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Resumen

Objetivo: Realizar un revision bibliografica sobre la informacién de incidentes y eventos adversos a pacientes
y familiares, asi como revisar las principales politicas, guias institucionales y aspectos legales relacionados con
dicho proceso.

Material y método: Se consultaron diferentes fuentes electronicas y en papel y se utilizd Pub-med como motor
de busqueda principal.

Resultados: El sistema sanitario debe buscar la manera de cubrir las necesidades y expectativas de los pacien-
tes cuando ocurre un evento adverso a través del cuidado, soporte emocional e informacion relativa al evento.
Las guias éticas y profesionales establecen la responsabilidad de los profesionales y de las instituciones de des-
velar los errores cometidos durante la atencién sanitaria. Existen muchas barreras que dificultan llevar a cabo
este complejo proceso. La formacién de los profesionales y el desarrollo de guias institucionales pueden favo-
recer el cumplimiento. Los aspectos legales deben ser abordados a nivel local y evaluar el impacto real de un
desarrollo legislativo especifico sobre la efectividad del proceso.

Conclusion: En nuestro ambito no existen recomendaciones especificas en relacién a la informacién a pacien-
tes y familiares sobre eventos adversos. Se requieren propuestas consensuadas que den respuesta de forma
cientifica y multidisciplinar a esta cuestion con importantes connotaciones tanto éticas como legales.
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Abstract

Obijective: Perform a literature review on incidents and adverse events open disclosure to patients and relati-
ves, as well as to review major policies, institutional guides and legal aspects related to this process.

Material and method: Different electronic and paper sources were consulted; Pub-med was used as main se-
arch engine.

Results: The health system must find a way of meeting the needs and expectations of patients, emotional support
and information on the event when an adverse event occurs through care. Ethical and professional guidelines set
out the professionals and institutions responsibility of revealing the mistakes made during the health care. There
are many barriers that make it difficult to carry out this complex process. The training of professionals and the
development of institutional guides can encourage compliance. The legal aspects should be dealt with at local le-
vel and to assess the real impact of a specific legislative development on the effectiveness of the process.
Conclusion: In our area, there are no specific recommendations in relation to the adverse event information to
patients and relatives. Required consensus proposals that respond in a scientific and multidisciplinary manner
to this question with important connotations both ethical and legal.
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I Introduccion

Las intervenciones sanitarias conllevan un riesgo de que
ocurran eventos adversos (EA) que pueden ocasionar en
los enfermos lesiones, discapacidades e, incluso, la muerte.
El informe de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
en relacion a la calidad de la atencion y seguridad del pa-
ciente establece que: «Las intervenciones de atencién de sa-
lud se realizan con el propdsito de beneficiar al paciente
pero también pueden causarles dafio. La combinacién
compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas
que constituyen el sistema moderno de prestacion de aten-
cién de salud puede aportar beneficios importantes. Sin
embargo, también conlleva un riesgo inevitable de que
ocurran EA, vy, efectivamente, ocurren con demasiada fre-
cuencia» [1]. En 1999 se publico el estudio To Err is Hu-
man: Building a Safer Health System [2], en el que se esti-
ma que los «errores médicos» causan en Estados Unidos
entre 44.000 y 98.000 muertes anuales. Los EA serian la
octava causa de muerte, por encima de los accidentes de
tréfico, el cancer de mama o el SIDA. Ademas, generan un
coste econdmico adicional muy elevado. Por otro lado, los
errores asistenciales erosionan la confianza de los enfer-
mos en el sistema y dafian a las instituciones y a los profe-
sionales sanitarios, convirtiendo a estos Ultimos, sin duda
alguna, en su «segunda victima» [3]. En los Gltimos afios la
calidad de la asistencia sanitaria y la seguridad del enfermo
se han convertido en una preocupacion creciente, constitu-
yendo un reto y una prioridad de todos los sistemas sanita-
rios. Diferentes organismos han puesto de manifiesto la
importancia y magnitud del problema, implantando politi-
cas internacionales con el objetivo preciso de reducir el nu-
mero de errores en la atencion sanitaria. La Alianza Mun-
dial por la Seguridad del Paciente promovida por la OMS
tiene como objetivo basico la coordinacion de estos esfuer-
zos, asi como impulsar los cambios que permitan mejorar
la calidad asistencial mediante el incremento de los niveles
de seguridad en la atencidn a los enfermos, intentando su-
primir los errores evitables [4].

