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Resumen

Esta tesis es el compendio de seis publicaciones fruto de cuatro estudios realizados en
Espafia entre 2014 y 2016 en la linea de investigacion de segundas victimas. EI primer
estudio es un disefio transversal descriptivo en el que se determinod la frecuencia del
fendmeno de la segunda victima, de sus consecuencias emocionales y profesionales y de
otras experiencias asociadas a la ocurrencia de un evento adverso grave. Los tres estudios
que le siguen recogen los procesos de disefio y evaluacion de una serie de recursos
desarrollados para abordar la problemaética de segunda victima a distintos niveles (guia
de recomendaciones, programa formativo online y herramienta para el andlisis de
incidentes y la propuesta de soluciones). Publicacion 0. En este trabajo se describen los
enfoques metodoldgicos utilizados en los estudios realizados en Espafia desde 2014 en la
linea de investigacion sobre segundas victimas (Estudios 1-4). Publicacion 1. El objetivo
de este trabajo fue evaluar el impacto de los eventos adversos en los profesionales
sanitarios (segundas victimas) (Estudio 1). Se encuestd a una muestra al azar de 1,087
médicos (n = 541) y enfermeros (n = 495) de atencion primaria (n = 610) y hospitales (n
= 477). Los resultados de este trabajo pusieron de manifiesto que seis de cada 10
profesionales sanitarios habian conocido de cerca la experiencia de segunda victima en
los Gltimos cinco afos. El sentimiento de culpa, la ansiedad, los flashbacks y el miedo a
las consecuencias legales y a la perdida de prestigio profesional fueron las respuestas
emocionales mas frecuentes. Mas de un tercio de los profesionales habia informado a un
paciente de un evento adverso, aungue la mayoria no habia recibido formacién sobre
como efectuar esta comunicacion. Publicacion 2. El objetivo de este trabajo fue analizar
las relaciones entre los factores que influyen en la disposicion de los profesionales
sanitarios para informar al paciente y disculparse tras un evento adverso (Estudio 1). Se

partié de los datos de la encuesta realizada a los participantes de la Publicacion 1. La

21



Irene Carrillo Murcia - Tesis Doctoral - 2018

probabilidad de comunicar un evento adverso al paciente fue mayor entre quienes dijeron
gue en su institucién siempre se informaba de estos eventos a las personas afectadas y
entre quienes ya tenian experiencia en este tipo de comunicacion. La disculpa fue mas
probable cuando en el centro existia la costumbre de informar a los pacientes de los
eventos adversos, el profesional no conocia casos de demanda y este atribuia la mayoria
de los eventos adversos a errores humanos. Publicacion 3. El objetivo de este trabajo fue
resumir el conocimiento disponible sobre las consecuencias de los eventos adversos y
elaborar un conjunto de recomendaciones para reducir su impacto negativo en los
pacientes, los profesionales sanitarios y las organizaciones en contextos sin leyes de
disculpa (Estudio 2). La informacidn se obtuvo a partir de la revision de 14 estudios
previos, del analisis de 16 sitios web de instituciones de referencia y de la realizacién de
cuatro grupos focales en los que participaron 27 profesionales sanitarios. Se elaboraron
85 recomendaciones referidas a: (i) cultura de seguridad y politica institucional, (ii)
atencion al paciente, (iii) actitud proactiva para evitar que el evento se repita, (iv) apoyo
al profesional y al equipo asistencial, (v) activacion de recursos para ofrecer una respuesta
adecuada y a tiempo, (vi) informacion al paciente o a sus familiares, (vii) andlisis
detallado del incidente y (viii) proteccion de la reputacion de los profesionales y de la
institucién. Los contenidos de la guia fueron valorados positivamente por 52 expertos en
términos de comprension, factibilidad y utilidad. Publicacion 4. El objetivo de este
trabajo fue disefiar y evaluar un programa online de sensibilizacion e informacion sobre
el fendbmeno de la segunda victima dirigido a profesionales sanitarios de hospitales y
atencion primaria (Estudio 3). El disefio del programa Mitigando el Impacto en las
Segundas Victimas (MISE) se bas6 en una revision de la literatura y en la seleccion de
contenidos realizada por 15 expertos en seguridad del paciente con experiencia clinica 'y

académica. El sitio web en el que se alojé MISE recibi6 la acreditacién avanzada por
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Resumen

parte de una agencia de calidad externa especializada en la evaluacion de paginas web
sanitarias. Veintiséis responsables de seguridad del paciente y 226 profesionales
sanitarios valoraron positivamente la comprensién, utilidad y adecuacion general de los
contenidos de MISE. Los usuarios que completaron MISE mejoraron sus conocimientos
sobre terminologia en seguridad del paciente, prevalencia e impacto de eventos adversos,
modelos de apoyo a la segunda victima y actuaciones recomendadas tras la ocurrencia de
un evento adverso grave. Publicacion 5. El objetivo de este trabajo fue desarrollar una
herramienta para que mandos intermedios y profesionales asistenciales de hospitales y
centros de salud puedan realizar un andlisis inmediato de las causas de los incidentes de
seguridad de los pacientes y proponer e implantar medidas para evitar que estos se repitan
(Estudio 4). En el disefio de la herramienta web (BACRA, Basada en Analisis Causa
RAiz) se consideraron como puntos de partida: algunos estudios sobre barreras a la
notificacién, la opinién de ocho responsables de seguridad del paciente de hospitales y
centros de salud y la revision de una serie de herramientas de analisis de incidentes. El
disefio y los contenidos de BACRA fueron mejorados en sucesivas versiones (BACRA
v1l.1 y BACRA v1.2) a partir de la valoracién realizada por 86 mandos intermedios.
BACRA esta estructurada en siete pestafias que guian al usuario en el proceso de analisis
de un incidente de seguridad y en la propuesta de acciones preventivas. BACRA no
permite la identificacion de la persona que realiza el analisis dado que la contrasefia

introducida para encriptar dicho andlisis solo se vincula a la informacién del incidente.
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Abstract

This manuscript-based thesis is the compendium of six papers resulting from four studies
carried out in Spain between 2014 and 2016 in the line of research of second victims. The
first study is a descriptive cross-sectional design in which the frequency of the
phenomenon of the second victim, its emotional and professional consequences and other
experiences associated with the occurrence of a serious adverse event were determined.
The following three studies include the design and assessment processes of a series of
resources developed to address the problem of the second victim at different levels (a
recommendations guide, an online training program and a tool for incident analysis and
solutions proposal). Manuscript 0. This paper describes the methodological approaches
used in the studies carried out in Spain since 2014 in the line of research on second victims
(Studies 1-4). Manuscript 1. The aim of this paper was to assess the impact of adverse
events on health professionals (second victims) (Study 1). A random sample of 1,087
physicians (n = 541) and nurses (n = 495) from primary care (n = 610) and hospitals (n =
477) was surveyed. The results showed that six out of 10 health professionals had been
closely acquainted with the experience of the second victim in the last five years. Guilt,
anxiety, flashbacks and fear of legal consequences and loss of professional reputation
were the most frequent responses. More than one-third of the professionals had informed
a patient of an adverse event, although most had not received training on how to make
this communication. Manuscript 2. The aim of this paper was to analyze the relationships
between factors that contribute to healthcare professionals informing and apologizing to
a patient after an adverse event (Study 1). It was based on data from the survey conducted
in Publication 1. The likelihood of disclosing an adverse event was higher among those
who stated that patients were always informed of these events at their institution and

among those who already had experience in this type of communication. Apology was
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more likely when the institution supports the practice of informing patients of adverse
events, the professional was unaware of lawsuits cases, and attributed most adverse events
to human error. Manuscript 3. The aim of this paper was to summarize the available
knowledge about the aftermath of adverse events and develop a recommendation set to
reduce their negative impact in patients, health professionals and organizations in
contexts where apology laws are not present (Study 2). The information was obtained
from a review of 14 previous studies, analysis of 16 institution websites and four focus
groups involving 27 health professionals. Eighty-five recommendations were made for:
(i) safety and organizational policies, (ii) patient care, (iii) proactive approach to
preventing reoccurrence, (iv) supporting the clinician and healthcare team, (v) activation
of resources to provide an appropriate response, (vi) informing patients and/or family
members, (vii) incidents’ analysis and (viii) protecting the reputation of health
professionals and the organization. The content of the recommendations guide was rated
positively in terms of understandability, feasibility and usefulness by 52 experts.
Manuscript 4. The aim of this paper was to design and evaluate an online program
directed at frontline hospital and primary care health professionals that raises awareness
and provides information about the second victim phenomenon (Study 3). The design of
the Mitigating Impact in Second Victims (MISE) program was based on a literature
review, and its contents were selected by a group of 15 experts on patient safety with
clinical and academic experience. The website hosting MISE earned Advanced
Accreditation from an external quality agency that specializes in evaluating health
websites. MISE content were positively rated in comprehension, usefulness and general
adequacy by 26 patient safety managers and 226 healthcare professionals. Users who
finished MISE improved their knowledge on patient safety terminology, prevalence and

impact of adverse events, second victim support models, and recommended actions
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following a severe adverse event. Manuscript 5. The aim of this paper was to develop a
tool that enables hospitals and primary care professionals and middle managers to
immediately analyze the causes of incidents and to propose and implement measures
intended to prevent their recurrence (Study 4). The design of the web-based tool
(BACRA, Based on Root Cause Analysis) considered research on the barriers for
reporting, review of incident analysis tools, and the opinion of eight patient safety
managers. BACRA’s design and content were improved in successive versions (BACRA
v1.1 and BACRA v1.2) based on feedback from 86 middle managers. BACRA contains
seven tabs that guide the user through the process of analyzing a safety incident and
proposing preventive actions for similar future incidents. BACRA does not identify the
person completing each analysis since the password introduced to hide said analysis only

is linked to the information concerning the incident.
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Introduccion

La asistencia sanitaria es una actividad que entrafa riesgos para el paciente. Todos los
profesionales sanitarios cometen errores puesto que estos forman parte de la condicion
humana (Kohn, Corrigan y Donaldson, 1999). A la falibilidad del ser humano se suman
otros factores que también contribuyen a la ocurrencia de errores clinicos que pueden
provocar dafio al paciente, como son la complejidad de la asistencia sanitaria, las
deficiencias del sistema y la vulnerabilidad de las barreras defensivas. Dado que no es
posible eliminar por completo el error humano, es necesario modificar el sistema para
que sea dificil hacer lo incorrecto y facil lo correcto (Gluck, 2008; Reason, 1997). La
seguridad del paciente busca reducir el dafio innecesario al paciente derivado de la

asistencia sanitaria (evento adverso).

Los eventos adversos tienen consecuencias fisicas, emocionales y econdémicas para los
pacientes y sus familias (primeras victimas) (Duclos et al., 2005; Thomas et al., 2000),
pero también pueden ser fuente de malestar emocional para los profesionales sanitarios
implicados (segundas victimas) (Scott et al., 2009; Wu, 2000). Sin olvidar que la atencién
a las primeras victimas es la prioridad, cabe considerar la necesidad de desarrollar
medidas dirigidas a mitigar el impacto y las consecuencias que los eventos adversos

tienen en los profesionales sanitarios implicados.

Son multiples las razones que justifican la implicacion de las instituciones sanitarias
en el desarrollo de recursos de apoyo a la segunda victima (Shapiro y Galowitz, 2016).
Ayudar a los profesionales afectados por el evento en su recuperacion psicoldgica, mas
alla de ser un imperativo moral (Pratt, Kenney, Scott y Wu, 2012), contribuye a reducir
las consecuencias negativas que pueden derivarse de la falta de apoyo o de la adopcién

de una actitud punitiva ante esta problemaética.
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El malestar emocional propio de la experiencia de segunda victima supone un riesgo
afadido para la seguridad del paciente al verse reducida la calidad de la asistencia
proporcionada por el profesional afectado. Esto, a su vez, incrementa la probabilidad de
que se produzcan nuevos errores clinicos (Schwappach y Boluarte, 2009). Por otro lado,
el 6ptimo abordaje del fendmeno de la segunda victima ayuda a mitigar sus consecuencias
econdmicas (dias de absentismo laboral, pérdida de profesionales competentes por
abandono definitivo de la actividad sanitaria y prescripcion de pruebas innecesarias como
resultado de la inseguridad que experimenta la segunda victima a la hora de tomar
decisiones clinicas) (Burlison, Quillivan, Scott, Johnson y Hoffman, 2016; Panella et al.,
2016; Scott et al., 2009). Por ultimo, aunque no por ello menos importante, el apoyo
institucional al profesional afectado por un evento adverso es esencial para evitar el
agravamiento de su situacion clinica, que en los casos mas graves puede dar lugar al
desarrollo de un trastorno de estrés postraumatico o, incluso, motivar el suicidio
(Grissinger, 2014; Rassin, Kanti y Silner, 2005; Schelbred y Nord, 2007; Scott,

Hirschinger y Cox, 2008).

De modo que el abordaje efectivo de las necesidades de las segundas victimas no solo
beneficia a los profesionales sanitarios, sino también al resto de victimas potenciales de
los eventos adversos (pacientes e instituciones sanitarias). Facilitar la pronta recuperacion
de los profesionales sanitarios afectados evita que la seguridad de los pacientes se vea
comprometida y contribuye a mantener la calidad de la asistencia sanitaria (Quillivan,
Burlison, Browne, Scott y Hoffman, 2016). Asimismo, sin el apoyo oportuno, la segunda
victima puede quedar desamparada y no participar en el analisis del incidente ni en la
informacién sobre lo ocurrido al paciente y su familia. La comunicacion franca y
completa del evento a las primeras victimas resulta fundamental para satisfacer tanto sus

necesidades emocionales, como las de la segunda victima y contribuye a evitar la escalada
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del conflicto (Christensen, Levinson y Dunn, 1992; Gallagher, Waterman, Ebers, Fraser

y Levinson, 2003; Gallagher et al., 2006).

