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Resumen

El presente Informe Técnico Definitivo ofrece un panorama detallado del marco conceptual de la
Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP) que incluye una exposicion de cada
clase, de los conceptos clave con los términos preferidos, y de las aplicaciones practicas.

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente reunié un Grupo de Redaccion para que llevara
adelante un programa de trabajo consistente en definir los conceptos relativos a la seguridad del
paciente, armonizarlos y agruparlos en una clasificacion acordada internacionalmente que favorezca el
aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente en diferentes sistemas.

La finalidad de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente es permitir la categorizacion
de la informacién sobre seguridad del paciente por medio de conjuntos normalizados de conceptos con
definiciones acordadas, términos preferidos y relaciones entre ellos basadas en una ontologia de
dominio explicita (por ejemplo, la seguridad del paciente). La CISP se ha ideado para ser una verdadera
convergencia de las percepciones internacionales de las principales cuestiones relacionadas con la
seguridad del paciente y para facilitar la descripcién, la comparacién, la medicién, el seguimiento, el
analisis y la interpretacion de la informacién con miras a mejorar la atencion al paciente.”

Es importante sefialar que la CISP aun no es una clasificacion completa. Se trata de un marco
conceptual para una clasificaciéon internacional que aspira a ofrecer una comprensién razonable del
mundo de la seguridad del paciente y unos conceptos conexos con los que las clasificaciones regionales
y nacionales existentes puedan establecer correspondencias.

El Grupo de Redaccién ha elaborado el marco conceptual de la CISP, integrado por diez clases
superiores:

1. Tipo de incidente

2. Resultados para el paciente

3. Caracteristicas del paciente

4. Caracteristicas del incidente

5. Factores/peligros contribuyentes

6. Resultados para la organizacion

7. Deteccidn

8. Factores atenuantes

9. Medidas de mejora

10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo

Los conceptos de la CISP agrupados por clases figuran en el Anexo técnico.

Se han definido 48 conceptos clave y se les han asignado términos preferidos para facilitar la
comprension y transferencia de la informacién relacionada con la seguridad del paciente; representan el
inicio de un proceso continuo orientado a lograr una comprensién internacional comun cada vez mejor de
los términos y conceptos relacionados con aquella.

La finalidad del marco conceptual de la CISP es ofrecer un método de organizacion de los datos y la
informacion sobre seguridad del paciente que es muy necesario y que permitira agregarlos y analizarlos
con miras a:

e comparar los datos sobre seguridad del paciente entre disciplinas, entre organizaciones, entre
paises y a lo largo del tiempo;

e analizar los papeles que desempefian los factores humanos y de los sistemas en la seguridad
del paciente;

! International Classification for Patient Safety Statement of Purpose -
http://www.who.int/patientsafety/taxonomy/ICPS_Statement_of Purpose.pdf
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o identificar posibles problemas de seguridad del paciente, y
o fijar prioridades y concebir soluciones relacionadas con la seguridad.

Este documento ofrece informacién general sobre el Grupo de Redaccién y la elaboracion del marco
conceptual de la CISP (capitulo 1) y un panorama detallado de este que incluye sendos analisis de las
clases (capitulo 2), la descripcién de los conceptos clave con los términos preferidos (capitulo 3) y la
exposicion de las aplicaciones practicas del marco (capitulo 4). Los agradecimientos figuran en el
capitulo 5. Los conceptos de la CISP ordenados por clases constituyen el Anexo técnico 1. El Anexo
técnico 2 contiene el glosario de conceptos de la seguridad del paciente y las referencias.
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Capitulo 1
Informacion general

Antecedentes

La 552 Asamblea Mundial de la Salud aprobé en mayo de 2002 la resoluciéon WHA55.18, en la que se
pide a los Estados Miembros «que presten la mayor atencién posible al problema de la seguridad del
paciente [y] que establezcan y consoliden sistemas de base cientifica, necesarios para mejorar la
seguridad de los pacientes y la calidad de la atencion sanitaria.»” La Asamblea inst6 a la OMS a elaborar
normas y patrones mundiales y a apoyar los esfuerzos de los Estados Miembros por formular politicas y
practicas relacionadas con la seguridad del paciente.

En octubre de 2004, la OMS presento la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. Se identificé al
proyecto de elaboracion de una clasificacion internacional para la seguridad del paciente como una de
las principales iniciativas del Programa de actividades de la Alianza para 2005 (Taxonomia de la
seguridad del paciente).

¢, 0ué es unaclasificacion?

Una clasificacion comprende un conjunto de conceptos vinculados entre si por relaciones semanticas.
Ofrece una estructura para organizar informacién destinada a utilizarse con muchos fines, como
estadisticas nacionales, estudios descriptivos e investigaciones evaluativas. Es importante distinguir
entre una clasificacion y un sistema de notificacion, el cual proporciona una interfaz que permite a los
usuarios recolectar, almacenar y recuperar datos de una manera organizada y fiable.

La Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP) aiun no es una clasificacion
completa. Se trata de un marco conceptual para una clasificacién internacional que aspira a ofrecer una
comprension razonable del mundo de la seguridad del paciente y una serie de conceptos conexos con
los que las clasificaciones regionales y nacionales existentes puedan establecer correspondencias.

Grupo de Redaccién

Integraron el Grupo de Redaccion expertos de los ambitos de la seguridad del paciente, la teoria de la
clasificacion, la informatica sanitaria, la defensa de los consumidores o los pacientes, el derecho y la
medicina. Desde el comienzo, el grupo se dio cuenta de que «los problemas no radican en las palabras
que utilizamos, sino mas bien en los conceptos que subyacen a ellas.»® Ello significa que son las
definiciones conceptuales las que tienen importancia, asi como los términos o etiquetas asignados a los
conceptos. Si no se dispone de unas definiciones conceptuales universalmente aceptadas, se seguira
obstaculizando la comprension.

Para orientar esta labor, el Grupo de Redaccién aplicé una serie de principios:

e la finalidad y los potenciales usuarios y usos de la clasificacion han de estar claramente
articulados;

o la clasificacion se basara en conceptos, no en términos o etiquetas;

e el lenguaje utilizado en las definiciones de los conceptos sera adecuado desde el punto de vista
cultural y linguistico;

e los conceptos se organizaran en categorias pertinentes y utiles;

e las categorias seran aplicables a todo el espectro de contextos de la atencidon sanitaria de los
paises en desarrollo, en transicion y desarrollados;

2 Fifty-Fifth World Health Assembly. Res. WHA55.18. 18 May 2002
® Perneger, T. Borges on classification. Int J for Qual in Health Care 2006;28(4):264-265.
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e la clasificacion sera complementarla de las incluidas en la familia de clasificaciones
internacionales de la OMS*®

e se utilizaran las cIaS|f|caC|ones existentes de la segurldad del paciente como base para elaborar
el marco conceptual de la clasificacion internacional”®°°: Y

e el marco conceptual sera una verdadera convergencia de las percepciones internacionales de
las principales cuestiones relacionadas con la seguridad del paciente.

;,Como se elabord el marco conceptual y se identificaron vy definieron los conceptos clave?

El Grupo de Redaccion elaboré el marco conceptual de la CISP a lo largo de tres afios."" Impero el firme
compromiso de lograr que el marco supusiera una verdadera convergencia de las percepciones
internacionales de las principales cuestiones relacionadas con la seguridad del paciente. Su validez se
evalué por medio de una encuesta bifasica a través de Internet basada en el método Delfos modificado'
y un analisis en profundidad llevado a cabo por expertos técnicos que representaban los ambitos de la
seguridad, la ingenieria de sistemas, la politica sanitaria, la medicina y el derecho.™

Asimismo, expertos técnicos hablantes nativos de coreano, espafol, francés y japonés evaluaron la
adecuamon cultural y linglistica del marco conceptual de la CISP y de los 48 conceptos clave y términos
prefendos 41516 | os expertos técnicos que participaron en las pruebas de validez y en la evaluacion
cultural y linglistica consideraron que el marco se adecuaba a los fines y era pertinente, util y apropiado
para clasificar los datos y la informacion sobre seguridad del paciente.

* World Health Organization, Family of International Classifications Overview (2004, June). http://www.who. |nt/cIaSS|f|cat|ons/en/
® World Health Organization. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems. 10" Revision.
VerS|on for 2006 (ICD-10). http://www.who.int/classifications/icd/en/index.html

® World Health Organization Drug Dictionary (maintained by the Uppsala Monitoring Centre), 2004.
http://www.who.int/medicines/services/medicines_etools/en/
7 Chang, A, Schyve P, Croteau R, O’Leary D, Loeb J. The JCAHO patient safety event taxonomy: a standardized terminology and
classification schema for near misses and adverse events. Int J Qual Health Care 2005;17:95-105.
http://www.who.int/patientsafety/taxonomy/NQF_Standardizing_Patient_Safety_Taxonomy_Jan202006.pdf

® The National Reporting and Learning System, National Health Service, National Patient Safety Agency.
http://www.npsa.nhs.uk/nrls/reporting/
® Runciman WB, Williamson JAH, Deakin A, Benveniste KA, Bannon K, Hibbert PD. An integrated framework for safety, quality and
risk management: an information and incident management system based on a universal patient safety classification. Quality &
Safety in Health Care. 2006;15(Suppl 1):i82-90. http://www.apsf.net.au/
'° The Eindhoven Classification Model for System Failure (ECM) and The Prevention and Recovery Information System for
Monitoring and Analysis — Medical (PRISMA). The Netherlands: Eindhoven University of Technology.
http /lwww.who.int/patientsafety/taxonomy/PRISMA_Medical.pdf

Hlstory of the Project to Develop the International Classification for Patient Safety —
http /lwww.who.int/patientsafety/taxonomy/evolution/en/index.html

2 World Health Organization, Alliance for Patient Safety (2007, May) Report on the Results of the Web-Based Modified Delphi
Survey of the International Classification for Patient Safety. Geneva, Switzerland.
3 World Health Organization, Alliance for Patient Safety (2008, April). Report of the WHO World Alliance for Patient Safety
Challenge Group Meeting - Validity Testing of the Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety, 11-
12 April 2008. Geneva.
" World Health Organization, Alliance for Patient Safety (2008, October). Report of the WHO World Alliance for Patient Safety
Meeting with Francophone Technical Experts — Cultural and Linguistic Evaluation of the Conceptual Framework for the International
Classification for Patient Safety, 13 October 2008. Paris, France.
'® World Health Organization, Alliance for Patient Safety (2008, October). Report of the WHO World Alliance for Patient Safety
Meeting with Spanish and Latin American Technical Experts — Cultural and Linguistic Evaluation of the Conceptual Framework for
the International Classification for Patient Safety, 15 October 2008. Madrid, Spain.
'® World Health Organization, Alliance for Patient Safety (2007, November). Report of the WHO World Alliance for Patient Safety Meeting
with Technical Experts from the South East Asian and Western Pacific Regions of the WHO, 26 November 2007, Tokyo, Japan.
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Capitulo 2
Marco conceptual de la Clasificacion Internacional parala Seguridad
del Paciente

Introduccion
Este capitulo describe las 10 clases superiores que integran el marco conceptual de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente. Dicho marco se ha concebido para ofrecer una
comprension global del tema de la seguridad del paciente. Su objetivo es representar un ciclo continuo
de aprendizaje y mejora haciendo hincapié en la identificacion de riesgos, la prevencion, la deteccion, la
reduccion de riesgos, la recuperacion de los incidentes y la resiliencia del sistema, todos los cuales
aparecen en todo momento y en cualquier punto dentro del marco conceptual.
Las diez clases superiores son:

1. Tipo de incidente

2. Resultados para el paciente

3. Caracteristicas del paciente

4. Caracteristicas del incidente

5. Factores/peligros contribuyentes

6. Resultados para la organizacion

7. Deteccidn

8. Factores atenuantes

9. Medidas de mejora

10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo
Cada clase cuenta con subdivisiones dispuestas jerarquicamente (véase el Anexo técnico 1). Estos
conceptos pueden estar representados por una serie de términos que den razon de dialectos regionales,

diversos idiomas, distintas disciplinas clinicas o preferencias del proveedor de asistencia sanitaria o del
paciente.
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Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
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I:I Resiliencia del sistema (evaluacién proactiva y reactiva del riesgo)

A Categorias reconocibles y clinicamente pertinentes para la identificacidn y localizacion de incidentes

O Informacion descriptiva

Las lineas continuas representan las relaciones semanticas entre clases. Las lineas de puntos representan el flujo de
informacion.
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TIPO DE INCIDENTE Y RESULTADO PARA EL PACIENTE

La clase tipo de incidente es un término descriptivo para una categoria constituida por incidentes de naturaleza
comln que se agrupan por compartir caracteristicas acordadas, como «proceso clinico/procedimiento» o
«medicacioén/liquido para administracion intravenosa». Aunque cada concepto de tipo de incidente es singular,
un incidente relacionado con la seguridad del paciente puede clasificarse como mas de un tipo de incidente.

La clase resultados para el paciente contiene los conceptos relacionados con las repercusiones para el
paciente total o parcialmente atribuibles a un incidente. Los resultados para el paciente pueden clasificarse
segun el tipo de dafo, el grado de dafo, y el impacto social o econémico.

En conjunto, las clases tipo de incidente y resultados para el paciente tienen por objeto agrupar los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente en categorias clinicamente pertinentes.

Medidas adoptadas para reducir el riesgo

Orientan
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CARACTERISTICAS DEL PACIENTE, CARACTERISTICAS DEL INCIDENTE

FACTORES/PELIGROS CONTRIBUYENTES, Y RESULTADOS PARA LA ORGANIZACION

Cuatro clases dan cuenta de la informacion descriptiva pertinente que confiere contexto al incidente:
caracteristicas del paciente, caracteristicas del incidente, factores/peligros contribuyentes, y resultados
para la organizacion.

Medidas adoptadas para reducir el riesgo

Influyen en

*

Caracteristicas
del paciente

Factores/peligros contribuyentes

Tipo de incidente

Orientan

*

Caracteristicas del
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Las caracteristicas del paciente clasifican la informacion demografica del paciente, la razén original por la
que se solicitd atencion sanitaria, y el diagnéstico principal.

Las caracteristicas del incidente clasifican la informacion sobre las circunstancias que rodearon el
incidente, como en qué momento y lugar del paso del paciente por el sistema de salud tuvo lugar el
incidente, quiénes se vieron implicados y quién lo notifico.

Los factores/peligros contribuyentes son las circunstancias, acciones o influencias que se cree que han
desempefiado un papel en el origen o el desarrollo de un incidente o que elevan el riesgo de que se
produzca. Son ejemplos de ello factores humanos tales como el comportamiento, el desempefio o la
comunicacion; factores del sistema como el entorno de trabajo, y factores externos que escapan al
control de la organizacién, como el medio natural o las politicas legislativas. Es habitual que en un
incidente relacionado con la seguridad del paciente intervenga mas de un factor contribuyente o un
peligro.

Los resultados para la organizacién se refieren a las repercusiones para la organizacion total o
parcialmente atribuibles a un incidente. Abarcan las consecuencias directas para la organizacién, como
el aumento de los recursos asignados a la asistencia del paciente, la atenciéon de los medios de
comunicacién o las ramificaciones juridicas, a diferencia de las consecuencias clinicas o terapéuticas,
que se consideran resultados para el paciente.

Existe una relacion compleja entre el tipo de incidente y los factores contribuyentes. Segun el contexto, la
circunstancia o el resultado, el mismo incidente o circunstancia puede ser percibido como un incidente o
un factor contribuyente.

Un incidente se acompafia siempre de una serie de factores contribuyentes. Aunque un incidente puede
ser un factor que contribuya a la aparicion o al desarrollo de otro incidente, algunos factores
contribuyentes no pueden ser incidentes en si mismos. Por ello, un incidente puede designarse como un
tipo de incidente principal segun reglas administrativas especificas del contexto (p. €j., el incidente mas
préximo al resultado para el paciente identificado), el disefio de un sistema de informacion o el tipo de
analisis de los datos.

Por ejemplo, si un paciente con fibrilacién auricular tratada con warfarina se levantara por la noche para
ir al bafo, resbalara y se cayera sin sufrir ningun dafio perceptible, el incidente relacionado con la
seguridad del paciente se consideraria un incidente sin dafios, y el tipo de incidente se clasificaria como
«accidente del paciente - caida». Si este paciente hubiera sido encontrado a la mafana siguiente en el
suelo, incapaz de levantarse, probablemente se clasificaria el incidente relacionado con la seguridad del
paciente como incidente con dafios (evento adverso) y el tipo de incidente se consideraria de
«administracion clinica». La caida se consideraria un factor contribuyente que comprenderia «factores
del personal», «factores del entorno de trabajo» y «factores de la organizacion/el servicio».
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DETECCION, FACTORES ATENUANTES, MEDIDAS DE MEJORA Y MEDIDAS ADOPTADAS PARA

REDUCIR EL RIESGO

Las clases deteccion, factores atenuantes, medidas de mejora y medidas adoptadas para reducir el
riesgo dan cuenta de informacién relacionada con la prevencién, la recuperacion del incidente y la

resiliencia

del sistema.

) o
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Juntos, la deteccién y los factores atenuantes representan la recuperacion del incidente (es decir, la
prevencion secundaria). Las medidas de mejora son las utilizadas en la fase de rescate de la
recuperacion del incidente (es decir, la prevencion terciaria).

Las medidas tomadas para reducir el riesgo representan el aprendizaje colectivo basado en la
informacion clasificada en las diez clases y necesario para lograr la mejora del sistema, la reduccion del
riesgo y la mejora de la atencion al paciente.

El concepto de recuperacion del incidente,"” derivado de la ingenieria industrial y la teoria del error, es
especialmente importante cuando se trata de aprender de los incidentes relacionados con la seguridad
del paciente.“"19 Es el proceso mediante el cual se identifica, comprende y corrige un factor o un peligro
contribuyente, con lo que se impide que evolucione hacia un incidente relacionado con la seguridad del
paciente. La recuperacion del incidente y la resiliencia (en el contexto de la CISP, la resiliencia es «el
grado en que un sistema previene, detecta, atentia 0 mejora continuamente peligros o incidentes» para
que una organizacidn pueda recuperar su capacidad original de prestar funciones basicas) proporcionan
el contexto para discutir la deteccidn, la atenuacion, la mejora y la reduccion de riesgos.

La deteccién se define como una accion o circunstancia que permite descubrir un incidente. Por ejemplo,
un incidente puede detectarse por un cambio en la situacion del paciente o mediante un monitor, una
alarma, una auditoria, un examen o una evaluacion de riesgos. Los mecanismos de deteccion pueden
estar incorporados al sistema como barreras oficiales o establecerse de forma no estructurada.

Los factores atenuantes son acciones o circunstancias que previenen o moderan la progresion de un
incidente hacia la producciéon de un dafio al paciente. Se conciben para reducir todo lo posible dicho
dafio una vez que el error se ha producido y ha puesto en marcha mecanismos de control del dafo.
Juntas, la deteccion y la atenuacion pueden impedir que la progresién de un incidente alcance al
paciente o lo dane. Si el incidente causa dafio, pueden adoptarse medidas de mejora.

Las medidas de mejora son las medidas que se adoptan o las circunstancias que se modifican para
mejorar o compensar el dafo tras un incidente. Se aplican al paciente (tratamiento clinico de una lesion,
presentacion de disculpas) y a la organizacién (reunion informativa con el personal, cambios de cultura,
gestion de reclamaciones).

Las medidas adoptadas para reducir el riesgo se concentran en disposiciones para evitar que se repita el
mismo incidente relacionado con la seguridad del paciente o uno similar y en mejoras de la resiliencia del
sistema. Son aquellas medidas que reducen, gestionan o controlan el dafio o la probabilidad de dafio
asociado a un incidente. Pueden ir dirigidas al paciente (dispensacion de una atencion adecuada, apoyo
a la toma de decisiones), al personal (formacion, disponibilidad de politicas y protocolos), a la
organizacion (mejora del liderazgo o la orientacion, evaluacion proactiva del riesgo) y a los agentes y
equipos terapéuticos (auditorias regulares, funciones forzosas). La deteccidn, los factores atenuantes y
las medidas de mejora influyen en las medidas adoptadas para reducir el riesgo y las orientan.

7 Denominado también «recuperacion del error» y «recuperacion».

'8 van der Schaaf, T. W. A framework for designing near miss management systems. In van der Schaaf, T. W., Lucas, D. A. and
Hale, A. R. (eds) Near miss reporting as a safety tool. Oxford, Butterworth-Heinemann Ltd, 1991.

"% van der Schaaf TW, Clarke JR, Ch 7 — Near Miss Analysis. In Aspden P, Corrigan J, Wolcott J, Erickson S, (eds). Institute of
Medicine, Committee on Data Standards for Patient Safety, Board on Health Care Services. Patient Safety: Achieving a New
Standard for Care. Washington DC: National Academies of Sciences, 2004.
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Capitulo 3
Conceptos clave y téerminos preferidos de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente

Introduccidén

En este capitulo se describen la identificacién y la elaboracién de los conceptos clave de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente. Estos conceptos representan el inicio de un proceso
continuo orientado a una comprensién internacional comun cada vez mejor de los términos y conceptos
del ambito de la seguridad del paciente. Dicha comprensién es un requisito para algunas de las areas de
accion identificadas en la resolucion WHA55.18:

e elaboracion de normas, patrones y directrices mundiales para definir, medir y notificar los
eventos adversos de la atencion de salud, producidos o que se haya logrado evitar;

e promocion y formulacion de politicas fundamentadas en pruebas cientificas; y

o establecimiento de referencias internacionales de excelencia.

El uso coherente de conceptos clave con definiciones acordadas y términos preferidos, unido a un marco
conceptual amplio, pero adaptable, ayudara a los investigadores a entender el trabajo de sus colegas y
facilitara la recopilacion, la agregacion y el andlisis sistematicos de informacion pertinente. Ello permitira
comparar entre si establecimientos sanitarios y jurisdicciones, y hacer un seguimiento de las tendencias
a lo largo del tiempo.

El Grupo de Redaccion acordé que:

e los conceptos y términos fueran aplicables a todo el espectro de la atencién sanitaria, desde la
asistencia primaria a la altamente especializada, y coherentes con los procesos y sistemas
existentes;

e siempre que se pudiera, los conceptos fueran coherentes con los de otras terminologias y
clasificaciones de la familia de clasificaciones internacionales de la OMS;

e las definiciones de los conceptos y los términos preferidos reflejaran los usos coloquiales;

e las definiciones de los conceptos transmitieran los significados correctos en lo relativo a la
seguridad del paciente;

e las definiciones fueran breves y claras, sin calificadores innecesarios ni redundantes, empezando
por definiciones basicas y fundandose en ellas para cada definicion ulterior; y

e los conceptos clave y los términos preferidos fueran adecuados para los fines del marco
conceptual de la CISP.

Se identificaron 48 conceptos y se acordaron las definiciones y los términos preferidos. Los conceptos
definidos y seleccionados representan un conjunto de elementos basicos para mejorar el estudio de la
seguridad del paciente y facilitar la comprension y la transferencia de informacion.

Existen otros conjuntos de definiciones y términos relacionados con la seguridad del paciente. Al
identificar y definir los conceptos clave y asignarles términos preferidos, la principal consideracion era
asegurarse de que las definiciones fueran adecuadas en el contexto especifico del marco conceptual de
la CISP. Dada la plétora de términos, conceptos y definiciones, es inevitable que algunos difieran de
otros.

El Grupo de Redaccién se basé en un gran numero de fuentes (diccionarios, bibliografia, Internet) para
elaborar las definiciones de los conceptos clave. Dichas fuentes no se han vinculado explicitamente a
definiciones concretas porque es frecuente que no se conozcan con certeza las fuentes primigenias de
informacion y el uso pionero de los conceptos o términos en el contexto de la seguridad del paciente. El
Grupo de Redaccion refind mucho las definiciones de los conceptos a partir de las aportaciones de
expertos técnicos en el curso de siete reuniones presenciales, numerosas teleconferencias, e
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intercambios por correo electronico. Vincular referencias especificas a conceptos supondria un alto
riesgo de atribuciones erréneas. No obstante, el Grupo de Redaccién consider6 que es importante
conocer la etiologia de las definiciones y los términos preferidos de los conceptos clave (véase el Anexo
técnico 2).

