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Resumen

La gestion de riesgos clinicos mejora la calidad asistencial mediante
el incremento de los niveles de seguridad en la atencién a los pa-
cientes intentando suprimir los errores evitables. La puesta en mar-
cha de programas de gestién de riesgos clinicos requiere la creacion
de unidades dentro del organigrama hospitalario destinadas a canali-
zar las actividades relacionadas con la seguridad del paciente. Este
articulo presenta la experiencia en un centro hospitalario del desarro-
lloy la puesta en marcha de una de las primeras unidades de gestion
de riesgos clinicos hospitalaria de Europa, dirigida exclusivamente
por personal sanitario que sigue en activo en su trabajo habitual.
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Introduccion

El error humano es el factor contribuyente mas impor-
tante en la produccién de accidentes. En el mundo de la in-
dustria se ha calculado que entre el 80 y el 90% de los acci-
dentes se producian por un error humano que abarcaba desde
errores en el disefio hasta problemas en el mantenimiento!.

En la sanidad, los errores humanos, causados por el per-
sonal sanitario, adquieren una importancia especial porque
pueden afectar a la seguridad de los pacientes. Distintos es-
tudios han mostrado que alrededor del 10% de los pacientes
ingresados en los hospitales sufre dafio secundario a las ac-
tuaciones del personal sanitario, un 50% de ellos evitables?®.
En Espafia los escasos estudios realizados referidos a la acti-
vidad quirdrgica parecen mostrar una tasa de acontecimien-
tos adversos que varia entre el 4,2 y el 8,5%°. El impacto so-
cial, sanitario y politico de estos datos ha hecho que en los
Gltimos afios los paises como Estados Unidos o el Reino Uni-
do centren parte de su politica sanitaria en la mejora de la
seguridad de los pacientes’. Sin embargo, en el momento ac-
tual no hay ningln tipo de politica ni directiva comdn en la
Unién Europea sobre seguridad del paciente. En algunos pai-
ses, casos de errores graves han tenido una influencia en la
estructura de todo el sistema sanitario®.

Abstract

Clinical risk management improves quality in health care by increa-
sing patient safety and by trying to eliminate avoidable errors. Im-
plementing risk management programs requires the creation of risk
management units in hospitals that will be responsible of all the ac-
tivities related to patient safety. This article describes the develop-
ment one of the first clinical risk management units in Europe di-
rected by medical and nursing staff who continue to work at the
same time in their departments.

Key words: Clinical risk management. Patient safety. Clinical risk
management unit.

La gestion de riesgos clinicos se basa en la identifica-
cion, el andlisis y la correccién de las causas que originan
dafio secundario al paciente tras el tratamiento médico. Es
imposible evitar completamente el dafio al paciente. Toda ac-
tividad humana conlleva un margen de error; sin embargo, si
es posible identificar, estudiar, controlar y minimizar ese
dafo; en definitiva, gestionar el riesgo que puede sufrir el pa-
ciente.

En Estados Unidos y el Reino Unido el problema de la
seguridad de los pacientes se intenta abordar mediante la
creacién de unidades de gestion de riesgos o nombramiento
de gestores de riesgo en el entorno hospitalario, y existen al-
gunas experiencias menores en atencion primaria®1°. Los ob-
jetivos de las unidades son diferentes segun el funcionamien-
to del sistema sanitario, pero siempre estan enfocados a
mejorar los niveles de seguridad de la atencién sanitaria,
como causa primaria, y a disminuir las demandas asociadas a
los errores, como causa secundaria.

Sin embargo, y a pesar del alto porcentaje de ingresos
en los que se produce una lesién secundaria al tratamiento,
sélo el 2% de estos pacientes presentard una demanda por
mala practica'l, lo que parece demostrar que el problema de
las lesiones a los pacientes va mucho mas alla de las recla-
maciones a profesionales. Las reclamaciones no necesaria-
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mente implican una mala calidad de la atencién proporciona-
da por el sistema sanitario y no se ha encontrado relacién en-
tre las reclamaciones y la capacitacion de los profesionales
demandados, basada ésta en el estatus, el prestigio del cen-
tro de trabajo, la certificacién, el pais en el que se realiz6 la
carrera o el tipo de practica individual®?.

