un informe bien escrito, con argumentos sélidos vy
recomendaciones efectivas, puede representar una contribucién clave a la seguridad
dentro de una organizacion, beneficiando tanto a los pacientes como al personal.

El Protocolo de Londres estd disenado para facilitar la redaccién del informe, ya que los
pasos de la investigaciéon y la estructura de las entrevistas y discusiones reflejan los
aspectos esenciales del informe. El equipo de gestores de riesgos que colabord en el
desarrollo de la primera versidon del Protocolo de Londres descubrid que, si se seguia el
enfoque de manera sistemdtica, "el informe se escribia solo", en el sentido de que la
informacion ya estaba recopilada y organizada de forma coherente y estructurada. Los
investigadores deben colaborar en esta tarea con colegas del equipo de investigacion,
expertos en la materia y, cuando deseen participar, los pacientes y sus familias.

El lenguadje del informe debe ser claro, accesible y directo. Los términos técnicos
necesarios deben explicarse o incluirse en un glosario. El tono debe ser mesurado y
respetuoso con todas las personas implicadas. Es dificil especificar una extension ideal
para el informe, pero un documento mds corto tendrd mayor impacto y serd mds
persuasivo. Como referencia, el informe principal deberia poder leerse y comprenderse
a fondo en unos 20-30 minutos, incluso en el caso de un evento muy grave.

La forma del informe variard segun los requisitos locales y la naturaleza del incidente. Sin
embargo, creemos que existen ciertos elementos clave para un informe sélido y
efectivo. Se pueden agregar apéndices cuando sea necesario proporcionar evidencia
adicional y documentacién de apoyo. Los términos médicos necesarios deben
explicarse en notas al pie o en un glosario.
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Puede ser Util en la redaccion del informe el uso de una plantilla. Proporcionamos un
ejemplo en el Apéndice 3. Esta plantilla guia a los investigadores para proporcionar un
relato claro y completo, y respalda la garantia de calidad para los equipos de
gobernanza que supervisan las investigaciones. Se anima a las organizaciones a
adaptar el documento a su contexto local y a proporcionar informacién adicional a los
investigadores segln sea necesario. Muchas organizaciones sanitarias ahora colaboran
con grupos o expertos de seguridad del paciente, quienes pueden ser de gran ayuda
para garantizar que los informes sean comprensibles, objetivos y sensibles a las
experiencias y emociones de quienes han sido afectados por los eventos descritos.

Recuadro 1. Requisitos clave de un informe sélido y efectivo

1. Una descripciéon sencilla del incidente o problema de seguridad que ha
ocurrido y la razén por la cual se estd llevando a cabo la investigacion.

2. ldentificacién de las personas implicadas en el equipo de revision,
incluyendo sus antecedentes profesionales y sus roles dentro de la
investigacion.

3. Fuentes de datos que contribuyeron al informe. Ejemplos incluyen regisfros
de pacientes, protocolos y politicas, nUmero de entrevistas realizadas,
auditorias u otros documentos revisados. Se deben proporcionar detalles
sobre el propdsito, la naturaleza y el alcance de cualquier observacion
realizada.

4. Un relato claro de la evolucidon del incidente, que describa los hechos y el
papel de las diversas fuentes de informacién. Esto debe incluir una
explicacién del apoyo brindado a los pacientes, sus familias y al personal
fras el incidente.

5. ldentificacién clara de los aspectos de la atencién de alta calidad, asi
como de los problemas en la gestién de la atencién (CMPs) que también
ocurrieron durante el recorrido del paciente por el sistema .

6. Andilisis de los factores contribuyentes utilizando un enfoque basado en
sistemas. Puede ser Util incluir una tabla con los factores contribuyentes
clasificados segun las categorias del Protocolo de Londres, junto con una
explicacién de su relevancia e importancia en el incidente.

7. Cuando corresponda, una discusidn sobre el papel de los factores
organizativos y culturales mds amplios, asi como cualquier accién general
que pueda tomarse para fortalecer el enfoque de seguridad en el futuro.

8. Recomendaciones para la mejora y su relacidbn con los factores
contfribuyentes. Se debe explicar cdémo el equipo decidid estas
recomendaciones en particular, como fueron priorizadas y, cuando sea
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9. RECOMENDACIONES E IMPLEMENTACION

La parte mas dificil de la revisidn es el desarrollo de recomendaciones proporcionadas
y Utiles. Ya hemos discutido el peligro de realizar multiples investigaciones triviales y
argumentado que un menor niUmero de revisiones en profundidad serd mas Util para
mejorar la seguridad. Igualmente, , creemos que también es necesario seleccionar y
priorizar cuidadosamente las recomendaciones, considerando el contexto organizativo
mds amplio y la capacidad de la organizacién para implementarlas.