Definicion de los conceptos

En el diagrama del marco semantico se muestra la forma en que los conceptos clave, con los términos
preferidos elegidos, se relacionan con el marco conceptual de la CISP. Los términos preferidos figuran en
orden alfabético, seguidos de los conceptos clave con sus definiciones respectivas. El diagrama semantico,
la lista alfabética de términos preferidos y las definiciones conceptuales se hallan al final de este capitulo.

Los conceptos se iran presentando progresivamente para permitir que vaya desarrollandose la
comprensién, empezando por los que figuran en el titulo de la Clasificacién Internacional para la
Seguridad del Paciente (clasificacion, paciente y seguridad). Los términos en negrita son los
seleccionados como preferidos para la CISP, y van seguidos de su respectiva definicion acordada.

Una clasificacién es una organizacién de conceptos (portadores de significado) y clases (grupos o
conjuntos de cosas similares, tales como «Factores contribuyentes», «Tipos de incidentes» o
«Resultados para los pacientes»), y sus subdivisiones, vinculados para expresar las relaciones
semanticas entre ellos (como se asocian unos con otros en funcion de sus significados). Por ejemplo,
los «factores contribuyentes» preceden a la generacion de cualquier «tipo de incidente» y participan en
ella. Del mismo modo, la «deteccion» precede a los «factores atenuantes» y va seguida de los
«resultados»: no es posible atajar la progresion de un incidente antes de haber detectado y determinado
su naturaleza, ni describir los resultados en tanto esos intentos de atajarla no hayan ejercido su
influencia.

Se ha definido al paciente como la persona que recibe atencion sanitaria, y a la atencién sanitaria como
los servicios que reciben las personas o las comunidades para promover, mantener, vigilar o restablecer la
salud. Se utiliza el término paciente en lugar de cliente, residente o consumidor, si bien se admite que es
posible que muchos receptores de atencion sanitaria, como una embarazada sana o un nifio al que se
vacuna, no sean considerados pacientes o0 no se vean a si mismos como tales. La atencién sanitaria
incluye el cuidado de la salud por uno mismo. La Organizacion Mundial de la Salud define la salud como
«un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades».?

La seguridad es la reduccién del riesgo de dafos innecesarios hasta un minimo aceptable, el cual se
refiere a las nociones colectivas de los conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto
en el que se prestaba la atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar
otro.

Un peligro es una circunstancia, un agente o una acciéon que puede causar dafio.

Una circunstancia es una situacion o un factor que puede influir en un evento, un agente o una o varias
personas.

Un evento es algo que le ocurre a un paciente o que le atafie, y un agente es una sustancia, un objeto o
un sistema que actua para producir cambios.

La seguridad del paciente es la reduccién del riesgo de dafios innecesarios relacionados con la
atencion sanitaria hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a las nociones colectivas de los

% QOrganizacién Mundial de la Salud. Preambulo a la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, que fue adoptada por la
Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva York del 19 de junio al 22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946
por los representantes de 61 Estados (Official Records of the World Health Organizations, N° 2, p. 100), y entré en vigor el 7 de
abril de 1948. www.who.int/en/.
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conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se prestaba la atencion,
ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro.

El dafio asociado a la atencién sanitaria es el dafio que deriva de los planes o medidas adoptados
durante la prestacién de atencion sanitaria 0 que se asocia a ellos, no el que se debe a una enfermedad
o lesién subyacente.

Un incidente relacionado con la seguridad del paciente es un evento o circunstancia que podria
haber ocasionado u ocasioné un dafio innecesario a un paciente. En el contexto de la CISP, los
incidentes relacionados con la seguridad del paciente se denominaran simplemente incidentes. El uso
del adjetivo «innecesario» en esta definicidn reconoce que en la asistencia sanitaria se producen errores,
infracciones, casos de maltrato al paciente y actos deliberadamente poco seguros. Estos se consideran
incidentes, mientras que ciertas formas de dafio son necesarias, como la incisiéon para una laparotomia,
y no se consideran incidentes. Los incidentes pueden tener su origen en actos intencionados o
involuntarios. Los errores son, por definicion, involuntarios, mientras que las infracciones suelen ser
intencionadas, aunque raramente maliciosas, y pueden llegar a hacerse rutinarias y automaticas en
algunos contextos.

Un error es el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segun se pretendia o de aplicar un plan
incorrecto. Los errores pueden manifestarse al hacer algo erréneo (error de comision) o al no hacer lo
correcto (error por omision), ya sea en la fase de planificacion o en la de ejecucion.’’** Asi, si el cribado
del cancer de colon consiste en determinaciones periddicas de la presencia de sangre oculta en heces,
hacer una colonoscopia de cribado sin disponer antes de una prueba de sangre oculta supone un error
de comision (la aplicacién de un plan incorrecto), mientras que el hecho de no solicitar la determinacién
de sangre oculta constituye un error por omisién. Una infraccién es un desvio deliberado de las normas,
reglas o procedimientos operativos. Tanto los errores como las infracciones elevan el riesgo, aunque no
llegue a producirse un incidente.'? " El riesgo es la probabilidad de que se produzca un incidente.

Un incidente puede ser una circunstancia notificable, un cuasiincidente, un incidente sin dafos o un
incidente con dafios (evento adverso). Una circunstancia notificable es una situacion con gran
capacidad de causar dafios, pero en la que no se produce ningun incidente (por ejemplo, el caso de una
unidad de cuidados intensivos muy atareada que se queda durante todo un turno con mucho menos
personal del necesario, o el del traslado de un desfibrilador a una urgencia y el descubrimiento de que no
funciona, aunque finalmente no se necesite). Un cuasiincidente es un incidente que no alcanza al
paciente (por ejemplo, se conecta una unidad de sangre a la via de infusién intravenosa del paciente
equivocado, pero se detecta el error antes de comenzar la infusién). Un incidente sin dafios es aquel
en el que un evento alcanza al paciente, pero no le causa ningun dafio apreciable (por ejemplo, se
infunde la mencionada unidad de sangre, pero no era incompatible). Un incidente con dafios (evento
adverso) es un incidente que causa dafno al paciente (por ejemplo, se infunde la unidad de sangre
errénea y el paciente muere de una reaccién hemolitica).

Se considera dafio la alteracion estructural o funcional del organismo y/o todo efecto perjudicial derivado
de ella. Los dafios comprenden las enfermedades, las lesiones, los sufrimientos, las discapacidades y la
muerte, y pueden ser fisicos, sociales o psicologicos. La enfermedad se define como una disfuncion
fisioldgica o psicoldgica. La lesion es un dafio producido a los tejidos por un agente o una circunstancia.
El sufrimiento consiste en la experiencia de algo subjetivamente desagradable y comprende el dolor, el
malestar general, las nauseas, la depresion, la agitacion, la alarma, el miedo y la afliccion. Se entiende
por discapacidad cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del organismo, limitacion de
actividad y/o restriccion de la participacion en la sociedad, asociadas a un dafio pasado o presente.

' Reason J. Human Error. New York: Cambridge University Press, 1990.
22 Runciman WB, Merry AF, Tito F. Error, blame and the law in health care — an Antipodean perspective. Ann Intern Med 2003; 138:
974-9.
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Un factor contribuyente se define como una circunstancia, accion o influencia (por ejemplo, una mala
distribucién de los turnos o una mala asignacién de tareas) que se considera que ha desempefiado un
papel en el origen o la evolucién de un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se produzca un
incidente. Los factores contribuyentes pueden ser externos (es decir, fuera del control de un servicio u
organizacion), de la organizacion (por ejemplo, la inexistencia de protocolos aceptados), relacionados
con un factor del personal (un defecto cognitivo o conductual de un individuo, un mal trabajo en equipo o
una comunicacién insuficiente) o relacionados con un factor del paciente (por ejemplo, el
incumplimiento). Un factor contribuyente puede ser un precursor necesario de un incidente y puede ser o
no ser suficiente para causar un incidente.

Los incidentes se clasifican en diversos tipos. Un tipo de incidente es una categoria formada por
incidentes de naturaleza comun que se agrupan por compartir caracteristicas acordadas, y constituye
una categoria «parental» bajo la cual pueden agruparse muchos conceptos. Los tipos de incidentes
comprenden los siguientes: administracion clinica, proceso clinico/procedimiento, documentacion,
infeccion asociada a la atencidn sanitaria, medicacion/liquidos para administracion i.v., sangre/productos
sanguineos, nutricion, oxigeno/gases/vapores, dispositivos/equipos médicos, comportamiento,
accidentes del paciente, infraestructuras/locales/instalaciones, y recursos/gestion de la organizacion.

Las caracteristicas del paciente son atributos seleccionados de un paciente, como sus datos
demograficos o el motivo de consulta. Los atributos son cualidades, propiedades o rasgos de algo o
alguien. Las caracteristicas del incidente son atributos seleccionados de un incidente, como el entorno
asistencial, la etapa de la atencion, las especialidades implicadas o la hora y fecha del incidente.

En referencia a un agente, se entiende por reaccidon adversa un dafio imprevisto derivado de un
tratamiento justificado. Por ejemplo, una neutropenia inesperada tras administrar un farmaco que no se
sabia que pudiera tener este efecto es una reaccion adversa. La recurrencia de una reacciéon adversa
conocida puede ser prevenible (por ejemplo, una reaccién alérgica a un medicamento puede prevenirse
evitando la reexposicion). Un efecto secundario es un efecto conocido, distinto del deseado
primordialmente y relacionado con las propiedades farmacoldgicas de un medicamento, como la
aparicion de nduseas tras la administracion de morfina para aliviar el dolor.

Prevenible significa aceptado generalmente como evitable en las circunstancias particulares del caso.
La deteccién consiste en una accion o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente (por
ejemplo, el hecho de darse cuenta de un error por medio de un monitor o una alarma, por un cambio en
el estado del paciente, o mediante una evaluaciéon de riesgos). Los mecanismos de deteccion pueden
formar parte del sistema (por ejemplo, las alarmas de baja presién o desconexién en los circuitos de los
respiradores) o pueden ser el resultado de un proceso de comprobacion o de la alerta y la «conciencia
de la situacién». Un factor atenuante es una accién o circunstancia que impide o modera la evolucién
de un incidente hacia la provocaciéon de un dafio al paciente. El mecanismo por el que puede producirse
el dano ya esta en marcha, pero aun no ha producido ningin dafio o el maximo dafo posible. Se ha
utilizado el término «recuperacién» para describir la combinacién de la deteccion y la atenuacion; en este
contexto no se refiere a la recuperacion clinica (restablecimiento), sino al proceso de recuperacion de un
incidente que ya ha comenzado. Un ejemplo de recuperacién del error seria la reconexién de un
respirador después de que la alarma de desconexién haya sonado. El disefio de los sistemas y la
formacion tedrica y practica se pueden retroalimentar recopilando informaciéon sobre como y por qué se
hacen «rescates».

El resultado para el paciente son las repercusiones para el paciente total o parcialmente atribuibles a
un incidente. Cuando se ha producido un dafo, el grado del dafio es la gravedad, la duracién y las
repercusiones terapéuticas del dafio derivado de un incidente. Segun los principios rectores, pareceria
deseable registrar por separado la naturaleza, la gravedad y la duracion del dafio; aunque desde el punto
de vista tedrico cabria inclinarse por esta opcién, en la practica la mayoria de las escalas de dafio
reconocen que estos elementos se fusionan en la evaluacién natural que se lleva a cabo al asignar un
grado de dafio. Anteriores intentos de calificar el grado de dafo tendian a fusionar estos parametros en
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una escala.”***?® En el contexto del marco conceptual de la CISP, el grado de dafio se califica como se

indica a continuacion:

e Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomatico o no se detectan sintomas y no hace
falta tratamiento.

e Leve: el resultado para el paciente es sintomatico, los sintomas son leves, la pérdida funcional o
el dafio son minimos o intermedios, pero de corta duracién, y no hace falta intervenir o la
intervencién necesaria es minima (por ejemplo, observar mas estrechamente, solicitar pruebas,
llevar a cabo un examen o administrar un tratamiento de poca entidad).

e Moderado: el resultado para el paciente es sintomatico y exige intervenir (por ejemplo, otra
intervencioén quirurgica, un tratamiento suplementario) o prolongar la estancia, o causa un dafio o
una pérdida funcional permanente o de larga duracién.

e Grave: el resultado para el paciente es sintomatico y exige una intervencion que le salve la vida o
una intervencion quirargica o médica mayor, acorta la esperanza de vida, o causa un dafo o una
pérdida funcional importante y permanente o de larga duracion.

o Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causé la muerte o la propicié a corto plazo.

Los incidentes también afectan a las organizaciones sanitarias. El resultado para la organizacion se
define como las repercusiones en la organizacion total o parcialmente atribuibles a un incidente (por
ejemplo, la publicidad negativa o el uso de mas recursos).

Una medida de mejora es una medida adoptada o una circunstancia alterada para mejorar o compensar
cualquier dafo derivado de un incidente. Los factores de mejora relacionados con el paciente son
medidas adoptadas o circunstancias alteradas con el fin de reparar el dafio sufrido por el paciente, por
ejemplo, la fijacion de una fractura tras una caida. A su vez, los relacionados con el sistema de atencién
sanitaria reducen las pérdidas o dafios que un incidente pueda causar a una organizacion; por ejemplo,
una buena gestion de las relaciones publicas tras una catastrofe con gran repercusion publica puede
mejorar los efectos sobre la reputacion del establecimiento sanitario.

Las medidas adoptadas para reducir el riesgo se definen como acciones encaminadas a reducir,
gestionar o controlar futuros dafios asociados a un incidente o la probabilidad de que se produzcan.
Pueden afectar directamente a los incidentes, los factores contribuyentes, la deteccion, los factores
atenuantes o las medidas de mejora, y pueden ser proactivas o reactivas. Las acciones proactivas
pueden identificarse mediante técnicas como el analisis del tipo de fallo y de sus efectos® o el analisis
probabilistico del riesgo”, mientras que las reactivas son las que se adoptan en funcién de los
conocimientos adquiridos tras un incidente (por ejemplo, el analisis de las causas profundas).

La resiliencia se refiere al grado en que un sistema previene, detecta, atenia o mejora continuamente
peligros o incidentes. Permite a una organizaciéon «recuperar» lo antes posible su capacidad original de
desempefiar funciones asistenciales después de que se haya producido un dafio.

En el ambito de la gestién de las organizaciones se utilizan habitualmente varios términos. Responsable
significa que ha de rendir cuentas. La calidad es el grado en el que los servicios de salud prestados a
personas y poblaciones aumentan la probabilidad de lograr los resultados sanitarios deseados y son
coherentes con los conocimientos profesionales del momento. Se entiende por fallo del sistema un defecto,
interrupcion o disfuncion en los métodos operativos, los procesos o las infraestructuras de una organizacién. Los
factores que contribuyen a los fallos del sistema pueden ser latentes (ocultos o que pasan faciimente inadvertidos) o

% NSW Health. Incident Management. Policy Directive PD2007...061. July 2007. Sydney: New South Wales Health, 2007.
www.health.nsw.gov.au/policies/2007/pdf/PD2007...-61.pdf [Accessed 11 February 2008].

* VA National Center for Patient Safety. VA National Patient Safety Improvement Handbook. Washington DC. Department of
Veterans Affairs, US Veterans Health Administration, 2002. www.va.gov/NCPS/Pubs/NCPShb.pdf [Accessed 11 February 2008].

% National Patient Safety Agency. eForm User Guide v4. www.eforms.npsa.nhs.uk/staffeform/help.ALL/eForm Help.htm [Accessed
27 November 2008].

% Senders JW, FMEA and RCA: the mantras of modern risk management. Qual Saf Health Care 2004;13:249-50.
" Marx DA, Slonim AD. Assessing patient safety risk before the injury occurs: an introduction to sociotechnical probabilistic risk
modeling in health care. Qual Saf Health Care 2003;12(Suppl 2):ii33-8.
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evidentes, y estar relacionados con el sistema, la organizacién o el paciente. Un ejemplo de factor latente seria una
alarma de desconexion del circuito de un respirador que no dispusiera de una alarma de falta de corriente o de una
bateria supletoria.28

Una mejora del sistema es el resultado o consecuencia de la cultura, los procesos y las estructuras que estan
dirigidos a prevenir fallos del sistema y a mejorar la seguridad y la calidad. Un proceso para contrarrestar el fallo
latente que se acaba de mencionar seria la modificacion del equipo para que dé la alarma cuando haya un
problema de suministro de corriente, o la utilizacién de un dispositivo adicional, como un capnégrafo, que
dé la alarma cuando no se detecte dioxido de carbono en el aire espirado.

Por ultimo, el andlisis de las causas profundas, forma reactiva de evaluacion de los riesgos cuya
finalidad es orientar el desarrollo de las medidas tomadas para reducir el riesgo, es un proceso
sistematico e iterativo mediante el cual se identifican los factores que contribuyen a un incidente
reconstruyendo la secuencia de sucesos y preguntandose repetidamente por qué hasta elucidar las
causas profundas subyacentes (factores/peligros contribuyentes).

Se excluyeron algunos conceptos porque tienen significados diversos segun las jurisdicciones (por
ejemplo, la negligencia), poseen significados especificos en determinadas disciplinas (por ejemplo, el
accidente, que en aviacion significa la pérdida del casco de una aeronave), se estan utilizando ya con
significados especiales en una clasificacion de la OMS (por ejemplo, desgracia o secuela) o sus
definiciones conceptuales no pueden universalizarse. En consecuencia, se han elaborado otros
conceptos relacionados con la seguridad del paciente y que abarcan todos los entornos asistenciales.
Por ejemplo, se ha incluido el concepto de dafio asociado a la atencidon sanitaria en lugar de los de dafio
iatrogénico o dafio nosocomial, los cuales se asocian, respectivamente, con los médicos y los hospitales.
El dafio asociado a la atencion sanitaria reconoce que esta es prestada por distintas personas, entre
ellas pacientes, en entornos asistenciales diversos (hospitales, consultas ambulatorias, servicios de
salud mental y comunitaria, domicilios, etc.). Es preciso sefialar, asimismo, que esta lista de conceptos
clave es dinamica. Debera crecer, y lo hara, a medida que se amplien los conocimientos en materia de
seguridad del paciente.

% Myerson K, llsley AH, Runciman WB. An evaluation of ventilator monitory alarms. Anaesth Intens Care 1986;14:174-85.

Pagina 19 de 160

Enero 2009
© WHO, 2009. Se reservan todos los derechos. WHO/IER/PSP/2010.2
Informacién sobre el derecho de autor: La Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente no podra reproducirse ni publicarse
sin el consentimiento por escrito de la OMS. Para mas informacion, consulte el aviso sobre el derecho de autor
(http://www.who.int/about/copyright/es/index.html).



Marco conceptual de la Clasificacién Internacional para la Seguridad del Paciente

Clase (3), Relacién semantica (4) (6), Salud (7)

Clasificacion (1), Concepto (2), Paciente (5), Atencidn sanitaria Seguridad (8),

Seguridad del

Influyen en . .
Factores/peligros contribuyentes

(28)

paciente (13)

Peligro (9), Circunstancia (10), Evento
i (11), Agente (12), Infraccién (17), Error

Recuperacidn del
incidente

i (16), Riesgo (18), Fallo del sistema (46)

Incidente
relacionado '\
con la seguridad

del paciente (15)
Tipo de incidente (29)

Caracteristicas del
paciente (30)

Atributos (31

Dafio relacionado con la atencién sanitaria
(14), Circunstancia notificable (19),
Cuasiincidente (20), Incidente sin dafios (21),
Incidente con dafios (Evento adverso) (22),
Reaccion adversa (33), Efecto secundario
(34), Prevenible (35)

Medidas adoptadas para reducir el riesgo (42)

Influyen'én
_______________ > -
Deteccion (36)
Influyen en N Factores atenuantes (37)
Orientan

Resultados
para el paciente
(38)

(40)

Dafio (23), Enfermedad (24), Lesion
i (25), Sufrimiento (26) Discapacidad
(27), Grado de dafio (39)

Medidas de mejora (41)

? Influyen en T T

.................................. 4 '
Resiliencia del sistema (evaluacion proactiva y reactiva del riesgo)
Categorias reconocibles y clinicamente pertinentes para la identificacion y localizaciéon de

incidentes, o
Informacién descriptiva

0D

Conceptos clave conexos y sus términos preferidos

Caracteristicas
del incidente

Resultados para
la organizacion

Orientan

Recuperacion del
incidente

(z7) 08sau |3 J1onpau esed sepeidope sepipa|N

Orientan

Orientan

Responsable (44), Calidad (45)

Orientan f

Resiliencia (43), Mejora

del sistema (47), Analisis
de las causas profundas

(48)

Las lineas continuas representan las relaciones semanticas entre las clases. Las lineas de puntos negras
representan el flujo de informacion. Las lineas de puntos grises vinculan los conceptos correspondientes a las
clases. Las cifras situadas junto a los términos preferidos representan la secuencia en la que aparecen en el texto y

en el glosario.
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GLOSARIO DE CONCEPTOS CLAVE Y TERMINOS PREFERIDOS

Términos preferidos:
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Definiciones de conceptos clave:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Clasificacién: organizaciéon de conceptos en clases, y sus subdivisiones, vinculados de manera
gue se expresen las relaciones semanticas entre ellos.

Concepto: elemento portador de significado.
Clase: grupo o conjunto de cosas similares.

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

Paciente: persona que recibe atencidn sanitaria.

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

Salud: estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades.

Seguridad: reduccion del riesgo de dafio innecesario hasta un minimo aceptable.
Peligro: circunstancia, agente o accién que puede causar dafio.

Circunstancia: situacion o factor que puede influir en un evento, un agente o una o varias
personas.

Evento: algo que le ocurre a un paciente o le atafie.
Agente: sustancia, objeto o sistema que actiua para producir cambios.

Seguridad del paciente: reduccion del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencién
sanitaria hasta un minimo aceptable.

Daiio asociado a la atencion sanitaria: dafio derivado de planes o medidas adoptados durante la
prestacion de asistencia sanitaria o asociado a ellos, no el debido a una enfermedad o lesion
subyacente.

Incidente relacionado con la seguridad del paciente: evento o circunstancia que ha
ocasionado o podria haber ocasionado un dafio innecesario a un paciente.

Error: el hecho de no llevar a cabo una accién prevista segun se pretendia o de aplicar un plan
incorrecto.

Infraccion: desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos.
Riesgo: probabilidad de que se produzca un incidente.

Circunstancia notificable: situacion con gran capacidad de causar danos, pero en la que no se
produce ningun incidente.

Cuasiincidente: incidente que no alcanza al paciente.

Incidente sin dafios: incidente que alcanza al paciente, pero no causa ningun dafio apreciable.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Incidente con dafios (evento adverso): incidente que produce dafio a un paciente.

Dafo: alteracién estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado de
aquella. Comprende los conceptos de enfermedad, lesion, sufrimiento, discapacidad y muerte.

Enfermedad: disfuncion fisiolégica o psicoldgica.
Lesién: dafio producido a los tejidos por un agente o un evento.
Sufrimiento: la experiencia de cualquier sensacién subjetivamente desagradable.

Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del organismo, limitacion de
actividad y/o restriccion de la participacion en la sociedad, asociada a un dafio pasado o presente.

Factor contribuyente: circunstancia, accién o influencia que se considera que ha desempefiado
un papel en el origen o la evolucion de un incidente o que ha aumentado el riesgo de incidente.

Tipo de incidente: término descriptivo para una categoria constituida por incidentes de naturaleza
comun que se agrupan por compartir caracteristicas acordadas.