El lema de la Alianza Mundial, «ante todo, no hacer da-
fio», derivado del principio hipocratico primum non noce-
re, articula la ética de la seguridad clinica. El principio de
no maleficencia nos obliga a evitar cualquier dafio inten-
cionado al paciente, pero también a poner todos los me-
dios necesarios para evitar que ocurran EA, o lo que es lo
mismo, disminuir el riesgo en la asistencia sanitaria. El
principio de justicia esta basado en el hecho de que el
error y la falta de seguridad llevan implicito un alto coste
de oportunidad, al generar la obligacion de invertir recur-
sos extras para subsanar las consecuencias derivadas de

los EA. Una vez producido el error, cobran protagonismo
los principios de autonomia y beneficencia. El paciente
tiene derecho, por una parte, a saber qué ha pasado y, por
otra, a reclamar apoyo, ayuda y reparacion del dafio cau-
sado [5].

Finalmente, en los Gltimos afios se han producido nove-
dades legislativas que, aunque de forma incompleta y no
siempre en nuestro ambito, regulan aspectos especificos
de la seguridad clinica [6].

El objetivo del presente proyecto ha sido realizar una
blsqueda bibliografica exhaustiva como fase previa para
establecer, a través de un consenso de expertos, recomen-
daciones a las principales cuestiones derivadas de la infor-
macion sobre incidentes y EA a pacientes y familiares.

I Material y métodos

Se realizé una busqueda bibliografica con el objetivo de
recopilar la informacion existente en forma de estudios y
trabajos que pudieran ayudar a los expertos y al jurado de
una conferencia de consenso en el analisis de los temas so-
bre la informacién a pacientes y familiares de los inciden-
tes y EA ocurridos en la atencion sanitaria, proporcionan-
do un analisis objetivo de la literatura. Para ello se
Ilevaron a cabo tres busquedas diferenciadas:

Revision bibliografica genérica

Se realiz6 una busqueda bibliogréafica de los articulos
que han investigado la informacién de los errores médi-
cos y EA a pacientes y familiares por parte de los profe-
sionales sanitarios. Dicha busqueda se realiz6 el 15 de
abril de 2011, sin restriccién de tiempo ni idioma, en las
siguientes bases de datos: PubMed (Medline), Embase,
Web of Knowledge (incluyendo Social Sciences Citation
Index), CINAHL, Psycinfo y Agency for Healthcare Re-
search and Quality Patient Safety Network Database. Se
seleccionaron dos conceptos clave y sus términos relacio-
nados: medical error o adverse event, y disclosure. Des-
pués de eliminar los duplicados quedaron 3.376 referen-
cias, que fueron divididas en tres bloques y revisadas
manualmente por duplicado por seis autores, divididos en
tres parejas. Después del proceso de revision manual que-
daron seleccionadas 78 referencias para revisar el texto
completo.

Ademas, se examinaron manualmente las bibliografias
citadas en todos los articulos cuyo texto completo fue revi-
sado en busca de nuevos articulos relevantes. Finalmente,
se seleccionaron 94 referencias bibliograficas: 76 articulos
originales (de investigacion) y 18 articulos de opinién (edi-
toriales, comentarios, revisiones narrativas, etc.).
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Revision de las principales politicas internacionales sobre
informacion de eventos adversos

Durante los meses de junio a septiembre de 2011 se realizé
una busqueda por Internet, asi como a través del analisis de
articulos de revisién, sobre instituciones que hubieran esta-
blecido y difundido guias con las recomendaciones sobre la
informacion de EA a pacientes y familiares. Se seleccionaron
para el analisis y revision 20 guias o politicas explicitas in-
ternacionales que desarrollan un minimo de contenido rela-
cionado con el proceso de informacion de EA a pacientes y
familiares. Se analiz6 tanto el contenido de las mismas como
los recursos asociados para su implementacion.

Revision bibliografica sobre los aspectos legales

Durante el mismo periodo se realizé una busqueda por
Internet, asi como a través del analisis de articulos de revi-
sion, de bibliografia sobre los aspectos legales del proceso de
informacion a pacientes y familiares en relacion a los EA.
Los términos incluidos en la busqueda bibliografica fueron:
open disclosure, adverse event, iatrogenic, doctors/hospital,
duty of disclosure, duty of candour, duty to advise, duty of
care, negligence y medical negligence. Ademas, se examina-
ron manualmente las bibliografias citadas en todos los arti-
culos cuyo texto completo fue revisado en busca de nuevos
articulos relevantes.

I Discusion de los resultados
Se presentan los resultados de la revisidn bibliografica, in-
tentando responder a diferentes blogues de preguntas:

Bloque 1. Perspectiva de los pacientes y profesionales

¢QuE quieren los pacientes?