Los costes derivados de las acciones de apoyo a la segunda victima son claramente
menores que sus beneficios potenciales. El bajo coste de dichas acciones se debe a que la
mayoria de las segundas victimas encuentra alivio a su malestar emocional en la escucha
activa y la empatia demostradas por sus comparieros de trabajo tras el evento adverso
(Burlison, Scott, Browne, Thompson y Hoffman, 2017; Christensen et al., 1992; Edrees
et al., 2016; Engel, Rosenthal y Sutcliffe, 2006; Harrison et al., 2015; Newman, 1996;

Scott et al., 2010; Ullstrdm, Sachs, Hansson, Ovretveit y Brommels, 2014).

A las razones hasta ahora sefialadas, relativas a la importancia y las implicaciones del
fendmeno de la segunda victima, se suman otras que justifican el estudio de esta

problematica en el contexto sanitario espafiol y que se describen a continuacion.

En Espafia, un estudio realizado por Borrell-Carri¢ et al. (2006) revel6 que el 74.4%
de los médicos de atencion primaria reconocia haber participado en mas de un error
clinico o evento adverso en el periodo de un afio. Saura-Llamas, Martinez-Pastor, Leal-
Hernandez y Gomez-Portela (2011) hallaron resultados similares en una muestra de 27
residentes con al menos dos afios de formacién donde el 88.9% crey6 haber cometido
algun error clinico en el tiempo que llevaba de ejercicio profesional. Este porcentaje se
redujo al 22.2% en el caso de los errores clinicos graves. Asimismo, el 48.1% de los
residentes encuestados reconoci6 que algunos de los errores cometidos habian tenido en
él una repercusion importante. Los resultados de estos estudios constatan la realidad del
error clinico, cuantifican la magnitud del problema y alertan sobre el mismo a la

comunidad sanitaria.
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La problemaética de la segunda victima no ha sido estudiada de manera sistematica y
multidisciplinar en el contexto espafiol, a excepcion de un primer trabajo realizado por
Aranaz et al. (2013). Los participantes en este estudio, procedentes de los ambitos
sanitario, juridico, académico y de comunicacion, consensuaron un decalogo de buenas
practicas para paliar el impacto de los eventos adversos en los profesionales sanitarios.
Las actuaciones recomendadas hacian especial hincapié en la provisién de apoyo
emocional y asesoramiento juridico a la segunda victima, la informacién al paciente y la

comunicacion de crisis.

También en 2013, el Servicio Gallego de Salud (SERGAS) difundié su Guia de
Recomendaciones para la Gestion de Eventos Centinela y Eventos Adversos Graves
basada en cuatro pilares: (1) acciones inmediatas tras un evento centinela, (2)
comunicacion y soporte al paciente afectado y su familia, (3) comunicacion y soporte a
los profesionales afectados e (4) investigacion y difusion de resultados relacionados con
el caso. Este documento se elabord en respuesta a la peticion de los gestores del Sistema
de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP) y de los
profesionales de las Unidades de Gestion de Riesgos del Servicio Gallego de Salud de
sistematizar la actuacion de los centros ante un posible evento adverso (Pais, Rodriguez,
Martin y Carreras, 2016). Asimismo, esta guia constituye el primer protocolo de
actuacion desarrollado en Espafia que contempla la atencion a la segunda victima en la

respuesta integral a los eventos centinela.

En cuanto a la implantacion de recursos de apoyo en las instituciones sanitarias, la
unica iniciativa que se conoce es la Unidad de Soporte a las Segundas Victimas del
Incidente Critico (USVIC) constituida en 2007 por el Grup d’Assitencia Sanitaria i Social
(Sagessa). Entre sus funciones destacan: facilitar la relacion institucional con las primeras

victimas, ofrecer apoyo psicologico y médico (en caso necesario) a la segunda victima,
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proporcionar orientacion juridica y ayudar en el proceso de informacion sobre el evento
a los pacientes y sus familias (Bueno, Briansd, Colomés y Prats, 2016). Su
funcionamiento y forma de acceso son similares a los de los programas de apoyo
desarrollados en otros paises (Edrees et al., 2016; Scott et al., 2010; Shapiro y Galowitz,
2016) e incluyen el desplazamiento de la unidad de apoyo al centro en el que se ha
producido el evento adverso, el seguimiento a la segunda victima, la derivacién a recursos
mas especializados y el analisis del incidente (protocolo de Londres o anélisis causa raiz)

(Bueno et al., 2016).

A pesar de estas tres iniciativas aisladas, persisten algunas incégnitas sobre la
problematica de la segunda victima que merecen ser estudiadas. En primer lugar, no se
dispone de datos que permitan delimitar la magnitud del fendmeno de la segunda victima
en Espafia en términos de frecuencia. Asimismo, se desconocen las principales
consecuencias emocionales, familiares y laborales que sufren los profesionales sanitarios
de las instituciones sanitarias espafiolas como consecuencia de su implicacion en un
evento adverso. En segundo lugar, la mayoria de los recursos disefiados para abordar esta
problematica se activa una vez producido el evento adverso, su caracter es marcadamente
intervencionista y actian de manera directa sobre la segunda victima. Apenas se dispone
de iniciativas de caracter preventivo que preparen a los profesionales sanitarios ante esta
eventualidad. En tercer lugar, la practica totalidad de los programas de apoyo a la segunda
victima se ha centrado en el ambito hospitalario. No se han desarrollado actuaciones
especificas para abordar este fendmeno en atencion primaria, ni se ha valorado la
factibilidad e idoneidad de extrapolar a este primer nivel asistencial las medidas aplicadas
en hospitales. Por altimo, existen algunas barreras a la hora de afrontar ciertos retos

ligados a la ocurrencia de un evento adverso (comunicacion y disculpa a la primera
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victima y anélisis del incidente) para las que no se cuenta con herramientas y protocolos

oportunos y adaptados a las caracteristicas de los sistemas sanitario y juridico espafioles.

Esta tesis pretende ofrecer una primera respuesta a las incognitas descritas a partir de
cuatro estudios realizados en Espafia entre los afios 2014 y 2016. Estos trabajos
pertenecen a la linea de investigacion de segundas victimas, cuyo campo de estudio es la

seguridad del paciente.

Los objetivos de esta tesis son:

1. Describir el impacto de los eventos adversos graves en los profesionales sanitarios

de atencion primaria y especializada (segundas victimas) en Espafia.

2. ldentificar las variables que influyen en la disposicion de los profesionales
sanitarios a informar al paciente y disculparse tras la ocurrencia de un evento

adverso.

3. Elaborar una guia de recomendaciones para responder de manera adecuada y

efectiva a los eventos adversos con el fin de minimizar su impacto negativo.

4. Disefiar y evaluar un conjunto de materiales formativos sobre el fenémeno de la
segunda victima y las formas de actuacion recomendadas para prevenir y
minimizar el impacto de los eventos adversos en los pacientes, los profesionales

y las instituciones.

5. Desarrollar una herramienta que ayude a mandos intermedios y profesionales de
primera linea a llevar a cabo un andlisis inmediato de las causas de los incidentes

de seguridad de los pacientes y a proponer soluciones para prevenir su recurrencia.

La tesis es el compendio de seis publicaciones, cinco de ellas relacionadas

directamente con cada uno de los objetivos sefialados (Publicaciones 1-5) y una de
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caracter transversal en la que se describen las diferentes metodologias utilizadas en el
conjunto de estudios realizados en la linea de investigacion de segundas victimas

(Publicacion 0).

En primer lugar, se llevé a cabo un estudio descriptivo en el que se encuesté a una
muestra de medicos y enfermeros de centros de atencion primaria y hospitales de ocho
comunidades autonomas (Estudio 1). Fruto de este estudio se publicaron dos trabajos. La
Publicacion 1 se corresponde con el primer objetivo de esta tesis y en ella se describe el
impacto de los eventos adversos en los profesionales sanitarios (segundas victimas). En
la Publicacion 2, relacionada con el segundo objetivo, se analizan las relaciones entre los
factores que contribuyen a que los profesionales sanitarios informen y manifiesten una

disculpa al paciente tras un evento adverso.

En el segundo estudio se realizé una revision de trabajos previos, se consultaron los
sitios web de instituciones de referencia y se recabd la opinion de un grupo de expertos
en seguridad del paciente con el fin de elaborar una guia de recomendaciones para
responder de manera adecuada a los eventos adversos. Los resultados de este estudio se
recogen en la Publicacion 3 que resume el conocimiento disponible sobre los eventos
adversos y define un conjunto de pautas dirigidas a reducir su impacto negativo en los
pacientes, los profesionales y las instituciones sanitarias en contextos sin leyes de

disculpa (Objetivo 3).

En relacién con el cuarto objetivo, se consensuaron los contenidos de un programa
online para sensibilizar a los profesionales sanitarios en el fenbmeno de la segunda
victima e informarles de como actuar ante los eventos adversos (Estudio 3). La

Publicacion 4 recoge el disefio y la evaluacion de dicho programa.
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Por ultimo, se desarrollé la herramienta web contemplada en el Objetivo 5 atendiendo
a una serie de criterios previamente definidos a partir de la revision de estudios previos y
de entrevistas a responsables de seguridad de hospitales y centros de salud (Estudio 4).
En la Publicacion 5 se describe el disefio y desarrollo de la mencionada herramienta,
destinada a que mandos intermedios y profesionales asistenciales de hospitales y centros
de atencidén primaria puedan realizar un analisis inmediato de las causas de los incidentes
de seguridad de los pacientes y proponer e implantar medidas para evitar que estos se

repitan.

En esta tesis solo se recoge una parte de los estudios y publicaciones realizados en la
linea de investigacion de segundas victimas entre los afios 2014 y 2016. La Publicacién
0, en la que se describen los principales trabajos realizados en dicha linea, incluye dos

estudios adicionales a los recogidos en esta tesis doctoral.

La Figura 1 ofrece una vision general de los estudios y las publicaciones que integran

esta tesis.
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ESTUDIO OBJETIVOS ACCIONES PUBLICACION
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los EA en los profesionales
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Publicacion 4. El
fenémeno de la segunda
victima tras un error
clinico: Disefio y
evaluacion de un sitio
web para reducir las
respuestas emocionales
de los profesionales
después de un error
clinico
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Figura 1. Estudios, objetivos y publicaciones de la tesis doctoral

Publicacion 5. Disefio y
prueba de BACRA, una
herramienta web
destinada a mandos
intermedios de
instituciones sanitarias
para liderar la busqueda
de soluciones a los
incidentes de seguridad
del paciente
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Las Tablas de la 1 a la 5 presentan las aportaciones de esta tesis en relacion con el

conocimiento disponible respecto a las tematicas abordadas en cada uno de los objetivos

planteados.

Tabla 1
El fendmeno de la segunda victima: magnitud y caracteristicas (Estudio 1, Publicacion 1)

Qué se sabe sobre el tema

Qué aporta esta tesis

En otros paises, la prevalencia de segundas
victimas oscila entre el 30% y el 92% de los
profesionales sanitarios (Dumitrescu vy
Ryan, 2014; Edrees, Paine, Feroli y Wu,
2011; Edrees et al., 2016; O’Beirne,
Sterling, Palacios-Derflingher, Hohman y
Zwicker, 2012; Seys et al., 2013).

La vivencia de segunda victima se asemeja
al trastorno de estrés postraumatico (Rassin
et al., 2015; Schelbred y Nord, 2007; Scott
et al., 2008; Van Gerven et al., 2016).

Entre las reacciones mas frecuentes de la
segunda victima se encuentran: frustracion,
ira, culpa, insatisfaccion laboral, fatiga,
dudas sobre la propia competencia,
dificultades de concentracién, ansiedad y
alteraciones del suefio (Coughlan, Powell y
Higgins, 2017; Harrison, Lawton y Stewart,
2014; McLennan, Engel-Glatter et al., 2015;
Ullstrom et al., 2014).

La trayectoria de recuperacion de la segunda
victima se divide en cinco fases de
transicion seguidas de wuna dltima de
resolucion de la experiencia que puede
adoptar tres formas diferentes dependiendo
del caso (Scott et al., 2009; Scott y McCoig,
2016).

Cuando la segunda victima no logra
reponerse  de la experiencia puede
producirse el abandono definitivo de la
profesion o, incluso, el suicidio (Grissinger,
2014; Scott et al., 2009; Shanafelt et al.,
2011).

La cuantificacion de la magnitud del
fendmeno de la segunda victima en
Espafia (nimero de profesionales
sanitarios de hospitales y centros de
atencion  primaria  emocionalmente
afectados por un evento adverso).

La identificacion de las consecuencias
fisicas, emocionales, personales vy
laborales mas frecuentes entre las
segundas victimas en Espafia.

El andlisis comparativo de la vivencia de
segunda victima segun perfil profesional
(medicina vs. enfermeria) y nivel
asistencial ~ (hospital vs. atencion
primaria).

La percepcion de apoyo a la segunda
victima de los profesionales de los
centros sanitarios espafoles.
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Qué se sabe sobre el tema

Qué aporta esta tesis

La mayoria de los estudios disponibles sobre
el fendmeno de la segunda victima se han
realizado en entornos  hospitalarios
(Sirriyeh, Lawton, Gardner y Armitage,
2010).

La falta de apoyo institucional que con
frecuencia acompafia a la experiencia de
segunda victima agrava el malestar del
profesional afectado (Van Gerven et al.,
2014; Van Gerven et al., 2016; Waterman et
al., 2007).
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Tabla 2

Comunicacion franca (open disclosure) con el paciente victima de un evento adverso y su
familia (Estudio 1, Publicaciones 1y 2)

Qué se sabe sobre el tema

Qué aporta esta tesis

Los pacientes quieren ser informados de los
eventos adversos que se producen durante su
proceso asistencial (Gallagher et al., 2003;
Mazor et al., 2004).

La mayoria de los profesionales, a pesar de
estar de acuerdo con la comunicacion de los
eventos adversos a los pacientes afectados,
adopta una actitud de excesiva cautela a la
hora de llevarla a la practica (Martinez y
Lehmann, 2013; McLennan, Diebold, Rich
y Elger, 2016; White et al., 2008).

Algunas barreras a la comunicacion franca
de los eventos adversos son: el miedo a las
consecuencias legales, la falta de formacion,
el temor a la reaccion del paciente y de la
institucion y las creencias negativas sobre
los efectos de dicha comunicacion
(Christensen et al., 1992; Gazoni, Amato,
Malik y Durieux, 2012; O’Connor, Coates,
Yardley y Wu, 2010).