Caracteristicas del paciente: atributos seleccionados de un paciente.
Atributos: cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien.
Caracteristicas del incidente: atributos seleccionados de un incidente.

Reaccion adversa: dafio imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicacion
del procedimiento correcto en el contexto en que se produjo el evento.

Efecto secundario: efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con las
propiedades farmacolégicas de un medicamento.

Prevenible: aceptado generalmente como algo evitable en las circunstancias particulares del caso.
Deteccidn: accién o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente.

Factor atenuante: accion o circunstancia que impide o modera la evolucion de un incidente
hacia la provocacion de un dafio a un paciente.

Resultado para el paciente: repercusiones en un paciente total o parcialmente atribuibles a un
incidente.

Grado de dafo: gravedad, duracion y repercusiones terapéuticas del dafo derivado de un
incidente.
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40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

Resultado para la organizacién: repercusiones en la organizacion total o parcialmente atribuibles
a un incidente.

Medida de mejora: medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar o compensar
cualquier dafio derivado de un incidente.

Medidas adoptadas para reducir el riesgo: acciones encaminadas a reducir, gestionar o
controlar un dano futuro o la probabilidad de un dafio asociado a un incidente.

Resiliencia: grado en el que un sistema previene, detecta, atenlia o mejora continuamente
peligros o incidentes.

Responsable: que ha de rendir cuentas.

Calidad: grado en el que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones aumentan la
probabilidad de lograr los resultados sanitarios deseados y son coherentes con los conocimientos
profesionales del momento.

Fallo del sistema: defecto, interrupcién o disfunciéon en los métodos operativos, los procesos o la
infraestructura de una organizacion.

Mejora del sistema: resultado o consecuencia de la cultura, los procesos y las estructuras que
estan dirigidos a prevenir el fallo del sistema y a mejorar la seguridad y la calidad.

Analisis de las causas profundas: proceso sistematico e iterativo mediante el cual se identifican
los factores que contribuyen a un incidente reconstruyendo la secuencia de sucesos y
preguntandose repetidamente por qué, hasta que se hayan elucidado las causas profundas
subyacentes.
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Capitulo 4
Aplicaciones practicas

El Grupo de Redaccién elabord el marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad
del Paciente con el proposito de ofrecer un método de organizacion de los datos y la informacién sobre
seguridad del paciente que es muy necesario y permitira agregarlos y analizarlos.

Un marco conceptual de la CISP bien desarrollado podria, ademas, impulsar los avances en el ambito de
la seguridad del paciente, puesto que:

o facilitaria la descripcion, la comparacion, la mediciéon, el seguimiento, el analisis y la
interpretacién de la informacién para mejorar la atencion al paciente;

e permitiria categorizar los datos y la informacién sobre seguridad del paciente para que
profesionales de la salud, investigadores, planificadores de sistemas de notificacién de la
seguridad del paciente, responsables de la formulacién de politicas y grupos de defensa de los
pacientes o los consumidores pudieran utilizarlos en labores epidemioldgicas y de planificacion
de politicas sanitarias; y

e al establecer un conjunto basico de elementos de datos que describe los conocimientos actuales
en el ambito de la seguridad del paciente, ofreceria un esquema para elaborar un plan de
estudios sobre seguridad del paciente.

Una clasificacién proporciona una estructura para organizar los datos y la informacion y, por lo tanto, es
el andamiaje estructural de un sistema de notificaciéon. Un sistema de notificacién basado en una
clasificacion correctamente elaborada, compuesta por elementos de datos esenciales relativos a la
seguridad del paciente, ofrece una interfaz que permite a los usuarios recolectar, almacenar y recuperar
datos pertinentes de manera organizada. Esto facilita el aprendizaje sobre la «ciencia de la seguridad» y
orienta en la preparacion de materiales educativos y de formacion.

El marco conceptual de la CISP puede utilizarse también junto con los sistemas de notificacion
existentes para lograr resultados similares. Los elementos de datos del sistema de notificacion se
pueden hacer corresponder con los conceptos contenidos en cada una de las 10 clases que componen
la CISP o utilizarse para la codificacion secundaria.

Tanto si los sistemas de notificacion son de nueva creacién como si ya existian, los datos y la informacién
obtenidos a partir de ellos pueden agregarse en una base de datos explotables, analizarse, y utilizarse para
identificar fuentes de riesgo y factores que contribuyen a este, alertar a los profesionales sanitarios de
problemas efectivos o potenciales, o evaluar los sistemas existentes. Estos datos e informaciones pueden
emplearse en la evaluacion y elaboracion de los sistemas, politicas y procedimientos de una organizacion.
Las experiencias colectivas de muchas organizaciones pueden orientar a una organizacion en particular
acerca de la manera de proceder ante el riesgo potencial o real de un incidente relacionado con la
seguridad del paciente. Mediante el examen de las experiencias de otras organizaciones que se han
enfrentado a situaciones iguales o similares a las que ella afronta en ese momento, una organizacién
puede determinar qué medidas adoptadas para reducir el riesgo tuvieron éxito y por qué. Las ensefianzas
extraidas pueden serles de ayuda a los responsables de elaborar politicas sanitarias regionales, nacionales
o internacionales.
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Cecilia Plested Alvarez — Escuela de Idiomas, Universidad de Antioquia (Medellin, Colombia)
Neus Rams Pla — Servicio de Planificacion Farmacéutica, Generalitat de Catalunya (Espana)
Francisco Raul Restrepo — Ministerio de la Proteccién Social (Colombia)

Arturo Romero Gutiérrez —Informacion y documentacion clinica (Espana)

Vicente Santana Lopez — Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (Espafia)

Pagina 30 de 160 Enero de 2009

© WHO, 2009. Se reservan todos los derechos. WHO/IER/PSP/2010.2

Informacién sobre el derecho de autor: La Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente no podra reproducirse ni publicarse
sin el consentimiento por escrito de la OMS. Para mas informacion, consulte el aviso sobre el derecho de autor
(http://www.who.int/about/copyright/es/index.html).



Pedro Jesus Saturno Hernandez — Universidad de Murcia (Espafia)
Mikel Torrontegui — Ministerio de Sanidad y Consumo (Espafa)

Trinidad Valle Madrazo — Subdireccion de Desarrollo y Calidad Asistencial del Servicio Cantabro de
Salud (Espafia)

Paula Vallejo Gutiérrez — Instituto Universitario Avedis Donabedian (Espana)
Julio César Vergel Garnica — Ministerio de la Proteccion Social (Colombia)
Fernando Vazquez Valdés — Coordinador de Calidad. Hospital Monte Naranco (Oviedo, Espafa)

Dra. Fresia Cardenas Garcia — Ministerio de Salud (Peru)
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Tipo de incidente

Administracion clinica

Proceso/procedimiento clinico

Documentacion

Infeccion asociada a la atencién sanitaria

Medicacion/liquidos para administracion i.v.

v oY v v v v

Sangre/productos sanguineos

y

Nutricion

Tipo de incidente

Oxigeno/gases/vapores

Dispositivos/equipos médicos

Comportamiento

Accidentes de los pacientes

Infraestructuras/locales/instalaciones

T R A

Recursos/gestion de la organizacion
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Tipo de incidente — Administracion clinica

Tipo de incidente

> Administracion
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— Relevo de equipo asistencial
—> Cita
| Lista de espera
> Derivacion/interconsulta
> Ingreso
Proceso > Alta
> Traspaso asistencial
| Identificacion del paciente
—> Consentimiento
> Asignacion de tareas
> Respuesta a una urgencia
] No se hizp Quando estaba
indicado
> Incompleto/inadecuado
Problema » No disponible
> Paciente erréneo
— Proceso/servicio erréneo
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Tipo de incidente — Proceso clinico/procedimiento

N Cribado/prevencién/reconocimiento
sistematico
> Diagnéstico/evaluacion
> Procedimiento/tratamiento/intervencion
—» Proceso > Atencién/tratamiento general
> Andlisis/pruebas
La Muestras/resultados
) — > Confinamiento/restriccion fisica
Tipo de .| Proceso/procedimiento
incidente i clinico
1q No se hizo cuando estaba indicado
> Incompleto/inadecuado
> No disponible
» Problema
La Paciente erréneo
@  Proceso/tratamiento/procedimiento erréneo
> Parte/lado/lugar del cuerpo erréneo
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Tipo de incidente — Documentacion

> Pedidos/solicitudes
N Hojas de evolucién/historias
clinicas/evaluaciones/interconsultas

B Listas de comprobacion
B Formularios/certificados

— Documento en cuestion — Instrucciones/informacién/politicas/

procedimientos/directrices
N Etiquetas/adhesivos/pulseras de
identificacion/tarjetas
N Cartas/correos electrénicos/registros de
comunicacion
Tipo de incidente | Documentacion ——

> Informes/resultados/imagenes

—> Documento ausente o no disponible

Ba Demora en el acceso al documento

—> Problema — i -
N Documento para un paciente erréneo o
documento erréneo
Informacion del documento poco
clara/ambigualilegible/incompleta
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Tipo de incidente — Infeccion asociada a la atencidn sanitaria

> Bacteria
B Virus
> Hongo
Ba Parasito
] ~ Tipode ||

microorganismo N Sielariss
Ba Rickettsia
> Prion

Microorganismo causal no
) ~ ) > identificado
Tipo de o| Infeccion asociadaa | |
incidente " la atencién sanitaria

g Torrente sanguineo
B Sitio quirargico
> Absceso

Tiool del Ba Neumonia

Ly ipo/lugar de la
infeccién
Ba Canulas intravasculares
> Prétesis/sitio infectado
B Sonda/drenaje urinario
> Tejidos blandos
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Tipo de incidente — Medicacion/liquidos para administracion i.v.

Medicacion/liquido Lista de la medicacién
—» para administracion
i.v. en cuestion Lista de liquidos para administracion
i.v.

Prescripcion

Preparacién/dispensacion

Presentacion/envasado

Proceso de uso de la Distribucioén
medicacién/los
liquidos para

administracion i.v.

Administracion

Suministro/pedido

Tipo de Conservacion

incidente

Medicacion/liquidos
para administracion i.v.

v VvV VvV VvV VvV V V Vv

Supervision

Paciente erréneo

Medicamento erréneo

Dosis o frecuencia errénea

Forma galénica o presentacion errénea

Via errénea

vV V VvV V VvV V¥V

Cantidad errénea

Informacioén/instrucciones de
dispensacion erroneas

v

—> Problema —

> Contraindicacion

Condiciones de conservacion
inadecuadas

>  Omisién de medicamento o de dosis

H> Medicamento caducado

g Reaccién adversa al medicamento
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Tipo de incidente — Sangre/productos sanguineos

Productos celulares

Sangre/producto Factores de la coagulacion

sanguineo en cuestion

Albumina/proteinas plasmaticas

Inmunoglobulinas

Pruebas pretransfusionales

Prescripcion

Preparacion/dispensacion

Distribucion
Proceso de uso de la
> sangre/el producto —
sanguineo

Administracion

Conservacion

Tipo de .| Sangre/productos
incidente g sanguineos

Supervision

Presentaciéon/envasado

Y V VY VvV ¥V VvV VvV VvV vV

Suministro/pedido

Paciente erréneo

Sangre/producto sanguineo erréneo

Dosis o frecuencia errénea

Cantidad errénea

Informacioén/instrucciones de dispensacion
erréneas

v v v v v

= Problema —

Contraindicacion

Condiciones de conservacion inadecuadas

Omisién de medicamento o dosis

Sangre/producto sanguineo caducado

Y VvV v v v

Efecto adverso
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Tipo de incidente — Nutricion

NUtricis Dieta general
utricion en
—| L.
cuestion
Dieta especial

g Prescripcion/solicitud

g Preparacidn/fabricacién/cocinado

B Suministro/pedido

B Presentacion

Proceso de
— uso de la —
nutricion > Dispensacién/asignacion

Tipo de incidente »  Nutricibn —

B Distribucion

> Administracion

> Conservacion

R Paciente erréneo

> Dieta erronea

B Cantidad errénea

— Problema —
B Frecuencia errénea
> Consistencia errénea
Condiciones de conservacion
> .
inadecuadas
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Tipo de incidente — Oxigeno/gases/vapores

—» Oxigeno/gases/vapores > Lista de oxigeno/gases/vapores

> Etiquetado de la botella/codigo de
colores/estribo de seguridad

B Prescripcion
B Administracion

N Proceso de uso del |

oxigeno/ gases/vapores
B Distribucién
Tipo de o| Oxigeno/gases/ . i
incidente d vapores | B Suministro/pedido

=g Conservacion
> Paciente erréneo
B Gas/vapor erréneo
B Velocidad/concentracién/caudal erréneo
B Modo de administracion erréneo

> Problema —
B Contraindicacion
FH» Condiciones de conservacion inadecuadas
B Ausencia de administracion
> Contaminacion
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Tipo de incidente — Dispositivo médico/equipo/bien

Tipo de dispositivo

Lista de dispositivos

Tipo de

incidente

Dispositivo
médico/equipo/bien
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médico/equipo/bien " médicos/equipos/bienes
P Presentacion/envasado deficiente
> Falta de disponibilidad
Ba Inadecuacion a la tarea
e Sucio/no estéril
Problema —
Ba Averia/mal funcionamiento
N Desplazamiento/conexion
incorrecta/retirada
L Error del usuario
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Tipo de incidente — Comportamiento

Incumplidor/no colaborador/obstructivo

Desconsiderado/grosero/hostil/inapropiado

Arriesgado/imprudente/peligroso

Problema de uso/abuso de sustancias

Acoso

Discriminacion/prejuicio

§| Del personal l—

Vagabundeo/fugas

Autolesion deliberada/suicidio

Agresion verbal

Agresion fisica

Agresion sexual

Agresién a objeto inanimado

Tipo de incidente |—>| Comportamiento |—

Amenaza de muerte

Incumplidor/no colaborador/obstructivo

Desconsiderado/grosero/hostil/inapropiado

Arriesgado/imprudente/peligroso

Problema de uso/abuso de sustancias

Acoso

Discriminacién/prejuicio

§| Del paciente ’—

Vagabundeo/fugas

Autolesion deliberada/suicidio

Agresion verbal

Agresion fisica

Agresion sexual

Agresién a objeto inanimado
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Tipo de incidente — Accidentes del paciente

Tipo de
incidente

A\ 4

Accidentes del
paciente
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Contacto con objeto o animal

Contacto con persona

Aplastamiento

Abrasion/roce

Rasgufo/corte/desgarro/seccién

Pinchazo/herida punzante

Mordedura/picadural/inoculacién de veneno de animal

Otra fuerza punzante/penetrante especificada

Afectado por una explosion

Contacto con maquinaria

Calor excesivo/fuego

Frio excesivo/congelacion

Amenaza mecanica para la respiracion

Ahogamiento/cuasi ahogamiento

Reclusién en lugar con falta de oxigeno

Intoxicacién por producto quimico u otra sustancia

Corrosion por producto quimico u otra sustancia

Exposicion a electricidad/radiacion

Exposicion a sonido/vibracién

Exposicion a presion de aire

Exposicion a gravedad baja

Exposicion a[l efecto de] fenomenos meteoroldgicos, catastrofes naturales u otras

fuerzas de la naturaleza

Y Fuerza no
penetrante
L5 Fuerza punzante/
penetrante
N Otra f’ue.rza _I::
mecanica
. . . _»
> Mecanismo térmico
_»
_»
Amenaza a la | |
respiracion >
_»
Exposicién a
| productos quimicos —
u otras sustancias
+
Otro mecanismo de
lesién especificado
_»
+

Caidas
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Tipo de incidente — Accidentes del paciente — Caidas

»  Tropezoén/traspié
g Resbalén
> Tlpgdde |
eIk 'S Desmayo
» Pérdida de equilibrio
. . ) . i g Cuna
Tipo de incidente » Accidentes del paciente Caidas [
g Cama
g Silla
g Camilla
Elemento
» implicado en [
la caida g Inodoro
P Equipo terapéutico
P Escaleras/escalones
Transporte/sujecion
por otra persona
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Tipo de incidente — Infraestructuras/locales/instalaciones

Lista de estructuras

Estructura/local/
instalacion en
cuestion

Lista de locales

Tipo de

incidente

Infraestructuras/
locales/instalaciones
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Inexistente/inadecuado
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Tipo de incidente — Recursos/gestion de la organizaciéon

Tipo de

Adaptacién de la gestion de la carga de trabajo

incidente
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\ 4

Recursos/gestién
de la
organizacion

Disponibilidad/idoneidad de camas/servicios

Disponibilidad/idoneidad de recursos humanos/personal

Organizacion de equipos/personas

Disponibilidad/idoneidad de
protocolos/politicas/procedimientos/directrices
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Resultados para el paciente

Clasificacion Internacional de Enfermedades

Tipo de dafho

Clasificacion Internacional de Atencién Primaria (2.2 ed.)

Clasificacion Internacional de Enfermedades

Clasificacion Internacional de Causas Externas de
Lesiones

Grado de daino

—» Fisiopatologia
_—> Lesion

- g Otro

> Ninguno

B Leve

LV Moderado

g Grave

> Muerte

+
Resultados
para el >
paciente
_>

Impacto social
y/o econémico

Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud
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Caracteristicas del paciente

Clasificacion Internacional de Enfermedades

Clasificacién Internacional de Enfermedades —
Clasificaciones derivadas especificas de los paises

Clasificacion de Intervenciones y Procedimientos de
la OPCS (Reino Unido)

Clasificaciéon de Procedimientos Quirurgicos del
Nordic Medico-Statistical Committee

Clasificacion Internacional de Enfermedades

Clasificacién Internacional de Enfermedades —
Clasificaciones derivadas especificas de los paises

Clasificacion de Intervenciones y Procedimientos de
la OPCS (Reino Unido)

Clasificaciéon de Procedimientos Quirurgicos del
Nordic Medico-Statistical Committee

Clasificacion Internacional de Enfermedades

Clasificacion Internacional de Enfermedades — Clasificaciones derivadas

especificas de los paises

Clasificacion de Intervenciones y Procedimientos de la OPCS (Reino Unido)

Datos Edad
» demograficos
del paciente Sexo
> Procedimient
o
N Motivodela | |
consulta
Caracteristicas
del paciente
Ly Diagnéstico
principal
_»
Otro >
“» diagndstico/ |
procedimiento
_»
_»
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Caracteristicas del incidente

Caracteristicas del
incidente
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Descubrimiento del
incidente

Notificacién del incidente
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Caracteristicas del incidente — Origen del incidente

B Profesional sanitario
B Trabajador sanitario
—»  Personal de servicios de urgencia
> Otro paciente
> Familiar
—» Quién > Voluntario
> Tutor
B Amigo/visita
> Personas | i -
implicadas N degq.or/au.xmar a
domicilio/asistente
B Intérprete/traductor
> Personal de atencién pastoral
¥ Disciplina/especialidad
Caracteristicas L)) Origen del
del incidente incidente Etapa/fase de la
’_' atencion
Ba Cuando g Hora del incidente
L Fecha del incidente
Entorno asistencial
> Doénde
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Caracteristicas
del incidente
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Origen del
incidente

Caracteristicas del incidente —
Origen del incidente — Cuando — Etapa/fase de la atencion

Atencioén primaria

Centro de atenciéon comunitaria

Servicio de salud mental

Servicio de discapacidad

Centro de enfermeria

—» Cuando

Etapa/fase de
la atencion

Hospital general
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Farmacia comunitaria

Atencion domiciliaria

Servicios de transporte (incluidas
ambulancias)

Atencién odontolégica

Otro
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Caracteristicas del incidente —

Origen del incidente — Cuando — Etapa/fase de la atencion

Caracteristicas
del incidente

Origen del
incidente

Antes de la consulta

Durante la consulta

»( Cuando

>
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Etapa/fase de
la atencion

Atencion
primaria

Después de la consulta
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Derivacion/interconsulta

Traspaso asistencial

Seguimiento
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Caracteristicas del incidente —
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Caracteristicas del incidente —
Notificacion del incidente — Cuando — Etapa/fase de la atencion
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Caracteristicas del incidente —
Notificacion del incidente — Cuando — Etapa/fase de la atencion
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Factores/peligros contribuyentes - Factores laborales/ambientales
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Deteccidn

g Profesional sanitario
B Trabajador sanitario
> Personal de servicios de urgencia
B Otro paciente
> Familiar

—» Personas implicadas g Voluntario
> Tutor
> Amigo/visita
> Cuidador/auxiliar a domicilio/asistente

Deteccion | B Intérprete/traductor
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Resultados para la organizacion

) Dafos a bienes

L Prolongacion de la estancia
L Ingreso en una zona de atencién especial
- L Tratamientos/pruebas suplementarios
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Medidas de mejora

> Tratamiento de la enfermedad/trastorno
B Tratamiento de la lesién
Relacionadas con el - - -

B paciente eg Tratamiento de la discapacidad
- Indemnizacién
P Informacion franca/disculpas
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Medidas para reducir el riesgo

Se presta la atencion/el apoyo adecuado

Se educa/forma al paciente

> Factores relacionados con .
el paciente Se ofrecen protocolos/apoyos a la toma de decisiones

Se proporcionan equipos de monitorizacion

Se proporcionan sistemas de ayuda a la dispensacion de medicacion

Formacion

L Factores relacionados con
el personal

Orientacion

Supervisién/ayuda

Estrategias para afrontar la fatiga

Disponibilidad de listas de comprobacién/protocolos/politicas

Yy VvV VvV V VvV V¥

Personal suficiente en numero/calidad

v

Se adapta el entorno fisico a las necesidades

Medidas para
reducir el 1
riesgo

v

Se organiza el acceso a un servicio

v

Se lleva a cabo una evaluacion del riesgo/analisis de las causas profundas

N Factores relacionados con

N . Se respetan los cédigos/especificaciones/reglamentos vigentes
la organizacion/ambientales

Se organiza el acceso rapido a protocolos/politicas/material de apoyo a la
toma de decisiones

Se mejora el liderazgo/la orientacion

Se adapta el personal a las tareas/habilidades

Yy V V_ Vv ¥

Se mejora la cultura de la seguridad

v

Se proporcionan equipos

N Factores relacionados con
los agentes/equipos

[
v

Funciones forzosas

v

Auditorias periddicas

> Otros
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Lista de términos y referencias consideradas para el marco conceptual de CISP

Término
Abandono

Abuso

Accidente

Véase también evento

adverso

Accidente normal

Accidente
organizacional

Accidentes
individuales

Actividades de
atenuacion

Actos peligrosos
intencionados

Agente
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Definicién

Ausencia de los servicios o recursos minimos para satisfacer las necesidades basicas. El
abandono [...] también puede incluir el hecho de situar a las personas en condiciones
inseguras o sin supervision.

Se da cuando un servicio de atencién sanitaria se presta en circunstancias en las que su
capacidad de causar dafo supera al beneficio.®

1. Evento en el que se produce %ln, daro a léln sistema definido que perturba el producto
presente o futuro del sistema.’ ¢3¢ fambien

2. Inciden%ia o evento involuntario y/o imprevisto que puede derivar en una lesion o la
muerte.

3. Evento rlo planificado, imprevisto y no deseado, generalmente con una consecuencia
adversa.

4. Evento en el que se produce un dafo a un sistema definido que perturba el producto
presente o futuro del sistema.’

5. Resultado adverso que NO se debe a la casualidad ni al destino.’

Cuando la complejidad interactiva y el acoplamiento estrecho —ambos caracteristicas del
sistema— producen inevitablemente un accidente. [...] Con el extrafo término accidente
normal se pretende sefalar que, dadas las caracteristicas del sistema, es inevitable que se
produzcan numerosas interacciones imprevistas de fallos. [...] Los accidentes del sistema
son infrecuentes, incluso raros, pero esto no es en absoluto tranquilizador si pueden
provocar catastrofes.®’

Eventos comparativamente raros, pero a menudo catastréficos, que ocurren en
tecnologias modernas y complejas. [...] Los accidentes organizacionales tienen multiples
causas en las que intervienen muchas personas que operan a diversos niveles en sus
empresas respectivas.’