Los pacientes perciben la seguridad en la atencion sanita-
ria como un aspecto relevante. Un porcentaje importante
considera que ha sufrido las consecuencias de un incidente o
EA. [7]. Los EA tienen para los pacientes y familiares conse-
cuencias fisicas, emocionales (tristeza, ansiedad, ira, frustra-
cion, culpabilidad) e incluso econémicas. Los pacientes te-
men expresar sus sensaciones y pedir explicaciones sobre lo
que ha ocurrido [8]. Asimismo, precisan que sus necesidades
fisicas, emocionales e informativas se vean cubiertas tras un
EA a través del cuidado, soporte emocional e informacion
relativa al evento (qué, cdmo y por qué) [9]. Estas conse-
cuencias podrian de algiin modo verse mitigadas de llevarse
a cabo una informacion adecuada [10]. La percepcién de los
errores y EA tiene un impacto negativo en la satisfaccion del
paciente y empeora si no se produce un proceso de comuni-
cacion en el que éste sea informado de lo que ha ocurrido.

Por el contrario, y especialmente en los eventos menos gra-
ves, la informacion abierta fortalece la relacion asistencial e
incluso podria disminuir el deseo de demandas [11]. Existen
importantes diferencias entre lo que opinan los pacientes
que se debe comunicar y lo que piensan los profesionales.
Los pacientes tienen un concepto del error mucho més am-
plio, incluyendo consideraciones relacionadas no solo con
desviaciones del estandar, sino también aspectos relaciona-
dos con la comunicacién, la falta de respeto, los incidentes
sin dafio y los EA inevitables [12]. Los pacientes consideran
la informacion de forma mucho mas amplia y detallada, ex-
presando la necesidad de ser informados a tiempo no solo de
lo que ha ocurrido, sino de por qué ha ocurrido y de las ac-
ciones de mejora que se han establecido para evitar dafios
futuros. Aunque los pacientes desean recibir disculpas, quie-
ren explicaciones reales y objetivas sobre los hechos [13]. En
general, los pacientes quieren que se aseguren acciones co-
rrectoras (cambios en el sistema) que eviten futuros EA maés
que buscar un culpable, aungue en este sentido no todos los
resultados son homogéneos y algunos muestran el deseo de
identificar al profesional responsable del EA o que se apli-
guen medidas correctivas cuando sea necesario [14]. Los pa-
cientes suelen responder de forma positiva al proceso de in-
formacidn abierta y honesta, mejorando la relacion
asistencial y la confianza en el sistema sanitario [15]. Los sis-
temas sanitarios deben buscar la manera de cubrir las necesi-
dades y expectativas de los pacientes cuando ocurre un even-
to adverso [16].

¢ QuEé piensan los profesionales?

A los profesionales sanitarios también les preocupa la segu-
ridad del paciente y aunque en ocasiones tienen dificultad pa-
ra reconocer los EA, consideran que es un problema sobre el
gue es necesario actuar [17]. Un porcentaje importante de
profesionales admite haberse visto implicado en un EA grave,
lo que resulta particularmente notorio en algunas especiali-
dades [18]. Los profesionales reconocen de forma univoca la
dificultad de llevar a cabo el proceso de informacion sobre
EA [19]. Asimismo, expresan mé&s dudas en cuanto a la nece-
sidad de comunicar los incidentes o EA menos graves y limi-
tan el contenido de la informacién que deberia darse. El con-
tenido de la informacién facilitada por los profesionales es
heterogéneo, existiendo una amplia variabilidad a la hora de
llevar a cabo el proceso. Consideran que es mas fécil infor-
mar sobre las complicaciones o eventos inevitables que sobre
los claramente evitables [20]. Los profesionales no contem-
plan todos los elementos que constituyen el proceso de infor-
macién completa (admision del error, discusion del evento,
vinculo entre error y efecto inmediato, efecto inmediato, vin-
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culo entre error y dafio, dafio producido), lo que influye a la
hora de considerar si esta informacion se ha llevado o no a
cabo [21]. Los profesionales estan mas dispuestos a solicitar
disculpas que a admitir responsabilidad o culpa. Las princi-
pales expectativas de los profesionales son: recibir apoyo por
parte de los colegas y la institucién, formacion y ayuda a la
hora de revelar los eventos adversos, comprension y perdon
por parte de los pacientes afectados, una actitud no punitiva,
confidencialidad del proceso y cambios en el sistema que evi-
ten la recurrencia de eventos adversos [22]. Se denomina
«segundas victimas» a los profesionales de la asistencia sani-
taria que estan implicados en un EA relacionado con un pa-
ciente 0 en un error médico y que a consecuencia del mismo
sufren alteraciones emocionales y a veces fisicas. Ademas de
los sentimientos de culpa, enfado o temor, estas «segundas
victimas» pueden poner en duda su competencia profesional
e incluso su capacidad para seguir desarrollando su trabajo.
En algunos casos presentan una sintomatologia similar a la
de quienes padecen el sindrome de estrés pos-traumatico. Se
considera una prevalencia de entre el 10-43% [3]. Al produ-
cirse un error se genera un estado de malestar emocional con-
siderable (verglienza, culpa, temor, panico, shock, humilla-
cion...), y es frecuente que se produzca también otra gama de
respuestas psicolégicas, como dudar de uno mismo, falta de
confianza y una percepcion alterada de las relaciones con los
pacientes y los compafieros de trabajo. EI impacto se genera-
liza y no es raro que los estados de malestar emocional —an-
siedad, depresion y culpa— se transfieran a la vida personal.
[23] En el ambito laboral, las consecuencias de un error con
resultado de dafio pueden incluir pérdida de reputacion pro-
fesional, desconfianza y desapego hacia los pacientes. Hay
una respuesta inmediata que suele perdurar entre 10 dias y
tres meses y otra mas a largo plazo definida como «trastorno
de estrés postraumatico». La respuesta psicoldgica al error va
a estar modulada por el resultado del mismo, las consiguien-
tes relaciones con el paciente, la conducta del equipo y el ma-
nejo institucional del evento.