En Estados Unidos, las unidades de gestién de riesgos
suelen estar ampliamente dotadas de personal, y sus objeti-
vos primordiales son la investigacion de los incidentes, la
evaluaciéon de las situaciones de riesgo (risk assessment),
la tramitacion de las reclamaciones, la supervision de las
causas de litigio y la estructuracion de los pagos de las in-
demnizaciones!3.

En el Reino Unido, la gestion de riesgos se asocia con la
figura individual del gestor de riesgos que, por lo general, se
ocupa de la investigacién de los incidentes, la evaluacién de
las situaciones de riesgo, el tramite de las demandas y las re-
clamaciones; en ocasiones también es responsable de la ges-
tién de riesgos laborales, el area de calidad y las auditorias.
En ese pais la existencia de una clara politica de gestién de
riesgos se ha ligado al aspecto econémico. La politica en ges-
tién de riesgos de los distintos trusts debe ajustarse lo més
posible a los estandares marcados por el Central Negligente
Scheme for Trust (CNST). Cuanto mejor se cumplan los es-
tandares, mayor disminucion del coste de la péliza de asegu-
ramiento del trust se producira!®.

En ambos paises, la investigacion de los incidentes se
basa en el analisis de los incidentes notificados por el perso-
nal del hospital que han dafiado o han podido dafiar a un pa-
ciente o sus familiares. La notificacién permite la recogida de
un amplio espectro de incidentes, cuyo analisis permite iden-
tificar problemas asociados de la organizacion, el sistema o el
ambiente, factores que pueden influir en la aparicién del
error humano!®.

La notificacién de incidentes en Espafia tiene alglin an-
tecedente en la farmacologia clinica'®, pero no existen hospi-
tales en los que funcione de forma sistematica para la detec-
cién de errores. Serd necesario un cambio cultural para que
el personal sanitario esté dispuesto a comunicar sus errores
sin que suponga la toma de medidas disciplinarias contra
ellos.

En Espafia sélo tenemos conocimiento de la puesta en
marcha de una unidad de gestién de riesgos clinicos, coordi-
nada por médicos inspectores, enfermeras y asesores legales,
en el Hospital Virgen de la Arrixaca, de Murcial’. Este articu-
lo presenta la puesta en marcha de una unidad de gestién de
riesgos clinicos en el Complejo Hospitalario de Ciudad Real
(CHCR), dirigida y coordinada por médicos y enfermeras de
atencion especializada en activo que, a la vez, desarrollan su
actividad clinica, un modelo Unico dentro de la gestion de
riesgos nacional e internacional, ya que no existen experien-
cias previas similares.

Objetivos de la unidad de gestion de riesgos del CHCR

Los objetivos de la unidad se extienden en 4 direccio-
nes: analisis de incidentes, asesoramiento en situaciones de

riesgo, asesoramiento en las reclamaciones y demandas, y
formacién en gestién de riesgos.

1. Mejorar la calidad asistencial, mediante el perfeccio-
namiento de los niveles de seguridad de los pacientes, evitan-
do en lo posible que se produzcan situaciones que originen
un riesgo para su salud.

2. Desarrollo de un sistema de notificacién de inciden-
tes. En el anexo | se incluye el modelo adoptado en nuestro
hospital. Se ha intentado realizar una hoja de recogida de da-
tos simple y facil de rellenar, en la que se puede optar por no
poner los datos del informante ni del personal médico impli-
cado. Tras el andlisis de los incidentes, y de forma conjunta
con los responsables del servicio implicado, se emitira un in-
forme para la gerencia del centro en el que se propondran las
medidas correctoras que se consideren necesarias.