Accidentes en los que una persona o un grupo es a menudo tanto el agente como la
victima del accidente. Las consecuencias para las personas afectadas pueden ser
importantes, pero su difusion es limitada.”

Actividades que emprende una or1ganizacic')n para intentar reducir la gravedad y el
impacto de una posible emergencia. !

Los actos peligrosos intencionados [...] son eventos consecuencia de una accion
delictiva, una accién deliberadamente peligrosa, una accion relacionada con el abuso de
alcohol o sustancias, o proveedores de atencion sanitaria o personal afectados —o—
eventos en los que se supone o sospecha algun tipo de maltrato al paciente.29

1. Sustancia quimica o bioldgica u organismo capaz de producir un efecto.’

2. Fuerza o sustancia activa capaz de producir un efecto.®

3. Sustancia, objeto o sistema que actua para producir cambios.'®
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Término
Aislamiento

Alergia
medicamentosa

Amenaza para la
seguridad del paciente

Andlisis de arboles de
fallos

Andlisis de barreras

Andlisis de la
vulnerabilidad a
peligros
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Definicién

[En la industria, m]edio para separar un proceso con una alta probabilidad de fallo de
otros procesos a fin de reducir al minimo el impacto sobre los productos que se estan
generando.>

Estado de hipersensibilidad inducido por la exposicion a un determinado antigeno
farmacolégico y que causa reacciones inmunitarias nocivas en ulteriores exposiciones al
farmaco, como la alergia a la penicilina.*

Todo riesgo, evento, error, situacion peligl;osa o0 conjunto de circunstancias que ha
causado dafo a pacientes o podria causarlo. 8

Método sistematico de examen prospectivo de un disefio para determinar las formas en
que puede producirse un fallo. El analisis estudia las posibles causas proximas directas
que podrian dar lugar al evento y busca sus origenes. Una vez conocidos las causas y
los origenes, hay que dar con formas de evitarlos.?

[Método que] puede utilizarse para investigar accidentes y que examina las razones del
fracaso de las barreras [frente a los errores] y si estas existen en nimero suficiente.®

Identificacion de potenciales emergencias y de los efectos directos e indirectos que

podrian tener sobre las ﬂperaciones de la organizacion de atencion sanitaria y la
demanda de sus servicios.
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Término Definicién

Anadlisis de las causas 1.

profundas (ACP)

Véase investigacion y 2.

analisis causal

6.

Proceso para identificar los factores basicos o causales que subyacen a la variacion en el
desempefio, incluida la aparicion o posible aparicién de un evento centinela, " véase ambien 231

Proceso sistematico por el que se identifican los factores que contribuyeron a un
. . 14
incidente.

Proceso sistematico de investigacion de un incidente critico o de un resultado adverso
para determinar los diversos factores contribuyentes. El analisis se centra en identificar
las condiciones latentes que subyacen a la variacion en el desempenfo y, si procede, en
elaborar recomendaciones de mejoras que reduzcan las probabilidades de un incidente
similar en el futuro.>'®

Técnica de investigacion sistematica que va mas alla de los individuos concernidos y
trata de comprender las causas subyacentes y el contexto ambiental en el que se produjo
el incidente. El analisis se centra en identificar las condiciones latentes que subyacen a la
variacion en el desempefo y en elaborar recomendaciones de mejoras que reduzcan las
probabilidades de recurrencia.?

Proceso orientado a identificar los factores causales basicos o contribuyentes que
subyacen a las variaciones en el desempefio asociadas a eventos adversos o
cuasiincidentes. Un ACP reune las caracteristicas siguientes:

e El examen es de caracter interdisciplinario, con participacion de las partes mas
estrechamente ligadas al proceso.

e El andlisis se centra principalmente en los sistemas y los procesos, no en el
desempenio individual.

e El analisis profundiza preguntando qué y por qué hasta que se examinan todos los
aspectos del proceso y se identifican todos los factores contribuyentes (avanzando
desde la consideracién de las causas especiales hasta la de las comunes).

e El analisis identifica las modificaciones que podrian hacerse en los sistemas y
procesos redisenandolos o bien desarrollando otros nuevos que mejoraran el
desempenio y redujeran el riesgo de recurrencia de eventos o cuasiincidentes.

Para ser completo, un ACP debe incluir:

e La determinacion de los factores humanos y de otro tipo asociados mas directamente
con el evento o el cuasiincidente, y de los procesos y sistemas relacionados con su
aparicion (rara vez hay una sola causa subyacente).

e Analisis de los sistemas subyacentes preguntando sucesivamente por qué con miras
a determinar dénde se podria reducir el riesgo mediante redisefos.

e I|dentificacion de los riesgos y de sus posibles contribuciones al evento o al
cuasiincidente.

e Determinacion de posibles mejoras de los procesos o sistemas que tenderian a
reducir las probabilidades de tales eventos en el futuro, o la determinacion, tras el
analisis, de que tales oportunidades de mejora no existen.

Para ser creible, un ACP debe:

e Incluir la participacién de los dirigentes de la organizacion (esto puede ir desde la
contratacion del equipo de ACP a la participacion directa en dicho equipo y a la
intervencion en el disefio del plan de accién correctivo) y de las personas mas
estrechamente implicadas en los procesos y sistemas objeto de examen.

o Poseer coherencia interna (es decir, no contradecirse a si mismo ni dejar preguntas
obvias sin respuesta).

e Incluir un examen de la bibliografia pertinente.?

Proceso sistematico e iterativo por el que se identifican los factores que contribuyen a un
incidente reconstruyendo la secuencia de sucesos y preguntando repetidamente por qué
hasta que se elucidan las causas profundas subyacentes.'®
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Término

Analisis de los modos
de fallo y de sus
efectos (AMFE)

Analisis de sistemas

Areas de interés
prioritario

Atencion sanitaria

Atencidn segura

Atributos
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Definicién

1.

Evaluacion sistematica de un proceso o producto que permite localizar fallos
potenciales y determinar su mecanismo.**

Método de evaluacion del riesgo basado en el analisis simultaneo de los modos de
fallo, sus consecuencias y sus factores de riesgo asociados.”® Y¢a¢ tambien 22

Evaluacion formal de una actividad, un método, un procedimiento o una técnica en la
que se examina el problema en su totalidad con miras a mejorar el flujo de trabajo.’

Analisis de los recursos (personal, instalaciones, equipos, materiales, fondos y otros
elementos), la organizacion, la administracion, los procedimientos y las politicas
necesarios para llevar a cabo una determinada tarea. El analisis aborda
generalmeente las alternativas de cada categoria, asi como su eficacia y su eficiencia
relativas.

Analisis de los recursos (humanos, financieros, materiales, etc.), la organizacion, la
administracion, los procedimientos y las politicas necesarios para llevar a cabo un
determinado proceso. El analisis suele incluir una lista de opciones en cada
categoria y sus cualidades relativas.®

Evaluaciéon del funcionamiento de los sistemas de una organizacion de atencion
oo 4
sanitaria.

Procesos, sistemas o estructuras de una organizacién de atencidon sanitaria que
repercuten considerablemente en la calidad y la seguridad de la atencion."’

Servicios de profesionales de la atencién sanitaria y de sus agentes que van
dirigidos a (1) la promocién de la salud; (2) la prevencion de enfermedades vy
lesiones; (3) la vigilancia de la salud; (4) el mantenimiento de la salud, y (5) el
tratamiento de enfermedades, trastornos y lesiones a fin de obtener la curacion o, en
su defecto, un confort y un funcionamiento éptimos (calidad de vida).®

Atencioén prestada a las personas o las comunidades por parte de agentes de los
servicios de salud o de las profesiones sanitarias con el propdsito de promover,
mantener, vigilar o restablecer la salud. La atencién sanitaria es mas amplia que la
atencién médica, en la cual la accion terapéutica es llevada a cabo por el médico o
bajo su supervision.®

Servicios recibidos por las personas o las comunidades para promover, mantener,
vigilar o restablecer la salud.'®

La atencion segura consiste en tomar decisiones clinicas basadas en pruebas a fin de
maximizar los resultados sanitarios de un individuo y reducir al minimo la capacidad de
causar dafio.”’

Cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien.”
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Auditoria clinica

Base de reglas

Calidad

Calidad de la atencién

Caracteristicas del
incidente
Caracteristicas del
paciente

Causa

Véase también causa
directa, causa inmediata,
causa proxima, causa
subyacente, factor
causal, relacion causal
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Definicién

1.

Ciclo de actividades que comporta la evaluacion de la atencién, la comparacion con
una norma de algun tipo (ya sea un proceso o un resultado) y, en condiciones
ideales, intervenciones de mejora de la calidad cuando proceda. Se basa
esencialmente [...] en el muestreo a gran escala.”’

Analisis de la atencidon de pacientes con enfermedades frecuentes orientado a
identificar y corregir deficiencias de la gestiébn (preferiblemente por medio de
protocolos o directrices escritos).*

Examen organizado de los procedimientos clinicos en uso en el que se comparan
estos con normas asistenciales preestablecidas. Seguidamente se adoptan medidas
orientadas a corregir las deficiencias detectadas en las Précticas y se repite el
examen para determinar si se estan cumpliendo las normas. 4

Componente del sistema de reglas de produccion que representa el conocimiento como
reglas con la forma «si... entonces».”

Grado en el que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones aumentan la
probabilidad de que se logren los resultados 1sanitarios deseados y son coherentes con
los conocimientos profesionales del momento.'®

Grado en que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones aumentan
la probabilidad de que se logren los resultados sanitarios deseados y son coherentes
con los conocimientos profesionales del momento. ' é2s¢ también 2

Grado en el que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones
aumentan la probabilidad de que se logren los resultados sanitarios deseados y son
coherentes con los conocimientos profesionales del momento. "’

Grado de conformidad con los principios y practicas aceptados (normas), grado de
adecuacion a las necesidades del paciente y grado de consecucién de resultados
(efectos practicos) alcanzables, en consonancia con la correcta asignacion o uso de
los recursos. La expresion calidad de la atencién denota el concepto de que la
calidad no equivale a «mas tecnologia», a «tecnologia superior» o a mayor coste. El
grado de conformidad con las normas se centra en el desempefno del proveedor,
mientras que el grado de adecuacion a las necesidades del paciente indica que este
puede presentar trastornos que prevalecen sobre la estricta conformidad con los
procedimientos prescritos.6

Atributos seleccionados de un incidente.'®

Atributos seleccionados de un paciente.’”

Acto por el que se produce un efecto.”

Factor antecedente que contribuye a un evento, efecto, resultado o consecuencia.
Una causa puede ser proxima en el sentido de que precede inmediatamente a la

consecuencia [...] Puede ser también remota, [...] y asi contribuir a la consecuencia.??
véase también 5

Enero de 2009

© WHO, 2009. Se reservan todos los derechos. WHO/IER/PSP/2010.2
Informacién sobre el derecho de autor: La Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente no podra reproducirse ni publicarse sin el
consentimiento por escrito de la OMS. Para mas informacion, consulte el aviso sobre el derecho de autor (http://www.who.int/about/copyright/es/index.html).



Término
Causa directa

Véase también causa,
causa inmediata, causa
préxima, causa
subyacente, factor
causal, relacion causal

Causainmediata

Véase también causa,
causa directa, causa
préxima, causa
subyacente, factor
causal

Causa interpuesta

Causa profunda

Causa proxima

Véase también causa,
causa directa, causa
subyacente, factor
causal, relacion causal

Causa subyacente

Véase también causa,
causa directa, causa
inmediata, causa
préxima, factor causal,
relacion causal

Ciencias cognitivas
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Definicién
Causa responsable de la puesta en marcha de una secuencia de eventos que da lugar a
un resultado sin intervencion de ninguna otra fuente independiente.8

Ultima de una serie o cadena de causas que tienden a un resultado determinado y que,
sin la intervencion de ninguna otra causa ulterior, llegan a producir el resultado o el
evento. No es necesariamente la causa directa o prc')xima.8

Algo que sucede después de un acto de negligencia y que ocasiona la lesion resultante.
Si la causa interpuesta es importante, puede aliviar de responsabilidad juridica a la
persona que originalmente fue negligente; en ese caso se denomina «causa
preponderante».®

—_—

Causa original del fallo o la ineficiencia de un proceso.

2. El motivo mas fundamental por el que se ha producido un evento, véase también2

1. Accion u omision que produce una consecuencia de manera natural y directa. Es la
causa exterior o evidente de una incidencia. Tratar soélo los «sintomas» o la causa
especial préxima puede conducir a algunas mejoras a corto plazo, pero no impedira
que la variacién se repita. En algunas jurisdicciones, para que una acciéon u omision
se considere causa proxima de una pérdida o lesion debe probarse que sin esa
accion u omision no se habria producido la lesion o la pérdida.®

2. Término juridico que describe la causa directa de una lesion. La causa préxima es la
que en una secuencia natural, no interrumgida por factores interpuestos, produjo la
lesion, y sin la cual esta no habria ocurrido.

Causa del sistema o el proceso que permite que se produzca la causa préxima de un
evento. Las causas subyacentes pueden implicar una variacién debida a causas
especiales, una variacion debida a causas comunes, o ambas.®

Amalgama de disciplinas que comprende la inteligencia artificial, las neurociencias, la
filosofia y la psicologia. Dentro de las ciencias cognitivas, la psicologia cognitiva es una
disciplina que agrupa a los interesados en actividades cognitivas tales como la
percepcion, el aprendizaje, la memoria, el lenguaje, la elaboraciéon de conceptos, la
resolucién de problemas y el pensamiento.
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Término Definicién

Cinco reglas de la Paciente, farmaco, dosis, horario y via correctos.*®
administracion de

medicamentos

Circunstancia Todo factor relacionado con un evento, agente o persona(s), o que influye en ellos.'”

Clase Grupo o conjunto de cosas similares.'”

Clasificacién 1. Taxonomia que ordena u organiza términos similares o relacionados para facilitar su
recuperacién.z véase también 31

Véase también

taxonomia 2. Ordenacion de entidades en grupos o clases en funcion de su similitud.>

3. Organizacion de conceptos en clases y sus subdivisiones para expresar las
relaciones semanticas entre ellos.'®
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Codigos de gravedad
del error (CGE)

Comparabilidad
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Definicién

No alcanza al paciente — Lesién potencial: Ejemplos: el frasco del medicamento
recetado esta correctamente etiquetado, pero el enfermero observa que las pastillas que
contiene son erréneas; se cargan medicamentos equivocados en el sistema Pyxis o en el
cajon de medicamentos; en el puesto de enfermeria se guardan todos los viales de dosis
multiples en el mismo cajén o contenedor. El paciente ha de indicarle al técnico de
laboratorio que no le saque sangre de ese brazo; no hay senales ni notas en las érdenes
o los planes de tratamiento; no hay ninguna sefializacion en la habitacion.

Alcanza al paciente — El paciente no sufre ni lesiones ni efectos: Ejemplo: Omision
de la administracion de antibidticos, administracién de dosis doble de analgésicos,
realizacion de analisis de laboratorio equivocados, radiografia de la extremidad
equivocada, prueba diagndstica llevada a cabo incorrectamente.

Lesion emocional: Ejemplos: Fuga o alta voluntaria, altercados entre comparieros,
reclusién ilegal en un hospital psiquiatrico o temor, asi como agresion sexual en quinto
grado (tocamientos o comportamiento sexual inaceptable, sin danos fisicos). Uso de
restricciones fisicas.

Lesion transitoria menor: Lesion menor del paciente, aumento de la vigilancia del
paciente o cambio en el plan de tratamiento (con lesion o sin ella). La duraciéon de la
estancia aumenta en menos de un dia. Ejemplos: error en la prescripcion o la vigilancia
de las concentraciones de heparina que obliga a aumentar el numero de pruebas de
laboratorio; omisiéon de una administracion de insulina que obliga a cambiar la dosis en la
siguiente administracion y/o a realizar mas determinaciones de la glucemia. Hematomas,
abrasiones, laceraciones, sintomas de dolor, un pequefio niumero de suturas no faciales.
Lesiones autoinfligidas menores (rasguios o cortes).

Lesion transitoria mayor: Lesioén transitoria de mas entidad que una lesion transitoria
menor o que aumenta la duracién de la estancia en un dia o mas. Ejemplos: suturas
faciales, fracturas menores, reaccion grave a un medicamento.

Lesion permanente menor: Lesidn permanente que no compromete las funciones
basicas de la vida diaria. Ejemplos: pérdida de un dedo, pérdida de un testiculo o un
ovario, extirpacion de intestino por un problema circulatorio, pérdida de dientes, agresion
sexual en segundo grado (contacto sexual forzado bajo amenazas de violencia o de
armas, contacto sexual forzado que causa lesion, o contacto sexual con una persona
menor de 16 afios de edad), oblito de esponja o aguja.

Lesidon permanente mayor: Lesion permanente que afecta a las funciones basicas de la
vida diaria. Ejemplos: fractura de cadera, lesion neural por una colocaciéon quirdrgica
incorrecta, pérdida de un miembro, lesidon de un érgano de los sentidos, agresion sexual
en primer grado (penetracion sexual forzada bajo amenazas de violencia o de armas,
penetracion sexual forzada que causa lesiones, o penetracion sexual de un menor de 16
afnos de edad).

Lesion extrema: Ejemplos: lesion cerebral, paralisis grave, muerte.?
Capacidad de comparar datos similares alojados en sistemas informaticos distintos. La

comparabilidad exige que el significado de los datos se mantenga constante cuando se
compartan entre diversas partes.*’
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Complejidad del
sistema

Complicacion

Comportamiento
basado en habilidades

Véase también lapsus
Concepto

Condicién latente

Condiciones
peligrosas
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Definicién )
1. Tener capacidades suficientes y estar correctamente calificado.*

2. Los conocimientos teoricopracticos y las aptitudes de una persona [...] satisfacen
unas determinadas expectativas."’

Proceso con multiples pasos y/o puntos de decision. (Los sistemas complejos requieren
una atencion excesiva y pueden estar estrechamente acoplados.) Ejemplos: una bandeja
quirdrgica en la que falta un componente esencial, o un resultado de laboratorio que llega
tarde o es erréneo; si no existen medidas en prevision de este tipo de eventualidades, las
consecuencias pueden ser importantes.2

1. Trastorno del paciente que surge durante el proceso de dispensacion de atencion
sanitaria, sea cual sea el entorno en el que se dispensa,® 'éase tambien 2

2. Trastorno que se diagnostica durante la hospitalizacién y que se considera que
prolonga al menos un dia el ingreso en alrededor del 75% de los pacientes o mas.

3. Enfermedad o lesibn que surge a raiz de otra enfermedad y/o intervencion
asistencial.’

Tag_ea1so sistematicas cuya ejecucion exige poca o ninguna atencién consciente.® ¢**
tambien

Elemento portador de significado.

1. Existen condiciones latentes cuando personas como gerentes o administradores
adoptan medidas y/o toman decisiones que afectan a las politicas y procedimientos
técnicos u organizacionales o al entorno de trabajo. Sus medidas y decisiones
pueden tener consecuencias no buscadas que repercutan negativamente en la
atencion al paciente.”

2. Las condiciones latentes surgen de decisiones tomadas por disefiadores,
constructores, redactores de procedimientos y directivos de nivel superior. Pueden
permanecer sin manifestarse en el sistema durante muchos afos antes de
combinarse con fallos activos y desencadenantes locales para crear una oportunidad
de accidente [...] Las condiciones latentes pueden identificarse y solucionarse antes
de que se produzca un evento adverso.?

3. Condiciones que tienen consecuencias tardias y no buscadas capaces de afectar a
la seguridad en algin momento futuro.'

4. Deficiencias estructurales en el sistema, o «patégenos residentes», que predisponen
a los resultados adversos.’

Todo conjunto de circunstancias (exceptuando la enfermedad, la afeccion o el trastorno
por el que el paciente esta recibiendo atencidn, tratamiento y servicios) definido por la
organi1z1acic'>n que aumenta significativamente la probabilidad de un resultado adverso
grave.
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1. Procedimientos bien conocidos que se aplican a situaciones frecuentes de toma de
decisiones.*®

2. Aplicacién de reglas o planes existentes a la gestion de situaciones conocidas. ™

El proceso se basa en la observacion frecuente o constante para garantizar la exactitud.

El hecho de no utilizar instrumentos ni «recordatorios» para guiar a la persona a través

del proceso. (La memoria humana se degrada con el tiempo. Confiar en ella durante la

realizacion de multiples tareas propicia mucho los errores).2

Conocimiento primario que no puede definirse a partir de otro conocimiento.*'
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Consentimiento 1. Proceso por el que un médico informa a un paciente de los riesgos y beneficios de un

informado tratamiento propuesto y que permite al paciente decidir si se llevara a cabo el
tratamiento.”'

2. Acuerdo del paciente, obtenido de manera voluntaria y documentado legalmente, para
permitir la realizacion de uno o varios procedimientos diagndésticos o terapéuticos
concretos.’

3. Término juridico referido al derecho del paciente a tomar sus propias decisiones en
materia de tratamiento, basandose en el conocimiento de las alternativas
correspondientes y de los beneficios y riesgos de cada una de ellas. Un
«consentimiento informado» es el consentimiento que otorga el paciente una vez que
el médico que propone el tratamiento o el procedimiento le ha informado plenamente
de los riesgos, los beneficios y las alternativas. El hecho de no obtener el
consentimiento informado antes de la intervencién quirdrgica o la administracién del
tratamiento puede generar responsabilidad jurl'dica.6

4. En el ambito juridico, el principio de que el médico tiene el deber de divulgar lo que un
médico razonablemente prudente de la comunidad médica, procediendo con la debida
diligencia, revelaria a sus pacientes acerca de cualesquiera riesgos de lesiones que
pudiera entrafar un tratamiento, prueba o investigacién propuesto. Un paciente,
atendiendo de manera natural a su propio bienestar, y teniendo que elegir entre
someterse al tratamiento, prueba o investigacion propuesto, a otro o0 a ninguno, puede
entonces decidir de manera inteligente sopesando razonablemente los riesgos probables
frente a los beneficios probables.

5. Acuerdo o autorizacion acompanado de informacién completa acerca de lo que se
esta aceptando. Se debe informar al paciente de la naturaleza, los riesgos y las
alternativas de un procedimiento o un tratamiento médico antes de que el médico u
otro profesional sanitario empiece a realizarlo o administrarlo. Tras recibir esta
informacioén, el paciente da su consentimiento o rehusa dicho procedimiento o
tratamiento."’

6. El consentimiento informado es el proceso por el que un médico y un paciente
debaten la posibilidad de que este decida dar su consentimiento para una
intervencion preventiva o terapéutica propuesta. El resultado es la decision del
paciente de recibir el tratamiento o de renunciar a él. El proceso se da en todas las
especialidades médicas, ocurre cada vez que el médico y el paciente discuten la
situacion médica de este, y se adapta a las necesidades del paciente y a las
circunstancias médicas concretas. El consentimiento informado es un componente
importante de la relacion médico-paciente en su conjunto, implica la toma de
decisiones compartida, es imperativo ética y juridicamente, y se produce antes de
cualquier tipo de documentacion y al margen de ella. El consentimiento informado no
es ni una firma en un documento de consentimiento ni un instrumento para evitar
demandas.”

Contencién del riesgo Medidas inmediatas adoptadas para proteger a los pacientes de la repeticion de una
incidencia no deseada. Pueden consistir en retirar medicamentos de los estantes de la
farmacia e impedir su distribucion, o en comprobar o sustituir fuentes de oxigeno o
determinados equipos médicos.® Véase ambien 2
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Término
Control de la calidad

Control de las
infecciones

Correspondencia
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Definicién
Proceso que consiste en medir el desempefio comparandolo con objetivos e
interviniendo sobre las diferencias cuando no alcanza los objetivos definidos."