Los EA, y especialmente la implicacion de los profesiona-
les en demandas v litigios, tienen consecuencias emocionales
negativas muy importantes sobre los mismos y repercuten
tanto a nivel profesional como familiar. Estas consecuencias
pueden aparecer como respuesta inicial al incidente, ante la
respuesta de otros profesionales, durante el proceso de in-
vestigacion y en los casos en los que llegue a producirse du-
rante un proceso legal por mala praxis [24]. Los profesiona-
les consideran importante recibir apoyo a varios niveles
(soporte emocional y formacién) para poder realizar un
afrontamiento adecuado [25]. La comunicacion con los pa-
cientes y familiares podria repercutir de forma positiva en

este impacto emocional negativo [26]. Los profesionales
consideran que la aceptacion de la critica mutua y la existen-
cia de un feedback constructivo sobre los EA podrian dismi-
nuir el impacto negativo que estos tienen sobre la profesion
médica [27]. Estiman que discutir los EA entre colegas pue-
de incidir en el aprendizaje y constituye un soporte emocio-
nal para los profesionales implicados [28]. El reconocimien-
to de los errores por parte de los profesionales comporta
cambios constructivos en la préactica clinica. Existen diferen-
cias entre los diferentes profesionales (médicos/enfermeria)
respecto al proceso de comunicacion de eventos adversos:
Enfermeria se sentiria menos implicada en la responsabili-
dad de informar sobre EA especialmente graves o que han
ocurrido en equipo. Es necesario que el proceso se haga en
equipo e incluya a todos los profesionales [29]. También di-
fiere la percepcion entre profesionales y gestores sobre como
debe desarrollarse el proceso [30].

Herramientas como la simulacién clinica y la formacién en
técnicas de comunicacién de malas noticias podrian ayudar a
los profesionales en el proceso de comunicacion, consideran-
dose de interés incorporarlas en la actividad curricular [31].

¢Que se hace realmente en la practica clinica?

Existen discrepancias entre lo que los profesionales consi-
deran que deben hacer y lo que realmente hacen. A pesar de
gue consideran favorable el proceso de informacién sobre
EA, reconocen que no suelen hacerlo [32]. Las preferencias
de los pacientes son mas ambiciosas en cuanto al proceso de
informacién que las consideraciones de los profesionales al
respecto. Ello se traduce en una brecha entre lo que los pa-
cientes quieren y lo que los profesionales llevan a cabo en la
préctica diaria [33]. Se han identificado diferentes barreras y
factores facilitadores a la hora de informar sobre EA a pa-
cientes y familiares [34][35]. La falta de formacion y habili-
dades en procesos de comunicacion constituye una de las
principales barreras identificadas por los profesionales a la
hora de no comunicar los EA a los pacientes [36]. La forma-
cién en este tipo de competencias y habilidades es poco fre-
cuente [37].

¢Que se deberia hacer?

Existen limitaciones a la hora de establecer conclusiones
sobre como debe ser el proceso de comunicacion o cuales se-
rian las consecuencias derivadas del mismo [38]. Hay necesi-
dad de que el proceso se contemple en el marco de la organi-
zacion dentro de una politica institucional [39]. Existe la
necesidad de elaborar y disponer de guias que establezcan
recomendaciones en relacion al proceso de informacion de
EA. Y también la necesidad de mejorar la cultura de seguri-
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dad tanto entre los pacientes como entre los profesionales y
el resto de actores implicados en la seguridad del paciente
[40]. En todo caso, la documentacion y registro del proceso
de comunicacién de EA es muy escasa. Se necesita investigar
para conocer el nivel de evidencia de la practica del open dis-
closure [41].