9.1. La naturaleza y el propdsito de las recomendaciones

La revisidon detallada de un incidente complejo probablemente identificard una serie de
problemas en el proceso de atencidén, cada uno asociado con una variedad de
factores contribuyentes. Estos factores son los principales objetivos de cambio, por lo
gue habrd multiples posibilidades para recomendaciones. Las recomendaciones
pueden abarcar los ocho niveles, incluyendo acciones enfocadas en el paciente, el
personal, las tareas, el equipo, y mds. Otras recomendaciones pueden abordar barreras
y defensas. Ademds, los informes pueden senalar problemas que han ocurrido
repetidamente y han sido reconocidos en informes previos.

Un solo informe puede generar, por tanto, muchas recomendaciones, y una gran
organizacion de atencidén sanitaria que revise mdultiples incidentes puede verse
enfrentada a la implementacion de cientos de recomendaciones en un solo ano. Este
enfoque disperso hard poco para mejorar la seguridad y, en cualquier caso, serd
imposible monitorizar el impacto de todas las acciones propuestas.

Para lograr un enfoque mds efectivo, debemos considerar el propdsito de las
recomendaciones. La respuesta mds obvia es que las recomendaciones y acciones
deben prevenir incidentes similares. En algunos casos, los cambios en el equipo o las
defensas pueden lograr este objetivo. Sin embargo, si un incidente tiene mdultiples
factores contribuyentes que interactian de manera incierta, es ingenuo pensar que
todos pueden "solucionarse" al mismo fiempo. En cambio, debemos preguntarnos
cudles fueron los factores contribuyentes mds importantes y, plantear una pregunta
ligeramente diferente, qué tipo de cambios en el sistema general mejorardn mds la
seguridad?.

9.2. Elaboracién y priorizacién de recomendaciones

A medida que el equipo de investigacion comienza a formular recomendaciones,
considerar la solidez de las intervenciones se vuelve crucial, y respaldar esta solidez con
evidencia agrega un peso considerable a las propuestas. Por ejemplo, medidas como
recordar alos equipos que "sean mds cuidadosos”, establecer reglas y politicas, y sugerir
intervenciones educativas rutinarias tfienden a tener menos impacto que estrategias mds
efectivas, como establecer funciones forzosas, sistemas a prueba de fallos,
automatizacién o estandarizacion. Puede ser Util seguir un enfoque estructurado tanto
para la priorizacion como para la evaluacion de la evidencia [ver por ejemplo 56-57].
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En la gestion de riesgos, una accidon preventiva es mds efectiva cuando se emplea para
eliminar peligros o factores contribuyentes en un entorno de trabajo [58]. Por ejemplo, el
riesgo de caidas causadas por la hipotension postural puede reducirse ajustando la
politica de medicamentos para la presién arterial . También se pueden tomar medidas
para proteger a individuos o grupos de un riesgo cuando los peligros no pueden
eliminarse. La proteccién contra caidas puede mejorarse proporcionando métodos
accesibles para que los pacientes pidan ayuda cuando necesiten moverse. Finalmente,
hay acciones destinadas a mitigar los efectos adversos de la exposicidon a un peligro. La
mitigacion de caidas podria lograrse bajando la altura de las camas para reducir el
dano en caso de una caida.

Si bien algunas recomendaciones estardn enfocadas a nivel local, realizando cambios
en un entorno particular, otras pueden abordar problemas de seguridad mds amplios
en toda una organizacion. Esto requerird un andlisis temdtico de multiples incidentes
junto con una revision de la literatura relevante y una consulta cuidadosa con los
equipos clinicos y gestores. Los cambios en los procesos clinicos fundamentales pueden
ofrecer grandes beneficios de seguridad, pero deben evaluarse en términos de
viabilidad, evidencia de impacto y consecuencias no deseadas. Siempre debbemos ser
cautelosos con las recomendaciones que aumentan la carga de trabajo del personal
o hacen que los procesos sean mds complejos. La seguridad también puede mejorarse
mediante medidas que simplifiquen y estandaricen el frabajo, reduciendo la carga del
personal y permitiendo mds tiempo para la atencién al paciente.