3. Los servicios reciben una retroalimentacion periédica
de los incidentes de 2 formas. Los incidentes serdn comuni-
cados de forma inmediata a los jefes de servicio y, trimestral-
mente, se emitird un informe con las medidas adoptadas.
Igualmente, y de forma periédica, la unidad presentard en
una sesion del servicio los incidentes, las medidas que se ha-
yan puesto en marcha y su eficacia.

4. Seguimiento de las medidas puestas en marcha y
evaluacion de su eficacia por parte de los responsables del
servicio con la colaboracién de la unidad.

5. Establecer el nivel de riesgo de cada servicio del hos-
pital mediante:

— Analisis de las demandas y reclamaciones previas a
cada servicio.

— Estudio del nivel de riesgo por areas de los distintos
servicios en colaboracién con sus miembros (risk assessment).

6. Asesoramiento al personal sanitario ante la presenta-
cién de reclamaciones.

7. Ofrecer asesoramiento a los servicios en los casos de
demandas de responsabilidad patrimonial, para la elabora-
cion de los informes y el andlisis de los casos.

8. Agilizar la tramitaciéon de los casos de responsabili-
dad patrimonial para facilitar la puesta en contacto de los
inspectores médicos con los servicios correspondientes.

9. Mantener a los servicios al corriente del estado de las
distintas demandas presentadas, tanto por via penal como
contencioso administrativo. Asimismo, se facilitard lo antes
posible la decisién de la comisién de seguimiento.

10. Se ha decidido, asimismo, colaborar en la investiga-
cion de los incidentes por abuso o maltrato al personal sani-
tario, con el objetivo de evitar abusos verbales o fisicos por
parte de los familiares o pacientes. En caso de presentarse
estas situaciones, la unidad de gestién de riesgos intentara
Ilegar a un acuerdo de buena voluntad con los pacientes o fa-
miliares implicados y en caso de que esto no sea posible, o
se repita el incidente, hara una propuesta de traslado del pa-
ciente a otro servicio o centro, para que siga recibiendo alli
atencion sanitaria. Para ello deberé existir un acuerdo entre
los distintos hospitales para recibir a los pacientes, acuerdo
que ya se realiza de una manera tacita en alguna de las espe-
cialidades.
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11. Introduccién a la gestion de riesgos para el personal
sanitario y no sanitario del CHCR. Se ha disefiado un curso
de 50 h que incluye 4 médulos que intentan instruir en las
bases de la gestién de riesgos:

— Modulo I. Gestién de riesgos y seguridad en la empre-
sa. El ejemplo de la industria (5 h).

— Modulo Il. Sistema sanitario (3 h).

— Modulo I1l. Gestién de riesgos en instituciones sanita-
rias (32 h).

— Modulo IV. Aseguramiento sanitario del riesgo (10 h).

12. Formacién continuada en gestion de riesgos para el
personal sanitario y no sanitario del CHCR.

13. Ayuda en el disefio de programas de gestién de ries-
gos en los servicios que voluntariamente quieran participar.

Fases de la puesta en marcha

Poner en marcha la unidad parte de la formacién que
uno de los autores recibié en gestién de riesgos clinicos
(MSc) en el University College London (UCL), a lo largo de los
afios 2000-2003, base académica sobre la que se sustenta el
desarrollo de la unidad. Tras recibir la formacién, se realiza
una propuesta para la implantacién de un programa de ges-
tién de riesgos clinicos en el CHCR y su extension posterior a
otros hospitales de la red del SESCAM, en Castilla-La Man-
cha. Una vez que una persona de la unidad obtuvo la forma-
cion correspondiente, se sucedieron de forma cronolégica los
siguientes pasos:

1. Acuerdo con la gerencia del sistema de salud para
la implantacién de un programa de gestion de riesgos cli-
nicos.

2. Presentacién de un programa para la instauracién
de una unidad de gestion de riesgos para el centro hospita-
lario.

3. Aceptacién por parte de la gerencia del programa e
inclusién de la unidad en el Contrato Programa del afio
2004.

4. Asignacién de un espacio fisico propio a la unidad de
gestion de riesgos: 25 m? en el area de las habitaciones del
personal de guardia, una zona de poco transito donde el per-
sonal del hospital pueda acercarse a comentar los problemas
con discrecién.