Politicas y procedimientos utilizados para prevenir la transmision de una infeccion de
una persona infectada a otra. El término se utiliza en relacion con la proteccion de
los profesionales y otros trabajadores que puedan tener contacto con el paciente
contagioso, y la proteccion de los demas pacientes. Las medidas de control de la
infeccion comprenden el uso de indumentaria de proteccion, el lavado de manos, las
precauciones contra pinchazos, la descontaminacion (del entorno y la ropa de cama
del paciente), la eliminacion de desechos y la correcta manipulacion de las muestras
de laboratorio.?

Programa dirigido a toda la organizacion que comprende politicas y procedimientos y
tiene por objeto vigilar, prevenir, controlar y notificar las infecciones. Entre los
métodos de control de la infeccion cabe citar el lavado de manos, la indumentaria de
proteccion, los procedimientos de aislamiento y la evaluacion continua del
desempefio.?

Proceso por el que se vinculan entre s1|' términos de distintas terminologias para poder
llevar a cabo comparaciones y analisis.’

Enero de 2009

© WHO, 2009. Se reservan todos los derechos. WHO/IER/PSP/2010.2
Informacién sobre el derecho de autor: La Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente no podra reproducirse ni publicarse sin el
consentimiento por escrito de la OMS. Para mas informacion, consulte el aviso sobre el derecho de autor (http://www.who.int/about/copyright/es/index.html).



Término Definicién

Cuasiincidente 1.

Véase también error
potencial, evento

adverso potencial, 2.

evento adverso potencial
por medicamento,
evento potencial
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Evento que casi ocurrio, o que ocurrid pero del que nadie tiene conocimiento. Si la
personassimplicada en el cuasiincidente no lo declara, puede que nadie sepa nunca que
ocurrio.

Desvio respecto de la practica 6ptima en la prestacion de atencién médica que
habria ocasionado un dafno no deseado al paciente o a la misién de la or19anizacién,
pero que se impidié por medio de acciones planificadas o no planificadas.

Evento o situacién que podria haber derivado en un accidente, una lesion o una

enfermbedgg, pero que no lo hizo, ya fuera por el azar o por una intervencion oportuna.2
véase también

Toda variacion de un proceso que no afecté a un resultado, pero cuya recurrencia se
asocia1 1a una probabilidad importante de que se produzca un resultado adverso
grave.

Situacion en la que un error médico podria haber derivado en un accidente, una lesion
0 una enfermedad, pero que no lo hizo, ya fuera por el azar o por una intervencion
oportuna.*®

Error de comision o por omision que podria haber causado dafio al paciente, pero
que no produjo un dafo grave gracias a la casualidad [...] a la prevencién [...] 0 a la
atenuacion.*’

Evento que podria haber tenido consecuencias no deseadas, pero no las tuvo
porque no alcanzé al paciente, ya fuera por el azar o por una intervencion
oportuna.’®

Eventos imprevistos o no planificados en la prestacion de la atencién 1gue podrian
haber ocasionado dafios, pérdidas o perjuicios, pero no los ocasionaron.

Incidente que no causo dafios.'®
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Término
Cultura de la seguridad

Cultura de
responsabilidad

Dafo
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Definicién

1.

[Cultura que presenta los siguientes] cinco atributos de nivel superior que [los
profesionales sanitarios] se esfuerzan por poner en practica mediante la aplicacién de
sélidos sistemas de gestion de la seguridad. (1) Una cultura en la que todos los
trabajadores (lo que incluye al personal de primera linea, los médicos y los
administradores) aceptan responsabilizarse de su propia seguridad y de la de sus
companeros de trabajo, los pacientes y los visitantes. (2) [Una cultura que] concede
prioridad a la seguridad por encima de las metas financieras y operacionales. (3) [Una
cultura que] fomenta y recompensa la identificacién, la comunicacion y la resolucion de
los problemas de seguridad. (4) [Una cultura que] pone los medios para que las
organizaciones aprendan de los accidentes. (5) [Una cultura que] proporciona los
recursos, la estructura y la transparencia adecuadas para mantener unos sistemas de
seguridad eficaces.’

La cultura de la seguridad de una organizacién es el producto de los valores, las
actitudes, las percepciones, las competencias y los patrones de comportamiento
individuales y colectivos que determinan el compromiso con la gestion de la salud y
la seguridad en la organizacion y el estilo y la competencia de dicha gestién.90

Las organizaciones con culturas de la seguridad eficaces comparten un compromiso
constante con la seguridad como prioridad del maximo nivel que impregna toda la
organizacion. Los componentes mas destacados son (1) el reconocimiento de que
las actividades de una organizacion son de alto riesgo y propensas a los errores, (2)
un entorno que no culpabilice y en el que los individuos puedan notificar errores o
cuasiincidentes sin ser castigados, (3) una expectativa de colaboracion entre
estamentos profesionales para buscar soluciones a las vulnerabilidades, y (4) una
voluntad por parte de la organizacion de asignar recursos a la correccién de los
problemas de seguridad.”’

Patrén integrado de comportamiento individual y de la organizacién, basado en

creencias y valores compartidos, que busca continuamente reducir al minimo el dafio

que podria sufrir el paciente como consecuencia de los procesos de prestacion de
s 22

atencion.

Entorno que busca el equilibrio entre la necesidad de aprender de las equivocaciones y
la necesidad de tomar medidas disciplinarias.?

Alteracion temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas, emocionales o
psiquicas, y/o el dolor resultante, que precisen intervencion. '’ véase tambien 18.2

Lesién fisica o perjuicio para la salud de las personas. (En ocasiones, el perjuicio
incluye también las pérdidas econémicas.)*®

Muerte, enfermedad, lesidn, sufrimiento y/o discapacidad padecidas por una
persona.’®

Toda lesion fisica o psiquica o perjuicio para la salud de una persona, lo que incluye
tanto las lesiones temporales como las permanentes.48

Alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial
derivado de ella."®
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Término
Dafio asociado a la
atencién sanitaria

Datos sobre seguridad
del paciente

Desencadenante local
Desgracia

Véase también evento
adverso

Desinfeccion

Deteccién

Diagnéstico

Directrices basadas en
pruebas
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Definicién
Dafo derivado de planes o medidas adoptados durante la prestacion de asistencia
sanitaria o asociado a ellos, no el debido a una enfermedad o lesion subyacente.100

Informacién amplia y heterogénea que, entre otros datos, incluye la descripcion de
incidentes con errores médicos o cuasiincidentes, sus causas, las acciones correctivas
ulteriores, las intervenciones que reducen el riesgo futuro y los peligros para la seguridad
del paciente.*

Defecto intrinseco o condicion atipica que puede originar fallos.”

Accidente o acto no intencionado, como el «homicidio involuntario» relacionado con el
trabajo; en medicina, el término se ha convertido en un eufemismo elegante para
designar un error terapéutico, como en una desgracia quirdrgica en la que se amputa la
pierna equivocada.’

Uso de un procedimiento quimico que elimina practicamente todos los microorganismos
patdgenos reconocidos, aunque no necesariamente todas las formas microbianas (por
ejemplo, endosporas bacterianas), sobre objetos inanimados.*

Accién o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente.”

1. Complejo integrado por «sintomas» (alteraciones del aspecto, las funciones o la
sensibilidad de las que el paciente es consciente), «signos» (alteraciones que el
médico u otra persona puede detectar) y «datos» (alteraciones detectadas por
pruebas de laboratorio, radiografias u otros procedimientos diagndsticos, o la
respuesta al tratamiento).6

2. Determinacion de la naturaleza de una enfermedad, una lesion o una anomalia
congénita [...] a partir del estudio de los signos y sintomas de una enfermedad.®

1. Meétodos consensuados para hacer frente a problemas recurrentes de la atencion
sanitaria y cuya finalidad es reducir la variabilidad de las practicas y mejorar los
resultados sanitarios. En la elaboracién de recomendaciones es importante no
limitarse Unicamente a la opinidn de expertos y utilizar datos fundados, Eublicados en
la literatura especializada, como base de los materiales de orientacion.?*!

2. Directrices consensuadas que se elaboran cientificamente a partir de la literatura
especializada actual."
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Discapacidad

Discapacidad laboral

Discapacidad parcial
Discapacidad
permanente

Discapacidad total

Discapacidad
transitoria
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Definicién

1.

Perturbacién importante de la capacidad de una persona para desempenar las
funciones de la vida normal."

Trastorno fisico o psiquico que limita considerablemente una o mas de las
principales actividades de la vida de un individuo.?’

Limitacion de la capacidad fisica o psiquica de una persona para trabajar, aprender o
desempefiar otras actividades socialmente necesarias hasta el punto de que podria
considerarse que precisa de determinadas prestaciones, indemnizaciones,
exenciones [y/o] una formacién especial debido a dicha limitacion. Las
discapacidades comprenden los trastornos de la audicion, la movilidad, el habla y la
vision; la tuberculosis, el sida u otras infecciones; el cancer; los antecedentes de
abuso de alcohol o drogas, y las enfermedades mentales.®

Toda restriccién o limitacion resultante de una alteraciéon de la capacidad para
realizar una actividad en la forma o dentro de los limites considerados normales para
un ser humano segun la Clasificacién Internacional de Deficiencias, Discapacidades
y Minusvalias (1980) publicada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS ). El
término discapacidad refleja las consecuencias de la alteracion.?

Todo tipo de alteracion estructural o funcional del organismo, limitacién de actividad
y/o restriccion de la participacion en la sociedad asociada a un dafio pasado o
presente.'®

Situacién en la que un trabajador no puede realizar las funciones necesarias para
desempefiar un trabajo de forma satisfactoria a causa de una enfermedad profesional o un
accidente laboral ?

Enfermedad o lesién que impide a una persona desempenar una o mas funciones de su
ocupacion o profesion.?

Trastorno permanente debido a una enfermedad o una lesion y que impide a una
persona desempenfar todas o algunas de las funciones de su trabajo.8

Enfermedad o lesion que impide a un individuo desempefiar cualquier tarea relacionada
con su ocupacion o profesion o dedicarse a cualquier ofro tipo de trabajo remunerado.?

Enfermedad o lesién que impide a una persona asegurada desempefiar las funciones de
su ocupacion o profesion habitual durante un tiempo.8
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Término
Disefio del sistema

Dominio

Efectividad

Efecto secundario

Eficacia
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Definicién

1.

El objetivo principal del disefio de un sistema seguro es lograr que a las personas les
resulte dificil equivocarse. Pero también es importante reconocer que habra
inevitablemente errores y elaborar planes para su recuperacion. En condiciones
ideales, el sistema corregird automaticamente los errores cuando se produzcan. Si
ello fuera imposible, deberan existir mecanismos que al menos detecten los errores a
tiempo para aplicar acciones correctivas. Por lo tanto, ademas de concebir el entorno
de trabajo de modo que se reduzcan al minimo los precursores psicoldgicos, los
disefiadores deben ofrecer retroinformacion por medio de instrumentos que
desempefien funciones de vigilancia y dotar a los sistemas de «amortiguadores» y
redundancia.®

Disenar sistemas seguros exige una labor concreta, clara y coherente de desarrollo
de una cultura de trabajo que aliente la notificacion de errores y de condiciones
peligrosas, asi como la comunicacion entre el personal acerca de los problemas de
seguridad. [...] disefar procesos de atencion sanitaria seguros supone una estrategia
triple: (1) disenar sistemas para prevenir errores, (2) disefar procedimientos para
hacer visibles los errores cuando se producen, y (3) disefiar procedimientos que
puedan atenuar el dafo infligido a pacientes como consecuencia de errores que no
son detectados o interceptados.*

Lugar en el que se ha producido un error de la atencién sanitaria o un fallo del sistema y
tipo de personas implicadas. Las subcategorias son: «entorno», «personal», «paciente»
y «objetivo». Una de las cuatro subclasificaciones interrelacionadas de los elementos
que constituyen los errores de la atencién sanitaria y los fallos del sistema.*®

Grado en que se presta la atencion sanitaria de manera correcta, dado el estado
actual de1l1os conocimientos, para lograr los resultados previstos o deseados para el
individuo.

Atencién basada en el uso de pruebas obtenidas sistematicamente para determinar
si una intervencion (como un servicio preventivo, una prueba diagnéstica o un
tratamiento) 9produce mejores resultados que otras alternativas, incluida la de no
hacer nada.”

Grado en que el esfuerzo realizado, o las medidas adoptadas, logran el efecto
(resultado u objetivo) deseado.®

Efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con las propiedades
farmacoldgicas de un medicamento.'®

Grado en que la atencién prestada a la persona logra los resultados previstos o
deseados."

Medida en que una determinada intervencion, procedimiento, régimen o servicio
produce un resultado beneficioso en condiciones ideales. La eficacia se utiliza a
menudo (incorrectamente) como sinénimo de efectividad en la prestacion de
atencion sanitaria; se diferencian en que la efectividad se refiere a las condiciones
que se dan en la realidad (circunstancias habituales o normales), no a las ideales.®
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Término
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Enfermedad

Enfoque sistémico

Equivocacion

Véase también error
basado en
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basado en reglas,
evento adverso
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Definicién
1. Relacion entre los resultados de la atencion y los recursos utilizados para prestarla.’

2. Relacion entre la cantidad de trabajo realizado y la cantidad de esfuerzo requerido.6

Unidad basica de informacién que tiene un significado unico y subcategorias de unidades
o valores discretos.”’

Las expectativas de desempenio y/o las estructuras o procesos concretos que es preciso
instaurar para que una organizaciﬂn dispense una atencion, unos tratamientos y unos
servicios seguros y de alta calidad.

1. Afeccion o trastorno del funcionamiento del organismo o de algunos tejidos, érganos
o sistemas. Las enfermedades difieren de las lesiones en que estas son
consecuencia de agentes fisicos o quimicos externos.®

2. Disfuncion fisioldgica o psicolégica.'®

Utilizacion de una investigacion pronta e intensiva, seguida de un analisis
multidisciplinario de los sistemas [...], para [descubrir] las causas proximales y sistémicas
de los errores. [...] Se basa en el concepto de que aunque las personas cometen errores,
las caracteristicas de los sistemas en los que trabajan pueden hacer esos errores mas
probables y también mas dificiles de detectar y corregir. Ademas, adopta la posicion de
que si bien los individuos deben ser responsables de la calidad de su trabajo,
centrandose en los sistemas se eliminaran mas errores que centrandose en los
individuos. Sustituye la culpabilizaciéon por la investigacion y se centra en las
circunstancias mas que en el caracter.®*

1. Accion que puede que se ajuste exactamente al plan, pero en la que este es
inadecuado para lograr el resultado previsto.7

2. Error basado en reglas o basado en conocimientos que es un error del pensamiento
consciente. Los errores basados en reglas suelen producirse durante la resolucién
de problemas cuando se elige una regla equivocada, ya sea por una percepcion
errénea de la situacién y la consiguiente aplicacion de la regla equivocada, o por la
aplicacion incorrecta de una regla, generalmente sdlida (de uso frecuente), que
parece adecuada. Los errores [basados en conocimientos] surgen por ignorancia o
por una interpretacion erronea del problema.80

3. Deficiencia o fallo en los procesos de juicio o inferencia que intervienen en la seleccion
de un objetivo o en la especificacion de los medios para conseguirlo, con independencia
de que las acciones dirigidas por este plan decisorio se lleven a cabo segun él; errores
del pensamiento consciente [...] que comprenden los errores basados en reglas,
surgidos durante la resoluciéon de problemas cuando se elige una regla equivocada, y
los errores basados en conocimientos, surgidos por ignorancia o por una interpretacion
errénea del problema.?
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Término
Equivocacion médica

Error
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Definicién

Accion u omisién con consecuencias potencialmente negativas para el paciente y que
expertos competentes e informados habrian considerado errénea en el momento en el
que se produjo, con independencia de que tuviera o no consecuencias negativas. Esta
definicién excluye la evolucién natural de la enfermedad que no responde al tratamiento
y las complicaciones previsibles de un procedimiento llevado a cabo correctamente, asi
como los casos en los que existe un desacuerdo razonable acerca de si se produjo una
equivocacion.”

1. El hecho de que una accién planeada no se lleve a cabo tal y como estaba previsto,

o la aplicaciéon de un plan erréneo, inadecuado o incorrecto para lograr un objetivo.1
véase también 2,5,26,29

2. El hecho de que acciones planeadas no logren su objetivo.50

3. Desvio en un proceso de atencién sanitaria que puede o no causar dafio a los
pacientes.?

4. Desvio involuntario de los procedimientos normalizados de trabajo o de las
directrices de pré\c’[ica.3

5. Acto de comision u omisiébn que causo la lesion involuntaria o contribuyé a
causarla.”

6. Término genérico que comprende todas las ocasiones en las que una secuencia
planificada de actividades fisicas o psiquicas no alcanza el resultado previsto.22

7. El hecho de que una accién prevista no se lleve a cabo tal y como se pretendia, o la
aplicacion de un plan incorrecto.'®

Error que se produce en el ?ivel del operador de primera linea y cuyos efectos se
perciben casi inmediatamente.

1. [Equivocacion que] se produce en una situacion nueva en la que es preciso resolver
un problema sobre el terreno sin la ayuda de soluciones preprogramadas. Ello
implica el uso de un razonamiento consciente lento y de recursos limitados, pero
potente desde el punto de vista computacional, llevado a cabo en relacion con lo que
a menu%) es un «modelo mental» inexacto e incompleto del problema y sus posibles
causas.

2. Aplicaci?on consciente de los conocimientos existentes para la gestion de situaciones
nuevas.

1. [Equivocacion] relacionada con problemas para los cuales la persona posee alguna
solucioén «prefabricaday, obtenida a partir de la formacion, la experiencia o el acceso
a procedimientos adecuados.*

2. Situacion en la que una persona no lleva a cabo un procedimiento o un protocolo
correctamente o elige el procedimiento equivocado.74
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Error de decision
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Definicién

1. Error que se produce como consecuencia de una accion.® Y62 ampien 22

2. Dispensasﬁ;ién a un paciente de una intervencion médica que da lugar a un evento
adverso.

3. El hecho de que una accion planeada no se lleve a caboztal y como estaba previsto,
o la aplicacion de un plan erréneo para lograr un objetivo.

Error debido a falta de conocimientos tedricos o practicos.”

El hecho de que no haya intercambio de informacion, se intercambie informacion
errénea, o la informacién se comprenda o se interprete mal.?

Decisién que aumenta innecesariamente el riesgo.” *°

Desvio respecto de lo indicado por el prescriptor, cometido por personal de la farmacia al
distribuir los medicamentos a las unidades de enfermeria o a los pacientes en una
farmacia ambulatoria.*’

Accién correcta que no se lleva a cabo segun lo previsto.’

El hecho «persistente» de que no se modifique un diagnostico o un plan pese a disponer
de datos que indican que es necesario modificarlo.”’

Error relacionado con un fallo de razonamiento.”
Error que supone la aplicacion incorrecta de los conocimientos a la situacion clinica.”
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Término Definicién

Error de medicacién 1.

Véase también evento
adverso por

medicamentos 2.
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Todo evento prevenible que pueda causar o dar lugar a un uso incorrecto de la
medicacion o a dafio al paciente mientras la medicacion esta bajo el control del
profesional sanitario, el paciente o el consumidor.”® vése también 2,14

Desvio respecto a la orden manuscrita 0 mecanografiada del prescriptor, o introducida
por €l en el sistema informatico. En general, los errores de medicacion se consideran
relacionados con la administracion de medicamentos, pero también puede tratarse de
errores en la prescripcion o la distribucion de estos.*’

Todo evento prevenible que pueda ocasionar un uso incorrecto de la medicacién o poner
en peligro la seguridad del paciente."

Error en los procesos de prescripcion, transcripcion, dispensacion, administracion o vigilancia
de las medicaciones, con independencia del resultado (es decir, una lesion del paciente)."

Fallo de algun tipo en el proceso de administracion de la medicacion.®

Discrepancia entre lo que un médico prescribe y lo que se informa que ocurre. Los
errores de medicacion son de diversos tipos: por omision, medicamento no autorizado,
dosis adicional, dosis erronea, forma galénica errénea, frecuencia erronea, farmaco
deteriorado, técnica de administracién erronea y horario de administracion erroneo. Un
error de medicacion por omision es el hecho de no administrar una dosis prescrita; una
dosis rehusada no se contabiliza como error si el enfermero responsable de administrarla
intentd sin éxito convencer al paciente para que la tomara. Las dosis que dejan de
administrarse porque lo dictan normas escritas (por ejemplo, las de procedimientos
radiologicos) no se contabilizan como errores por omision. Un error de medicacion de tipo
«medicamento no autorizado» consiste en administrar una dosis de un medicamento no
autorizado a un paciente. Los casos de «sustitucion por un genérico o un equivalente
terapéutico» solo se contabilizan como errores de medicacion de tipo «medicamento no
autorizado» cuando los prohiben las normas de la organizacion. Se produce un error de
medicacién de tipo «dosis erréonea» cuando un paciente recibe una cantidad de
medicamento mayor o menor que la prescrita; la magnitud de la desviacion permitida se
basa en la definicién de cada organizacion.®

Todo evento prevenible (relacionado con el ejercicio profesional, productos
farmacéuticos, procedimientos, sistemas, recetas, comunicacion de prescripciones,
etiquetado/envasado/nomenclatura de productos, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacion, vigilancia y uso) que puede causar dafio a un paciente o dar
lugar a una utilizacién incorrecta de los medicamentos cuando estos estan bajo el control
de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor.®

Desvio respecto de una receta o prescripcion de medicacion hecha por escrito e
interpretable, incluida la modificacion de la receta hecha por escrito por un farmacéutico
tras ponerse en contacto con el prescriptor o en cumplimiento de las normas de la
farmacia [0] desvio respecto de las referencias profesionales o de reglamentacion, o de
las directrices que rigen los procedimientos de dispensacion.?

Todo evento prevenible que pueda causar o dar lugar a una utilizacion incorrecta de la
medicaciéon o a dafio al paciente mientras la medicacion esta bajo el control del
profesional sanitario, del paciente o del consumidor. Estos eventos pueden guardar
relacion con la practica profesional, los productos sanitarios, los procedimientos o los
sistemas, y comprenden la prescripcion, la comunicacién de prescripciones, el
etiquetado, el envasado y la nomenclatura de los productos; la preparacién; la
dispensacion; la distribucion; la administracion; la educacion; la vigilancia y el uso.??
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Término
Error de planificaciéon

Error de preparacion

Error de prescripcion

Véase también evento
adverso

Error de procedimiento

Véase también error
basado en reglas

Error de vigilancia

Error del sistema

Error humano

Véase también evento
adverso
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Definicién
La accidn que se pretende realizar originalmente no es correcta.’

Cualquier tipo de error de medicacion, de comisidon u omisién, que se produce en la
etapa de preparacion, cuando el medicamento ha de ser elaborado o preparado por un
farmacéutico, un enfermero, el propio paciente o un cuidador.?

1. Equivocacién cometida por el prescriptor al prescribir un medicamento.*’

2. Error de medicacion que se produce durante la prescripciéon de un medicamento, al
escribir la receta o tomar la decision terapéutica, y que consiste en un desvio
involuntario respecto de referencias tales como: el conocimiento cientifico, las practicas
adecuadas generalmente reconocidas, la ficha técnica del medicamento, o las
menciones conformes a la normativa. Un error de prescripcion puede concernir en
particular a la elecciébn del medicamento (de acuerdo con las indicaciones, las
contraindicaciones, las alergias conocidas y las caracteristicas del paciente, las
interacciones de la naturaleza que sea con el tratamiento actual y los demas factores),
la dosis, la concentracion, la pauta posoldgica, la forma farmacéutica, la via de
administracion, la duracion del tratamiento y las instrucciones de uso; pero también
incluye el no prescribir un medicamento necesario para tratar un trastorno
diagnosticado o no prevenir los efectos adversos de otros medicamentos.”

Se siguieron los procedimientos ejecutandolos incorrectamente.”