El uso de algoritmos para la toma de decisiones es muy comun, especialmente en
entornos clinicos de ritmo acelerado como la medicina de emergencias. El algoritmo
de reanimacién es un excelente ejemplo de cémo la lista ABC (Via aérea, Respiracion,
Circulacién) es una guia fdcil de recordar que incluso una persona no especializada
puede seguir para evaluar un posible paro cardiaco e iniciar el procedimiento bdsico
de soporte vital. Un procedimiento operativo estdndar (SOP, standard operating
procedure) puede tener un valor préctico y educativo para procedimientos especificos.
Una lista de verificacién(check-list) es otro ejemplo de una forma de apoyo a la toma
de decisiones disefada para guiar a los equipos en los pasos criticos para prevenir
resultados adversos y cumplir con los estédndares de seguridad. Cuando los algoritmos
se integran en los sistemas de informacién, el potencial de apoyo a la toma de
decisiones se fortalece y son extremadamente Utiles para simplificar tareas complejas.
El auge de la inteligencia artificial y su aplicacién en la atencidén sanitaria hoy en dia es
muy prometedor para desarrollar ain mds los sistemas de apoyo a la toma de decisiones
y. eventualmente, reemplazar las decisiones humanas en algunas actividades [59]. Al
mismo fiempo, presenta nuevos riesgos potenciales que ahora deben abordarse en las
investigaciones de incidentes de seguridad del paciente.

El marco de factores contribuyentes y marcos como SEIPS [31] también ofrecen
directrices generales para la formulacién de recomendaciones. Los equipos de revisién
pueden analizar sus hallazgos y considerar las implicaciones para las habilidades y
actitudes del personal, la calidad del frabajo en equipo, las condiciones laborales del
personal y ofros factores, explorando el potencial de cambio en todos los niveles del
marco de factores contribuyentes. No se deben hacer cambios organizativos
sustanciales basados en los hallazgos de un solo incidente. La evidencia de que se
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requiere un cambio importante es mds probable que surja de andlisis agregados o de
una combinacién de andlisis de incidentes y monitorizacion del entorno clinico
relevante.

El equipo de revision debe explorar cualquier recomendacién importante con expertos
en la materia y con aquellos que se verdn afectados si se implementa (incluyendo
pacientes, médicos y gestores). Las conclusiones tomadas de esta manera, junto con
las personas responsables de implementar los cambios, tienen mds probabilidades de
integrarse en la prdctica y generar un impacto significativo en la seguridad. Obtener el
acuerdo y apoyo del personal es particularmente critico si se proponen cambios
importantes en los patrones de trabajo. También deben evaluarse cuidadosamente los
factores pragmdticos. gHasta qué punto se puede mantener la recomendacién a lo
largo del tiempo?2 3Qué tan bien se puede integrar en los flujos de trabajo existentes?
5Qué tan cuantificable es su impacto? 3Y cdmo se alinea su costo con los beneficios
anticipados?

El objetivo principal no es generar un nUmero abrumador de recomendaciones, sino
identificar unas pocas con el mayor potencial para mejorar la seguridad y reducir riesgos
de manera constante [60]. Una vez seleccionadas, estas recomendaciones deben
fransformarse en un plan de acciéon bien estructurado, que luego serd comunicado en
el nivel apropiado, ya sea a nivel local, institucional o del sistema, dependiendo de los
resultados del andlisis.

9.3. Desarrollo y seguimiento del plan de accién

La implementaciéon y el seguimiento de un plan de accién son dos de los pasos mds
pasados por alto en una investigacion. El objetivo final de una revisién sistémica de un
incidente es implementar y monitorizar un plan de accién preventivo que aborde los
factores contribuyentes e incluya las defensas y barreras de seguridad mds relevantes.
Las recomendaciones pueden estar dirigidas a reducir o eliminar incidentes similares o
a mejorar la seguridad de manera mds amplia. Por lo general, el departamento de
calidad/seguridad de la organizacion brinda apoyo para este proceso. Es fundamentall
consultar al personal implicado en la implementacién del plan de accidn y considerar
sus opiniones sobre qué medidas serdn mds efectivas para mejorar la seguridad y
aplicarlas con éxito.

e Para que un plan de accién tenga las mejores posibilidades de éxito, es
fundamental describir adecuadamente cada accidn e incluir lo siguiente:

o Los factores contribuyentes mds importantes y las acciones necesarias para
abordarlos, segun lo determinado por el equipo de investigacion.

e Una indicacién de cudn influyente serd cada accién en la mejora de la
seguridad mediante la reduccidn del riesgo de peligros especificos.

e Una persona o equipo responsable de implementar las recomendaciones.

e El plazo para la implementacion.

e Cualquier requerimiento de recursos.

e Una descripcion de coémo se supervisard la accidén y cémo se evaluard su
impacto.
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e Evidencia de finalizacién, es decir, una aprobacién formal de las acciones a
medida que se completen.
e« Una fecha explicita para evaluar la efectividad de todo el plan de accién.