Politicas o guias

Diferentes paises han desarrollado en los Gltimos afios po-
liticas institucionales cuyo objetivo es establecer recomenda-
ciones sobre la informacion de EA a pacientes y familiares
[42][43]. La mayor parte pertenecen a organismos oficiales,
departamentos de sanidad y agencias de calidad de sistemas
sanitarios de Australia, Nueva Zelanda, Canada, Estados
Unidos, Reino Unido, Dinamarca y Francia. Utilizan dife-
rentes vocablos y expresiones en referencia al proceso por el
que el paciente, o su familia en caso de ser apropiado, es in-
formado sobre un EA por los proveedores sanitarios (open
disclosure, full-disclosure, structured and compassionate
error-disclosure, proactive full disclosure, duty of candour,
honest disclosure, disclosure of harmful errors y say sorry).
Todas enfatizan la comunicacion a los pacientes y sus fami-
liares de forma abierta y honesta sobre un incidente o EA
ocurrido en el marco de la atencién sanitaria. La mayoria de
guias comparten principios fundamentales tales como:

1. Veracidad e informacion a tiempo. Cuando las cosas
van mal, el paciente y sus familiares deben contar con
informacién sobre lo ocurrido, de manera abierta y ho-
nesta en todo momento.

2. Reconocimiento. Todos los EA deben ser conocidos
por el paciente y sus familiares. Las organizaciones sa-
nitarias deben reconocer cudndo un EA se ha produci-
do e iniciar el proceso de divulgacion abierta.

3. Expresion de pesar o disculpa. Tan pronto como sea
posible, el paciente y sus allegados deben recibir una
expresion de pesar o disculpa sincera y auténtica por
los dafios que resultaron de un EA.

4. Reconocimiento de las expectativas razonables de los
pacientes y sus familiares. El paciente y sus familiares
pueden esperar de forma razonable ser informados de
los hechos que rodean a un EA 'y sus consecuencias; de-
ben ser tratados con empatia, respeto y consideracion,
y siempre contar con apoyo de una manera adecuada a
sus necesidades.

5. Apoyo a los profesionales. Las organizaciones sanita-
rias deben crear un entorno en el que todos los profe-
sionales puedan y se vean animados a reconocer y noti-
ficar los EA y sean apoyados a través del proceso de
divulgacion abierta.

6. Integrar la gestion del riesgo y la mejora de los siste-
mas. La investigacion de los EA y de los resultados se
llevara a cabo a través de procesos orientados a la ges-
tion del riesgo. Los resultados de las investigaciones se
centraran en mejorar los sistemas de sanitarios y seran
revisados para determinar su eficacia.

7. Buen gobierno. La divulgacién abierta requiere la ges-
tion del riesgo clinico y los procesos de mejora de la ca-
lidad a través de las estructuras de gobierno, donde los
EA se investigan y se analizan para averiguar qué se
puede hacer para prevenir su recurrencia. Se trata de
un sistema de rendicion de cuentas a través de la orga-
nizacion oficial ejecutiva u érgano de gobierno para
asegurar gue estos cambios se implementan y que se re-
visa su eficacia.

8. Confidencialidad. Las politicas y procedimientos deben
ser desarrollados por las organizaciones sanitarias con
consideracion plena de la confidencialidad y privaci-
dad de los pacientes, cuidadores y profesionales en
cumplimiento de la legislacion pertinente.

9. Atencién médica continuada. Cuando un paciente su-
fre un dafio durante la atencién sanitaria y requiere
atenciones posteriores o rehabilitacion, estos cuidados
deben ser planificados en la discusion con el paciente y
allegados con el fin de garantizar que sean plenamente
informados y estén de acuerdo con cualquier propuesta
de atencién continuada.

10.Responsabilidad multidisciplinaria.

Casi todas las guias revisadas tienen un formato similar y
hacen referencia a aspectos especificos sobre el proceso de in-
formacién. Establecen recomendaciones sobre como infor-
mar, cuando, dénde hacerlo, quién, como y el contenido de
dicha informacién. La mayoria de guias o politicas estable-
cen la gravedad del incidente o0 EA como elemento clave en
la gestion y el desarrollo del proceso de informacion. Se con-
sidera la informacién como un proceso dinamico dentro de
la gestion del riesgo Algunas guias hacen referencia especifi-
ca al procedimiento de andlisis e informacién sobre eventos a
gran escala. Muchas politicas han creado herramientas para
el aprendizaje e implantacion del proceso de informacion so-
bre EA. Algunas se han desarrollado dentro de un marco le-
gislativo especifico. Se concluye que las guias deben conside-
rarse un marco para el desarrollo de politicas institucionales
locales especificas. El cumplimiento de estas guias y su im-
pacto en la préctica clinica no ha sido evaluado de forma sis-
tematica, aunque algunas experiencias traducen la dificultad
de satisfacer las necesidades de los pacientes a la vez que dan
soporte a los profesionales y a las propias instituciones [41].
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Blogue 2. Sobre el proceso de informacién

Responderia a las preguntas: ¢Cuales?, ;qué tipos de inci-
dentes y/o EA se deberian comunicar?, clasificacion de los ti-
pos de incidentes y EA a comunicar, ;cuando?, ¢en que mo-
mento del proceso asistencial?, ;quién?, ;quién o quiénes
deberia(n) facilitar la informacién?, ;qué?, ;cual es el conte-
nido que deberia contemplar la informacion?, ;como?, ;qué
caracteristicas basicas deberia incluir la informacién?, ;don-
de? y ¢donde deberia realizarse?

