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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
incidente

Influyen en

Deteccion

Orientan
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Orientan

Resultados
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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.
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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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