Segun estudios realizados en otros paises, la
mayoria de los profesionales sanitarios no
cuenta con la formaciéon adecuada para
afrontar la comunicacion franca de los
eventos adversos a los pacientes (McLennan
et al., 2016; White et al., 2008).

Solo una tercera parte de los pacientes que
sufren un evento adverso recibe informacion
sobre lo ocurrido (Blendon et al., 2002;
Hobgood, Weiner y Tamayo-Sarver, 2006;
The Kaiser Family Foundation, Agency for
Healthcare Research and Quality y Harvard
School of Public Health, 2004).

La determinacion de la frecuencia con la
gue los profesionales  sanitarios
comunican los eventos adversos a los
pacientes en Espafia.

La proporcion  de
sanitarios que, en Espafia, recibe
formacion  especifica sobre como
comunicar adecuadamente un evento
adverso al paciente que lo sufre.

profesionales

La identificacion de las reacciones de los
pacientes a las que han de hacer frente
los profesionales sanitarios tras la
comunicacién de un evento adverso.

La identificacion de los factores que
influyen en la probabilidad de haber
tenido la experiencia de informar de un
evento adverso al paciente.

El andlisis de la posible relacion
existente entre los factores que se supone
gue influyen en la disposicion de los
profesionales sanitarios para informar al
paciente y ofrecerle una disculpa tras la
ocurrencia de un evento adverso
evitable.
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Qué se sabe sobre el tema

Qué aporta esta tesis

— En algunos lugares de Australia, Canada,

EE.UU. y Reino Unido existen leyes de
disculpa que impiden que esta expresion sea
utilizada en contra del profesional en un
juicio por mala praxis (Australian
Commission on Safety and Quality in
Health Care [ACSQHC], 2013; McLennan,
Rich y Truog, 2015; Vines, 2008).

Existe cierta controversia en cuanto a como
ha de manifestarse una disculpa para que se
satisfagan las necesidades emocionales de la
primera victima y, en la medida de lo
posible, se garantice la seguridad juridica
del profesional que informa. Este debate
cobra especial relevancia en los paises en los
gue no se han aprobado leyes de disculpa,
como es el caso de Espafia.
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Tabla 3
Protocolos de respuesta integral a los eventos adversos graves (Estudio 2, Publicacion 3)

Qué se sabe sobre el tema

Qué aporta esta tesis

Numerosas organizaciones internacionales
han publicado documentos guia para ofrecer
una respuesta integral a los eventos adversos
(ACSQHC, 2013; Disclosure Working
Group, 2011; Health Service Executive
[HSE] y State Claims Agency [SCA], 2013;
The  Canadian  Medical  Protective
Association [CMPA], 2008).

En Espafia, antes de que comenzase este
proyecto de investigacion, solo la propuesta
del SERGAS (2013) para la gestion de los
eventos centinela contemplaba los procesos
de comunicacion y soporte tanto al paciente
afectado y a su familia, como a los
profesionales implicados.

— La determinacion del grado en que las
iniciativas internacionales, enfocadas al
ambito hospitalario y desarrolladas en
paises anglosajones con contextos
juridicos y sanitarios diferentes, pueden
ser aplicadas en sistemas como el
espafiol con un modelo de atencién
primaria muy desarrollado y en el que no
se han aprobado leyes de disculpa.

— La elaboracion de propuestas sobre el
modo mas adecuado de llevar a cabo las
conversaciones de revelacion de eventos
adversos (open disclosure) en entornos
sin leyes de disculpa, de satisfacer las
necesidades emocionales del paciente,
de facilitar la recuperacion de la segunda
victimay de proteger la reputacion de los
profesionales y de la institucion
sanitaria.
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Tabla 4

Programas de sensibilizacion e intervencion en el fendmeno de la segunda victima (Estudio
3, Publicacion 4)

Qué se sabe sobre el tema Qué aporta esta tesis
— La atencién a las segundas victimas, salvo — EI disefio de wun programa de
excepciones, no forma parte de los planes de sensibilizacion e informacion sobre el
accion de los centros sanitarios ante los fenémeno de la segunda victima con
eventos adversos (Edrees, Morlock y Wu, alcance a un amplio nimero de
2017; Van Gerven et al., 2014; Van Gerven profesionales.
etal., 2016). — La elaboracion de materiales formativos
— En general, los profesionales sanitarios no y de orientacion sobre cOmo actuar ante
se sienten apoyados por su institucion la ocurrencia de eventos adversos
cuando se ven implicados en un evento (anélisis del incidente, informacion al
adverso (Harrison et al., 2014; Joesten, paciente, apoyo a la segunda victima y
Cipparrone, Okuno-Jones y DuBose, 2015; comunicacion de crisis).

Waterman et al., 2007).

— Lamayoria de los directivos y profesionales
sanitarios desconocen el fendmeno de la
segunda victima y, por tanto, como actuar
cuando este se produce (Edrees et al., 2011;
Scott et al., 2010).

— El 60% de las segundas victimas solo
requiere el apoyo de los compafieros mas
cercanos para reponerse de esta experiencia
(Scott et al., 2010).

— En paises como EE.UU. algunas
instituciones han desarrollado programas de
intervencion dirigidos a apoyar a la segunda
victima y facilitar su recuperacion. Las
iniciativas mas conocidas son forYOU team,
liderada por Susan D. Scott (University of
Missouri) (Scott et al., 2010), y Resilience
In Stressful Events (RISE) dirigida por
Albert W. Wu (The Johns Hopkins
Hospital) (Edrees et al., 2016).

— En Catalufia algunos centros sanitarios
cuentan con una unidad conjunta de apoyo a
la segunda victima (Bueno et al., 2016).

47



Irene Carrillo Murcia - Tesis Doctoral - 2018

Tabla 5

Analisis de las causas de los incidentes de seguridad del paciente y planificacion de acciones
preventivas (Estudio 4, Publicacién 5)

Qué se sabe sobre el tema

Qué aporta esta tesis

Los sistemas de notificacion estan disefiados
para mejorar la seguridad del paciente a
partir del registro y andlisis de los incidentes
con y sin dafio.

La mera notificacion de los incidentes de
seguridad no asegura el establecimiento de
un plan de accion para prevenir su
recurrencia (Leape, 2002; Pronovost et al.,
2008).

Actualmente existe una infranotificacién de
los incidentes de seguridad del paciente
(Roehr, 2012; Sari, Sheldon, Cracknell y
Turnbull, 2007).

Algunas de las barreras que explican la baja
implicacién de los profesionales en la
notificacion de incidentes son: la escasez de
tiempo, la falta de familiaridad con las
técnicas de analisis y el temor a las
consecuencias legales que puedan derivarse
de la notificacion (desconfianza en cuanto a
la confidencialidad del andlisis) (Evans et
al., 2006).

El marco normativo espafiol actual no
favorece la necesaria implicacion de los
profesionales en la gestion de riesgos
inherentes a la asistencia sanitaria
(Ministerio de Sanidad y Politica Social,
2009).

El desarrollo de una herramienta que
supere las barreras a la notificacion y
que, con ello, facilite la implicacion de
los profesionales sanitarios de primera
linea y mandos intermedios en el analisis
de los incidentes de seguridad y en la
propuesta de medidas preventivas para
evitar que estos se repitan.

El disefio de una herramienta web que
permita realizar un analisis répido y
sencillo del incidente, que posibilite la
identificacion de causas inmediatas y
latentes, que ofrezca garantias juridicas
a los profesionales y que incorpore la
elaboracion de wuna propuesta de
soluciones.

En los siguientes apartados se presenta un resumen de los materiales y métodos
empleados y de los resultados obtenidos en cada una de las publicaciones. No se recoge
el resumen de la Publicacion 0 para evitar redundancias dado que su contenido no hace
referencia a un estudio en particular, sino a todos ellos. El texto completo de los trabajos
gue componen esta tesis puede consultarse al final del documento donde se incluyen las

separatas de las publicaciones.
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Materiales y métodos

Publicacién 1. Consecuencias de los eventos adversos en los profesionales sanitarios

de atencion primaria y hospitales en Espafia (Estudio 1, Objetivo 1)

Estudio descriptivo de corte transversal.

Participantes.

La muestra estuvo compuesta por médicos y enfermeros de hospitales y centros de
atencion primaria de ocho servicios de salud autonémicos. Las comunidades autonomas
participantes en el estudio fueron Andalucia, Aragon, Castilla La Mancha, Castilla y

Ledn, Catalufia, Comunidad Valenciana, Madrid y Pais Vasco.

Instrumento.

La encuesta utilizada fue elaborada por consenso del equipo investigador a partir de la
revision de trabajos previos sobre segundas victimas y cultura de seguridad. Tras realizar
una prueba de comprension e incorporar las mejoras oportunas, la encuesta quedd
integrada por 46 items (uno menos en el caso de atencién primaria), organizados en ocho
bloques. Se exploraron aspectos relacionados con: cultura de seguridad, percepcion de
riesgo de eventos adversos graves, experiencia previa y probabilidad futura de informar
al paciente de un evento adverso, reacciones observadas en el paciente tras la
comunicacion, frecuencia de problemas emocionales, personales y laborales en las
segundas victimas e interés en recibir formacion en la gestion del impacto de los eventos
adversos en pacientes y profesionales. Adicionalmente, se incluyeron preguntas sobre las
variables sociodemograficas edad, sexo, profesion, afios de experiencia profesional y

unidad o servicio (esta Ultima solo en la encuesta a profesionales de hospitales).
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Las preguntas sobre el fendmeno de la segunda victima se formularon haciendo
referencia de manera indiferenciada a la experiencia propia o ajena (de un compariero),

de tal forma que no se viese comprometida la vivencia personal del participante.

De los 11 items que exploraban cultura de seguridad, cinco compusieron una escala
reducida que fue calculada por agregacion de la puntuacion asignada a cada item

(puntuacién maxima 25 puntos).

Los modelos de encuesta utilizados en centros de atencion primaria y hospitales

figuran en los Anexos 1y 2 respectivamente.

Procedimiento.

Se invito a responder a la encuesta, via online, a una muestra seleccionada al azar de
profesionales sanitarios de las ocho comunidades autbnomas participantes. Se aplicé un
muestreo polietapico considerando como estratos la comunidad autonoma y el nivel
asistencial (atencion primaria y hospital). Con un nivel de confianza del 95% y un error
de estimacion del 3% (p = g = 0.50) se determind encuestar a 1,340 profesionales (670
para cada nivel asistencial distribuidos de manera proporcional a la poblacion de cada
comunidad auténoma). El tamarfio de la muestra de incrementé hasta 2,677 profesionales

para una esperanza de respuesta del 50%.

El estudio de campo se realizo entre mayo y julio de 2014.

Andlisis estadisticos.

Para analizar las relaciones entre variables se utilizaron las pruebas chi-cuadrado, en
el caso de variables cualitativas, y t de student, en el caso de variables cuantitativas. Los

analisis se realizaron segmentados por nivel asistencial.
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Para determinar la capacidad predictiva de las variables sexo, edad, nivel asistencial,
perfil profesional, y cultura de seguridad sobre la probabilidad de informar de un evento
adverso al paciente y de experimentar los problemas emocionales de la vivencia de

segunda victima se realiz6 un analisis de regresion logistica.

Todos los analisis fueron realizados con el programa estadistico IBM SPSS 20.0. En

todos ellos se asumio un nivel de confianza del 95%.
Etica.
Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica Corporativo

de Atencion Primaria de la Comunitat Valenciana (CEIC APCV) y por el del Hospital

Universitario Fundacién Alcorcon.

Publicacién 2. Cuéles son los motivos por los que se sigue 0 no un procedimiento de
comunicacion franca al paciente tras un evento adverso evitable (Estudio 1, Objetivo

2)

Este trabajo es fruto de analisis secundarios realizados a partir de los datos recogidos
en el estudio anterior. En consecuencia, los participantes, el instrumento utilizado y el

procedimiento seguido coinciden con los de la Publicacion 1.
Andlisis estadisticos.

Se refirieron exclusivamente a aquellos items de la encuesta que exploraban las
creencias y experiencias de los profesionales en relacion con la comunicacion franca de

los eventos adversos a los pacientes.

Se realizaron anélisis de regresion logistica binaria (método paso a paso) para
identificar los factores que influian en las variables dependientes: comunicacion de un

evento adverso al paciente, expresion de disculpa, miedo a las consecuencias legales,
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temor a la pérdida de prestigio profesional e interés en participar en actividades
formativas en open disclosure. Se consideraron como variables independientes: el perfil
profesional (médico o enfermero), las creencias sobre la naturaleza y las causas de los
eventos adversos y sobre la posible respuesta del paciente tras ser informado, la formacion
y experiencia previa en la comunicacion de un evento adverso al paciente, las reacciones
observadas en los pacientes tras ser informados, conocer casos en los que el profesional
involucrado en el evento haya recibido apoyo de su equipo o haya sufrido problemas
laborales y trabajar en una institucion en la que siempre que se produce un evento adverso

se informa al paciente o a su familia.

En el caso de los items con escala de respuesta tipo Likert de cinco niveles, donde 1
significaba “Totalmente en desacuerdo” y 5 “Totalmente de acuerdo”, se sumaron las
opciones de respuesta 4 y 5 que representaban manifestaciones a favor del enunciado de
la pregunta. Los items con escala de respuesta de 0 a 10 fueron dicotomizados tomando

como referencia el valor de la mediana.

Publicaciéon 3. Lecciones aprendidas para reducir el impacto negativo de los eventos
adversos en los pacientes, los profesionales y las organizaciones sanitarias (Estudio

2, Objetivo 3)

Para la elaboracion de los contenidos de la guia de recomendaciones se utilizaron tres
fuentes de informacidn: articulos identificados a partir de la realizacion de una revisién

sistematica, sitios web institucionales y expertos en seguridad del paciente.

Revision sistematica.