Para mejorar la adopcién e implementacion de las recomendaciones, estas deben
categorizarse segun su nivel de control, ya sea de un individuo, un equipo clinico
especifico o un departamento determinado. De esta manera, las personas de cada
nivel de gestidon serdn responsables de implementar las recomendaciones relevantes
para su drea. Esto garantiza que se sientan como propias y su correcta aplicacion,
ademds de fomentar una cultura de seguridad positiva, ya que los empleados pueden
ver acciones concretas derivadas del proceso de investigacion del incidente.

Cuando la gestion de riesgos se establece a nivel directivo, pueden hacerse
recomendaciones mds amplias sobre el diseno o la mejora de distintos elementos del
sistema de salud. Estas pueden incluir la adquisicidn de dispositivos clinicos, la
contratacién y capacitacion del personal, la organizacion de hospitales y centros de
atencidn primaria, asi como el diseno y distribucion de las instalaciones. A menudo, estos
cambios mds amplios serdn precedidos por intervenciones piloto y su posterior
evaluacién. Por ejemplo, un equipo clinico podria desarrollar una lista de verificacion
mejorada de procesos, que la direccidn integraria en el historia clinica electrénica 'y, si
fras la evaluacion demuestra ser efectiva, podria recomendarse a los responsables de
formular politicas para su implementacién a gran escala.

10. CONSTRUYENDO UN SISTEMA SEGURO: ANALISIS DE INCIDENTES EN SU
CONTEXTO

El andlisis de incidentes proporciona, como hemos argumentado, una ventana
inestimable al sistema y una base sélida para la monitorizacién y la mejora de la
seguridad. Sin embargo, el andlisis de incidentes solo es efectivo como parte de un
proceso continuo de aprendizaje y reflexidn que caracteriza a los sistemas de salud
seguros y de alta calidad. Las mejoras en la seguridad del paciente también deben
estar guiadas por la literatura cientifica y la promocién de prdcticas basadas en la
evidencia para garantizar y mantener la seguridad.

Las recomendaciones para intervenciones de mejora derivadas del andlisis de
incidentes son, por lo tanto, como semillas. Necesitan ser plantadas en suelo fértil,
regadas, sostenidas y protegidas. El entforno necesario para que las acciones de mejora
sean sostenibles e integradas incluye lo siguiente:

e Compromiso del liderazgo tanto a nivel ejecutivo como de la junta directiva (de
manera activa y visible).

e Una cultura justa que fomente la apertura, la seguridad y el aprendizaje.

e Una cultura que valore la participaciéon de los pacientes y sus familias, asi como
el aprendizaje a partir de su experiencia.

e Inversidn en programas de seguridad como una funcidn central necesaria.

42



EL PROTOCOLO DE LONDRES 2024

e Comités y especialistas en seguridad integrados en toda la organizacién y en el
sistema de salud para formar una comunidad de prdctica.

e Monitorizacién vy vigilancia continua respaldados por tecnologias de informacion
accesibles.

e Evaluacion continua de resultados y refinamiento de procesos para
proporcionar un ciclo de retroalimentacion para el aprendizaje y la mejora.

e Redes de colaboraciéon y aprendizaje que apoyen la educaciéon y formacién en
seguridad y calidad.

Una organizacién de salud que aprende es aquella que integra sistemdaticamente los
datos de un incidente de seguridad con otras evidencias, como auditorias rutinarias o
encuestas de experiencia del paciente, y aplica las lecciones de toda esta informacioén
para mejorar la prdctica. Las organizaciones deben monitorizar constantemente las
principales fuentes de dano vy riesgo para los pacientes. También deben vigilar la
aparicion de nuevas evidencias sobre soluciones de seguridad del paciente y eliminar
aquellas que han quedado obsoletas.

Debe existir un sistema que permita identificar nuevas recomendaciones de manera
continua, analizarlas y evaluar su aplicabilidad para una institucion determinada, vy
desarrollar un plan de accidén para implementarlas si presentan potencial. También
debe existir un proceso de evaluacién proactiva de riesgos, especialmente para nuevas
actividades clinicas, nuevos equipos o cambios en el traslado de servicios o
instalaciones.