1. El hecho de no reconocer datos visibles que exigen una respuesta o no actuar
basandose en ellos.®

2. El hecho de no examinar una pauta prescrita para determinar si es adecuada y
detectar problemas, o de no utilizar los datos clinicos o de laboratorio pertinentes
para una correcta evaluacion de la respuesta del paciente al tratamiento prescrito.22

1. Error que no es el resultado de las acciones de un individuo, sino el resultado
previsible de una serie de acciones y factores que componen un proceso de
diagndstico o tratamiento.®

2. Consecuencias tardias de problemas y decisiones técnicas de disefio u
organizaci()n.35

3. Error que no es el resultado de las acciones de un individuo, sino la consecuencia
previsible de una serie de acciones y factores que componen un proceso de
diagnéstico o tratamiento.??

[Término generalmente] utilizado para designar una categoria de causas potenciales de

actividades o resultados insatisfactorios. [...] Estudios realizados en diversos campos
muestran que la denominacién error humano es perjudicial e inespecifica.®®
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Término
Error latente

Error médico

Véase también evento
adverso

Error normativo

Error por infraccion

Error por negligencia

Error por omision

Error potencial

Véase también
cuasiincidente, evento
adverso potencial,
evento adverso potencial
por medicamentos,
evento potencial

Error técnico

Errores benignos

Errores individuales
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Definicién

1.

Errores en el disefio, la organizacion, la formacion o el mantenimiento que conducen
a errores del operador y cuyos efectos suelen permanecer sin manifestarse en el
sistema durante largos periodos.1

Defecto en el disefo, la organizacion, la formacién o el mantenimiento de un sistema
que conduce a errores del operador y cuyos efectos sueleq ser tar_digzs (o]
permanecen sin manifestarse en el sistema durante largos periodos.'® véase ambien

Evento adverso o cuasiincidente que es prevenible en el estado actual de los

conocimientos médicos.

28 véase también 2,14

Error que supone no reconocer o «confesar» las propias limitaciones.”

Incumplimiento a sabiendas de procedimientos o reglamentos.”

Desvio deliberado —aunque no necesariamente reprensible— de las practicas
consideradas (por los disefiadores, los gestores y las autoridades competentes)
necesarias para mantener el funcionamiento seguro de un sistema potencialmente
peligroso.?

Desvio deliberado de las normas, las reglas o los procedimientos operativos
seguros.’

Error por falta de atencién o del debido esfuerzo.”’

Error que se produce como consecuencia de no haber tomado una medida.

8 vease tambien 22

El hecho de no dispensar al paciente una intervencion médica de la que probablemente
se habria beneficiado.*'

El hecho 2de no llevar a cabo algunas de las acciones necesarias para lograr un objetivo
deseado.

Circunstancias o eventos con capacidad para dar lugar a errores.*

Error qu%implica cuestiones instrumentales relacionadas con el conocimiento teérico y
practico.

Eventos que no causan dafio o no tienen un resultado adverso.*

Errores derivados principalmente de deficien70ias de los conocimientos teéricos o
practicos del médico o de su grado de atencion. 0
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Término
Estructura

Evaluacion
comparativa
(benchmarking)

Evaluacion de riesgos

Evento
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Definicién
Andamiaje o componentes esenciales. Comprende todos los elementos del sistema
sanitario que existen antes de que se produzca cualquier accién o actividad.’

1. Sistema por el que la evaluacién de la atencion sanitaria mide el desempefio de esta
comparandolo con normas de «practicas 6ptimas». Las normas de practicas optimas
pueden reflejar 1) el ejercicio médico basado en pruebas cientificas (es decir, el
respaldado por las investigaciones cientificas actuales en poblaciones de pacientes
similares) y 2) sistemas basados en el conocimiento. En la evaluacién comparativa
estd explicito el alejarse de las practicas basadas en datos aislados y en la
experiencia de un solo médico.®

2. Proceso continuo gue determina cémo han logrado otras organizaciones un
desempefio 6ptimo.’

3. Evaluacién continua de un proceso, producto o servicio comparandolo con el del
principal competidor, con quienes son considerados lideres del sector, o con
actividades similares de la organizacion, a fin de encontrar y aplicar medidas para
mejorarlo. Es uno de los pilares de la gestion total de la calidad y de la mejora
continua de la calidad. La evaluacion comparativa interna tiene lugar cuando se
comparan procesos similares dentro de una misma organizacion. La evaluacion
comparativa competitiva se produce cuando procesos de una organizacion se
comparan con practicas optimas dentro del sector. Se entiende por evaluacion
compagativa funcional la que compara una funcién o un proceso similar en otro
sector.

1. Evaluacion que examina un proceso detalladamente, incluida la secuencia de
eventos; evalla los riesgos, fallos y puntos de vulnerabilidad reales y potenciales, y
mediante un proceso légico determina areas de mejora prioritarias basandose en el
impacto real o potencial en la atencién al paciente (criticidad).11

2. Estimacion cualitativa o cuantitativa de la probabilidad de efectos (adversos) como
consecuencia de la exposicion a determinados eventos o procesos o de la ausencia
de influencias beneficiosas.’

3. Proceso que ayuda a las organizaciones a comprender la diversidad de riesgos que
encaran —tanto interna como externamente—, el nivel de capacidad para controlarlos,
la probabilidad de recurrencia y sus posibles repercusiones. Combina la
cuantificacion de los riesgos y el uso del criterio, la evaluacion y el balance de los
riesgos y beneficios, y la ponderacion de estos, por ejemplo, frente al coste.'*#

1. Incidencia diferenciada, auditable y claramente definida.*’
2. Todo desvio de la atencidn médica habitual que causa una lesion al paciente o
entrafa riesgo de dafo. Comprende los errores, los eventos adversos prevenibles y

los peligros.™

3. Algo que le ocurre a un paciente o le atare.'®
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Término
Evento adverso

Véase también
accidente,
cuasiincidente, dafo,
desgracia, equivocacion,
equivocacion médica,
error, error de
medicacion, error de
preparacion, error de
prescripcion, error
médico, error prevenible,
evento, evento adverso
grave, evento adverso
no prevenible, evento
adverso por
medicamentos, evento
adverso por
medicamentos no
prevenible, evento
adverso por
medicamentos
prevenible, evento
adverso potencial,
evento adverso
prevenible, evento
centinela, evento grave,
evento potencial, evento
sin dafos, iatrogénico,
incidencia adversa del
paciente, incidencia
notificable, incidente,
incidente clinico,
incidente critico,
incidente relacionado
con la seguridad del
paciente (incidente),
lapsus, lesion, lesion
médica, muerte
prevenible, peligro,
percance, reaccion
adversa, reaccion
adversa a un
medicamento, reaccion
adversa a un
medicamento imprevista,
reaccion adversa
potencialmente mortal a
un medicamento,
resultado adverso,
resultado grave,
seguridad del paciente,
situacion peligrosa

rayiila 1£0 Ug 10U

Definicién

1.

10.

11.

12.

13.

Lesién causada por el tratamiento o por una complicacién médica, no por la
enfermedad de fondo, y que da lugar a una hospitalizacion prolongada, a una
discapacidad en el momento del alta médica, 0 a ambas cosas.?? /¢ase ambien 24

Resul2tsado no deseado para el paciente, que puede ser o no consecuencia de un
error.

Evento u omision que surgze durante la atencién clinica y causa lesiones fisicas o
psicoldgicas a un paciente. 6

Consecuencia negativa de la atencion que da lugar a una lesién no buscada o una
enfermedad que podia haber sido o no prevenible. 2

Lesién que fue causada por el tratamiento médico y que da lugar a una discapacidad
mensurable.?®

Lesién causada por el tratamiento médico (no por la enfermedad subyacente) que
prolonga la hospitalizaciéon, ocasiona una discapacidad en el momento del alta, o
ambas cosas; [...] los EA son causados por complicaciones medicamentosas,
infecciones de la incisién y complicaciones técnicas, y los debidos a negligencia [lo
son por] percances diagnosticos, percances terapéuticos y eventos ocurridos en el
servicio de urgencias.

Evento desfavorable, no deseado y generalmente imprevisto, como el fallecimiento
de un paciente, un empleado o un visitante en una organizacion de atencion
sanitaria. También se consideran eventos adversos incidentes tales como la caida
de un paciente o la administraciéon indebida de medicamentos, aunque los efectos en
el paciente no sean permanentes.®

Los eventos adversos son incidentes desfavorables, desgracias terapéuticas,
lesiones iatrogénicas u otros sucesos adversos relacionados directamente con la
atencion o los servicios prestados en la jurisdiccion de un centro médico, una
consulta externa u otro establecimiento. Pueden ser consecuencia de actos de
comision o de omision.?

Evento no deseado que se produce en el curso de la atencion médica y ocasiona un
cambio mensurable en el estado del paciente.*

Evento que causa un dano involuntario al paciente por un acto cje comision o de
omision, no por la enfermedad o el trastorno de fondo del paciente.’

Lesién que es consecuencia de una irLtervencién meédica y no se debe a la
enfermedad de fondo del paciente,’ Véas® tampien 15:19,22

Incidente imprevisto y no deseado relacionado directamente con la atencion o los
servicios prestados al paciente.5

Incidente que causa dafio a un paciente.'®

[ IVAVCIPAVIVE]
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Término Definicién
Evento adverso grave Incidencia inesperada en la que se produce la muerte o una lesién fisica o psiquica
grave, o existe riesgo de que se produzca. Las lesiones graves incluyen especificamente

Véase también evento la pérdida de una extremidad o una funcion.

adverso

Evento adverso no Evento adverso consecuencia de ana conlpliczze;gién que no pudo prevenirse dado el
prevenible estado actual de los conocimientos.?® Yéase ambien 2.

Véase también evento
adverso
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Término Definicién

Evento adverso por 1.
medicamentos (EAM)

Véase también evento
adverso 2.

10.

11.
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Lesién en un paciente como consecuencia de una medicacion, ya sea por una
reaccion farmacoldgica a una dosis normal o por una reaccién adversa y prevenible a
un medicamento, derivada de un error."’

Todo incidente en el que el uso de una medicacion (farmaco o producto bioldgico) en
cualquier dosis, un dispositivo médico o un producto nutricional especial (por ejemplo,
suplementos alimentarios, preparados para lactantes o alimentos terapéuticos) puede
haber dado lugar a un resultado adverso en un paciente.® ¥ tambien 2

Término genérico para designar toda reaccibn no deseada o no buscada a un
farmaco que se produce con las dosis adecuadas para la situacion de una persona y
puede clasificarse segun la presencia o ausencia de un mecanismo inmunitario; [...]
los EAM son reacciones al tratamiento nocivas, no buscadas y que aparecen con
dosis utilizadas en el hombre para la profilaxis, el diagndstico, el tratamiento o la
modificacion de funciones fisiolégicas; la definicion de EAM excluye los fracasos
terapéuticos, las intoxicaciones y las sobredosis intencionadas.’

Lesion debida a una intervencion relacionada con un farmaco. Comprende los errores
de prescripcion, los errores de dispensaciéon y los errores de administracién de la
medicacion.

Lesién o dafio derivado de una intervencion médica relacionada con un farmaco.™
véase también 14

Lesion derivada del uso de farmacos. Los EAM asociados a un error de medicacion
se consideran prevenibles, mientras que los no asociados (por ejemplo, los efectos
secundarios conocidos de la medicacién) se consideran no prevenibles.'

Segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud, un evento adverso por
medicamentos es un evento «nocivo y no buscado que se produce con dosis utilizadas
en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, el tratamiento o la modificacion de
funciones fisiologicas.» También es una lesiéon consecuencia de una intervencion médica
relacionada con un farmaco. Obsérvese que esta definicion no incluye los errores de
prescrié)ci(’)n, dispensacién o administracion de farmacos, a menos que causen una
lesion.

Todo evento adverso por medicamentos que se produce con cualesquiera dosis y deriva
en alguno de los resultados siguientes: muerte, reaccion adversa potencialmente mortal a
un medicamento, hospitalizacion o prolongaciéon de la  hospitalizacion,
discapacidad/incapacidad persistente o importante, o anomalia congénita o defecto de
nacimiento. Eventos médicos importantes que no causan la muerte, no son
potencialmente mortales o no exigen hospitalizar al paciente pueden considerarse
eventos adversos graves por medicamentos cuando el pertinente juicio médico determina
que pueden poner en peligro al paciente o al sujeto y necesitar de una intervencion
médica o quirurgica para prevenir alguno de los resultados citados en esta definicion. ™

Administracién [de un farmaco] fuera de un plazo predefinido a partir de la hora de
administracion prevista, seguin se define en cada servicio de atencion sanitaria."’

Lesién causada por un medicamento o por la falta de un medicamento indicado.®

Evento adverso relacionado con la medicacion.
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Término

Evento adverso por
medicamentos no
prevenible

Véase también evento
adverso

Evento adverso
potencial

Véase también
cuasiincidente, error
potencial, evento
adverso potencial por
medicamentos, evento
potencial

Evento adverso
potencial por
medicamentos

Evento adverso
prevenible

Véase también evento
adverso

Evento adverso
prevenible por
medicamentos

Véase también evento
adverso

Evento adverso
relacionado con un
dispositivo

Véase también evento
adverso
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Definicién

Evento adverso por medicamentos que no es consecuencia de un error, pero refleja el
riesgo inherente a los medicamentos y no puede prevenirse dado el estado actual de los
conocimientos.?

1. Error o percance grave que puede causar un evento adverso, pero no lo causa, ya
sea por el azar o porque es interceptado. o

2. Incidente en el que se cometio un error, pero no se produjeron dafios."

Error de medicacién grave, que podia haber causado un evento adverso por

medicamentos, pero no lo causd, ya fuera por la suerte o porque fue interceptado y
. 22

corregido.

Evento adverso que no se habria producido si el paciente hubiera recibido la atencién de
referencia adecuada para la ocasion.?

Todo evento adverso por medicamentos que no se habria producido si el paciente
hubiera recibido la atencién de referencia adecuada para la ocasion.?

Todo incidente en el que el uso de equipos médicos puede haber producido un resultado
adverso para el paciente.2
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Término
Evento centinela

Véase también evento
adverso

Evento grave

Véase también evento
adverso

Evento potencial

Véase también
cuasiincidente, evento
adverso potencial,
evento adverso potencial
por medicamentos, error
potencial

Evento potencialmente
compensable (EPC)

Evento prevenible

Evento sin dafios
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Definicién

1. Incidencia imprevista en la que se produce la muerte o una lesion fisica o psiquica
grave, o el riesgo de que se produzca. Una lesion grave comprende especificamente
la pérdida de una extremidad o una funcién. La frase «o el riesgo de que se
produzca» comprende toda variacion del proceso cuya repeticion conllevaria una
probabilidad importante de un resultado adverso grave. Esos eventos se denominan
«centinelas» porque avisan de la necesidad de una investigacion y una respuesta
inmediatas.” véase también 2,18,22

2. Todo evento que haya derivado en la muerte del paciente o la pérdida permanente e
importante de una funcion, de caracter imprevisto y sin relacion con la evolucion
natural de la enfermedad o el trastorno subyacente del paciente.48

3. Incidencia o variacion imprevista en la que se produce la muerte o una lesion fisica o
psiquica grave, o el riesgo de que se produzca.1

1. [Evento] que da lugar a una hospitalizacién o a su prolongacion, causa la muerte o
contribuye a ella, o se asocia a la aparicion de un cancer o una anomalia
congénita.”

2. Evento que deriva en la muerte o la pérdida de una parte del cuerpo, o en una
discapacidad o pérdida de una funcién corporal de mas de siete dias de duracién o
que persiste en el momento del alta hospitalaria de un establecimiento sanitario o,
cuando no se refiera a un evento adverso, un evento cuya aparicion sea grave.27

Todo evento que aun no ha ocurrido, pero que a juicio de los proveedores de atencion
sanitaria o de observadores cualificados tiene probabilidades de ocurrir si se dan las
condiciones adecuadas.”®

Evento adverso de la atencion al paciente que en ultima instancia puede ser objeto de
una demanda de responsabilidad. Consiste en una discapacidad (temporal o
permanente) causada por la gestion de la atencion sanitaria (lo que incluye los actos de
comisién y de omisién de los proveedores de atencion sanitaria). [...] Un EPC no es lo
mismo que una incidencia adversa del paciente o una negligencia.

Evento que se podria haber previsto y para el que se podria haber estado preparado,
pero que ocurre debido a un error u otro fallo del sistema.”’

1. [Situacion en la que] un error no da lugar a un evento adverso para el paciente y la
ausencia de lesiones se debe a la casualidad. No es Io4rpismo que un cuasiincidente,
en el que no hay lesion porque «se interceptd» el error.

2. Se produce un incidente que alcanza al paciente, pero no le causa dano. Se evita el
dafo por casualidad o debido a circunstancias atenuantes.®
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Definicién
Factor que determind el resultado de la situacion.*®

1. Factor antecedente de un evento, un efecto, un resultado o una consecuencia que es
similar a una causa. Un factor contribuyente puede representar un fallo activo o una
razéon de que se produjera un fallo activo, como un factor S|tuaC|onaI 0 una condicion
latente que desempefié un papel en la génesis de la consecuencia.”

2. Razones adicionales que no son necesariamente la fundamental por la que se ha
producido un evento.?

3. Razones, factores situacionales o condiciones latentes que desempenaron un papel
en la génesis de un resultado adverso.’

4. Circunstancia, accion o influencia que se considera que ha desempefiado un papel
en el orlgen o la evolucion de un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se
produzca

Fallos relacionados con caracteristicas o cond|C|ones del paciente que quedan fuera del
control del personal e influyen en el tratamiento.”

1. Algunos factores, ya sean acciones o inacciones (como la casualidad o la suerte)
pueden haber atenuado o minimizado lo que habria sido un resultado mas grave

2. Accién o circunstancia que impide c1> modera la evolucién de un incidente hacia la
provocacion de dafios a un paciente.'®

Estudio de las interrelaciones entre los seres humanos, los mstrumebntos equipos Yy
métodos que utilizan, y los entornos en los que viven y trabajan % véase tambien 2,22

1. Las categorias comunes [de los fallos del sistema] comprenden los fallos del disefio
(disefio de procesos, de tareas y de equipos) y los fallos de la organizacion y el
entorno (presencia de precursores psicoldgicos tales como las condiciones del Iugar
de trabajo, los horarios, etc.; creacion incorrecta de equipos; fallos de formaC|on)

2. Evento adverso causado por un error u otro tipo de fallo del sistema o el equipo.19

3. Defecto, interrupciéon o disfuncion de los métodos operativos, los procesos o la
infraestructura de una orgamzamon
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Definicién

1.

Consecuencias de accién retardada de decisiones adoptadas en los escalones
superiores de la organizacion del sistema. Guardan relacion con el disefio y la
construccion de las instalaciones y los equipos, la estructura de la organizacion, la
planificacién y la programacion, la formacion y la seleccion, las previsiones, la
elaboracién de presupuestos, la asignacion de recursos, etc. Los efectos adversos
de estas decisiones sobre la seguridad pueden permanecer sin manifestarse durante
mucho tiempo.75

Los fallos latentes se generan como consecuencia de decisiones tomadas en los
escalones superiores de la organizacion. Sus consecuencias perjudiciales pueden
permanecer sin manifestarse durante mucho tiempo y no hacerse patentes hasta
que se combinan con factores desencadenantes locales [...] para quebrar las
defensas del sistema.®

Error que es precipitado por una consecuencia de procesos de gestiéon y organizacion
y representa el maximo peligro para los sistemas complejos. Los fallos latentes no se
pueden prever, pero si se detectan pueden corregirse antes de que contribuyan a
causar percances.

Fallos pequenos e individualmente inocuos de los sistemas que, si se producen
segun una determinada combinacion, pueden dar lugar a eventos catastroficos.?

Errores e infracciones cometidos en el «filo» del sistema. [...] Es probable que estos
actos peligrosos repercutan directamente en la seguridad del sistema, y debido a la
inmediatez de sus efectos adversos se denominan fallos activos.”

Fallos precipitados por la comision de errores e infracciones. Son dificiles de prever y
deterioran la seguridad de inmediato porque quiebran, eluden o inhabilitan las
defensas existentes.®

Los fallos activos son actos peligrosos (errores e infracciones) cometidos por quienes
se encuentran en el «filo» del sistema (cirujanos, anestesistas, enfermeros, médicos,
etc.). Estas son las personas situadas en la interfaz ser humano-sistema cuyas
acciones pueden tener y a veces tienen consecuencias negativas inmediatas.’

Actos peligrosos cometidos por personas que estan en contacto directo con el
paciente o el sistema. Sus acciones y decisiones pueden dar lugar a errores capaces
de repercutir de inmediato en la seguridad. ™

Evento, accién o proceso que se lleva a cabo o tiene lugar durante la prestacion de
atencién directa al paciente y no logra alcanzar su objetivo.5

Disciplina y actividades relacionadas con la deteccion, la evaluaciér;,2 la comprensién y la
prevencion de los efectos adversos de los productos farmacéuticos.
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Definicién

1.

Problemas de seguridad, es decir, fallos en determinadas areas de la atencién
sanitaria. Se trata de las caracteristicas exteriores del sistema, no de los
mecanismos subyacentes: frecuencia y causa de los errores de medicacion
cometidos por personal sanitario en todos los entornos; intervencién quirdrgica o
procedimiento en una parte del cuerpo equivocada; errores en el desempefio de
actividades peligrosas (cirugia, anestesia, radioterapia, etc.); diagnédsticos
equivocados; seleccion de tratamientos inadecuados, e infecciones nosocomiales.®

Lo que sucede, lo que las personas hacen realmente o lo que hacen
incorrectamente, lo que puede observarse. Los fenotipos son especificos de la
situacion y el contexto locales —el aspecto exterior de un incidente.*’

Algo que impide que se mantenga un determinado comportamiento en tanto no se haya
corregido el problema.2

Patrones que reflejan la forma en que las personas, los equipos y las organizaciones
coordinan las actividades, la informacion y la resolucién de problemas para hacer frente
a las complejidades de los problemas que surgen. Las caracteristicas de superficie
[fenotipo] de un cuasiincidente o un evento adverso son propias de un contexto y unos
individuos concretos. Los patrones genotipicos reaparecen en muchas situaciones
especificas.”®

1.

La seguridad se gestiona mediante tres estrategias de control:

e Una estrategia basada en la retroinformacion, que se utliza para fuentes
distribuidas de peligros de bajo nivel y busca controlar empiricamente la seguridad
mediante mediciones continuas referidas a un determinado nivel aceptable de
seguridad expresado en tasas de accidentes o lesiones. [...] Sus métodos se
orientan a eventos pasados.

e Una estrategia de anticipacion, que se utiliza para sistemas con peligros de alto
nivel en rapido cambio y busca controlar la seguridad mediante un disefio y un
funcionamiento adecuados, teniendo en cuenta los mecanismos en los que
radican los peligros del sistema y los procesos que producen accidentes. [...] Sus
métodos se orientan al futuro.

e Una estrategia que combina la anticipacién y la retroinformacién; se utiliza para
fuentes concentradas de peligros de alto nivel que cambian lentamente y su
objetivo es controlar la seguridad mediante un ajuste continuo de los métodos de
anticipacion en funciéon de la experiencia obtenida por métodos basados en la
retroinformacion.®’

2. Actividades seleccionadas y aplicadas por la organizacién para evaluar y controlar el

impacto del riesgo ambiental y mejorar la seguridad ambiental en general.11
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Definicién

1.

En el contexto de las operaciones del hospital, [...] actividades de autoproteccién
dirigidas a prevenir amenazas reales o potenciales de pérdidas econémicas debidas
a accidentes, lesiones o mala praxis médica.®

Uno de los diversos sistemas o procesos organizacionales orientados a mejorar la
calidad de la atencién sanitaria, pero que se ocupa principalmente de crear y
mantener sistemas asistenciales seguros.8

Actividades clinicas, administrativas e industriales que las organizaciones

emprenden con miras a identificar, evaluar y reducir el riesgo de lesidon para los

pacientes, el personal y los visitantes, y el riesgo de pérdidas para la propia
: : ~ 11 véase también 2,22

organizacion.