Se llevd a cabo una revision sistematica de estudios de revision sobre open disclosure
y segundas victimas que habian sido publicados entre 2000 y 2015. Se utilizaron las bases

de datos MEDLINE y Web of Knowledge. Las estrategias de busqueda empleadas
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incluyeron una combinacion de los términos ““patient safety” y “adverse event” con los
siguientes descriptores: ““emotional response”, “impact”, ‘“professionals™, “second
victim”, “third victim™ y ““open disclosure”. Se revisaron las referencias de los articulos
para la localizacion de estudios adicionales que pudiesen resultar de interés para el

propdsito del estudio.

Solo se consideraron aquellos estudios que recogian informacién sobre la frecuencia
y la descripcion del open disclosure, el fenomeno de las segundas y terceras victimas o
las intervenciones realizadas a nivel institucional o nacional para abordar el impacto de

los eventos adversos.

Sitios web institucionales.

Se revisaron los sitios web de instituciones sanitarias que habian editado
procedimientos relacionados con el objeto de este estudio. Para su localizacion se
utilizaron los descriptores anteriormente sefialados y el metabuscador Google. Solo se

tuvieron en cuenta los sitios web con contenidos en inglés o espafiol.

Los materiales susceptibles de ser incorporados al estudio incluyeron: propuestas de
programas aplicados, checklists y algoritmos para el abordaje institucional de los eventos
adversos y de su impacto en los pacientes, los profesionales y las organizaciones

sanitarias.

Opinidn de expertos en seguridad del paciente.

Se realizaron cuatro grupos focales con expertos en seguridad del paciente que
trabajaban en el Sistema Nacional de Salud en Catalufia (dos grupos), Madrid (un grupo)
y Pais Vasco (un grupo). En total participaron 27 profesionales (15 médicos y 12

enfermeros) de atencién primaria (n = 14) y hospitales (n = 13).
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Las areas claves a explorar durante los grupos fueron consensuadas por el equipo
investigador e incluyeron: politicas organizacionales y de seguridad, atencion al paciente,
enfoque proactivo para prevenir la recurrencia de eventos adversos, apoyo al profesional
y al equipo de salud, informacion al paciente o a su familia, analisis detallado del
incidente y proteccion de la reputacion de los profesionales y la organizacion (Tabla 1 de

la Publicacion 3).

Las sesiones fueron grabadas en audio, previa autorizacion de los participantes, para
su posterior transcripcion y analisis. La duracion de las mismas oscil6 entre una hora y

media y tres horas.

Tratamiento de la informacién y elaboracion de las recomendaciones.

La revision de estudios y sitios web institucionales permitid tanto la identificacion de
iniciativas y practicas recomendadas para la gestion de los eventos adversos, como de
nuevos gaps que requerian una respuesta (Figura 1 online de la Publicacién 3). Esta
informacidn fue completada a partir de las experiencias compartidas en los grupos focales
por los expertos en seguridad en relacion con la comunicacion franca de los eventos
adversos a los pacientes y el sufrimiento de las segundas victimas. Todo ello permitio

definir los contenidos que debia reunir la guia de recomendaciones.

Para cada area diana se elaboraron una serie de recomendaciones siguiendo el
instrumento AGREE (Brouwers et al., 2010). Se envio6 un primer borrador del documento
a todos los miembros del equipo investigador para iniciar un proceso de depuracion de
los contenidos en ciclos sucesivos que incluyé una reunién presencial. El estudio tuvo
una duracion de un afio, desde septiembre de 2014 hasta septiembre de 2015, momento

en el que se dispuso de la version final del documento.
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Evaluacidén externa.

La version final del documento fue enviada para su revision y evaluacion a una muestra
de conveniencia de 57 directivos y responsables de seguridad del paciente de hospitales
y centros de salud con, al menos, cinco afios de experiencia profesional. Evaluaron la
comprension, factibilidad y utilidad de los contenidos de la guia utilizando una escala de
0 a 10 puntos. Se considero que las puntuaciones iguales o superiores a 7 representaban

una valoracion positiva.
Etica.
Este estudio fue aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario Fundacion

Alcorcon.

Publicacién 4. EI fenébmeno de la segunda victima tras un error clinico: Disefio y
evaluacion de un sitio web para reducir las respuestas emocionales de los

profesionales después de un error clinico (Estudio 3, Objetivo 4)

Estudio consistente en el disefio y la evaluacion de un programa online para
sensibilizar e informar a los profesionales sanitarios sobre el fendbmeno de la segunda
victima y las formas mas adecuadas de responder ante los eventos adversos. El programa

recibio el nombre Mitigando el Impacto en las Segundas Victimas (MISE).

Para el disefio se siguio un procedimiento de corte cualitativo que incluyo una revision

de la literatura disponible y el consenso del grupo promotor.

Para la evaluacion de los efectos del programa en el nivel de conocimientos de los
profesionales se utilizd un disefio intrasujetos con medidas pretest y postest. La

evaluacion se completd con otras medidas de caracter transversal.

La Figura 1 de la Publicacion 4 muestra las diferentes fases del estudio.
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Disefio de MISE.

Con anterioridad al disefio de MISE, se llevé a cabo el desarrollo del sitio web en el
que posteriormente se alojo el programa formativo. El acceso a MISE estuvo disponible

en la siguiente direccion web: http://www.segundasvictimas.es/acceso.php

Un grupo promotor, compuesto por 15 profesionales con al menos 10 afios de
experiencia en calidad y seguridad del paciente, fue el responsable de identificar,
seleccionar y desarrollar los contenidos del programa a partir de su experiencia y de los
resultados de la revision de la literatura cientifica y gris realizada para el estudio de la

Publicacién 3.

El programa formativo fue estructurado en dos modulos: informativo y demostrativo.
El primero de ellos recogia la definicion de los términos segunda y tercera victima y
ofrecia informacion sobre conceptos basicos en seguridad del paciente y frecuencia y
caracteristicas de los eventos adversos. Los contenidos del médulo demostrativo hacian
referencia a las practicas recomendadas ante la ocurrencia de un evento adverso y a las
consecuencias de estos en los profesionales implicados (Cuadro de texto 1 de la
Publicacion 4). Esta parte del programa incluyo la guia de recomendaciones elaborada en
la Publicacion 3 y 15 videos demostrativos en los que se representaba qué no hacer y qué
hacer ante diferentes situaciones relacionadas con un evento adverso (informacion al
paciente, comunicacion de crisis, apoyo a la segunda victima y enfoque preventivo ante

los errores) (Tabla 1 de la Publicacion 4).

Evaluacion de MISE.

MISE fue evaluado a tres niveles.

En primer lugar, se evalud la calidad del sitio web en el que se alojé MISE de acuerdo

con el manual de estandares de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA)
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para la acreditacion de paginas web sanitarias (ACSA, 2014). El proceso de evaluacion
consistio en dos fases, una primera de autoevaluacion y una segunda de evaluacion

externa que fue realizada por técnicos de la ACSA.

En segundo lugar, 26 expertos en seguridad del paciente evaluaron la comprension, la
utilidad préactica y la adecuacién general de MISE y sus contenidos utilizando una escala

de respuesta de 0 a 10.

Por ultimo, se evaluaron los efectos del programa formativo en términos de
adquisicién de conocimientos. Para ello se utilizaron dos test con medidas pre y post, uno
para el modulo informativo (12 items) y otro para el demostrativo (8 items). Las preguntas
de los test consistian en afirmaciones con respuestas de verdadero o falso. Por otra parte,
se utilizaron 23 preguntas, relacionadas con los videos demostrativos, a las que el usuario
debia dar respuesta eligiendo la actuacion correcta entre dos posibles alternativas. Las
preguntas utilizadas para evaluar los modulos informativo y demostrativo y los videos se

recogen en el Anexo 3.

Al finalizar el programa, los usuarios valoraron, al igual que los expertos en seguridad,
la comprension, utilidad y adecuacion de MISE. Adicionalmente, se tuvieron en cuenta
otras medidas como el nimero de conexiones hasta completar el programa, el tiempo total
invertido, el tiempo medio por conexion, el numero de abandonos y el nimero de aciertos

y errores en los test de conocimientos.

Para esta Ultima evaluacion, se invitd a 351 profesionales de hospitales y atencion
primaria a que completasen MISE. Se determind un tamafio muestral minimo de 245
sujetos para un error de estimacion del 5%, un nivel de confianza del 95% y tasas de

aciertos y participacion del 80% y el 70% respectivamente.
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Andlisis estadisticos.

Para evaluar los efectos de MISE en el nivel de conocimientos de los participantes se
realizaron comparaciones intrasujeto de la media de aciertos en las medidas pre y post
mediante la prueba t de student. Adicionalmente, para analizar la evolucion del error en
aquellos items que obtuvieron un porcentaje de acierto inferior al 50% en el pretest se

utilizo la prueba de McNemar.
Etica.
Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital

Universitario Sant Joan d’Alacant.

Publicacion 5. Disefio y prueba de BACRA, una herramienta web destinada a
mandos intermedios de instituciones sanitarias para liderar la busqueda de

soluciones a los incidentes de seguridad del paciente (Estudio 4, Objetivo 5)

Estudio de disefio de una herramienta para que mandos intermedios y profesionales de
primera linea identifiquen acciones preventivas dirigidas a mejorar la seguridad del

paciente a partir de la informacion extraida del analisis de incidentes.

En la Figura 1 de la Publicacion 5 se presentan los pasos seguidos en el disefio de la

herramienta.
Disefio de la herramienta.

En primer lugar, se determinaron las barreras a la notificacion y el analisis de
incidentes de seguridad del paciente a partir de la revision de estudios previos y de
entrevistas semiestructuradas realizadas a ocho responsables de seguridad de hospitales

y centros de salud.
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A la vista de la informacion recabada, se establecieron los criterios de disefio,
funcionalidad y contenido que debia cumplir la herramienta para facilitar la participacion
de los profesionales en el andlisis de los incidentes de seguridad y la propuesta de
soluciones. Atendiendo a dichos criterios se revisaron otras herramientas existentes para
identificar sus carencias y considerarlas en el disefio del nuevo recurso con el fin de

solventarlas.

Tras la valoracion de diferentes alternativas de soporte, el formulario web fue la opcion
escogida por permitir un nivel de flexibilidad adecuado y mejores opciones de acceso

teniendo en cuenta las restricciones de los equipos informaticos de los centros sanitarios.

Por ultimo, se desarrolld la version beta de la herramienta que recibié el nombre de

BACRA (Basada en Anélisis Causa RAiz).

Evaluacion, mejora y valoracién de la herramienta.

La herramienta fue sometida a dos evaluaciones consecutivas realizadas cada una de
ellas por muestras independientes de 43 mandos intermedios y profesionales de primera
linea. Las mejoras de contenido y funcionalidad aportadas por estos profesionales
permitieron el redisefio de la herramienta hasta su version definitiva (BACRA version

beta, BACRA v1.1 y BACRA Vv1.2).

BACRA v1.1 y BACRA v1.2 fueron utilizadas, respectivamente, por 13 y 59
profesionales de primera linea para analizar distintos incidentes de seguridad. Al finalizar
el analisis, ambos grupos pudieron valorar la utilidad y facilidad de uso de la herramienta

utilizando para ello una escala de puntuacion de 0 a 5.

Desde enero de 2016, BACRA esté disponible en: http://bacra.segundasvictimas.es
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Etica.
Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital

Universitario Sant Joan d’Alacant.
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Resultados

Publicacién 1. Consecuencias de los eventos adversos en los profesionales sanitarios

de atencion primaria y hospitales en Espafia (Estudio 1, Objetivo 1)

La encuesta fue cumplimentada por 1,087 profesionales, 610 de atencién primaria (332
médicos, 265 enfermeros y 13 de otros colectivos) y 477 de hospitales (209 médicos, 230
enfermeros y 38 de otros colectivos). EI 71.5% (n = 777) de los participantes fueron
mujeres y el 97.8% (n = 1,063) tenia mas tres afios de experiencia profesional (Tabla 1

de la Publicacion 1).

Experiencia personal en seguridad del paciente y cultura de seguridad.

En los cinco afios previos a la encuesta, el 86.3% (n = 938) y el 57.8% (n = 628) de
los profesionales habia conocido, respectivamente, casos de casi errores y eventos
adversos graves. Esta ultima experiencia fue mas frecuente en médicos que en
enfermeros, tanto en atencién primaria (52.4%, n = 174 médicos; 39.6%, n = 105
enfermeros; p = .002) como en hospitales (80.4%, n = 168 médicos; 64.3%, n =148

enfermeros; p =.001) (Tabla 2 de la Publicacion 1).

La puntuacion media en la escala reducida de cultura de seguridad fue de 16.9 puntos
(DT =3.6, 1C 95% = 16.6-17.1) (Tabla 1 online de la Publicacion 1). Esta fue mayor entre
los profesionales de hospitales (M = 17.5, DT = 3.4 hospitales; M = 16.4, DT = 3.6
atencion primaria; p =.001) y el personal de enfermeria (M = 17.2, DT = 3.6 enfermeros;

M = 16.6, DT = 3.5 médicos; p = .005).

Experiencia en open disclosure.

El 16.0% (n = 53) de los médicos y el 18.1% (n = 48) de los enfermeros de atencion

primaria y el 18.7% (n = 39) de los médicos y el 19.6% (n = 45) de los enfermeros de
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hospitales habian recibido formacion sobre como informar a un paciente de un evento

adverso con anterioridad a la realizacion de la encuesta.

El 46.7% (n = 155) de los médicos de atencion primaria y el 63.6% (n = 133) de los
de hospital habian informado a un paciente de un evento adverso en los Gltimos cinco

afios (Tabla 2 de la Publicacion 1).

Aproximadamente un tercio de los profesionales de atencién primaria (37.3%, n = 228)
y de hospitales (33.1%, n = 158) afirmaron que en su centro siempre que se producia un
evento adverso se informaba al paciente o a su familia. No se observaron diferencias por

perfil profesional en ninguno de los dos niveles asistenciales.