Los principios y précticas descritos anteriormente son solo algunos de los elementos que
sustentan una organizacién sanitaria segura y de alta calidad. Los presentamos
simplemente para enfatizar que la nofificacion, el andlisis y las acciones derivadas de
incidentes son solo un componente de un sistema de gestion de seguridad. El propdsito
del andlisis de incidentes es contribuir a un aprendizaje mdas amplio y a la mejora de la
seguridad. El andlisis de incidentes puede ser una herramienta poderosa, pero solo
alcanzard su mdéximo potencial dentro de un enfoque maduro y desarrollado de
seguridad en toda la organizacion.

10.1. Una reflexidn final

La atencidén sanitaria estd en constante cambio y evolucidn, lo que trae nuevos
beneficios a los pacientes, pero también nuevos riesgos. La revisidn y el andlisis de
incidentes o de la frayectoria de un solo paciente representan una fuente constante de
aprendizaje sobre todas las partes del sistema de salud, incluido el hogar del paciente.
El andlisis de incidentes también es un medio poderoso para la ensenanza de la
seguridad del paciente, de una manera arraigada en la realidad de la experiencia del
paciente y la préactica clinica.

El Protocolo de Londres ha sido utilizado durante mds de 20 afios en muchos paises y en
diversos entornos. Esperamos que esta nueva versidon sea una guia valiosa y un apoyo
para todos aquellos que buscan hacer que la atencidn sanitaria sea mds segura en el
futuro.
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ANEXO 1: Lista de abreviaturas y siglas

CRU - Clinical Risk Unit

ALARM - Association of Litigation and Risk Management

CMP — Care Management Problem

HFE — Human Factors Ergonomics

SEIPS — Systems Engineering Initiative for Patient Safety

PSIRF — Patient Safety Incident Response Framework

RISE — Resilience in Stressful Events

CANDOR - Communication and Opfimal Resolution

ERNST — The European Researchers’ Network Working on Second Victims

TeamSTEPPS - Team Strategies and Tools to Enhance Performance and Patient Safety

AHRQ - Agency for Healthcare Research and Quality

SOP - Standard Operating Procedure
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ANEXO 2: Glosario

Término Significado

Controles de acceso Los controles de acceso garantizan que solo los usuarios
autorizados puedan utilizar los recursos dentro de un
sistema.

Fallos activos Actos inseguros, errores y ofras acciones u omisiones
cruciales para la seguridad.

Evento adverso Dafo a un paciente causado por la atencién sanitaria
y no por su enfermedad.

Inteligencia artificial Tecnologia que puede realizar tareas que normalmente

hacen las personas. En el dmbito sanitario, esto puede
incluir tareas administrativas, elaboraciéon de informes,
interpretacién de imdgenes o toma de decisiones
clinicas.

Auditoria Revisidon sistemdtica de una prdctica, proceso o
rendimiento para determinar en qué medida cumple
con criterios predeterminados. Idealmente, un ciclo de
auditoria incluye identificar problemas, desarrollar
soluciones, implementar cambios y revisar nuevamente
toda la operacidén o servicio.

Automatizacién Hacer que los procesos funcionen automdaticamente
mediante mdquinas o tecnologia (es decir, sin
intervencién humana).

Barrera Métodos vy dispositivos destinados a evitar la exposicion
a peligros.

Problema de manejo de Problemas significativos que surgen en el proceso de

cuidados atencién.

Juicio clinico Decisiones que toman los profesionales de la salud

basdndose en su evaluacion del estado del paciente,
conocimientos basados en evidencia y pensamiento
critico.

Via clinica Ruta o recorrido que sigue un paciente desde el primer
contacto con un profesional de la salud hasta la
derivacién y finalizacién del fratamiento.

Confidencialidad Proteccién de la informacién personal compartida,
respetdndola y manteniéndola en privado.
Factores contribuyentes Factores que influyen en el funcionamiento del sistema

sanitario y en la calidad y seguridad de la atencion
prestada a un paciente.

Sistema de apoyo a las Proporciona conocimientos e informacion especifica

decisiones de una persona, filfrada o presentada inteligentemente
en momentos adecuados. Las herramientas incluyen
alertas y recordatorios informatizados.

Defensa Métodos o dispositivos disenados para proteger a
trabajadores y pacientes de una exposicion a peligros
necesaria para realizar una actividad o tarea clinica.
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Historias clinicas
electrénicas

Funciones forzosas /
Sistemas a prueba de fallos
Grupo focal

Literatura gris

Transferencia de cuidados

Factores humanos y
ergonomia

Tecnologias de la

informacion

Cultura justa

Condiciones latentes

Dispositivos clinicos

Cultura justa

Participaciéon de pacientes
y ciudadanos

Protocolo

Mejora de la calidad

Recopilacion sistematizada de informacién de salud
almacenada electréonicamente de un paciente, que
puede compartirse entre diferentes entornos
asistenciales.