El conjunto de actividades (planificacion, organizacion, direccién, evaluacion y
aplicaciéon) que intervienen en la reduccion de los riesgos de lesion para los
pacientes y los empleados y en la reduccion de los danos o las pérdidas materiales
en los establecimientos sanitarios.’

Proceso por el que se reduce todo lo posible el seguro de riesgo de una organizacién
con un coste minimo y de conformidad con los objetivos de la organizacion. La
gestion de riesgos comprende el control de riesgos y la financiacion de riesgos. El
control de riesgos consiste en (1) desarrollar sistemas para prevenir accidentes,
lesiones y otras incidencias adversas, y (2) intentar hacer frente a los eventos e
incidentes que se producen de modo que su coste sea el menor posible. [...] La
financiacion de riesgos consiste en dotarse de una proteccién econémica adecuada
frente a las pérdidas, ya sea por medio de una compania de seguros externa o de
algun tipo de autoseguro.6

Identificar, evaluar, analizar y comprender los problemas en materia de riesgos e
interver;izr en ellos para alcanzar un equilibrio 6ptimo entre riesgos, beneficios y
costes.

Actividades organizacionales ideadas para prevenir las lesiones de los pacientes o
moderar las pérdidas econdémicas reales tras un resultado adverso.”

Proceso de identificacion, evaluacion, analisis y gestion de todos los riesgos e
incidentes en cada nivel de la organizacion y agregacion de los resultados a escala
de la empresa en su conjunto, lo que facilita el establecimiento de prioridades y una
mejor ton114a de decisiones para alcanzar un equilibrio 6ptimo entre riesgos, beneficios
y costes.

Gravedad, duracién y repercusiones terapéuticas del dafio causado por un incidente.'®

Repositorio de informacion, mantenida electronicamente, sobre la atencion sanitaria de
una persona, y los correspondientes medios de gestion de la informacion clinica que
ofrecen alertas y recordatorios, vinculos con fuentes externas de conocimiento sanitario,
e instrumentos para el analisis de datos.”’
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Definicién

1. Enfermedad o lesién consecuencia de un procedimiento de diagnostico, un
tratamiento u otro elemento de la atencion sanitaria. Con frecuencia se confunden
las enfermedades iatrogénicas con las «nosocomiales», que son simplemente las
enfermedades que «acontecen en un hospital».®

2. Lesion causada por un médico o que tiene su origen en él [...] y que comprende el
dano o el sufrimiento involuntario o innecesario derivado de cualquier aspecto de la
gestion de la atengjén sanitaria, incluidos los problemas derivados de actos de
comision u omision.

3. Todo trastorno aparecido en un paciente como consecuencia del tratamiento por un
médico (u otro profesional sanitario); [...] Relativo a una enfermedad o lesion
consecuencia de un procedimiento, un tratamiento u otro elemento de la atencion.?

Resultado o efecto de un error de la atencién sanitaria o un fallo de los sistemas,
conocido habitualmente como dafio al receptor de la atenciéon. El dano puede ser
psiquico, fisico o no médico. Una de las cuatro subclasificaciones interrelacionadas de
los elementos que constituyen los errores de la atencién sanitaria y los fallos de los
sistemas.*®

La persona sabe que existe un riesgo, esta dispuesta a correrlo y lo corre
deliberadamente [...] La persona lleva a cabo una accidon que genera un riesgo evidente,
y cuando la realiza ora no ha pensado en absoluto en la posibilidad de ese riesgo, ora se
percata de que existe, pero sigue adelante.”

Evento que cumple uno o mas criterios, como los siguientes: 1) ha resultado lesionado
un paciente, con independencia de la posible responsabilidad del hospital; 2) el ingreso
ha sido consecuencia de un resultado adverso de la atencién ambulatoria; 3) el paciente
ha sido ingresado de nuevo por complicaciones o por una atencion incompleta en el
ingreso anterior; 4) ha habido deficiencias en la documentacién, por ejemplo, en los
procedimientos de consentimiento informado o en la historia clinica; 5) se ha llevado a
cabo una intervencion quirdrgica no prevista; 6) se han empleado procedimientos que no
cumplian los criterios de idoneidad del hospital; 7) ha surgido un problema con el uso de
sangre o hemoderivados; 8) se ha producido una infeccién nosocomial (contraida en el
hospital); 9) se han utilizado farmacos incorrectamente; 10) se ha producido un paro
cardiaco o respiratorio o la muerte; 11) ha ocurrido un incidente (como una caida del
paciente); 12) no se ha hecho un seguimiento de datos radiolégicos o de laboratorio
anomalos; 13) la estancia ha sido anormalmente breve o larga para el trastorno; 14) ha
habido problemas para obtener servicios; o 15) el paciente o la familia se han mostrado
insatisfechos. Estos criterios son parafrasis del sistema de examen de la atencion
conocido como Medical Management Analysis, que depende en gran medida de la
deteccion y notificacion de IAP.°

Evento, situacién o proceso que puede contribuir o contribuye a que un paciente o un
visitante sufra una lesién o a degradar la capacidad [de los profesionales] de prestar una
atencion éptima al paciente. Las incidencias notificables suelen dividirse en varios tipos
segun la gravedad: eventos centinela, lesiones de los pacientes y los visitantes (eventos
adversos), cuasiincidentes y problemas de seguridad.2
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Definicién

1.

Supone un dafo que se limita a las partes de una unidad, tanto si el fallo altera el
sistema como si no lo hace.®’

Algo que le ocurrié al paciente, un resultado clinico probablemente con efectos
perjudiciales o que podrian serlo.?®

Evento que representa una notable desviacién negativa respecto de la «norma
asistencial», ocurrida en un establecimiento de atencién sanitaria; [...] los incidentes
comprenden las sustituciones importantes de medicamentos o el hecho de dejar a un
paciente desatendido durante largo tiempo.3

Evento ocurrido en el hospital que no es conforme con las normas de este o que es
imprevisto y desfavorable. [...] De cada incidente se elabora un informe destinado a
ayudar a la gestién de la calidad y la gestion de riesgos.6

Evento o incidencia que suele ser imprevisto y desfavorable.®

Evento o circunstancia que dio lugar o podria haber dado lugar a un dafio
involuntario o innecesario a una persona, y/o a una queja, una pérdida o un
perjuicio.22

Todo desvio de la atencién médica habitual que causa una lesidon al paciente o
representa un riesgo de dano. Comprende los errores, los eventos adversos
prevenibles y los peligros.'

Eventos, procesos, practicas o resultados que son dignos de mencién en virtud de
los peligros que entrafian para los pacientes o de los danos que les causan.’

Incidentes en un entorno sanitario debidos a proce%imientos clinicos que causan o
podrian haber causado un dano imprevisto al paciente.

Incidente que causa un dafo grave [...] al paciente [...] cuando hay una necesidad
patente de investigar y responder de inmediato.’

Evento que en circunstancias ligeramente distintas podria haber sido un accidente.*'

Incidentes en un entorno sanitario no causados por procedimientos clinicos y que
derivaron o podrian haber derivado en un dafo imprevisto a un paciente (por ejemplo, la
caida de este)."

Evento o circunstancia que ha ocasionado un dafo innecesario a un paciente o podria

haberlo hecho.

100

--referido como un incidente
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Definicién
Datos clinicos relacionados con la atencién al paciente que indican una probabilidad
razonable de que se esta produciendo o se haya producido un evento adverso.??*'

Transmisién de un microorganismo patégeno a un huésped, seguida la invasion y la
multiplicacion y acompanada o no de sintomas de enfermedad."’

Infeccién que no estaba presente ni incubandose en el momento de la hospitalizacion del
paciente y qlue normalmente se manifiesta mas de tres noches después del ingreso en
[el] hospital.'*

1. Infecciénsﬁ:?ntraida al recibir atencion o servicios en la organizacion de atencion
sanitaria.™

2. Relativo a un establecimiento de atencién sanitaria o que se origina en él.%

Desvio deliberado de las normas, las reglas o los procedimientos operativos.'”

El hecho de no prestar un servicio de atencion sanitaria cuando habria producido un
resultado favorable para el paciente.81

Aplicacion efectiva de labores cientificas y tecnolégicas para transformar una necesidad
operacional en una determinada configuracion del sistema por medio de un proceso
iterativo descendente que consta de los pasos siguientes: definicién de los requisitos,
analisis funcional, asignacion, sintesis, optimizacion del disefio, puesta a prueba y
evaluacioén. (Durante el disefio y el desarrollo de los sistemas médicos es indispensable
aplicar una correcta ingenieria de sistemas.)59

Capacidad de un sistema informatico de intercambiar datos con otro sistema informatico
de manera que, como minimo, el meqsaje del sistema emisor pueda colocarse en el
lugar adecuado en el sistema receptor.’

1. Accion o acciones dirigidas a interrumpir el curso de acontecimientos que ya estan
en marcha.’

2. En el sentido mas general, el acto o hecho de interferir con el propésito de modificar
favorablemente un estado.?

Proceso de investigacion y analisis de las lesiones de los pacientes y de los incidentes
de los visitantes que identifica fallos latentes del sistema y sus causas.’
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Definicién

1.

2.

2.

Error involuntario en la ejecucion de una accion cuyo propésito era correcto.

Fallo inconsciente en una actividad automatica. Los lapsus son errores de accion. Se
producen cuando se altera la rutina coincidiendo con una falta de atencion.®

Tipo de error derivado de una conducta automatica, cuando acciones inconscientes
dirigidas a cumplir nuestros objetivos resultan interceptadas.*

Fallo en el desempefio de habilidades muy desarrolladas. % véase también 10

Error derivado de un fallo en la fase de ejecucion y/o archivado de una secuencia de
acciones [...] potencialmente observable como «acciones distintas de las previstas»
[...] Los lapsus guardan relacion con acciones observables y se asocian
generalmente a fallos de la atencién o la percepcion.®

Dafio causado por una fuerza externa, a diferencia de una «enfermedad», que indica
simplemente que el organismo no esta sano.’

Dafio causado a los tejidos por un agente o una circunstancia.'®

Incidencia adversa para el paciente que podria haber sido evitable o no.®

En

las lesiones por negligencia se conocian bien la norma asistencial y los

procedimientos para prevenir las lesiones, asi como la probabilidad de que, de no
atenerse a ellos, se produjeran lesiones graves.84

El hecho de no lograr el resultado asistencial deseado.”

Fallo de la diligencia o la competencia de un profesional que causa una pérdida o
una lesion y genera responsabilidad juridica. Esta definicién restringida significa lo
mismo que «negligencia profesional». Algunos utilizan el término mala praxis en un
sentido mas general para describir todos los actos de un profesional sanitario en el
curso de la prestacion de atencion de salud —incluido el incumplimiento de contrato—
que pueden derivar en responsabilidad juridica.6

Conducta profesional incorrecta o incompetencia injustificada en el desempefio de
un acto profesional; es un término que puede aplicarse a médicos, abogados y
contables.?

Conducta inapropiada o poco ética o incompetencia injustificada por parte del titular
de un cargo profesional u oficial; se aplica a menudo a médicos, dentistas, abogados
y funcionarios publicos para designar un desempefio negligente o incompetente de
sus funciones cuando las competencias profesionales son imperativas. La mala
praxis es un motivo suficiente de litigio para el que se prevén indemnizaciones.®
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Definicién

1. Conducta negligente o incompetencia injustificada en el desempefio de una tarea
médica por parte del médico o de una parte (por ejemplo, un establecimiento de
atencion sanitaria) en la que se desarrolla esa accion o tarea; la mayoria de los casos
de mala praxis médica son competencia de la jurisdiccion civil (es decir, una
demanda interpuesta por una persona contra otra), no de la jurisdiccion penal (es
decir, una demanda interpuesta por un Estado o un Gobierno federal contra una o
varias personas infractoras); la mala praxis médica se basa en la teoria de la
negligencia, que es una conducta que no alcanza el nivel de calidad asistencial
reconocido por la ley para proteger a otros frente al riesgo excesivo de dafio, es decir,
un desvio respecto a la norma asistencial aceptada que deriva en dafos a otras
personas; para que la parte demandante gane una demanda por negligencia deben
alegarse y probarse ante el tribunal cuatro elementos: la obligaciéon, su
incumplimiento, los dafios y la relacién causal.?

2. Determinacién judicial de que ha habido un incumplimiento negligente (o, raramente,

deliberado) de la norma asistencial vigente que ha causado una lesiéon o una pérdida
a un paciente y por el que el proveedor responsable de la negligencia ha incurrido en
responsabilidad juridica. Dado que la sentencia de mala praxis es sociojuridica y no
se dicta de manera sistematica, sino caso por caso, los criterios y procesos para
determinar la mala praxis pueden variar de unas zonas a otras.®

Medicamentos con nombres similares que pueden confundirse facilmente unos con
otros, sobre todo en el caso de prescripciones verbales.”’

1. Medicamentos con el mayor riesgo de causar lesiones por uso incorrecto (como los
farmacos empleados en la quimioterapia, las soluciones concentradas de electrolitos,
la heparina, la digoxina i.v. y los agonistas adrenérgicos).61

2. Algunas clases de medicamentos que se han identificado de manera sistematica
como amenazas particularmente graves para la seguridad del paciente. Comprenden
las soluciones concentradas de electrolitos (como el cloruro de potasio), la insulina
por via intravenosa, los farmacos empleados en la quimioterapia, los analgésicos
opiaceos g)or via intravenosa y los anticoagulantes (como la heparina y la
warfarina).*®

Medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar o compensar cualquier dafo
derivado de un incidente.'®

Acciones encaminadas a reducir, gestionar o controlar el dafio asociado a un incidente o
la probabilidad de que se produzca.'®

Estudio y adaptacién continuos de las funciones y procesos de una organizacion de
atencion sanitaria para aumentar las probabilidades de lograr los resultados deseados y
satisfacer mejor las necesidades de las personas y otros usuarios de los servicios.""

Resultado o consecuencia de la cultura, los procesos y las estructura1|s que estan
dirigidos a prevenir el fallo del sistema y a mejorar la seguridad y la calidad. 00

Informacién generada por ordenador que se crea cuando un registro cumple unos
criterios preestablecidos.31
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Definicién
Proceso de evaluaciéon de toda la experiencia asistencial de un paciente en una
organizacion de atencioén sanitaria."’

Unidad organizacional desarrollada en torno a la definicion de competencias de servicios
basicos repetibles. Un microsistema comprende los elementos siguientes: (1) un equipo
basico de profesionales sanitarios, (2) una poblacién definida, (3) procesos de trabajo
cuidadosamente disefiados y (4) un entorno capaz de vincular informacién sobre todos
los aspectos del trabajo y de los resultados de los pacientes o de la poblacion para
ayudar a la evaluacion continua del desempefio.’

[Modelo que esta] vinculado a la gestiébn de crisis y puede considerarse como una
extension del modelo centrado en los controles técnicos. Se basa en la idea de que se
puede lograr la seguridad mediante la ausencia de factores latentes que aumenten la
probabilidad de errores humanos. La seguridad se mide por métodos proactivos [...] y
supone un control y un ajuste continuos de los procesos basicos del sistema, similar a la
nocion de gestion total de la calidad.®®

Enfoque tradicional [de la gestion de la seguridad] en el ambito de la seguridad
ocupacional, centrado esencialmente en los errores, las acciones peligrosas y las
lesiones personales. Se basa en la idea de que las personas son libres de elegir entre un
comportamiento seguro o uno peligroso. Los errores se atribuyen sobre todo a factores
psicolégicos como falta de atencidn, escasa motivacién o incompetencia. Por lo tanto, las
intervenciones de gestion de la seguridad van dirigidas a los individuos.®

Modelo de los principales conceptos de un dominio y sus relaciones.”’

Manera en que un proceso ha fallado o podria fallar, o manera en que se observa un
fallo. ElI término puede referirse también a tipos especificos de fallo (por ejemplo,
fracturas, quemaduras, desviaciones de los valores previstos) o a grados de fallo (por

ejemplo, catastréfico, parcial, minimo).*

1. Hacer un seguimiento sistematico para recolectar informacion y supervisar
estrechamente algo.’

2. Observar o registrar signos fisioldgicos o psicoldgicos de interés.®

Una muerte se considera prevenible cuando el paciente ha recibido una atencion
deficiente y es probable que esta haya conducido a la muerte.’
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Definicién
1. El hecho de no proceder con la competencia, la diligencia y los conOC|m|entos que se
esperan de un proveedor de atencién sanitaria razonablemente prudente

2. La atencion prestada no cumplid los criterios de calidad que es razonable esperar de
un profesional calificado para atender al paciente en cuestion (SP -SQS 2005) o no
alcanzo el nivel que se esperaba de los médicos de su comunidad.?

3. El hecho de no proceder con la diligencia con la que lo habria hecho una persona
razonablemente prudente y cuidadosa en circunstancias similares.®

4. El hecho (por lo general por parte de un médico u otro profesional sanitario) de no
proceder con la diligencia, la prudencia o la competencia ordinaria, razonable, habitual
o0 esperable (que aplicarian habitualmente otros médicos acreditados al tratar a
pacientes similares) en el desempeno de una obligacion legalmente reconocida, lo que
ocasiona danos, lesiones o pérdidas previsibles a otros; la negligencia puede ser un
acto de omision (es decir, involuntario) o de comisiéon (es decir, intencionado),
caracterizado por falta de atencién, imprudencia, inadvertencia, desconsideracion o
desorden; en la atencién sanitaria, la negligencia implica una practica médica de
calidad inferior a la «practica de referencia» que habria ejercido un profesional con la
misma formacion en circunstancias similares.’

La legislacién [britanica] sobre negligencia médica se basa en dos principios: el de que el
paciente debe estar de acuerdo con el tratamiento y el de que los médicos deben llevar a
cabo dicho tratamiento con la competencia pertinente. Sin embargo, responsabiliza a los
médicos y demas profesionales sanitarios Unicamente del subgrupo de lesiones
iatrogénicas que se producen cuando se incumple la obligacion de observar la debida
diligencia y como consecuencia de ello el paciente sufre una lesion. [...] En principio, el
paciente debe aceptar los resultados adversos acordes con un riesgo «normaly.

El hecho de que un profesional, por ejemplo, un médico, no aplique el grado de diligencia
considerado razonable dadas las circunstancias y ello cause una lesion mvoluntana a
otro. La negligencia profesional no es sinénimo de responsabilidad juridica profesional.?

Conjunto de termlnos especializados que al eliminar la ambigiedad facilitan una
comunicacién precisa.’

1. Nivel minimo de desempefio o resultados aceptables, o niveles excelentes de
desempefio, o0 los niveles de desempefio o resultados que se consideran
1 véase también 2
aceptables.

2. Enunciado que define las expectativas de desempenio, las estructuras o los procesos
que deben existir para que una organizacion preste cuidados, tratamientos vy
servicios seguros y de alta calidad.’

3. Una medida de calidad o cantidad establecida por una autoridad, por un estamento
profesional o por la costumbre, y que sirve de criterio para la evaluacion.®

4. Conjunto de cualidades o cantidades que descrlben caracteristicas de un producto,
un proceso, un servicio, una interfaz o un material.?
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Definicion
Disposicion o division sistematica de materiales, productos, sistemas o servicios en
grupos basados en caracteristicas similares.' ¢3¢ tambien 2

Procedimiento para llevar a cabo una o mas operaciones o funciones concretas."*

1. Procedin?iento para identificar, medir y evaluar un material, un producto o un
sistema.

2. Procedimiento definitivo de identificacién, medicién y evaluacion de una o mas
cualidades, caracteristicas o propiedades de un material, un producto, un sistema o
un servicio que produce un resultado del ensayo.31

Enunciado de un conjunto de requisitos que deben cumplirse y procedimientos para
determinar si se cumple cada uno de ellos." Véase tambien 2
1 vease

Sebriezde opciones o instrucciones que no recomiendan una linea de accién concreta.
también

Taxonomia que ordena u organiza términos similares o relacionados para facilitar su
recuperacion.”’

Definiciones y reglas aceptadas o aprobadas formalmente y relativas a los tipos de
eventos notificados a los sistemas de notificacion de la seguridad del paciente, a los
datos y Ia3informacién recopilados sobre esos eventos, y a los formatos de notificacién
utilizados.

Documento compuesto por términos, definiciones de términos, descripciones de
términos, o explicaciones de simbolos, abreviaturas o siglas.31
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Definicién

1.

Nivel de competencia en el desempeno de las tareas médicas que se acepta como
razonable y representativo de un profesional sanitario capacitado y diligente, y que
obliga al médico a limitar su ejercicio de la medicina Unicamente a las areas de su
competencia; estas normas pueden corresponder a las establecidas por los estatutos
del personal médico de un hospital o a las publicadas por un colegio profesional.3

Principios y practicas aceptados por una profesion sanitaria tal y como se prevé que
se apliquen en la atenciéon de un paciente en circunstancias normales. Las normas
asistenciales se elaboran a partir del consenso de expertos y se basan en
investigaciones especificas (cuando se disponga de ellas) y en la experiencia de
aquellos. «En circunstancias normales» se refiere al hecho de que un determinado
paciente puede presentar circunstancias individuales que prevalezcan sobre la
norma; en ausencia de tales consideraciones, un comité de examen de la calidad del
personal médico o de enfermeria esperara que se apliquen los principios y practicas
aceptados mayoritariamente.6

En general, en la legislacion sanitaria, es el grado de diligencia que un médico que
posea unos conocimientos teoricopracticos medios y ejerza en el mismo lugar o
similar deberia aplicar en circunstancias idénticas o similares. Sin embargo, en casos
en los que intervenian especialidades médicas, algunos tribunales han hecho caso
omiso de consideraciones geograficas alegando que en el ejercicio de una
especialidad médica o quirdrgica reconocida oficialmente, la norma debe ser el
ejercicio de un especialista razonable que practique la medicina o la cirugia en el
mismo campo especializado. Si la conducta de un meédico no alcanza el nivel
asistencial que dicta la norma, él o ella J)uede ser responsable juridico de las
lesiones o dafos que cause dicha conducta.

Principios y practicas que han sido aceptados por una profesién sanitaria tal y como
se espera que se apliquen para un paciente en circunstancias normales.’

Principal medio por el que se identifican los eventos adversos por medicamentos y otros
riesgos. Los objetivos de la notificacion de eventos son mejorar la atencién dispensada a
un paciente, identificar y corregir fallos de los sistemas, prevenir la repeticion de eventos,

ayudar a crear una base de datos orientada a la gestién de riesgos y la mejora de la

calidad, contribuir a ofrecer un entorno seguro para la atencion de los pacientes,
proporcionar un registro del evento y obtener consejo médico y asesoramiento juridico
inmediatos.*

Proceso utilizado para documentar las incidencias que no se corresponden con lo
que es habitual en el funcionamiento del hospital o la atencion a los pacientes.69

Sistema instaurado en muchas organizaciones de atencion sanitaria para recopilar y
notificar incidencias adversas relacionadas con los pacientes, como errores de
medicacion y fallos de equipos. Se basa en informes individuales de incidentes. La
eficacia de la notificacion de incidentes es limitada por diversas razones, entre ellas,
el temor a una accién punitiva, la renuencia de personal no médico a natificar
incidentes que impliquen a médicos, el desconocimiento de lo que es un incidente
notificable, y la falta de tiempo para los tramites.®
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Definicién

Identificacion de incidentes prevenibles (es decir, de incidencias que podrian haber
derivado o derivaron en un resultado desfavorable) notificados por personal directamente
implicado en el proceso en cuestion en el momento en el que se descubrio el evento. Las
notificaciones de incidentes pueden referirse a eventos de todas o alguna de las tres
categorias basicas (eventos adversos, eventos sin dafnos y cuasiincidentes).44

1. Eventos internos ligados generalmente a fallos de la memoria.’

2. Errores derivados de algun fallo en la fase de ejecucion y/o almacenamiento de una
secuencia de acciones, [...] en gran medida ligados a fallos de la memoria, que no se
manifiestan necesariamente en el comportamiento real y pueden ser patentes solo
para la persona que los sufre.?