La mayoria de los médicos y enfermeros de atencion primaria (70.0%, n = 418) y de
hospitales (75.6%, n = 332) dijeron que los pacientes habian aceptado las explicaciones
que se les habia ofrecido al ser informados de un evento adverso. En atencién primaria,
una proporcion mayor de enfermeros que de médicos habia conocido casos de pacientes
que habian interpuesto una demanda tras la informacion (16.8%, n = 34 enfermeros;
10.1%, n = 28 médicos; p = .043). En hospitales, los enfermeros experimentaron con
menor frecuencia que los médicos la reaccion positiva de los pacientes tras la
comunicacion del evento (84.1%, n = 164 enfermeros; 91.8%, n = 168 médicos; p = .033)
y, con mayor frecuencia, el empeoramiento de las relaciones (32.8%, n = 63 enfermeros;

19.8%, n = 36 médicos; p =.006) (Tabla 2 de la Publicacion 1).

El 91.0% (n = 555) de los profesionales de atencidn primaria y el 89.9% (n = 429) de
los de hospitales estuvieron interesados en recibir formacion especifica sobre como
comunicar un evento adverso a un paciente. En entornos hospitalarios, esta formacion
desperté mayor interés entre los enfermeros que entre los medicos (95.6%, n = 218

enfermeros; 89.7%, n = 182 médicos; p = .028).
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Experiencia de segunda victima.

En los ultimos cinco afios, 381 profesionales de atencion primaria (62.5%, IC 95% =
59-66) y 346 de hospitales (72.5%, IC 95% = 69-77) habian vivido la experiencia de
segunda victima en primera persona o la habian conocido por un compariero cercano
(Tabla 2 de la Publicacion 1). En atencion primaria, una proporcion mayor de médicos
que de enfermeros dijo haber conocido algln caso de segunda victima (67.2%, n = 223
médicos; 56,2%, n = 149 enfermeros; p = .008), mientras que en hospitales no se
observaron diferencias entre colectivos profesionales (77.5%, n = 162 médicos; 70.9%, n

= 163 enfermeros; p = .140).

La percepcién de apoyo recibido por las segundas victimas fue similar en atencion
primaria y hospitales. EI 10.9% (n = 67) de los profesionales de atencion primaria y el
13.8% (n = 66) de los de hospitales dijeron que la segunda victima recibia apoyo
psicoldgico. Casi la mitad de los profesionales de atencién primaria (43.8%, n = 263) y
de hospitales (46.5%, n = 222) afirmaron que la segunda victima recibia apoyo del propio
equipo. Una proporcion mayor de enfermeros que de médicos afirmé que las segundas
victimas recibian apoyo de sus comparieros, tanto en atencion primaria (p = .019) como

en hospitales (p = .019).

El 27.5% (n = 126) de los medicos y enfermeros de atencién primaria 'y el 18.9% (n =
68) de los de hospitales no pudieron seguir trabajando tras el evento adverso y necesitaron
una baja laboral. En hospitales, un porcentaje mayor de enfermeros que de médicos
requirio una baja laboral (24.2%, n = 43 enfermeros; 13.7%, n = 25 médicos; p = .017) y
un traslado de servicio o centro (25.1%, n = 45 enfermeros; 9.9%, n = 18 médicos; p =

.001) (Tabla 3 de la Publicacion 1).
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Las consecuencias emocionales mas comunes en las segundas victimas fueron:
sentimientos de culpa (58.8%, n = 521), ansiedad (49.6%, n = 426), revivir el suceso una
y otra vez (42.2%, n = 360), cansancio (39.4%, 341), insomnio (38.0%, n = 317), dudas
constantes en la toma de decisiones clinicas (32.8%, n = 284) y obnubilacion y

dificultades para concentrarse en la tarea (29.9%, n = 260) (Tabla 4 de la Publicacién 1).

Estas respuestas emocionales fueron mas frecuentes en mujeres que en hombres
(sentimiento de culpa t de student = 3.0, p = .003; ansiedad t de student = 2.5, p = .01,
revivir el suceso t de student = 3.3, p = .001; cansancio t de student = 2.8, p = .006;
insomnio t de student = 2.7, p =.007; dudas en la toma de decisiones clinicas t de student

= 4.3, p <.001; y dificultades para concentrarse t de student = 3.1, p =.002).

En atencion primaria, la mayoria de las reacciones emocionales fueron mas
frecuentemente informadas por médicos que por enfermeros, mientras que en hospitales
el sentimiento de culpa (M = 2.9, DT = 0.9 enfermeros; M = 2.7, DT = 0.8 médicos; p =
.003) y la pérdida de reputacion entre compaferos (M = 1.8, DT = 0.8 enfermeros; M =
1.6, DT = 0.7 médicos; p =.008) y pacientes (M = 1.7, DT = 0.8 enfermeros; M = 1.5, DT
= 0.6 médicos; p = .003) fueron mas frecuentes en enfermeros que en médicos (Tabla 4

de la Publicacion 1).

Las consecuencias profesionales estimadas como més frecuentes en las segundas
victimas fueron: el temor a las consecuencias legales del evento adverso, el miedo a la
pérdida de prestigio profesional, tener que pedir disculpas al paciente y no saber cémo
informar del error al responsable clinico (Tabla 5 de la Publicacién 1). En atencién
primaria, el temor a las consecuencias legales del evento adverso fue mas frecuentemente
informado por médicos que por enfermeros (M = 8.0, DT = 1.9 médicos; M = 7.3, DT =

2.2 enfermeros; p <.001). En hospitales, la pérdida de prestigio profesional preocup6 con
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mas frecuencia a enfermeros que a médicos (M = 7.3, DT = 2.4 enfermeros; M = 6.6, DT

= 2.4 médicos; p = .006).

La mayoria de los profesionales de atencion primaria (92.3%, n = 563) y de hospitales
(90.1%, n = 430) manifestd estar interesado en recibir formacion especifica para afrontar
mejor el impacto de los eventos adversos en los profesionales. En hospitales, esta
formacion desperté mayor interés en el personal de enfermeria que en el de medicina

(98.2%, n = 223 enfermeros; 87.6%, n = 176 médicos; p = .001).

Publicacién 2. Cuales son los motivos por los que se sigue 0 no un procedimiento de
comunicacioén franca al paciente tras un evento adverso evitable (Estudio 1, Objetivo

2)

Se analizaron las respuestas de los 1,087 profesionales sanitarios participantes en el

estudio anterior (Tabla 1 de la Publicacion 2).

Creencias sobre la naturaleza de los errores clinicos y las consecuencias de

informar a un paciente de un evento adverso.

El 73.0% (n = 793) de los participantes en el estudio afirmé que la mayoria de los
eventos adversos graves se pueden evitar. Algo méas de un tercio de los encuestados
afirmé que la informacidn sobre un error clinico podria afectar a la relacion del paciente
con los profesionales (38.5%, n = 419) y que en caso de tratarse de un error sin
repercusiones relevantes su comunicacion al paciente ocasionaria alamas innecesarias
(36.2%, n = 393). El 23.6% (n = 256) de los profesionales opind que la mayoria de los
errores clinicos se debe a fallos de la organizacion y no a errores humanos (Tabla 2 de la

Publicacion 2).
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Factores que contribuyen al temor a las consecuencias legales tras un evento

adverso.

La probabilidad del miedo a ser demandado fue mayor entre quienes afirmaron que en
su organizacion no siempre se informaba de los eventos adversos a los pacientes (OR =
5.4, 1C 95% = 2.8-10.6) y entre quienes pensaban que informar al paciente empeoraria su
relacion con los profesionales que le asistian o generaria alarmas innecesarias en los casos
en los que el evento no tuviese repercusiones clinicas relevantes (OR = 2.0, IC 95% =

1.1-3.6) (Figura 1 de la Publicacion 2).

Factores que favorecen el temor a la pérdida de prestigio profesional tras un

evento adverso.

La preocupacion por la pérdida de reputacion fue mas probable cuando se conocian
casos en los que el paciente hubiese interpuesto una demanda tras ser informado de un
evento adverso (OR = 3.0, IC 95% = 1.2-7.3), se habia sido testigo de la falta de apoyo a
un profesional implicado en un evento de este tipo (OR = 2.5, IC 95% = 1.3-4.6) y se
creia que comunicar lo ocurrido al paciente tendria consecuencias negativas (OR = 2.1,

IC 95% = 1.2-3.6) (Figura 1 de la Publicacién 2).

Factores que contribuyen a la disposicion para comunicar un evento adverso al

paciente.

La probabilidad de comunicar un evento adverso al paciente fue mayor entre quienes
dijeron que en su organizacion siempre se informaba de los eventos adversos a los
pacientes (OR = 72.6, IC 95% = 37.5-140.3) y tenian experiencia en este tipo de

comunicacion (OR = 2.4, IC 95% = 1.3-4.5) (Figura 1 de la Publicacion 2).
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Factores que favorecen una disculpa al paciente tras un evento adverso.

La probabilidad de que el profesional pidiese disculpas al paciente afectado por un
evento adverso fue mayor en los centros en los que habitualmente se informaba a los
pacientes de estos eventos (OR = 31.3, IC 95% = 14.4-68.2), cuando se desconocian casos
en los que el paciente hubiese interpuesto una demanda tras ser informado (OR = 2.7, IC
95% = 1.2-6.1) y cuando se creia que la mayoria de los eventos adversos se debe a errores

humanos (OR = 2.2, IC 95% = 1.1-4.2) (Figura 1 de la Publicacion 2).

Actitud positiva hacia la formacion en open disclosure.

Fue més probable que los enfermeros (OR = 1.7, IC 95% = 1.0-2.8) y los profesionales
gue habian sido testigos de la reaccion negativa de los pacientes tras ser informados de
un evento adverso (no aceptacion de las explicaciones, deterioro de la relacion, respuesta
agresiva o interposicion de una demanda) (OR = 1.9, IC 95% = 1.1-3.4) estuviesen
interesados en asistir a actividades formativas sobre como efectuar adecuadamente esta

comunicacion.

Publicacion 3. Lecciones aprendidas para reducir el impacto negativo de los eventos
adversos en los pacientes, los profesionales y las organizaciones sanitarias (Estudio

2, Objetivo 3)

Resultados de la sintesis de informacion.

A partir de las busquedas realizadas en bases de datos, se identificaron 105 posibles
referencias, 22 sobre el fenébmeno de la segunda victima y 83 sobre el proceso de
comunicacion franca de los eventos adversos a los pacientes. Se identificaron tres
referencias adicionales por medio de otras fuentes. Finalmente, se seleccionaron 14

estudios de revision (5 revisiones sistematicas y 9 narrativas) (Figura 1 de la Publicacion
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3) y 16 sitios web que incluian documentos institucionales sobre la tematica de interés

(Tabla 1 online de la Publicacion 3).

La informacion recabada sobre la forma méas adecuada de informar de un evento
adverso al paciente afectado y de apoyar a la segunda victima fue coincidente. Los
participantes en los grupos focales corroboraron las areas clave a considerar tras la

ocurrencia de un evento adverso.

Estructura y contenidos de la guia de recomendaciones.

Se consensuaron 85 recomendaciones que fueron organizadas en ocho apartados: (i)
cultura de seguridad y politica institucional (n = 12), (ii) atencion al paciente (n = 7), (iii)
actitud proactiva para evitar que se repita (n = 5), (iv) apoyo al profesional y al equipo
asistencial (n = 20), (v) activacion de recursos para ofrecer una respuesta adecuada y a
tiempo (n = 9), (vi) informacion al paciente o a sus familiares (n = 20), (vii) analisis
detallado del incidente (n = 9) y (viii) proteccién de la reputacién de los profesionales y

de la institucion (n = 3).

Cada blogue de recomendaciones fue acompafiado de un listado de verificacion
(checklist) con el fin de facilitar la puesta en préactica de las pautas recomendadas.
Asimismo, se elaboraron algoritmos en los que se representaron los circuitos de actuacién
para apoyar a la segunda victima, comunicar el evento adverso al paciente y elegir a la
persona mas adecuada para efectuar la comunicacion. Por ultimo, se incluyd una
definicion del perfil del profesional de apoyo y el listado de eventos centinela del National

Quality Forum (NQF) (2011).

Ademas de recoger la evidencia internacional disponible, las recomendaciones
intentan dar respuesta a algunos de los gaps identificados en lo referente al

establecimiento de conversaciones de revelacion en paises sin leyes de disculpa, a la
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proteccién o recuperacién de la reputacion de los profesionales y las instituciones

sanitarias y a la gestion de los eventos adversos en atencion primaria.

Por otra parte, las recomendaciones también fueron organizadas en cuatro
dimensiones: prevencion del impacto (Tabla 2 de la Publicacién 3), pacientes como
primeras victimas de los eventos adversos (Tabla 3 de la Publicacion 3), profesionales
como segundas victimas (Tabla 4 de la Publicaciéon 3) e instituciones como terceras

victimas (Tabla 5 de la Publicacion 3).

El documento final de recomendaciones fue traducido al inglés para una mayor
difusion.

Evaluacion externa de los contenidos de la guia.

En la evaluacion externa de los contenidos de la guia participaron 52 profesionales
(tasa de respuesta del 91%) de los cuales el 40.4% (n = 21) eran directivos sanitarios, el

48.1% (n = 25) jefes de personal médico y el 11.5% (n = 6) correspondian a otros perfiles

clinicos.

Las puntuaciones indicaron que las recomendaciones eran comprensibles (M = 8.8, DT
=0.9), factibles(M =7.2, DT =1.2) y Gtiles (M=8.7, DT =0.9) (Tabla 6 de la Publicacion

3).
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Publicacién 4. EI fenébmeno de la segunda victima tras un error clinico: Disefio y
evaluacion de un sitio web para reducir las respuestas emocionales de los

profesionales después de un error clinico (Estudio 3, Objetivo 4)

Acreditacion del sitio web por la ACSA.

El sitio web en el que se aloj6 MISE recibio la acreditacion avanzada para paginas
web sanitarias habiendo alcanzado un cumplimiento del 72.7% (n = 40) de los estandares

evaluados por la ACSA.

Los puntos fuertes fueron los relativos a: identificacion de los destinatarios,
confidencialidad-privacidad, transparencia y honestidad, credibilidad, atribucién de
contenidos y actualizacién de la informacion. Las areas de mejora estuvieron relacionadas
con: elementos de relacion con los usuarios del sitio web, accesibilidad, politica editorial

y usabilidad (Tabla 2 de la Publicacion 4).

Evaluacion de MISE por expertos en seguridad del paciente.