Mecanismos incorporados al flujo de trabajo para evitar
un error especifico o reducir su impacto.

Un pequeno grupo de personas parficipa en una
entrevista o discusién grupal sobre un tema particular,
guiado por un moderador.

Documentacidbn que no ha sido publicada
formalmente en fuentes como libros o articulos
cientificos.

Traspaso de responsabilidades o informacion de
atencién del paciente de un profesional sanitario a otro
(por ejemplo, en cambios de furno o fraslados de
pacientes).

Estudio de cémo interactian los seres humanos con
sistemas, equipos y entornos para optimizar la seguridad
y el rendimiento.

Aplicaciéon de tecnologias de la informacién para
recopilar, almacenar, procesar, recuperar y comunicar
informacion relevante para la atencién al paciente
dentro de un sistema sanitario.

Sistema v filosofia que busca crear un entorno donde la
seguridad del paciente sea prioritaria, al tiempo que
promueve la transparencia, la rendicion de cuentas, la
equidad y el aprendizaje.

Caracteristicas de la organizacién o del sistema que
influyen en quienes trabajan en la primera linea y que
pueden aumentar la probabilidad de fallos activos.
Todos los productos, excepto los medicamentos,
utilizados en sanidad para diagnosticar, prevenir,
monitorizar o tratar enfermedades o discapacidades.
Cultura que pone el énfasis en los problemas sistémicos
mds que en la culpa individual al analizar errores, con el
objetivo de que se aprenda de ellos.

Implicacién de pacientes y ciudadanos, y de las
organizaciones que representan sus intereses, en la
investigacion, prdctica y mejora de la atencién
sanitaria.

Plan o conjunto de pasos que define cémo se hard
algo.

Uso de métodos y herramientas para mejorar
confinuamente la calidad de la atencidn y los
resultados en |os pacientes.
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Resiliencia

Ingenieria de la resiliencia

Andlisis de causa raiz

Cultura de seguridad

Gestidon de riesgos

Parte interesada

(Stakeholder)

Estandar

Procedimiento operativo
estdndar

Observacidn estructurada

Enfoque orientado al
sistema

Andlisis tematico

Soluciones alternativas

(Workarounds)

Capacidad de un sistema expuesto a peligros para
resistir, absorber, adaptarse y recuperarse de sus
efectos de manera oportuna y eficiente preservando o
restaurando sus estructuras y funciones esenciales.
Campo de investigacién que destaca el papel de la
adaptacién y la flexibiidad tanto en el trabagjo
cotidiano como en la respuesta ante presiones, crisis y
emergencias.

Métodos utilizados para identificar las causas
fundamentales mediante la investigacion y andlisis de
incidentes.

Actitudes, valores, percepciones y comportamientos
que constituyen la base de una atencién segura y de
alta calidad.

Identificacion de peligros (cosas que pueden causar
dano) y riesgos (probabilidad de que un peligro cause
dano), asi como la evaluacion y mitigacién de estos
riesgos.

Cualquier persona o grupo que tenga un interés en el
sistema sanitario, incluidos pacientes, profesionales de
la salud, responsables politicos y reguladores.
Especificacién técnica aceptada, establecida vy
basada en evidencia, o base para la comparacion.
Documento que describe y guia procedimientos
clinicos para asegurar que se lleven a cabo de manera
correcta y consistente.

Un individuo o equipo de investigadores “convive” con
un equipo de ftrabagjo para observar dominios
asistenciales y recopilar datos sobre errores, eventos
adversos, incidentes evitados, rendimiento del equipo y
cultura de la organizacion.

Forma de pensar que se cenfra en comprender y
analizar sistemas complejos como un todo, en lugar de
solo sus componentes individuales.

Método para identificar, analizar e informar patrones
(temas) dentro de los datos.

Acciones que realiza el personal para prestar atencion
y cumplir con su trabajo, a pesar de que esas acciones
se desvien del protocolo o la politica.
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ANEXO 3: Plantilla del informe

Al redactar el informe, la siguiente plantilla puede guiar el proceso y servir como
recordatorio para garantfizar que se consideren todos los aspectos del proceso
asistencial. El uso de un lenguaje claro en el informe es fundamental para asegurar que
los mensajes clave sean fdciles de comprender y compartir. El texto bajo cada uno de
los encabezados de seccidn estd disenado para ser eliminado una vez completado el
informe.

