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Seguridad del paciente 
Relevancia 

➢ Avance y  mayor complejidad de tecnologías sanitarias 
(diagnóstico y terapéutica) 

➢ Nuevos tratamientos farmacológicos 
➢ Características de los pacientes (edad y comorbilidad) 
➢ Nivel de formación de los pacientes 
➢ Acceso a la información de los pacientes 
➢ Participación del paciente en toma decisiones 
➢ Reclamaciones y demandas



Seguridad del paciente 
Concepto

• Conjunto de elementos estructurales, procesos 
e instrumentos que, basados en evidencia 
científica, contribuyen a minimizar el riesgo  de 
sufrir un efecto adverso en el proceso de 
a t e n c i ó n s a n i t a r i a , o a m i t i g a r s u s 
consecuencias si se produce.



Seguridad del paciente

Calidad asistencial

Áreas de riesgo (Bloque quirúrgico)

Efectos adversos 



Seguridad del paciente 

Procedimientos diagnósticos y terapéuticos 

• Efectivos y eficientes 
• Bien indicados 
• Ejecutados correctamente y sin errores

Práctica Clínica Segura



se hacen  bien la mayor parte de las cosas  
a la mayor parte de los pacientes 
la mayor parte del tiempo 

hacer bien todas las cosas  
a todos los pacientes 
todo el tiempo



Efectos adversos 
Concepto 

• Daño ocasionado al paciente no relacionado con 
la evolución natural de la enfermedad o con la 
e sperada de l t ra tamiento que puede 
condicionar la muerte, amenaza de muerte, 
incapacidad al alta, reingreso o prolongación de 
la estancia. 

➢inevitables 

➢evitables
Estándares 
de atención

BRENAN (HMPS I). N Engl J Med 1991; 
324:370-376



Efectos adversos 
Concepto

Accidente 
Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que 
produce daño al paciente o pérdidas materiales o 
de cualquier tipo 

Incidente 
Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no 
produce daño al paciente ni pérdidas materiales o 
de cualquier tipo. También puede definirse como 
un suceso que en circunstancias distintas podría 
haber sido un accidente; o como un hecho que no 
descubierto o corregido a tiempo puede implicar 
problemas para el paciente 

Aranaz JM. ENEAS 2005. Ministerio Sanidad



 EFECTOS ADVERSOS EN EPISODIOS  HOSPITALIZACIÓN       %

Thomas – USA   2,9

Gawande – USA 3

Brennan HMPS I – USA 3,7

Vincent – Reino Unido 10,8

Kable – Australia 21,9

Aranaz- España 8,4

•Metodología de registro 
•Variabilidad en las definiciones 
•Desacuerdos entre revisores



Efectos Adversos en Cirugía

  Variabilidad de definiciones 

• Infección herida 
• Fístula anastomótica 
• Trombosis venosa profunda 
• Mortalidad operatoria

BRUCE J. The measurement and monitoring of surgical adverse events. Health 
Technol Asses 2001; 5:1-194 



Efectos adversos: Relevancia

• Elevada incidencia  (3-21%) 
• Deficiencias en atención sanitaria (25-50%) 
• Impacto físico y psicológico en el paciente (4-14% 

éxitus) 
• Envejecimiento población (<65 años) 
• Repercusión económica 
• Indicador de calidad de atención sanitaria 
• Factores de riesgo



Efectos adversos relacionados con una intervención quirúrgica 

• Complicaciones de la herida quirúrgica  
• Complicaciones de la técnica quirúrgica (hemorragia, dehiscencia 

anastomótica, infección de cavidad, yatrogenia intraoperatoria) 
• Complicaciones sistémicas (infección respiratoria, infección urinaria, infección 

de vía central, infarto de miocardio, trombosis venosa profunda, 
tromboembolismo pulmonar, fracasos orgánicos) 

• Fracaso quirúrgico (persistencia o recidiva de la enfermedad o de sus síntomas) 
• Anestésicos 
• Cuerpos extraños olvidados 
  

Efectos adversos no quirúrgicos 
• Reacciones adversas a medicamentos 
• Diagnósticos equívocos o tardíos 
• Complicaciones por procedimientos diagnósticos invasivos 
• Complicaciones por procedimientos terapéuticos no invasivos 
• Caídas 
• Fracturas  
• Accidentes postparto





ENEAS 2005 
Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la hospitalización

• Restrospectivo de cohortes 

• Objetivo 
– Incidencia EA 
– Causas inmediatas EA 
– Definir EA evitables 

• Impacto 
– mortalidad 
– incapacidad  
– Estancia 

• 24 hospitales: todas altas en 7 días







ENEAS 2005 
Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la hospitalización

5624 pacientes 

1755 (32%) cribado positivo 

8.4 % EA 

42.8% evitables               16% graves

Aranaz JM. ENEAS 200. Ministerio Sanidad

 10,5% EA quirúrgicos (36,5% evitables)



Efectos adversos 
Clasificación

• Inevitables - evitables 

• Quirúrgicos - no quirúrgicos 

• Menores - moderados - mayores - fatales



Efectos adversos 

  Ocultación    Registro 

Culpabilización               Raíz del 
problema



Gestión de Riesgos en Unidades Clínicas 
Concepto

• Actividades destinadas a identificar, evaluar y tratar 
el riesgo de que se produzca un efecto adverso (EA) 
durante el proceso de asistencia  sanitaria. 