MISE fue evaluada por 26 expertos en seguridad del paciente de cuatro servicios de
salud autonomicos (tasa de respuesta del 100%). En una escala de 0 a 10, MISE obtuvo
una puntuacién media de 8.8 (DT = 0.9) en comprension de la informacion, de 8.7 (DT =

1.1) en utilidad practica de los contenidos y de 8.6 (DT = 0.9) en valoracion general.

Seguimiento y evaluacion de MISE por parte de los usuarios.

Entre noviembre de 2015 y febrero de 2017, 266 profesionales sanitarios revisaron los
contenidos y completaron las actividades de MISE (tasa de respuesta del 75.8%). El
68.8% (n = 183) fueron mujeres y el 84.6% (n = 225) tenia mas de 3 afios de experiencia

profesional. La mayoria de los usuarios fueron médicos (42.9%, n = 114) o enfermeros
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(45.1%, n = 120). MISE también fue seguido, aunque en menor medida, por otros

colectivos profesionales (12.0%, n = 32) (Tabla 3 de la Publicacion 4).

El nUmero medio de conexiones necesarias para completar MISE fue de 11.4 (DT =
8.3) con una duracién media por sesion de 25 minutos (DT = 17). La tasa de abandono

de MISE fue del 4.5% (n = 12) (Tabla 4 de la Publicacion 4).

Los profesionales valoraron positivamente MISE con una puntuacion media de 8.9
(DT = 1.1) en comprension de la informacion, 8.8 (DT = 1.2) en utilidad préctica de los

contenidos y 8.8 (DT = 1.3) en valoracién general (Tabla 4 de la Publicacion 4).

Efectos de MISE en el nivel de conocimientos de los profesionales.

Comparaciones pretest y postest.

Las puntuaciones que obtuvieron los profesionales que completaron MISE en los test
de conocimientos fueron mas altas al finalizar el programa que al inicio del mismo. Sobre
una puntuacion maxima de 12, la media en el pretest del modulo informativo fue 6.9 (DT
= 2.0) mientras que en el postest fue 8.8 (DT = 1.6) (t de student =-10.0, p <.001). En el
caso del modulo demostrativo, las medias en el pretest y postest fueron, respectivamente,
6.3 (DT = 1.5) y 7.2 (DT = 1.0) (t de student = -6.2, p < .001) sobre una puntuacion

méaxima de 8.

La mayoria de las preguntas de comprobacion tras la visualizacion de los videos
demostrativos fueron contestadas de manera correcta, a excepcion de la situacion que

representaba un fallo de sistema (Tabla 5 de la Publicacion 4).

Andlisis del error en los test de conocimientos.

En cinco items de los test de conocimientos (cuatro del médulo informativo y uno del

demostrativo) el porcentaje de error en el pretest supero el 50%. Estas preguntas estaban
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relacionadas con: el nimero de profesionales implicados en eventos adversos, conceptos
en seguridad del paciente (definiciones de incidentes sin dafio y segunda victima), la
capacidad preventiva ante los fallos de sistema y los procedimientos de comunicacion de
crisis y open disclosure. A excepcion de la pregunta referida al concepto de segunda
victima, el porcentaje de error se redujo de manera significativa en el postest, aunque en

algunos casos continué siendo superior al 50% (Tabla 6 de la Publicacion 4).

Publicacion 5. Disefio y prueba de BACRA, una herramienta web destinada a
mandos intermedios de instituciones sanitarias para liderar la busqueda de

soluciones a los incidentes de seguridad del paciente (Estudio 4, Objetivo 5)

Bases para el disefio de BACRA.

Los profesionales entrevistados sefialaron las siguientes dificultades para el analisis de
los incidentes notificados: falta de tiempo, creencia de que las soluciones deberian ser
propuestas por los responsables de seguridad, ausencia de procedimientos en atencion
primaria, falta de implicacion de mandos intermedios en el analisis causa raiz, demora en
la comunicacion de los resultados del analisis y posibles consecuencias juridicas para los

profesionales.

Estructura de BACRA.

BACRA fue estructurada en siete pestafias: (1) informacion general sobre la
herramienta, (2) ocultar/mostrar, (3) ¢qué consecuencias tuvo el incidente?, (4) ¢cuando
y cOmo ocurrio? posibles causas, (5) ¢por qué ha sucedido? raiz del incidente, (6) ;,coOmo

se podria haber evitado? soluciones y plan de accion y (7) impresion del informe.

El acceso a la herramienta exige la creacion de una contrasefia por parte del usuario
para garantizar la confidencialidad de la informacién. Esta contrasefia no esta vinculada

a la persona que realiza el andlisis, sino al incidente en cuestion.
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El Cuadro de Texto 1y la Figura 2 de la Publicacion 5 recogen, respectivamente, los
contenidos y el esquema de BACRA. Asimismo, las Figuras de la 3 a la 6 muestran las

diferentes pestarias de la herramienta.
Comparacion con otras herramientas.

La Tabla 1 de la Publicacion 5 muestra los resultados de la comparacién de BACRA
con otras herramientas. Las principales aportaciones de BACRA fueron: tiempo
requerido para el analisis inferior a 20 minutos, posibilidad de analisis de causas
inmediatas y latentes, garantias plenas de seguridad juridica para los profesionales y

enfoque hacia la implementacion de soluciones.
Valoracion de las distintas versiones de BACRA.

BACRA V1.1 y BACRA v1.2 fueron valoradas, respectivamente, por 12 de los 13 (tasa
de respuesta del 92.3%) y 47 de los 59 (tasa de respuesta del 79.7%) profesionales que
las utilizaron. En una escala de 0 a 5 puntos, BACRA v1.2 fue mejor valorada que
BACRA v1.1 tanto en utilidad (M = 3.4, DT = 1.6 BACRA v1.1; M = 4,3, DT = 0.9
BACRAVv.1.2;z=2.2, p =.03) como en facilidad uso (M = 2.8, DT = 1.5 BACRA v1.1;

M=4.2, DT =1.0BACRAV1.2;z=3.0,p=.003).
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Discusion

El primer objetivo de esta tesis fue describir el impacto emocional, laboral y familiar
de los eventos adversos graves en los profesionales sanitarios implicados, tanto en
entornos hospitalarios como en atencion primaria. Los resultados del primer estudio
mostraron que, en Espafia, mas de la mitad de los médicos y enfermeros de hospitales y
centros de salud ha vivido, en primera persona o a través de un compariero cercano, las
dificultades emocionales derivadas de la participacion en un evento adverso. A pesar de
que el porcentaje de segundas victimas hallado en este estudio se encuentra entre las cifras
mas altas identificadas en la literatura, diversos autores coinciden en apuntar que existe
una tendencia a la subestimacion de esta problematica (Seys et al., 2013; Wu et al., 2017).
Si se tiene en cuenta que, solo en los ultimos cinco afios, mas de la mitad de los
encuestados habia conocido un caso de evento adverso grave, cabe esperar que casi todos
los profesionales sanitarios se enfrenten a un suceso de este tipo alguna vez a lo largo de
su carrera. A esto se afiade que, por cada evento adverso grave, se estima que hay al
menos un profesional que experimenta el malestar propio de la experiencia de segunda

victima (van Pelt, 2008).

Las respuestas informadas con mayor frecuencia por los profesionales en relacién con
la vivencia de segunda victima fueron: sentimiento de culpa, ansiedad, recuerdos
intrusivos, cansancio, alteraciones del suefio, dudas sobre el propio juicio clinico y miedo
a las consecuencias legales y a la pérdida de prestigio profesional. Estas dificultades
emocionales, fisicas y cognitivas fueron similares a las descritas en otros trabajos (Chan,
Khong y Wang, 2017; Han et al., 2017; Scott et al., 2009; Ullstrém et al., 2014) y mas
frecuentes en las mujeres tal y como cabia esperar (McLennan, Engel-Glatter et al., 2015;

Seys et al., 2013; Van Gerven et al., 2016; Waterman et al., 2007).
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El impacto inicial del evento adverso en el profesional sanitario y la necesidad de
informar de lo ocurrido al paciente afectado o a su familia tienden a coincidir en el tiempo.
Los resultados del primer estudio sugieren que en Espafa los profesionales sanitarios,
especialmente los médicos, se enfrentan con relativa frecuencia a la tarea de comunicar
un evento adverso al paciente y que solo una minoria de ellos ha recibido formacion sobre
coémo trasmitir de manera adecuada esta informacion. Esta falta de preparacion no solo
es un mal comdn entre los profesionales del sistema sanitario espafiol, sino que también
se ha constatado en otros paises como Suiza y EE.UU. (McLennan et al., 2016; White et
al., 2008). Aunque el reconocimiento de la necesidad de incorporar contenidos didacticos
sobre open disclosure a los planes formativos de los grados universitarios es cada vez
mayor (Truog, Browning, Johnson y Gallagher, 2011; Wu, Boyle, Wallace y Mazor,
2013), todavia queda mucho por hacer en esta direccion. Giraldo, Trespaderne, Diaz y
Bardallo (2015) observaron estas carencias formativas en varios grupos de estudiantes de
enfermeria a los que se solicito la elaboracion de una carta en la que comunicasen a la
familia de un paciente la ocurrencia de una serie de eventos adversos que habian
provocado el fallecimiento de este dltimo. En el 90.5% de los escritos se ocultaron o
maquillaron parte de los hechos acontecidos, en un tercio se incluy6 una disculpa y solo
en unos pocos se informa sobre las medidas que se iban a adoptar para prevenir nuevos

incidentes y se acordd un nuevo contacto con la familia.

Tras la ocurrencia de un evento adverso grave, los profesionales sanitarios se ven,
inevitablemente, obligados a informar de lo sucedido al paciente y su familia ain en
ausencia de formacion previa sobre como efectuar esta comunicacion (Aasland y Fgrde,
2005; Gallagher et al., 2006; May y Plews-Ogan, 2012). Sin embargo, existen datos
suficientes para afirmar que en la mayoria de las ocasiones se produce una comunicacion

parcial de los hechos y de sus causas e implicaciones (Gallagher et al., 2003; Giraldo et
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al., 2015; Mazor, Roblin, Greene, Fouayzi y Gallagher, 2016). Por tanto, es posible que
la formacién no influya de manera directa en la frecuencia con la que se informa a los
pacientes de los eventos adversos, pero si es esperable que, en los casos en los que esta
conversacion se produce, mejore la calidad de la informacion que se ofrece. Los
resultados de los analisis realizados para dar respuesta al segundo objetivo de esta tesis
van en la linea de este planteamiento, ya que no se identificd relacion alguna entre la
formacion previa en open disclosure y la disposicién de los profesionales a comunicar

los eventos adversos y a ofrecer una disculpa a las primeras victimas.

La variable que mas incidio sobre la probabilidad de que el paciente recibiese una
explicacion y una disculpa después de haber sufrido un evento adverso fue la existencia,
en la organizacion, de una cultura de seguridad favorable hacia la préctica sistematica del
open disclosure. Esta cultura también previno la aparicion del miedo a ser demandado lo
que, de manera indirecta, podria contribuir a la comunicacion franca de los eventos
adversos, dado que, tal y como apuntan diversos estudios, esta emocion puede inhibir
dicha comunicacién (Pratt y Jachna, 2015; Chan et al., 2017). Las creencias negativas
sobre los efectos de la revelacion de los incidentes de seguridad a los pacientes estuvieron
relacionadas con el temor a las consecuencias legales y a la pérdida de prestigio
profesional. Los resultados del primer estudio sugieren que los profesionales sanitarios
consideran altamente probable que tras un error clinico aparezca el temor a ser
demandado y a que su reputacion resulte dafiada. Estas preocupaciones han sido
identificadas como potentes barreras al open disclosure también en contextos con un
sistema sanitario y un marco legal diferentes a los espafioles (Birks, et al., 2014; ledema,

Allen, Sorensen y Gallagher, 2011; Malcolm y Barnett, 2007).

El tercer objetivo fue elaborar una guia de recomendaciones para responder de manera

efectiva a los eventos adversos y minimizar su impacto negativo en los pacientes, los
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profesionales y las instituciones sanitarias. Las 85 recomendaciones que integran esta
guia ofrecen pautas concretas para aprender a partir de los eventos adversos acontecidos
y prevenir su recurrencia, atender de manera prioritaria las necesidades clinicas y
emocionales del paciente y su familia, facilitar la recuperacién de la segunda victima y
prevenir o mitigar la pérdida de reputacion de la institucién. La incorporacion del enfoque
cualitativo a la revision bibliografica y de recursos electronicos en el disefio de la guia
posibilité la adaptacion de las experiencias y los conocimientos procedentes de otros
paises a las particularidades culturales, legales y organizativas del sistema sanitario
espafol. La evaluacion de los contenidos de la guia por parte de un grupo de expertos
externos al proyecto también contribuy6 a mejorar el ajuste de las actuaciones propuestas

al contexto espafiol.

En general, las recomendaciones fueron valoradas positivamente por el conjunto de
directivos, jefes de servicio y profesionales sanitarios que participaron en su evaluacion.
La percepcion de utilidad de las actuaciones por parte de los actores clave del sistema
sanitario es condicion sine que non para su traslacion a la practica. Para esto Gltimo
también es necesario que los responsables de llevar a cabo estas acciones consideren que
Su puesta en practica es posible. En este sentido, los profesionales participantes en el
segundo estudio encontraron ciertas dificultades a la hora de incorporar practicas de
comunicacion franca con los pacientes y de apoyo a la segunda victima cuya implantacion
exige la modificacion de aspectos culturales, actitudinales y comportamentales. Las
pautas consideradas de mayor utilidad tuvieron que ver con la atencion al paciente que
acaba de sufrir un evento adverso, la adopcion de un enfoque preventivo para evitar
recurrencias y el andlisis del incidente. La valoracion de estos dos ultimos aspectos no
resulta sorprendente dado que se trata de practicas que guardan una relacion mas directa

y evidente con el beneficio del paciente y en las que se ha incidido de manera especial
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durante los afos de actividad del movimiento por la seguridad del paciente (Ministerio

de Sanidad y Consumo, 2005; Calvet, Gens y Pareja, 2014).