Se entenderia por «comunicacién de EA y errores al pa-
ciente»: el reconocimiento de que se ha producido un error y
hacerlo de forma abierta y sincera; la inclusion de una ex-
presion de empatia como «lo sientox; el mantener al pacien-
te informado de las consecuencias; la investigacion de las
causas que lo han provocado; la puesta en marcha de mejo-
ras necesarias para evitar la recurrencia del problema de se-
guridad; el proceso de informacion sobre incidentes y EA de-
be abordar diferentes aspectos [44-46].

En relacion a qué incidentes/eventos adversos deberian co-
municarse, aunque existen discrepancias, se aceptaria que se
deberia informar de, al menos, todos aquellos errores que
causen dafio al paciente (categorias E-I). ¢(Cuando? El pa-
ciente quiere que sea el profesional sanitario quien tome la
iniciativa para explicar la situacion y que no sean ellos los
que tengan que iniciar un interrogatorio para conocer lo su-
cedido. Debe haber una actitud proactiva en la comunica-
cion, en la reparacion y en decir «lo siento». Se debe infor-
mar al paciente lo antes posible desde el momento en que se
detecta el error, teniendo en cuenta una serie de requisitos
previos. Se considera que una informacién a tiempo es fun-
damental para establecer un clima de confianza, siendo
aconsejable hacerlo en las primeras 24 horas. Posteriormen-
te, si procede, dicha informacion debera complementarse a
medida que se conozcan las circunstancias especificas en las
que ocurri6 el evento adverso.

¢QuEé se tiene que comunicar? Tenemos que comunicar lo
que ha sucedido con una clara explicacion de los hechos; de
ahi la importancia de hacer una recopilacion previa de la in-
formacion y un primer analisis previo de lo que ha pasado y
el porqué ha pasado.

¢Quién? A la hora de decidir quién debe comunicar el
error al paciente intervienen diferentes factores, como puede
ser la gravedad del dafio o la politica de la institucién. Pue-
den intervenir los profesionales implicados, los lideres de la
organizacion, personal de apoyo o formar un «equipo de co-
municacion» [47]. En la mayoria de guias se aconseja selec-
cionar a los profesionales para la comunicacion en funcion
de la gravedad del evento: en caso de un dafio leve, sera el
propio profesional implicado el que informe al paciente,

siendo aconsejable en los casos graves establecer un equipo
de comunicacion. Debe considerarse que el personal que co-
munica (0 esté presente en la comunicacion) conozca al pa-
ciente, esté familiarizado y se haya informado de las circuns-
tancias que han conducido al evento, que tenga habilidades
interpersonales, que se exprese con claridad, que tenga capa-
cidad y tiempo para mantener el contacto con el paciente,
para mantenerlo informado y poder responder a sus dudas,
y que tenga en cuenta las preferencias del paciente [48].

Bloque 3. Aspectos legislativos

Una de las principales barreras que limitan la implanta-
cion de las politicas de informacién a pacientes y familiares
sobre los incidentes o EA es el temor de los profesionales a
verse involucrados en una demanda o litigio o a sentirse des-
protegidos a la hora de hacerlo [6]. Algunos paises han legis-
lado el deber de informar a los pacientes sobre los EA que
ocurren durante la atencién sanitaria [49]. Varios paises han
regulado la proteccion de parte del contenido de la informa-
cion facilitada a los pacientes a través de leyes especificas
(apology laws) que protegen las expresiones de disculpa,
aunque lo hacen de forma muy variable. Estas iniciativas,
aungue pretenden fomentar el proceso de informacion abier-
to y honesto, no estan exentas de puntos débiles y tienen to-
davia que demostrar su eficacia en la mejora del proceso.
Los profesionales no consideran que estas leyes sean sufi-
cientemente efectivas [50]. Las leyes de privilegio calificado
se han desarrollado en algunas legislaciones con el objetivo
de conferir proteccion a los integrantes de las comisiones de
calidad que tienen conocimiento de informacién relacionada
con el andlisis de EA. En la actualidad estas leyes no se han
extendido al proceso de comunicacion de EA [51]. En rela-
cion al impacto de las politicas de comunicacién de EA so-
bre el nimero de demandas y litigios, los resultados no son
concluyentes. Aungue algunos estudios han demostrado que
estas politicas reducen el nimero de demandas, parece razo-
nable considerar que al aumentar el conocimiento sobre un
ndmero importante de EA por parte de los pacientes, el nu-
mero de demandas podria verse incrementado [52]. Varias
experiencias han demostrado que la comunicacion abierta 'y
honesta de los EA tiene como consecuencia una reduccion
en los costes econdmicos relacionados con las demandas sa-
nitarias [53]. La resolucién de conflictos sanitarios por via
extrajudicial se ha ido desarrollando de forma paulatina en
los Gltimos afios y existen experiencias que han demostrado
que pueden jugar un papel en el &mbito sanitario. En Espafia
no existe legislacion especifica en relacion a la obligacion de
informar sobre eventos adversos, excepto la que hace refe-
rencia de forma genérica a la informacion en la Ley 41/2002
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[54]. En el marco juridico espafiol existen normativas que
podrian establecer deberes especificos a los profesionales im-
plicados en la fase previa a la comunicacion de un EA 'y que
deben tenerse en consideracién [55]. Las experiencias sobre
la resolucién de conflictos por via extrajudicial alin estan en
fases muy iniciales, disponiéndose de poca experiencia apli-
cada en el ambito sanitario.