Entidad que presta, coordina y/o asegura servicios de atencion sanitaria y médica para
las personas.

Organizacién muy compleja que hace un uso intensivo de la tecnologia.” Los procesos
internos y las relaciones externas se caracterizan por:

¢ un firme sentido de la mision y de los objetivos operacionales,

e un alto nivel de competencia técnica y desempeno operativo,

¢ la flexibilidad y la redundancia estructurales,

e la coexistencia de patrones de autoridad jerarquica y patrones de autoridad
colegiada con toma de decisiones flexible,

la busqueda continua de la mejora a través de la informacion que da la experiencia,

e unas estructuras de recompensa por el descubrimiento y la notificacién de erores, [y]
e una cultura organizacional de la fiabilidad.®®

Los elementos de la terminologia son conceptos codificados que pueden tener multiples
representaciones textuales sindnimas y relaciones jerarquicas o definicionales con otros
conceptos codificados. No hay conceptos redundantes, ambiguos ni imprecisos.31

Persona receptora de atencién médica.'”

Persona que tiene intereses en las actividades de una organizacion y capacidad de influir
en ellas. Por ejemplo, entre las partes interesadas de un hospital se cuentan los
pacientes, los trabajadores, el personal médico, la administracién publica, las compahias
de seguros, la industria y la comunidad.®

Método de diagnéstico que tiene una exactitud confirmada o ampliamente aceptada y
proporciona una referencia con la que puede compararse una nueva prueba de cribado o
de diagndstico. Los patrones de comparacién pueden utilizarse también en los estudios
de calidad asistencial para marcar un nivel de desempeno, acordado por expertos o
pares, con el que pueden compararse los médicos a titulo individual o las
organizaciones.?
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Definicién

1. Situacion o evento que introduce o aumenta la probabilidad de que de una
contingegcia surja un evento adverso, o que aumenta la magnitud de un evento
adverso.

2. Fuente potencial de dano (por ejemplo, puede tratarse de un error en el propio
sistema o de un uso incorrecto de este).

3. Toda amenaza para la seguridad, como practicas, conductas, equipos, etiquetas o
nombres que no son seguros.

4. Conjunto de circunstancias o situacion que podria lesionar los intereses de una
persona, como su salud o bienestar.”

5. Cualquier cosa que pueda causar dafio.*®

6. Circunstancia, agente o accién que pueda entrafar riesgos o aumentar los
existentes.'®

Fallo grave, real o potencial, de la calidad de la atencidon prestada a uno o varios
pacientes o dano causado a uno o varios pacientes por el desempefno de un servicio de
atencion sanitaria y/o de los profesionales sanitarios que trabajan en éL’’

(1) Toda merma de la cantidad, la calidad o el valor de bienes como consecuencia de un
evento no deseado. (2) En el ambito de los seguros, la base para una reclamacion segun
las condiciones de una pdliza de seguro.8

El significado de cada concepto codificado en una terminologia no se modifica nunca. Si
es preciso modificarlo o precisarlo, se introduce un nuevo concepto codificado. Ningun
codigo retirado se borra ni se reutiliza.*’

Practicas clinicas, cientificas o profesionales reconocidas por la mayoria de los
profesionales en un campo determinado.ﬂEs habitual que estén basadas en pruebas
cientificas y se establezcan por consenso.

Modificacion del sistema [...] para reducir las probabilidades de que surja el temido
evento y regresar a un nivel de riesgo aceptable; toda medida orientada a aminorar la
frecuencia y la gravedad del riesgo.22

1. Implica que los métodos para evitar una determinada lesion se conocen y que no
aplicar ese conocimiento da lugar a un evento adverso.® véase también 22

Aceptado por la comunidad como evitable en el conjunto concreto de circunstancias.'®
Protocolos, procedimientos, productos o equipos que tienden a dar problemas, o
procesos que generan riesgos y pueden degradar la capacidad [de los profesionales] de

prestar una atencion 6ptima al paciente.2

Procedimiento que supone la punciéon o incision de la piel o la introducciéon de un
instrumento o de material extrafio en el organismo.36
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Definicién
Procedimientos quirtrgicos o de otro tipo que ponen al paciente en riesgo de muerte o de
discapacidad.®

1. Serie de acciones relacionadas para lograr un resultado definido.**

2. Lineasde accion o secuencia de medidas que comprende lo que se hace y como se
hace.

Proceso que de no planificarse o aplicarse correctamente tiene gran capacidad de
repercutir negativamente en la seguridad del paciente.*

Medicamentos elaborados a partir de organismos vivos y sus productos, como sueros,
vacunas, antigenos y antitoxinas.""

Uso de un conjunto basico de instrumentos para extraer patrones de los datos
contenidos en un almacén de datos.*'

1. Desempefio (de una organizacién o un individuo respecto a un determinado atributo)
que se considera el objetivo de desempefio de otros. En el contexto de la reforma
sanitaria, el punto de referencia del desempeno seria aquel que ofreciera la mejor
combinacion de resultados y costes; es decir, puede que el «mejor» resultado
posible cueste tanto que no pueda tomarse como punto de referencia.’

2. Medida de desempefio comparativo.'?

3. Punto de comparacién o patron con el que puede medirse, compararse o juzgarse
algo, como los puntos de referencia del desempeﬁo.8

Puntos especificos de un proceso que son vulnerables a errores o fallos del sistema. Por
lo general suelen deberse a defectos en el disefio inicial del proceso, a un alto grado de
dependencia de la comunicacion, a procesos no normalizados y al fallo o la ausencia de
mecanismos de seguridad adicionales.®

1. Término g3enérico para un sintoma del que una persona es consciente o que causa
molestias.

2. Expresion de descontento por parte de un paciente o cuidador [...] que representa
una percepcion particular de los acontecimientos. Una queja puede o no revelar que
se ha producido una equivocacién o un error.*

Sistema (319 apoyo a la toma de decisiones que utiliza una base de datos de casos
similares.

Dafo imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicaciéon del
procedimiento correcto en el contexto en que se produjo el evento.'®
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Definicién

1. Efectos involuntarios, no deseados o imprevistos de medicamentos recetados o de
errores de medicacidon que obligan a interrumpir un medicamento o a modificar la
dosis; exigen hospitalizar o prolongar la hospitalizacion; originan una discapacidad;
necesitan tratamiento con un medicamento de dispensacion con receta; causan un
deterioro o un trastorno cognitivo; son potencialmente mortales; causan la muerte, o
dan lugar a anomalias congénitas.

2. Reaccion no deseada, asociada al uso de un farmaco, que pone en peligro la
eficacia terapéutica de este, aumenta su toxicidad, o ambas cosas.

3. Efecto no deseado causado por un farmaco; en general se excluyen la intoxicacion
intencionada o accidental y el abuso de drogas.?

4. Toda respuesta imprevista, no buscada, no deseada o excesiva a un farmaco
(terapéutico o diagnéstico) que obliga a suspender su administracion; exige modificar
el tratamiento farmacolégico; exige modificar la dosis (salvo ajustes posologicos
menores); obliga a hospitalizar al paciente; prolonga la estancia en un centro de
atencion sanitaria; precisa tratamiento de soporte; complica considerablemente el
diagnostico; afecta negativamente al prondstico, o causa un dafio temporal o
permanente, una discapacidad o la muerte.”’

5. Efecto secundario no deseado o toxicidad debido a la administracion de un farmaco.®

6. Reaccion a un medicamento que es nociva y no buscada, y que se produce con
dosis utilizadas normalmente en el hombre para la profilaxis, el diagnostico o el
tratamiento de una enfermedad, o para el restablecimiento, la correcciéon o la
modificacion de una funcion fisiologica.?

Toda reaccién adversa a un medicamento cuya especificidad o gravedad no concuerde
con el manual del investigador vigente; o en caso de que no se necesite o no se disponga
de un manual del investigador, cuya especificidad o gravedad no concuerde con la
informacion sobre riesgos descrita en el plan general de investigacion u otro lugar de la
presente solicitud, segun su ultima version vigente. Por ejemplo, de acuerdo con esta
definicion, una necrosis hepatica seria imprevista (en virtud de su mayor gravedad) si el
manual del investigador sélo aludiera a un aumento de las enzimas hepaticas o a hepatitis.
Del mismo modo, una tromboembolia cerebral y una vasculitis cerebral serian imprevistas
(en virtud de su mayor especificidad) si el manual del investigador sélo mencionara los
accidentes vasculares cerebrales. En esta definicion, «imprevista» se refiere a que la
reaccion adversa al medicamento no se ha observado anteriormente (por ejemplo, no se
ha incluido en el manual del investigador), no a que no se previera su aparicion a partir de
las propiedades farmacoldgicas del medicamento.'®

Toda reaccién adversa a un medicamento que, a juicio del investigador, situa al paciente
o al sujeto en riesgo inmediato de muerte por la reaccion tal y como se ha producido, es
decir, no incluye las reacciones que, de haber sido mas intensas, podrian haber causado
la muerte."®
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Definicién

1.

Proceso de obtencién, verificacion y evaluacion de las calificaciones de un
profesional sanitario para prestar servicios de atencion al paciente en un organismo
de atencion sanitaria o para este [...] documentacién demostrativa de la autorizacion
para ejercer, la formacion tedrica y practica, la experiencia u otras calificaciones.

Proceso por el que se determina la idoneidad para formar parte del personal médico
del hospital y disfrutar de los privilegios concedidos a los médicos y otros
profesionales a la luz de la preparacion académica, la autorizaciéon para ejercer, la
formacion y el desempefo. Los privilegios son concedidos por el consejo de
administracion del hospital, habitualmente por recomendacion del personal médico y
por lo general a través de la comisién de reconocimiento de calificaciones del
personal médico [...] Las calificaciones y el desempefio se examinan periédicamente,
y la pertenencia al personal médico a//o los privilegios que comporta pueden ser
denegados, modificados o cancelados.

Conjunto no estructurado de factores humanos que conducen a que una situacion de
riesgo se detecte, se comprenda y se corrija a tiempo, de modo que la secuencia se
limite a gzn cuasiincidente en lugar de evolucionar hacia lo que puede ser un evento
adverso.

Método, procedimiento o medida ampliamente aceptado como el mejor de los
disponibles. Ofrece un punto de referencia frente al que pueden medirse los resultados
de otros métodos, procedimientos o medidas.®

1.

2. Acto por el que se produce un efecto.

Establecimiento de una relaciéon de causa a efecto entre [un] acto supuestamente
negligente y las presuntas lesiones.’

8 véase también 22

La forma en que las cosas (como las clases o los conceptos) se asocian entre si con
arreglo a su significado.100
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Definicién

1. La medida en que los individuos son responsables ante una autoridad superior; los
médicos han de rendir cuentas ante la ley, el juramento hipocratico y sus pacientes;
[...] mas recientemente, se ha ampliado la rendicion de cuentas del médico ante el
paciente para incluir la rendicién de cuentas ante el publico en general, las
companias de seguros y los organismos oficiales en todos los niveles.?

2. La obligacion de proporcionar a todos los interesados las pruebas necesarias para
(1) sentar la confianza de que la tarea o funcion de la que se es responsable se esta
desempefiando o se ha desempenado y (2) describir la manera en que dicha tarea
se esta realizando o se ha realizado. Cuando se cumple con la rendicién de cuentas,
se le puede garantizar a la autoridad que delego la responsabilidad que las funciones
o tareas delegadas se estan desempefando o se han desempefnando
adecuadamente aportandole pruebas (no meras afirmaciones). La rendiciéon de
cuentas debe definirse junto con la responsabilidad. Un individuo o una organizacién
tiene una responsabilidad (es decir, una obligacién) porque un individuo u organismo
con autoridad se la ha concedido o delegado. Desatender esa obligacion engendra
responsabilidad juridica.’

Obligacién o deber de determinadas personas y/o instituciones de poner la informacién
sobre sus acciones o su desempefio a disposicion del publico o de una organizacién o
institucion publica (o su representante) a la que se le ha encomendado la supervision y
que debe responder ante el publico en general.27

Base de datos clinicos optimizada para el almacenamiento y la recuperacion de
informacion individual de los pacientes y empleada para fundamentar la atencién de los
pacientes y las operaciones diarias.*’

Grado en el que un sistema previene, detecta, atenda o mejora continuamente peligros o
incidentes.'®

1. Término genérico que se refiere a todo caracter de obligacion y responsabilidad ante
la ley por una accion.®

2. Término juridico amplio que abarca casi todas las responsabilidades (absoluta,
contingente o probable).8

Obligacion juridica en la que se incurre por haber realizado (o no) algo que uno hace (o
deberia haber hecho) como profesional.’

Obligacion juridica de un profesional sanitario o una organizacion de atencién sanitaria
generada por una infraccion (por accion u omision) para la cual la ley prevé una solucion
juridica. Por ejemplo, cuando un médico no emite un diagnéstico y ello causa una lesion
al paciente, el médico es profesionalmente responsable de la lesion. La responsabilidad
juridica profesional no es lo mismo que la negligencia profesional.®

Que ha de rendir cuentas.'”
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Definicién
1. Producto del desempefio (0 no desempefio) de una o varias funciones o procesos.’

2. Producto, consecuencia o efecto pré\ctico.5

Se consideran resultados adversos una hospitalizacion prolongada, una discapacidad o
la muerte en el momento del alta.?

La muerte, un trastorno potencialmente mortal, la hospitalizacién o su prolongacion, una
discapacidad o una anomalia congénita, o las situaciones en las que hace falta una
intervencidn para prevenir una deficiencia o un dafio permanente.93

Repercusiones para un paciente total o parcialmente atribuibles a un incidente.®
Repercusiones en una organizacion total o parcialmente atribuibles a un incidente.”
Resultado, para un paciente, de la realizaciéon (o no realizacién) de uno 0 mas procesos,
servicios o actividades por parte de proveedores de atencion sanitaria. Un resultado
sanitario del paciente representa el efecto acumulado de uno o mas procesos en un

determinado momento, por ejemplo, la supervivencia hasta el alta tras una herida de bala
en el térax o un infarto agudo de miocardio.’
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Término
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Riesgo quirdrgico
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Salud
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Definicién
1. Probabilidad, alta o baja, de que alguien o algo vag/a a resultar dafiado por un
peligro, multiplicada por |la gravedad del posible dafio.?

2. Probabilidad de enfermedad, lesién o muerte entre diversos grupos de individuos y
por diferentes causas. Se dice que los individuos estan «en situacién de riesgo» si
pertenecen a un grupo en el que esta presente un determinado factor causal. [...]
Esta definicion es la empleada en salud pL’linca.6

3. Comlsagnacién de la probabilidad de que se produzca un dafo y de la gravedad de
este.

4. Exposicién a eventos que pueden amenazar o dafar a la organizaciéon o a sus
intereses.®®

5. (1) Probabilidad de que se produzca una enfermedad, una lesién o la muerte entre
diversos grupos de personas y por distintas causas. (2) Toda posibilidad mensurable o
previsible de pérdida, lesion, desventaja, peligro (incluido el inevitable o inminente) o
destruccion. Para una organizacion de atencion sanitaria el riesgo puede radicar, por
ejemplo, en la responsabilidad juridica general o profesional o en dafos a bienes
materiales.?

6. Probabilidad de que suceda algo que tendra un impacto en los individuos y/o las
organizaciones. Se mide en términos de probabilidad y consecuencia.

7. Probabilidad de peligro, pérdida o lesion en el sistema sanitario.’

8. Posibilidad/probabilidad de que se produzca o se repita un evento, multiplicado por la
gravedad de este.*®

9. Probabilidad de que ocurra un incidente.'®

Probabilidad de un resultado adverso y de muerte asociados a la cirugia y la anestesia.
Las decisiones de llevar adelante una intervencion quirurgica se basan en razones de
riesgo y beneficio conceptualizadas que solo pueden ser exactas cuando se aplican a
grupos de pacientes comparables sometidos a procedimientos similares. Los riesgos
pueden clasificarse como relacionados con el paciente, con el procedimiento, con el
proveedor o con el anestésico. El estado general del paciente puede evaluarse y
puntuarse mediante la Escala de Estado Fisico de la American Society of
Anesthesiologists (ASA-PSS), que se correlaciona con el resultado quirdrgico, aunque no
se elaboro originalmente como predictor del riesgo.8

Riesgo que se acepta en un contexto determinado basandose en los valores sociales
vigentes.59
1. Estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de

afecciones o enfermedades.®

2. Estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades.’®
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Definicién

1.

Grado en el que se reducen el riesgo de una intervencion [...] y el riesgo en el
entorno asistencial para el paciente y para otras personas, incluidos los
profesionales de la atencién sanitaria.

El hecho de estar a salvo de sufrir o de causar lesiones, danos o pérdidas; se
consideran seguros las actividades o los elementos del entorno cuyo uso y
eliminacion entrafe unos riesgos juzgados aceptables.®

El hecho de estar a salvo de riesgos inaceptables.>®

El hecho de estar a salvo de lesiones accidentales,' /¢3¢ ambien 19

Estado en el que el riesgo se ha reducido hasta un nivel aceptable.14
El hecho de estar a salvo de peligros.'®

Evitacién, prevencién y mejora de los resultados adversos o lesiones derivados de
procesos de atencién sanitaria. Esos eventos comprenden «errores», «desvios» y
«accidentes». La seguridad surge de la interaccidon entre los componentes del
sistema; no reside en una persona, un dispositivo o un departamento. Mejorar la
seguridad depende de que se aprenda como emerge esta de las interacciones entre
los componentes. La seguridad del paciente es un subconjunto de la calidad de la
atencion sanitaria.®

El hecho de estar a salvo de lesiones accidentales; velar por la seguridad del
paciente supone instaurar sistemas y procesos operacionales que reduzcan al
minimo la probabilidad de errores y maximicen la probabilidad de interceptarlos
cuando ocurran.’

Acciones emprendidas por individuos y organizaciones para proteger a los
receptores de atencion sanitaria de verse perjudicados por los efectos de los
servicios que la prestan.86

El hecho de estar a salvo de lesiones accidentales en el curso de la atencion médica;
actividades dirigidas a evitar, prevenir o corregir resultados adversos que pueden
derivarse de la prestacion de atencion sanitaria. 2

Identificacion, analisis y gestion de los riesgos e incidentes relacionados con los
pacientes con el propdsito de mejorar la seguridad de la asistencia que se les presta
y reducir al minimo los dafios que puedan sufrir.*?

Reduccién y atenuacion de las acciones peligrosas dentro del sistema de atencién
sanitaria, y aplicacion de las m%jores practicas que han demostrado ofrecer
resultados 6ptimos para el paciente.

Prevencion y atenuacién del dafio a los pacientes.*®

El hecho de que un paciente esté a salvo de danos innecesarios o potenciales
asociados a la atencion sanitaria.'®
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Definicién

El hecho de estar a salvo de lesiones accidentales durante el uso de medicamentos;
actividades para evitar, prevenir o corregir eventos adversos que puedan derivar del uso de
medicamentos.?

1. Descubrir que se ha producido un resultado induce a creer que la probabilidad de
que se produjera era mayor.*

2. Tendencia a simplificar en exceso y a asignar causas sencillas (errores humanos) a
eventos durante las investigaciones posteriores a estos (es decir, conocer el
resultado de un evento sesga nuestra percepcion de los factores contrlbuyentes)

1. Conjunto de elementos interdependientes (personas procesos, equipos) que

interacttian para lograr un objetivo comun, Véase tambien 2,192

2. Grupo de elementos que interactian regularmente o son interdependientes y forman
un todo unificado.?®

3. Conjuntﬂ de componentes interrelacionados que operan juntos con un objetivo
comun.

4. Categoria de factores o caracteristicas que interactua con las caracteristicas de otros
sistemas o categorlas

5. Proceso mediante el cual un conjunto de personas y maquinas (y otros recursos
esenmales) operan juntas de manera ordenada para llevar a cabo una determinada
tarea.’®

Componentes de un sistema de informacion de la atencién sanitaria ideado para
fundamentar en él la prestacion de asistencia a los pacientes, lo que incluye las
comunicaciones de prescripciones, Ia notificacion de resultados, la planificacion de la
atencién y la documentacion clinica.”'

EX|sten fallos activos y latentes generadores de un peligro que aumenta el riesgo de
dafio.?

Vivencia de algo subjetivamente desagradable.’”

El supuesto de que los factores causales (del fallo) en accidentes con consecuencias son
similares a los de los cuasiincidentes sin consecuencias.”’

Productos quimicos que estan presentes en concentracion suficiente para poner en
peligro la salud humana.?
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Definicién
1. Sistema para organizar la |nformaC|on sobre la seguridad del paciente, incluidas las
amenazas para dicha segurldad

2. Sistema para nombrar y organizar los elementos en grupos que comparten
caracteristicas similares."

3. Estudio tedrico de la clasificacion que comprende sus fundamentos, principios,
procedimientos y reglas.*

Conjunto de procedimientos para recopilar observaciones directas del comportamiento
humano de modo que se facilite su utilidad potencial en Ia resolu0|on de problemas
practicos y la elaboracion de principios psicologicos generales

Técnicas, medicamentos, equipos y procedimientos utilizados por los profesionales
sanitarios en la prestamon de atenciéon médica a las personas, y sistemas en los que se
dispensa dicha atencion.’

Término colectivo utilizado para describir en su totalidad el conjunto de cédigos, |
clasificacion y la nomenclatura (vocabularlo)

Terminologias orientadas al concepto con caracteristicas tales como una gramatica que
define las reglas para la generacion y clasificacién automatica de nuevos conceptos y la
combinacion de conceptos atdmicos para formar expresiones moleculares.*'

Las termmologlas definen, clasifican y, en algunos casos, codifican contenidos de
datos.’

El proceso perceptible, externo o visible que era erroneo o fallé. Las subcategorias de
tipo son «comunicacion», «tratamiento del paciente» y «desempefio clinico». Una de las
cuatro subclasificaciones interrelacionadas de Ios elementos que constituyen los errores
de la atencion sanitaria y los fallos del sistema.*®

Término descriptivo para designar una categoria constltwdaopor incidentes de naturaleza
comun agrupados por compartir caracteristicas acordadas.’

Clasificacion muIt|d|menS|onaI y conceptual. Una tipologia se caracteriza por el uso de
etiquetas o nombres.*

Fallos del movimiento de todo el cuerpo; estos errores se denominan a menudo
«resbalones, traspiés o caidas» —son ejemplos de ellos el caso del tubo con una muestra
que se escurre de la mano y se rompe, o el de la persona que tropieza con una baldosa
suelta del suelo.”

Cuando se ha seleccionado un servicio adecuado, pero se produce una comphcamon
prevenible y el paciente no recibe todos los beneficios potenciales del servicio.®

Diferencias en los resultados obtenidos al medir el mismo fenémeno mas de una vez.
Las fuentes de variaciéon en un proceso a lo largo del tiempo pueden agruparse en dos
grandes clases: las causas comunes y las causas especiales. La variacidon excesiva
conduce a menudo a despilfarros y pérdidas, tales como resultados sanitarios adversos
para el paciente y mayores costes de los servicios de salud.®
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Definicién

Variaciéon en un proceso debida al propio proceso y producida por interacciones de
variables de este. La variacién debida a causas comunes es inherente a todos los
procesos; no es una perturbacién del proceso. Soélo puede eliminarse mediante
modificaciones fundamentales de este.’

Dispersion del producto del proceso a lo largo del tiempo. En todo proceso existe
variacion, y toda variacion tiene causas. Las causas son de dos tipos: especiales o
comunes. Un proceso puede tener ambos tipos de variaciones al mismo tiempo o sélo
variaciones debidas a causas comunes. Las medidas de gestidon necesarias para mejorar
el proceso difieren segun el tipo de variacion de que se trate.’

Recopilacion y revision sistematicas de datos para examinar la extension de una

enfermedad, supervisar tendencias y detectar cambios en la frecuencia de la
enfermedad.”’
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