El tercer estudio consistio en el disefio y la evaluacion de un conjunto de materiales
formativos acerca del fendmeno de la segunda victima y de las acciones recomendadas
para minimizar el impacto de los eventos adversos en los pacientes, los profesionales y
las instituciones sanitarias. Mitigando el Impacto en las Segundas Victimas (MISE) es un
programa de intervencion preventiva integrado por contenidos informativos sobre
seguridad del paciente y demostrativos de aquello que es recomendable hacer y evitar tras
la ocurrencia de un evento adverso. Esta iniciativa de sensibilizacion y formacion
incremento el nivel de conocimientos de los profesionales sobre: algunos conceptos
basicos de seguridad del paciente, la prevalencia y naturaleza de eventos adversos, el
fendomeno de la segunda victima y las acciones recomendadas tras dichos eventos
(notificacion y analisis del incidente, comunicacion franca con el paciente, apoyo a la
segunda victima y comunicacion de crisis). La compresion y utilidad practica de los
contenidos de MISE recibieron una calificacion de notable alto tanto por los 26 expertos
en seguridad del paciente que participaron en su evaluacion, como por los 226
profesionales que completaron el programa de manera voluntaria. El sitio web en el que
se encuentra alojado MISE obtuvo el reconocimiento externo como pagina sanitaria con
acreditacion avanzada por parte de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia. La
modalidad online permitié que profesionales desde ubicaciones geograficas diferentes
accediesen a MISE y se beneficiasen de la mejora de conocimientos que se deriva de la
revision de sus contenidos. La media de tiempo requerido para completar el programa fue
de aproximadamente cinco horas lo que sugiere que la extension de sus contenidos es

asumible por su publico objetivo.
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El quinto y altimo objetivo de esta tesis fue disefiar y desarrollar una herramienta que
facilitase el analisis inmediato de los incidentes de seguridad del paciente y la definicién
de medidas preventivas por parte de mandos intermedios y de profesionales de primera
linea. La herramienta web BACRA (Basado en Analisis Causa RAiz) permite realizar un
andlisis &gil del incidente y completamente anénimo y confidencial, ofreciendo asi
garantias plenas de seguridad juridica a los profesionales. Ademas, contempla distintas
naturalezas de dafio para cada nivel asistencial y permite diferenciar entre causas
inmediatas y latentes del incidente. Esto ultimo invita al profesional a reflexionar sobre
la atribucidén causal del evento lo que puede acercarle a la idea de que la mayoria de los
eventos adversos son el resultado de una combinacion de fallos del sistema y errores
humanos y de que, tal y como propone el modelo del queso suizo (Reason, 2000), los
segundos se ven favorecidos por los primeros. Una de las principales caracteristicas de
BACRA es que enlaza la identificacion de las causas y consecuencias del incidente con
la elaboracién de una propuesta inicial de soluciones lo que permite reducir al maximo el
tiempo de latencia entre el anélisis y la accion. Asimismo, incorpora a la matriz de
soluciones elementos del analisis modal de fallos y efectos (DeRosier, Stalhandske,
Bagian y Nudell, 2002) que posibilitan la priorizacion de las medidas de mejora en
funcién de la gravedad, la frecuencia y la probabilidad de deteccion de cada causa
identificada. La evaluacién de BACRA en ciclos sucesivos por parte de mandos
intermedios y profesionales de primera linea permitio alcanzar una version definitiva de
la herramienta que fue considerada por los usuarios como util y facil de usar. BACRA ha
sido disefiada para superar las barreras de falta de tiempo, formacién y proteccion legal
que limitan la notificacion y el andlisis de los incidentes de seguridad. Su formato en web
mejora las oportunidades de acceso desde entornos con restricciones informaticas, como

es el caso de la mayoria de instituciones sanitarias, y desde cualquier lugar del mundo.

86



Discusion

Publicacién 1. Consecuencias de los eventos adversos en los profesionales sanitarios

de atencion primaria y hospitales en Espafa (Estudio 1, objetivo 1)

Este estudio probablemente sea el primero en abordar, a nivel nacional, la
problematica de segunda victima a gran escala. Por otro lado, a pesar de que en el ambito
internacional este fendmeno ha recibido una mayor atencion, la mayoria de los trabajos
se ha llevado a cabo en entornos hospitalarios. Sirriyeh et al., en su revision de 2010, ya
enfatizaron la necesidad de realizar investigaciones que comparasen experiencias entre
profesionales de los dos niveles asistenciales para averiguar la posible existencia de
diferencias y asi poder plantear la gestion de los eventos adversos y de sus consecuencias
desde la perspectiva mas adecuada en cada caso. De modo que, este trabajo también

aporta una vision distinta a la ofrecida por el grueso de los estudios internacionales.

El fendmeno de la segunda victima fue mas frecuente en hospitales que en atencion
primaria, tal y como era esperable dada la mayor prevalencia de eventos adversos en el
nivel de atencion especializada (Aranaz-Andrés et al., 2008; Aranaz-Andrés, 2012). Esto
también podria estar explicando, en parte, que los médicos de hospitales se hayan
enfrentado mas a menudo que los de atencion primaria a la tarea de comunicar un evento

adverso al paciente.

El hecho de que la prevalencia de segundas victimas fuese mayor en hospitales que en
atencion primaria no justifica la menor implantacién de recursos de apoyo en este nivel
asistencial (Miraet al., 2015) ya que, en ambos casos, mas de la mitad de los profesionales

habia conocido de cerca esta experiencia.

De los resultados de este estudio, que constatan que el fendmeno de la segunda victima
es también un problema frecuente en atencidn primaria y que las diferencias entre niveles

asistenciales apenas son notables, puede suponerse que los recursos de ayuda, hasta ahora,
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desarrollados en entornos hospitalarios pueden ser aplicados con efectos similares en

centros de salud.

Los enfermeros, en comparacion con los médicos, se habian visto menos expuestos a
eventos adversos graves y tenian menos experiencia en comunicar lo ocurrido al paciente
afectado o a su familia. Estudios previos han puesto de manifiesto que el personal de
enfermeria es menos propenso que el de medicina a informar de los errores a los pacientes
debido a que considera que esta tarea es responsabilidad de los médicos (Hobgood et al.,
2006; McLennan et al., 2016). El estudio de Shannon, Foglia, Hardy y Gallagher (2009)
matiza estos resultados al encontrar que los enfermeros comunican de manera rutinaria
errores de medicacion, pero se muestran mas reticentes a hacerlo en casos graves o
cuando el dafio se deriva de acciones de otros miembros del equipo sanitario, en cuyo
caso consideran que el médico responsable del paciente es la persona méas idonea para
llevar a cabo la comunicacion del evento. Estos autores también observaron que los
enfermeros, a menudo, se sienten excluidos de la comunicacion de los eventos adversos
a los pacientes ya que esta tiende a conceptualizarse como un proceso que tiene lugar, de
manera exclusiva, en el marco de la relacion entre el médico y el paciente. En respuesta
a esta situacion, algunos enfermeros proponen abordar el open disclosure desde un

enfoque multidisciplinar.

Otro factor que podria estar explicando el recelo de los enfermeros hacia la
comunicacion franca de los eventos adversos es su mayor exposicion a las reacciones
negativas del paciente y su familia. Estudios recientes han mostrado que los enfermeros
son, con mas frecuencia que los medicos, diana de las agresiones verbales y fisicas de los
pacientes y sus acompafantes (Cheung, Lee y Yip, 2017; Kowalenko, Gates, Gillespie,
Succop y Mentzel, 2013). Los resultados del primer estudio van en la misma linea de

estos hallazgos. En atencidn primaria, los enfermeros estuvieron mas expuestos que los
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médicos al riesgo de demanda por parte del paciente y, en hospitales, informaron con
mayor frecuencia del empeoramiento de las relaciones con el paciente y, en menor medida
que los médicos, de la aceptacion de las explicaciones ofrecidas sobre el evento adverso.
La imagen social de la enfermeria como una profesién de rango inferior a la medicina
también podria estar influyendo en el modo en el que los pacientes se relacionan con los
profesionales de cada una de estas disciplinas (Errasti-lbarrondo, Arantzamendi-

Solabarrieta y Canga-Armayor, 2012).

El resto de diferencias observadas entre médicos y enfermeros parecieron estar
mediadas por la variable nivel asistencial. En atencion primaria los médicos
experimentaron mas a menudo que sus colegas de enfermeria el malestar emocional y
laboral propio de la vivencia de segunda victima, mientras que, en hospitales, los
enfermeros fueron méas vulnerables que los médicos. No obstante, las diferencias en el
impacto segun el perfil profesional fueron mas frecuentes en atencion primaria que en

entornos hospitalarios.

En hospitales, una proporcion similar de médicos y enfermeros estaba familiarizada
con la experiencia de segunda victima. Las reacciones al evento adverso también fueron
similares en ambos perfiles profesionales, a excepcion del sentimiento de culpa y la
pérdida de reputacion entre comparfieros y pacientes que fueron mas acusados en el
personal de enfermeria. Por el contrario, en atencidn primaria, casi todas las respuestas
emocionales y cognitivas analizadas fueron mas frecuentemente informadas por médicos
que por enfermeros. Los profesionales de medicina de familia también estuvieron mas
preocupados por las posibles implicaciones legales del evento adverso. Con respecto a
las consecuencias laborales en hospitales, un nimero mayor de enfermeros que de

médicos necesito una baja laboral y solicitd un traslado a otro servicio o centro de trabajo.
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Dada la organizacién del sistema sanitario espafiol, en términos generales, los
pacientes tienden a establecer una relacion mas cercana y duradera en el tiempo con su
médico de familia que con los enfermeros del centro de salud. En el nivel de atencidn
especializada esta situacion se invierte, especialmente en régimen de ingreso, donde la
relacién con el médico es puntual en el tiempo, mientras que el contacto con el personal
de enfermeria es mas cercano y continuado. Asimismo, el hecho de que en los hospitales
el tipo de evento adverso més frecuente esté relacionado con la medicacion (Aranaz-
Andrés et al., 2008), cuya preparacién y administracién es responsabilidad de enfermeria,
hace que este colectivo esté mas expuesto al riesgo de convertirse en segunda victima.
Todos estos factores podrian estar explicando, en cierta medida, la tendencia de las
diferencias observadas entre perfiles profesionales segun el nivel asistencial. Estos
resultados aportan matices que puede ser conveniente tener en cuenta a la hora de

desarrollar intervenciones para dar solucién a la problematica de segunda victima.

A pesar de que la frecuencia de casi errores y eventos adversos graves fue mayor en
hospitales que en centros de atencién primaria, la estimacion realizada por los
profesionales del &mbito hospitalario de la probabilidad de que en el siguiente afio se
produjese un evento adverso fue significativamente mas baja que la realizada por sus
compariieros de atencion primaria. Este resultado podria guardar relacion con la mayor
cultura de seguridad observada en hospitales. El desarrollo desigual de la cultura de
seguridad entre niveles asistenciales podria estar relacionado con el hecho de que el
movimiento por la seguridad del paciente se ha centrado prioritariamente en entonos
hospitalarios (Godycki-Cwirko et al., 2015; Mira et al., 2015; The Health Foundation,

2011), donde la prevalencia de eventos adversos es mas elevada.

Segun los resultados de este trabajo, la implicacion del personal de enfermeria en

aspectos relacionados con la seguridad del paciente es alta. Los enfermeros, en
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comparacion con los médicos, estaban més interesados en recibir formacion sobre como
afrontar el fendmeno de la segunda victima y la comunicacién franca con el paciente (solo
en el ambito hospitalario), tenian una mejor cultura de seguridad, y demostraron ser mas
empaticos con aquellos compafieros que habian sufrido emocionalmente a raiz de un
evento adverso. EI compromiso de los profesionales de enfermeria con la seguridad del
paciente es esencial ya que, al ser los responsables directos de los cuidados a los
pacientes, juegan un papel clave en la deteccidén y prevencion de errores y eventos

adversos (Agra-Varela, 2017).

La cultura de seguridad existente en la organizacion parece jugar un papel decisivo en
la comunicacion franca de los eventos adversos a los pacientes. Los profesionales que
trabajaban en centros con una cultura de seguridad mas desarrollada manifestaron una

actitud mas favorable hacia el open disclosure.

El alto interés en recibir formacidn sobre apoyo a la segunda victima y open disclosure,
mostrado por los profesionales sanitarios en este y otros estudios (Duffy, 2012;
McLennan et al., 2016; Waterman et al., 2007; White et al., 2008), denota, de manera
indirecta, la carencia de actividades formativas que aborden estas tematicas y la necesidad

de incrementar su oferta.

Publicacién 2. Cuales son los motivos por los que se sigue 0 no un procedimiento de
comunicacioén franca al paciente tras un evento adverso evitable (Estudio 1, Objetivo

2)

Los resultados de este trabajo apoyan la ausencia de relacion, que ya habia sido
observada en otros estudios, entre la experiencia previa de demanda judicial y la
disposicion del profesional a comunicar un evento adverso al paciente (Gallagher et al.,

2006; Gallagher et al., 2009; Mazor et al., 2016). En cambio, haberse enfrentado con
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anterioridad a este tipo de comunicacion incrementé la probabilidad de volver a hacerlo
en el futuro. Otra variable que influy6 positivamente en la disposicion del profesional fue
la existencia de una cultura de seguridad en la organizacién que promoviese la practica
sistematica de open disclosure tras la ocurrencia de un evento adverso. Podria suponerse
gue ambas variables estan relacionadas ya que cuanto mas solida es la cultura de
seguridad del centro méas probable es que sus profesionales tengan experiencia en
comunicar eventos adversos a los pacientes. Cultura de seguridad y open disclosure
pueden entenderse como sinénimos dado que la primera se caracteriza por una

comunicacion abierta y un clima de confianza mutua (Duffy, 2012).

La experiencia previa de demanda si que influy6 positivamente en la aparicion del
miedo a la pérdida de prestigio profesional, ampliamente reconocido como uno de los
principales obstaculos a la comunicacion franca de los eventos adversos (Gallagher et al.,
2003). La falta de respaldo de la institucion al profesional implicado en el evento fue otro
de los factores que incidi6 en el mismo sentido. No es de extrafiar que el temor a la pérdida
de reputacion, intimamente relacionado con el miedo a la pérdida de ingresos (Bernstein,
2013), responda a las experiencias del profesional sobre el modo en que los pacientes y

la institucion respondieron ante situaciones similares en el pasado.