• Analizan los defectos del sistema:  organizativos o 
fallos del proceso 

• Objetivos 
Evitar el EA: prevención 
Minimizar sus consecuencias negativas



Gestión de Riesgos en Unidades Clínicas 
Fases

1. Identificación del riesgo 
– Fuentes de información 
– Técnicas de identificación de riesgos 

2. Evaluación del riesgo (análisis causa-raíz y AMFE) 
– Frecuencia  
– Consecuencias  
– Coste 

3. Tratamiento del riesgo: prevención



Gestión de Riesgos en Unidades Clínicas 
Elementos básicos

• Apoyo del responsable de la unidad 

• Estructura de apoyo del GdR 
– Personal facultativo 
– Personal enfermería 
– Unidad de Calidad Hospital: metodología 

• Sistema de información 

• Metodología de análisis y mejora de la seguridad del 
paciente

formación



Gestión de Riesgos en Unidades Clínicas 
Fuentes de información

• CMBD 
• Informes de alta 
• Bases de datos específicas 
• Reclamaciones SAIP 
• Infecciones: 
– Comité infecciones 
– EPINE 
– PREVINE..



Gestión de Riesgos 
 AMFE (análisis modal de fallos y efectos)

• Selección de un proceso 
• Grupo de trabajo 
• Diagrama (de flujo) del proceso 

   inicio             fin 

• Modalidades de fallo en cada paso del proceso 
• Tabla de análisis de riesgos: riesgo-índice de priorización 

IPR 
• Tabla de acciones de mejora: fallos y acciones de mejora



Alta en  
Reanimación

Recepción 
por enfermería

Cuidados

No comunicación a la planta. 
Alta inadecuada 
Información clínica inadecuada

TransporteDesconexión de drenajes, sondas, vías 
Personal acompañante inadecuado 
Falta de documentación

No disponibilidad de enfermería 
Habitación no preparada 
Medios no disponibles

Valoración incorrecta por enfermería 
Ausencia del médico 
Registro erróneo 
Registro ilegible 
Control inadecuado de vías, drenajes y 
sondas.

Valoración inadecuada del paciente 
No revisión de las órdenes de REA 
Registro erróneo 
Registro ilegible

Ajuste de  
tratamiento

Ejemplo.- Traslado de un paciente desde Reanimación hasta la planta de Cirugía



TABLA  DE  ANÁLISIS  DE  RIESGOS

PROCESO: Traslado desde REA a planta FECHA: 17/11/2005 PG  Nº 2

MIEMBROS 
EQUIPO:

PUNTUACION I.  Gravedad I.  Aparición I.  Detección 

Catastrófico   9-10 
Mayor             5-8 
Moderado       3-4 
Menor             1-2

Frecuente   9-10 
Ocasional     7-8 
Infrecuente   5-6 
Remoto         1-4

Baja              9-10 
Moderada       7-8 
Ocasional       5-6 
Alta                 1-4

PASOS DEL PROCESO POSIBLES FALLOS POSIBLES CAUSAS POSIBLES EFECTOS PUNTUACIÓN

IG IA ID IPR

AJUSTE DE 
TRATAMIENTO

•Valoración 
inadecuada del 
paciente 
•

•No revisión de 
las órdenes de 
REA 
•
•
•

•
•
•

3.Registro 
erróneo o 
incompleto 

-Sobrecarga asistencial 
-Falta de experiencia 

-Sobrecarga asistencial 
-Falta de experiencia 
-Delegación de 
funciones por parte de 
los médicos 
-Exceso de confianza 

-Desconocimiento de 
la existencia del 
registro en uso 
-Sobrecarga asistencial

-Diagnóstico 
equivocado 
-Empeoramiento 
-Muerte 

-Diagnóstico y 
tratamiento 
equivocados 
-Prescripción de 
pruebas inadecuadas 
-No prescripción de 
pruebas necesarias 
-Empeoramiento 
-Muerte 

Tratamiento 
incorrecto 
-Prescripción de 
pruebas inadecuadas 
-No prescripción de 
pruebas necesarias 
-Cuidados 
inadecuados 
-Empeoramiento 

Ejemplo



Gestión de Riesgos 
 Análisis de causas raíz

Efecto adverso

Causas

Fallos funcionamiento

Acciones de prevención



Gestión de Riesgos 
 Análisis de causas raíz: metodología

• Identificación del EA 

• Selección del equipo 

• Recogida información 
– Lugar y momento 
– Unidades involucradas 
– Fases del proceso 
– Elementos estructurales y personal 