Las guias éticas y profesionales dejan claro que los profe-
sionales tienen la responsabilidad de desvelar los errores co-
metidos, sobre todo si se derivan consecuencias de ellos. En
algunos ambitos, como en EE UU, diversas organizaciones
han establecido la obligacion de informar sobre los errores a
los pacientes o familiares, y algunos paises disponen de legis-
lacién al respecto. A pesar de ello, la ocultacion sistematica
de los errores detectados ha sido hasta hace poco tiempo la
préctica habitual en todos los sistemas sanitarios del mundo.
Los médicos deben informar a los pacientes sobre cualquier
error diagndéstico o de procedimiento en el curso de la aten-
cion sanitaria si tal informacion afecta de forma significativa
a los cuidados del enfermo, tal y como se establece, entre
otros, en los estatutos para la regulacion de la practica médi-
ca [56]. Las bases éticas y juridicas serian el respeto a la au-
tonomia del enfermo, el derecho a la informacion, el dere-
cho a participar en la toma de decisiones, la responsabilidad
profesional y una obligacion hacia la organizacion sanitaria.
En general, los pacientes quieren conocer si se ha producido
un error en la atencion sanitaria, cuél ha sido, cuéles son sus
consecuencias, por qué se ha producido y qué medidas se
han tomado para intentar mitigarlo y evitar que vuelva a
ocurrir [61]. Pero dicha practica es todavia poco frecuente
entre los profesionales, que reconocen hacerlo solo en un ba-
jo porcentaje de casos [61].

Informar sobre los errores beneficia a los pacientes al per-
mitir buscar soluciones de forma precoz y apropiada, pu-
diendo prevenir dafios futuros, disminuye el estrés al cono-
cer las causas, permite al paciente participar de forma activa
en la toma de decisiones, permite compensar las pérdidas y
mejora la relacién asistencial. Para el profesional, puede dis-
minuir el estrés al ser «perdonado», estrecharia la relacion
asistencial, podria disminuir las reclamaciones y litigios o
mejorar la posicion del demandado en caso de que estos se
produjeran, permitiria aprender de los errores y aceptar la
responsabilidad, pudiendo cambiar la préactica clinica [59].
La tendencia actual sobre estos aspectos, orientada hacia la
cultura de la responsabilidad frente a la de la culpa, hace ne-
cesario un cambio cultural que permita a los profesionales e
instituciones responder de forma abierta y honesta e intentar
reparar el dafo causado de forma involuntaria durante la
atencion sanitaria.

Las principales barreras para informar son el desconoci-
miento, la falta de habilidad para hacerlo, el miedo a perder
la confianza, la reputacion, los privilegios, el estatus profe-
sional e incluso la licencia para ejercer, el sentimiento de des-
proteccién o el temor a acciones legales. Las principales con-
secuencias negativas de dicha informacion para los pacientes
serian la posibilidad de generar alarma, ansiedad o incomo-
didad, la pérdida de confianza en la relacion asistencial, pu-
diendo, en dltimo término, llevar al paciente a no aceptar
tratamientos beneficiosos o disminuyendo la adherencia a
los tratamientos y a no respetar el privilegio terapéutico en
caso de que el paciente no quiera conocer los hechos.