Pagina de Titulo

Descripcién sucinta de la naturaleza del incidente o problema de seguridad, fecha
de ocurrencia y detalles del equipo investigador

Pagina de Contenidos

Lista completa de contenidos incluyendo apéndices con nUmero de pdgina

Resumen de la investigacion y resultados

Esta seccidn debe proporcionar un resumen de los principales hallazgos de la
investigacion y las recomendaciones incluidas en el informe principal. El resumen
no debe superar una pdgina de texto e incluir lo siguiente:

Breve descripcion del incidente
Incluir la hora, fecha y cémo se detectd el incidente.
Participacion y apoyo al paciente y/o familiares

Resumir como se informd a los pacientes y familiares sobre la investigacion y qué
participacion tuvieron en el proceso.

Fortalezas de la atencién prestada y problemas en la gestién asistencial

Resumir brevemente los hallazgos clave de la investigacion y la atencidn
proporcionada, senalando tanto buenas prdcticas como los problemas
identificados.

Factores contribuyentes

Describir los principales factores contribuyentes utilizando el marco de ocho
categorias del Protocolo de Londres 2024.

Recomendaciones

Resumir las recomendaciones principales, dejando la explicacién de su disefo
para la seccién correspondiente mds adelante.
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Objetivo y desarrollo de la investigacion

El objetivo de esta seccidn es resumir brevemente codmo se llevd a cabo la
investigacion o revisién, quién participd y la naturaleza de la informacion recogida.

Objetivo general

Resumir brevemente los objetivos principales de la investigacion y cualquier
solicitud especifica realizada por el paciente y la familia, el personal o la
organizacion. También puede ser Util describir los principios generales que guiaron
la investigacion, como el uso de un enfoque basado en sistemas o una cultura
justa.

Limites de la investigacion

Especificar los limites de la investigacion, es decir, dejar claro qué se incluye en el
proceso y qué no. Describir los plazos, documentos y otras pruebas requeridas, asi
como el nUmero de personas que serdn entrevistadas.

Fuentes de datos y métodos utilizados
Los ejemplos incluyen:

e Recogida de informacién - incluyendo conversaciones con pacientes y
familiares/cuidadores y personal implicado directamente o por tener un rol
relevante en el drea clinica, por ejemplo, liderazgo.

o Informacién obtenida de las notas del paciente y otra documentacién
relevante, por ejemplo, correos electrénicos con personal relacionado.

o Ofros métodos utilizados para aportar perspectivas adicionales, como la
elaboracién de un mapa de procesos, simulaciones en mesa o
observaciones estructuradas en el entorno laboral.

o Observaciones estructuradas de entornos clinicos.

Equipo de investigacion

Incluir nombres y roles aqui. Verificar cobmo desean ser descritos los pacientes y el
personal, ya que algunos pueden preferir el anonimato. Se debe incluir un
agradecimiento y reconocimiento a las personas implicadas en la investigacion.

Informe Principal

Esta es la seccidn mds extensa y detallada del informe. Proporciona un relato
completo de lo sucedido, cronologia de los hechos, buenas prdcticas, problemas
de gestion asistencial, factores contribuyentes y recomendaciones. Es importante
explicar cémo los datos recogidos sustentan las conclusiones y por qué se
priorizaron ciertas recomendaciones.
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Descripcion del incidente y consecuencias

Proporcionar una descripcion objetiva de lo ocurrido en lenguaje claro. Incluir la
fecha, especialidad/entorno de atencidn, personas implicades vy tipo de incidente
(p. €j. incidente de seguridad que afectd al paciente, cuasi error, problema
administrativo o riesgo ambiental como riesgo de incendio).

Deteccién del incidente

Esto puede ser a través de sistemas de notificacién de la organizacioén, reuniones
de gobernanza o reuniones de traspaso de informacién. Especificar cudn
répidamente se detectd el incidente (inmediato, como durante un procedimiento,
o tras cierto tiempo, como en caso de diagndsticos no detectados en revisiones
retrospectivas de imdgenes radioldgicas).

Contexto y antecedentes

Describir el contexto sanitario en el que ocurrié el incidente de seguridad.
Proporcionar una visidn general de la actividad clinica del departamento, cambios
a lo largo del tiempo, problemas de infraestructura o planificacién de personal, y
factores externos como cambios en el sistema sanitario o politicas
gubernamentales.