5. Eleccion del personal permanente de la unidad de
gestion de riesgos: se decide que el personal médico inicial
esté conformado por 3 cirujanos del Servicio de Cirugia Gene-
ral y Aparato Digestivo, que ha promovido la formacién de la
unidad desde el principio; uno de ellos actia como responsa-
ble de ésta. Asimismo, se contacta con supervisoras del area
médica, quirtrgica (planta de hospitalizacién) y servicios cen-
trales, junto con un ATS de quir6fano. Todo el personal traba-
jaré a tiempo parcial y continuara con su labor asistencial ha-
bitual.

6. Presentacion del Proyecto a los jefes de servicio del
centro hospitalario en sesiéon convocada por la gerencia
del centro.

7. Presentacién del Proyecto a los supervisores de enfer-
meria de los distintos servicios en sesién convocada por la ge-
rencia del centro.

8. Carta del gerente del centro hospitalario dirigida a los
jefes de servicio, en la que se invita a sus servicios a partici-
par de forma voluntaria en el programa.

9. En caso de aceptar participar en el programa, asigna-
cioén voluntaria por parte de los jefes de servicio de un facul-
tativo y una enfermera que colaboren en la unidad y formen
parte de ésta. Al personal que participa en la unidad no se
les compensa econémicamente por su dedicacién, que re-
quiere horas extraordinarias de trabajo. Se llega a un acuerdo
con la gerencia para que se conceda al personal dias libres
en concepto de “dedicacién especial”.

10. Presentacién del programa en los distintos servicios
que decidan participar en éste.

11. Puesta en marcha del programa.

12. Formacién continuada del personal asignado a la
unidad.

Aplicacion practica en un servicio de cirugia
general

Dado que el servicio de cirugia general ha sido el que
se ha visto méas implicado en el desarrollo de la unidad, tam-
bién ha sido el que ha visto reflejado en su actividad diaria
una politica de gestiéon de riesgos mas avanzada que se ha
manifestado en:

1. Progresiva introduccién de la terminologia de la ges-
tién de riesgos en el servicio a través de las sesiones clinicas
y la préactica diaria.

2. Puesta en marcha de los informes de incidentes. Des-
de el inicio, en septiembre de 2004, se han notificado y ana-
lizado 6 incidentes: 3 errores de medicacién, 1 agresion ver-
bal por parte de familiares a médicos y enfermeras, 1
interpretacién errénea de una orden médica y 1 muerte ines-
perada en el postoperatorio.

3. Discusién abierta en las sesiones clinicas de las:

— Reclamaciones presentadas contra el servicio.

— Demandas presentadas contra el servicio.

— Problemas de informacién ocasionales con pacientes o
familiares.

— Problemas detectados en el consentimiento infor-
mado.

— Adopcién de medidas en casos de mayor riesgo detec-
tados.

Durante las sesiones se analizan las causas que origi-
nan las reclamaciones o las demandas y se discute sobre
las medidas que se deben de adoptar para evitar su repeti-
cion.

4. Incremento de la informacién transcrita en las histo-
rias clinicas que recoja todos los aspectos de la evolucion
preoperatoria del paciente, la intervencién quirtdrgica y la evo-
lucion postoperatoria, con especial mencion de la informa-
cién transmitida a los familiares y al paciente.
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El incremento de la actividad en gestién de riesgos den-
tro del servicio de cirugia ha hecho que se incrementen los
niveles de investigacion en temas relacionados con la seguri-
dad del paciente y el personal sanitario, que se han visto
plasmados en trabajos de investigacion relacionados con:

1. Reclamaciones a los servicios de cirugia en el territo-
rio Insalud (1995-1999).

2. Gestidn de riesgos en cirugia laparoscépica.

3. Gestidn de riesgos en el quiréfano de cirugia general.

4. Retraso diagnéstico en pacientes con cancer de mama.

5. Estudio comparativo de errores de medicaciéon (Reino
Unido-Espana).

6. Analisis del riesgo en un servicio de cirugia general.

Conclusiones

La gestion de riesgos sanitarios es todavia una novedad
dentro del sistema sanitario espafiol. Su orientacién actual va
dirigida hacia la mejora de la calidad asistencial a través del
incremento de los grados de seguridad para el paciente me-
diante la disminucién del dafio evitable provocado por las ac-
tuaciones de los profesionales.

Cada centro sanitario genera sus propios problemas de
seguridad que deben de ser detectados y controlados de forma
prioritaria desde el propio centro, con el fin de que el sistema
de control sea de maxima efectividad. Conseguir que sean los
propios profesionales sanitarios implicados en la practica dia-
ria los que detecten y controlen esos problemas, bajo la super-
vision de expertos en la metodologia para su deteccién y co-
rreccion, deberia de ser el objetivo principal de cualquier
programa de gestién de riesgos clinicos que se quiera iniciar.

El desarrollo de este tipo de programas exige la creacion
de una unidad dentro del organigrama del centro destinada a
promover la deteccién de problemas mediante el desarrollo
de los informes de incidentes, implantacion de medidas para
evitarlos y formacion continuada en gestion de riesgos pa-
ra todo el personal sanitario que desee adquirir los conoci-
mientos minimos.

La puesta en marcha de estos programas y unidades re-
quiere, como punto de partida, la colaboracion y el apoyo del
programa por parte de las jefaturas de los servicios que quie-
ran participar, de la gerencia del centro y del sistema de sa-
lud implicado. Sin ellos, este tipo de iniciativas no puede
salir adelante.

En el momento actual, la formacion en gestion de ries-
gos sanitarios debe ser uno de los puntos prioritarios de los
sistemas sanitarios, con el fin de que el personal sanitario en
activo pueda adquirir los conocimientos basicos necesarios
para disefiar, desarrollar y poner en marcha dichos programas
€n sus servicios.
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Anexo 1. Hoja de notificacion de incidentes no deseados o accidentes

ANEXO | = Unidad de Gestion Ri
HOJA DE NOTIFICACION nidad e Seston Riesgos
DE INCIDEX‘J;%E'\?TEESEADOS Y Registro de Entrada
o
Si fuera necesario puede escribir en el anverso de Ano 200-
esta hoja
1. DECLARANTE: Si lo desea puede identificarse o permanecer en 2. AFECTADO (si se trata de una persona)
el anonimato
Paciente OO Visitante 0 Personal O
Apellidos: Apellidos: Nombre:
Nombre: VO MO Fecha de nacimiento: .../.../...
Categoria: Unidad (si se trata de un trabajador):
Unidad/Servicio: Puesto: N.° historia (si procede): ............ovveen.

3. Fecha, horay lugar del incidente no deseado
Fecha: .../.../... Hora: ...... Lugar: ..o

4. Incidente no deseado o resultado no esperado

5. Descripcién de los hechos:

6. Medidas adoptadas de inmediato:

7. Consecuencias inmediatas o previstas:
Sefiale su impresién al respecto:

8. Gravedad estimada:
Vital (supone un peligro para la seguridad de personas o la institucion, etc.):
Critica (necesidad de actuacién para mantener los cuidados):
Normal (no hay peligro para personas, pero entorpece el funcionamiento del servicio o unidad):

9. Reclamacion previsible: Sid  No O

10. Seguimiento previsible del incidente: SiTJ No O No sabe O

11. ;Desea acuse de recibo? Sid NoO ;Desea que se le informe sobre lo actuado? SiO NoO

Si necesita mayor informacién puede consultar con nosotros. Una vez cumplimentada hégala llegar a la unidad de gestion de riesgos sanitarios en la séptima
planta del hospital de Alarcos.
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