Las recomendaciones actuales abogan por la importancia
de comunicar los errores de forma honesta, establecer politi-
cas y procedimientos institucionales que lo faciliten, elabo-
rar guias y protocolos de actuacién, disefiar programas diri-
gidos a facilitar la comunicacién de los errores y promover
regulaciones legales especificas ya existentes en algunos pai-
ses. Hasta hace unos afios, la informacion sobre los EA a los
pacientes era considerada por las sociedades profesionales
como un deber ético. Recientemente se han aunado esfuer-
zos desde diferentes organizaciones, instituciones y legisla-
cion con el fin de promover la comunicacién abierta y ho-
nesta de los EA. En 2001, la JCAHO establecié como
estandar de acreditacion la necesidad de informar a los pa-
cientes de todos los resultados de su cuidado, incluso de
aquellos no previstos [60]. La respuesta de las organizacio-
nes sanitarias ha sido variable, pero el nimero de institucio-
nes que han establecido politicas especificas para informar
sobre los errores se ha incrementado de forma importante
[62]. Se han publicado guias especificas en diferentes paises,
como Canada, Australia, EE UU y Reino Unido, entre otros.
Estas guias establecen recomendaciones sobre cémo infor-
mar, cuando, dénde hacerlo, quién, como y el contenido de
dicha informacion, aungue no especifican claramente como
actuar en caso de que el EA sea consecuencia de un error y
ponen el énfasis en ser cuidadosos en admitir la responsabili-
dad. El cumplimiento de estas guias y su impacto en la préac-
tica clinica no han sido evaluados.

Paises como EE UU y Canad4 han empezado a regular
aspectos relacionados con la revelacion de EA. En EE UU,
diferentes Estados han establecido regulaciones especificas
obligando a las instituciones a comunicar los EA. Pensilva-
nia, pionera en estas normativas, requiere a los hospitales
notificar los EA en los primeros siete dias por escrito des-
pués de un caso grave [61]. Para contrarrestar la preocupa-
cion de los profesionales por posibles litigios, varios Esta-
dos han aprobado leyes de proteccion juridica que
excluyen la disculpa como prueba de la culpa en caso de li-
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tigio. Pero todavia quedan vacios legales sobre el resto de
informacién relacionada con la causalidad o la culpa. Aun-
que hay establecidas sanciones por incumplimiento de es-
tas leyes, son de dificil control, tanto en relacién a la infor-
macion facilitada como a la calidad de la misma. El
impacto sobre la préctica clinica de estas normativas es li-
mitado. Probablemente las iniciativas mas Utiles son las
que surgen a nivel local, tienen un liderazgo o apoyo insti-
tucional, con profesionales inmersos en la cultura de la se-
guridad y con las habilidades y formacion especifica sufi-
cientes para poner en practica esta politica. Los programas
de comunicacion abierta de EA han demostrado ser efecti-
vos a nivel local en algunas instituciones, aunque es cues-
tionable si los resultados son generalizables y si otros fac-
tores pueden influir en los mismos [62]. Por otro lado, y
especialmente en el ambito de EE UU, las politicas de
transparencia publica, el pago por resultados o incluso la
no retribucion de procesos en el caso de algunos eventos
adversos evitable deben tenerse en consideracion, constitu-
yendo un cambio cultural significativo.

Una de las cuestiones no resueltas es si la comunicacién
abierta sobre los EA puede influir en el nmero de reclama-
ciones y litigios. Hay estudios que demuestran que esta poli-
tica puede disminuirlos, especialmente si va acompafiada de
compensaciones econoémicas en los casos que correspondan.
Pero, por otro lado, se incrementan los potenciales deman-
dantes que nunca habrian reclamado al no conocer la exis-
tencia de un EA. El impacto neto sobre el volumen y costes
de los litigios derivados de los EA depende del equilibrio en-
tre los dos efectos [63].

El desarrollo de sistemas extrajudiciales de resolucion de
conflictos (mediacion) derivados de EA sancionables o in-
demnizables podria de algin modo minimizar estos proble-
mas. Asi, la iniciativa 3R, llevada a cabo por una de las mas
importantes aseguradoras de Colorado (EE UU), en la que se
fomenta la divulgacion de los errores previendo indemniza-
ciones, sugiere que los conflictos pueden resolverse de forma
maés favorable de esta manera que si se hacen a través de un
litigio tradicional. La generalizacion de estas précticas es
también dudosa, ya que estos resultados favorables pueden
ser consecuencia de la existencia de una cultura de la seguri-
dad que puede no existir en otros &mbitos [64].

La discusién de los errores con los pacientes y familiares
de una forma honesta y abierta no solo es una obligacion
ética de los profesionales, sino que puede ayudar a mitigar
las consecuencias de los mismos y a mejorar la relacion asis-
tencial. Convertirlo en una norma més que en la excepcion,
puede ayudar a restablecer la confianza de los usuarios en la
honestidad e integridad de los sistemas sanitarios.

En nuestro ambito no existen recomendaciones especificas
en relacion a la informacion sobre eventos adversos a pa-
cientes y familiares. Ademas, existe un vacio legal en rela-
cion tanto a los deberes de los profesionales e instituciones
de estos aspectos como a los mecanismos incentivadores a
través de la proteccion en determinados supuestos. Se re-
quieren propuestas consensuadas que den respuesta de for-
ma cientifica y multidisciplinar a esta cuestion, con impor-
tantes connotaciones tanto éticas como legales. |
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