Cronologia de los hechos

Esta puede mostrarse como una tabla (como se indica a continuacion), un
diagrama de flujo, cuadricula de tiempo-persona o en forma narrativa (véase el
Protocolo de Londres 2024 para mds detalles).

Fecha y hora Evento

Participacién y apoyo al paciente, familia y cuidadores

Esto variard segun el tipo de incidente y siempre debe hacerse de manera sensible
y de apoyo, respetando los deseos del paciente y la familia. Describir la
participacion y aportacién del paciente, familia y cuidadores. Registrar cémo
fueron informados segun sus deseos.

Participacién y apoyo al personal implicado

Esto también variard segun el incidente, y el personal puede verse profundamente
afectado. Describir quién estuvo implicado tanto en el incidente como en la
investigacion, qué apoyo se ofrecid y qué tan efectivo fue.
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Hallazgos de la investigacion: Buenas prdcticas y problemas en el manejo
asistencial

Resumir la atencidn brindada al paciente durante su recorrido asistencial antes del
incidente. Puede incluir varios entornos de atencioén, incluido el hogar. Identificar y
describir los periodos de buenas prdcticas e identificar claramente los problemas
de gestion asistencial.

Hallazgos de la investigacién: Factores contribuyentes

Utilizando las ocho categorias del Protocolo de Londres 2024, describir los
principales factores contribuyentes (puede que no todos tfengan un papel). Es
probable que se encuentren tanto barreras como facilitadores de la prdctica
segura, y es importante resaltar ambos. Puede ser Util presentarlo en forma de
fabla.

Recomendaciones y plan de accién

Esta seccidn debe explicar qué recomendaciones se consideraron, cémo se
relacionan con los factores contribuyentes y cudles fueron priorizadas para incluirse
en el informe final.

Recomendaciones

Las recomendaciones generalmente estardn relacionadas con los principales
factores contribuyentes. No obstante, también pueden incluirse recomendaciones
mds amplias para reflejar problemas adicionales detectados, como el temor del
personal a comunicar problemas de seguridad.

Las recomendaciones pueden mostrarse mejor en formato tabla e incluir:

e Como se relacionan con los factores contribuyentes.

e Cobmo el equipo (incluyendo al paciente y sus familiares/cuidadores, si
corresponde) decidié las recomendaciones y cdmo se priorizaron.

e Cualquier evidencia de apoyo en que se fundamenten las
recomendaciones.

Plan de accidén

Describir las disposiciones para las acciones posteriores a las recomendaciones,
especificando quién es responsable y los plazos para completar cada accidn.

Disposiciones para la diseminacion y el aprendizaje compartido

Describir cémo el equipo de investigacion planea compartir los aprendizajes. En
muchos casos, los hallazgos solo deberdn comunicarse a nivel local. Sin embargo,
en algunos casos deberdn comunicarse a la organizacién en su conjunto o incluso
externamente.

Las estrategias de aprendizaje compartido pueden incluir:

o Sistemas de comunicacion de la organizacidn como reuniones, correos
electrénicos, boletines de seguridad.
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e Uso en docencia y procesos de induccién del personal (con el permiso
adecuado), incluyendo pddcast, videos, diseio de escenarios de
simulacion.

e Comunicacion a agencias nacionales de seguridad.

e Publicacién en revistas profesionales o académicas.

Acciones, seguimiento y monitorizacion

Esta seccién debe describir qué acciones de seguimiento son necesarias por parte
de individuos, comités u organizaciones para implementar y monitorizar las
recomendaciones u ofras acciones. Las acciones pueden surgir de un solo
incidente, aunque a veces es preferible considerarlas dentro de una evaluacion
mdas amplia basada en un andlisis temdtico de incidentes y otros datos.

Las acciones de seguimiento deben resumirse:

Un esquema de cémo se implementardn las recomendaciones.
El individuo, comité u organizacién responsable de cada accion.
Cbmo se monitorizard el éxito de las recomendaciones.

El calendario de seguimiento.

Puede ser Util incluir medidas de mitigacién ya implementadas por la organizacién
o el equipo clinico durante el desarrollo de la investigacion.

Lista de distribucion

Enumerar a todas las personas que recibirdn una copia del informe. Normalmente,
la organizacion tendrd pautas sobre quién debe incluirse.

Referencias

Incluir referencias académicas, guias nacionales o locales, informes, sitios web, etc.

Apéndices

Estos pueden incluir fotografias, diagramas o documentos relevantes para el
incidente. Deben estar claramente etiquetados con una explicacion de cémo
contribuyen a la investigacién.
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