• Mapa de los hechos 

• Factores y causas desencadenantes 

• Análisis de causas raíz 

• Acciones de mejora



AHRQ Quality Indicators 

Guide to Patient Safety 
Indicators 

Department of Health and Human Services 
Agency for Healthcare Research and Quality 
http://www.qualityindicators.ahrq.gov  
March 2003 
Version 3.1 (March 12, 2007) 
  

http://www.qualityindicators.ahrq.gov/


PSI (patient safety indicators)
Complications of anesthesia (PSI 1) 

Death in low mortality DRGs (PSI 2) 

Decubitus ulcer (PSI 3) 

Death among surgical inpatients with serious 
treatable complications (PSI 4) 

Foreign body left in during procedure (PSI 5) 

Iatrogenic pneumothorax (PSI 6) 

Selected infections due to medical care (PSI 7) 

Postoperative hip fracture (PSI 8) 

Postoperative hemorrhage or hematoma (PSI 9) 

Postoperative physiologic and metabolic 
derangements (PSI 10)

Postoperative respiratory failure (PSI 11) 

Postoperative pulmonary embolism or deep vein 
thrombosis (PSI 12) 

Postoperative sepsis (PSI 13) 

Postoperative wound dehiscence in abdominopelvic 
surgical patients (PSI 14) 

Accidental puncture and laceration (PSI 15) 

Transfusion reaction (PSI 16) 

Birth trauma -- injury to neonate (PSI 17) 

Obstetric trauma -- vaginal delivery with instrument 
(PSI 18) 

Obstetric trauma -- vaginal delivery without 
instrument (PSI 19) 

Obstetric trauma -- cesarean delivery (PSI 20) 



Gestión de Riesgos en el bloque quirúrgico  
Prevención: checklist

• Área de alto riesgo EA 
• Aplicación de industria aeronáutica 
• Estrategia de verificación de todo el proceso de atención 

del paciente desde su entrada hasta su salida del área de 
quirófanos 

•  Confirmación verbal por parte de todo el equipo 
quirúrgico (enfermería, anestesia y cirujanos) de una 
serie de items relacionados con 
➢ identidad del paciente                                        
➢ el procedimiento quirúrgico 
➢  lugar y lado a intervenir 
➢ alergias medicamentosas 
➢ profilaxis antibiótica y TEP

➢ medicación anestésica 
➢ aparataje y prótesis 
➢ reserva de sangre 
➢ esterilidad del material 
➢ identidad de especímenes 
➢ contaje de material



Ventajas checklist

• Adaptable al entorno local 
• Basado en evidencia científica 
• Evaluado en diferentes centros de todo el 

mundo 
• Promueve prácticas seguras 
• Mínimos recursos para su implantación





Gestión de Riesgos en el bloque quirúrgico  
Prevención: checklist

• Multicéntrico 8 hospitales economías diversas 
• Procedimientos quirúrgicos (no cirugía cardíaca) 
• 3955 pacientes checklist vs 3733 pacientes control 
• Checklist: 19 items 

– Antes inducción anestésica 
– Antes de incisión 
– Antes de salida del quirófano 

• Objetivos:  mortalidad y morbilidad / implementación de 6 medidas

Control Checklist

Infección sitio 6.2 3.4 P<0.001

Reintervención 2.4 1.8 0.047

Mortalidad 1.5 0.8 0.003

Complicaciones 11 7 P<0.001

Haynes AB. N Engl J Med 2009; 491-9



Checklist

• Puede prevenir > 90% de los errores  y EA causados en el área quirúrgicas 
• Reduce los problemas o errores de comunicación del personal del área 

quirúrgica 
• Facilita la relación del personal del área quirúrgica, reduciendo la 

tensión ambiental 
• Buena aceptación por el personal del área quirúrgica 

De Vries. Qual Saf health Care 2009; 18: 121-6 
Lingard. Qual Saf Health Care 2004; 13:330-4 
Nilsson. Acta Anaesthesiol Scand 2009 
Lingard. Arch Surg 2008; 143:12-17 
National Patient Safety Agency. WHO Surgical Safety Checklist















…últimamente viene fallando…ayer dejó de funcionar 
….la semana pasada se utilizó el último..…y si no lo han 

repuesto… 
….le han pintado el lado derecho…pero en la historia 

consta el contrario..  
…¿le ha pasado el antibiótico de la profilaxis?… 
…la culpa es del jefe que ya lo sabe.. 
…no quedan…



Conclusiones

• Garantizar la seguridad del paciente constituye 
uno de los objetivos de todo sistema sanitario. 

• El bloque quirúrgico es un área de alto riesgo de 
efectos adversos. 

• Un número importante de EA en el bloque 
quirúrgico pueden prevenirse mediante 
checklist. 

• La gestión de riesgos es una herramienta útil 
para garantizar la seguridad del paciente.



“...uno de los objetivos de los sistemas sanitarios para 
este siglo es garantizar la seguridad del paciente 
mediante la prevención de efectos adversos....” 

 R. Smith (Editor BMJ) 2004