La experiencia previa de demanda también redujo la probabilidad de que el profesional
pidiese disculpas al paciente por lo sucedido. La relacion percibida entre el ofrecimiento
de una disculpa y el riesgo de litigio puede verse acentuada en paises en los que, como
Espafia, no existen protecciones legales que impidan que esta expresion sea utilizada
como prueba de responsabilidad en un juicio por mala praxis (Saitta y Hodge, 2012). La
disculpa es un elemento indispensable para que la comunicacion del evento adverso pueda

considerarse completa (Mazor et al., 2016), de modo que el miedo a ser demandado
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constituye una barrera al open disclosure en la medida en la que coarta la inclusién de

esta expresion en la conversacion de revelacion.

La probabilidad de ofrecer una disculpa al paciente no solo fue mayor cuando existia
una cultura de seguridad positiva y no se conocian casos previos de demanda, sino que
también se vio incrementada por la creencia de que la mayoria de los eventos adversos se
debe a errores humanos. Esta atribucion causal entra en conflicto directo con la principal
premisa del movimiento por la seguridad de los pacientes que sostiene que la mayoria de
eventos adversos tiene su origen en fallos del sistema y no en la actuacion individual de
un profesional (Reason, 2000). La expectativa de que la asuncién de esta premisa reducira
la cultura de la culpa y favorecera la comunicacion franca de los eventos adversos no
parece ajustarse a la realidad actual. Menos de un cuarto de los profesionales que
participaron en el primer estudio de esta tesis compartieron la idea del origen sistémico
de los eventos adversos. Gallagher et al. (2006) encontraron resultados similares en un
estudio en el que solo la mitad de los encuestados estuvo de acuerdo con que la mayoria
de los eventos adversos es fruto de sistemas defectuosos. En ningin caso, esta creencia
mejoro la actitud de los profesionales hacia la comunicacion de los errores graves a los
pacientes. Hasta ahora, los principales avances en seguridad del paciente se han
materializado en la incorporacion de préacticas clinicas mas seguras, como es el caso de
la higiene da manos (Limon-Ramirez, Gea-Velazquez y Aranaz-Andrés, 2014). El origen
relativamente reciente del movimiento por la seguridad del paciente, junto con el hecho
de que los valores y las creencias son los elementos culturales de mas dificil modificacion,
podria estar explicando que el planteamiento del modelo del queso suizo todavia no haya
calado entre los profesionales sanitarios (Shanafelt et al., 2010). De modo que, a pesar de
que es esperable que la atribucion de los eventos adversos a factores humanos contribuya

a perpetuar la cultura de la culpa e incremente el malestar emocional de la segunda
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victima (Bari, Khan y Rathore, 2016), los resultados disponibles sugieren que el sentido
de responsabilidad y el sentimiento de culpa asociados a este estilo atribucional influyen
positivamente en el open disclosure. En este sentido, diversos estudios han mostrado que
los profesionales encuentran en las expresiones de disculpa a los pacientes una via para
aliviar su malestar emocional (Engel et al., 2006; Goldberg, Kuhn, Andrew y Thomas,
2002; O’Beirne et al., 2012). En cualquier caso, cabe reflexionar si merece la pena dedicar
esfuerzos a cambiar las creencias de los profesionales sobre las causas de los eventos
adversos o si, por el contrario, resulta mas efectivo esforzarse por modificar sus conductas

en una direccion favorable a la seguridad del paciente.

El analisis de los factores que influyen en la disposicion de los profesionales a
comunicar los eventos adversos a los pacientes puede ayudar a orientar de manera mas
acertada las actividades formativas y las medidas institucionales disefiadas para promover
esta practica. En este sentido, uno de los principales aspectos a abordar es el miedo a las
consecuencias legales. Aparentemente, el modo mas directo de combatir esta barrera al
open disclosure es protegiendo legalmente a los profesionales. No obstante, se ha visto
que, en muchos casos, la proteccion ofrecida por las leyes de disculpa es débil, por lo que
su existencia parece no tener el efecto deseado sobre la disposicion de los profesionales
a informar a los pacientes de los eventos adversos (Studdert, Piper y ledema, 2010). En
Gran Bretarfia, la obligacion de informar a los pacientes de los incidentes de seguridad
impide que esta informacion pueda ser utilizada en su contra por lo que no se considera
necesaria una legislacion especifica para este fin (Giraldo y Castells, 2015). La situacion
de Espafia podria asemejarse a la de Gran Bretafia dada la existencia de la ley de
autonomia del paciente que regula el derecho de los usuarios del sistema sanitario a
conocer cualquier informacion relacionada con su proceso asistencial (Ley 41/2002). Sin

embargo, no estan claras las implicaciones legales que podria tener, en el marco juridico
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espafol, el reconocimiento explicito de responsabilidad en lo ocurrido ni tampoco si la
promulgacion de una ley de disculpa resolveria los problemas de desproteccién de los
profesionales e incrementaria la practica de open disclosure. Ante esta situacion, parece
necesario que las organizaciones sanitarias establezcan protocolos especificos sobre
coémo informar al paciente de un evento adverso y expresarle una disculpa de forma que
se satisfaga su derecho a la informacién y se garantice la seguridad juridica de los

profesionales.

Otro aspecto sujeto a las politicas organizacionales y al marco juridico de cada pais es
la inclusion de una oferta de compensacion en la conversacion de revelacion. La
incorporacion de este elemento en la comunicacion del evento adverso ha sido posible en
entornos en los que las compariias aseguradoras asumen todos los gastos por mala praxis
0 en los que existe un sistema de mediacion implementado (Berlin, 2006; Kachalia et al.,
2010; Quinn y Eichler, 2008). En Espafia, la ley de contrato de seguro (Ley 50/1980)
prohibe al profesional sanitario ofrecer al paciente una indemnizacion por dafios médicos
en nombre de la compafiia aseguradora. Por tanto, la actuacion del profesional en este
sentido debe limitarse a conocer, por medio de los servicios juridicos de su institucion, la
informacidn relativa a las vias de reclamacion para poder facilitarsela al paciente en caso
de que la solicite (Mira-Solves et al., 2017). El ofrecimiento de esta informacion a
demanda podria ir en perjuicio de las personas que, estando en una situacion susceptible
de ser indemnizada, no la solicitan. El procedimiento por el que se gestionan en Esparia
las compensaciones por dafios sanitarios presenta algunas deficiencias. Entre ellas destaca
la inexistencia de un baremo especifico para las indemnizaciones por dafos sanitarios,
utilizandose en su defecto el empleado en el caso de accidentes de circulacion. No
obstante, esta prevista la aprobacion de una ley de baremo indemnizatorio por dafios y

prejuicios sobrevenidos de la actuacion sanitaria durante la presente legislatura.
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La comunicacion franca de los eventos adversos no solo responde a los deseos de los
pacientes, sino que se trata de una pauta requerida, cada vez con mas frecuencia, por
organismos reguladores y de acreditacion e instituciones sanitarias (ACSQHC, 2013;
HSE, 2013; Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations [JCAHQO],
2001; National Patient Safety Agency [NPSA], 2005). En respuesta a la publicacion de
politicas, procedimientos y documentos guia en open disclosure y en paralelo a la misma,
numerosas organizaciones, fundamentalmente estadounidenses, han desarrollado
programas de revelacién y disculpa. Se han observado dos modelos en el planteamiento
de estos programas: como servicio de consulta y asesoramiento, similar al
funcionamiento de un comité de ética (Peto, Tenerowic, Benjamin, Morsi y Burger,
2009), o en forma de intervencién. Un ejemplo de este ultimo enfoque lo constituye el
programa CLEAR (Communication Leads to Early Resolution) de Yale New Heaven
Hospitals. El protocolo de este programa se centra en el entrenamiento para el proceso de
comunicacion y contempla apoyo al profesional por parte de los servicios de gestion de
riesgos y juridicos. También incorpora la figura del coach en open disclosure que asesora
en la preparacion de la conversacion de revelacion, pero sin estar presente durante la
misma (Pettker, 2017). Los profesionales que se acogen a este programa siguen el

protocolo SPIKES para la comunicacion de malas noticias (Baile et al., 2000).

Publicacion 3. Lecciones aprendidas para reducir el impacto negativo de los eventos
adversos en los pacientes, los profesionales y las organizaciones sanitarias (Estudio

2, Objetivo 3)

El primer estudio revel6 que la problematica de segunda victima es una experiencia
frecuente en los centros sanitarios espafioles y que, en la mayoria de los casos, no va
seguida del apoyo oportuno al profesional afectado. También puso de manifiesto que las

oportunidades de formacion en open disclosure con las que cuentan los profesionales son
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escasas 0 practicamente nulas. Por otra parte, un estudio realizado en paralelo con
directivos y coordinadores de seguridad mostré que la mayoria de las instituciones
sanitarias espafiolas no ha establecido un protocolo para comunicar de manera ética los
eventos adversos a los pacientes, no dispone de un programa de apoyo a las segundas
victimas, ni cuenta con un plan para proteger la reputacion del centro. Esta, a pesar de ser
una situacion generalizada, es més acusada en los centros de atencidn primaria que en

hospitales (Mira et al., 2015).

Estos datos sugieren la necesidad de desarrollar planes de actuacion institucionales
para abordar los eventos adversos graves y su impacto de manera integral, priorizando la
atencion y las necesidades del paciente afectado, pero considerando tambien las de las
segundas Yy terceras victimas. La guia de recomendaciones elaborada en el segundo
estudio trata de orientar a los responsables de las instituciones sanitarias de los dos niveles

asistenciales en la implantacion de medidas y protocolos en esa direccion.

El documento elaborado por el SERGAS (2013) fue la primera propuesta procedente
del contexto espafiol en incorporar pautas sobre como comunicar los eventos adversos a
los pacientes y atender las necesidades de los profesionales sanitarios implicados como
parte del conjunto de recomendaciones para dar respuesta a los eventos centinela. Sin
embargo, este documento fue pensado para ser aplicado a nivel autonémico, lo que pudo
limitar su difusion nacional e internacional y reducir su aplicabilidad al contexto de otros
servicios de salud. Asimismo, no recoge medidas especificas para prevenir la pérdida de
reputacion de la institucion sanitaria asociada al impacto mediatico de los eventos

adversos graves.

La guia del segundo estudio fue elaborada teniendo en cuenta las caracteristicas del
contexto espafiol y las experiencias de las instituciones pioneras en este ambito. Se

realizaron esfuerzos por definir actuaciones concretas que permitiesen el abordaje
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integral de los eventos adversos, pero que, a su vez, fuesen lo suficientemente generales

como para poder ser adaptadas al contexto particular de cada institucion.

A pesar de que no se evaluo el alcance de la guia ni tampoco el grado de implantacion
de sus recomendaciones, se sabe que el documento ha servido como punto de partida en
el desarrollo de protocolos y planes de actuacion por parte de diferentes organizaciones
sanitarias. Un centro del Servicio Aragonés de Salud realiz6 una adaptacion de las
recomendaciones al equipo de atencidn primaria con el objetivo de definir un plan de
respuesta a los eventos adversos graves que se producen en el primer nivel de asistencia
(Astier-Pefia y Bueno-Ortiz, 2017). Otros ejemplos similares son la guia de
recomendaciones del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea (2016) y la actualizacion
del plan de crisis del Area de Gestion Sanitaria Campo de Gibraltar en Andalucia (2016).
De manera casi simultanea a la publicacion de la guia de este estudio, el Sistema Espafiol
de Notificacion en Seguridad en Anestesia y Reanimacion (SENSAR) (2015) dio a
conocer su propuesta de recomendaciones para la respuesta institucional a un evento
adverso. La proliferacion de este tipo de documentos y protocolos evidencia la creciente
preocupacion por la gestion integral de los riesgos sanitarios y del impacto de los eventos
adversos. Todas estas iniciativas contribuyen al fin comun de sensibilizar a los distintos
colectivos profesionales y a los gestores y directivos sanitarios sobre los problemas

derivados de la falta de seguridad clinica.

Uno de los propdsitos de la guia fue ofrecer pautas concretas sobre coémo formular una
disculpa al paciente de modo que este sintiese cubiertas sus necesidades emocionales y
que también quedasen garantizadas las condiciones de seguridad juridica para el
profesional informante. Para ello fue necesario tomar en consideracion tanto el contexto
legal espafiol en su conjunto, incluidos codigo penal y civil y ausencia de leyes de

disculpa, como las connotaciones culturales de las expresiones comunmente utilizadas
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para disculparse en el contexto social espafiol. Si bien la inexistencia de leyes de disculpa
no impide que se lleve a cabo la comunicacion franca de los eventos adversos, si parece
recomendable plantear los contenidos de la conversacion de revelacion de un modo
distinto a como se hace en los paises que gozan de esta de proteccion legal (Giraldo y
Castells, 2015; Mira-Solves et al., 2017). A este respecto, Doug Wojcieszak, fundador de
Sorry Works!, sugiere utilizar expresiones que permitan empatizar con el sufrimiento del
paciente, pero que no incluyan la admision de responsabilidad o culpa. Uno de los lemas
defendidos por este autor es que la empatia es apropiada en el 100% de las situaciones,
mientras que la disculpa solo es adecuada en los casos en los que el error ha sido probado.
Las recomendaciones de la guia parten del supuesto de que la expresion de disculpa
deseada por los pacientes es equivalente a una manifestacion empatica que demuestre la
cercania del profesional con el malestar emocional de la primera victima. En
consecuencia, la pauta recomendada se concreta en manifestar una expresion sincera de
pesar por lo ocurrido, utilizando el plural y evitando la atribucion de responsabilidad y el
uso de términos con connotaciones juridicas. La especificidad de las recomendaciones
enunciadas al respecto responde al propoésito de reducir la ambigiiedad y el miedo a las
consecuencias legales que a menudo sienten los profesionales a la hora de enfrentarse a

esta tarea.

El conjunto de recomendaciones propuesto fue fruto de la adaptacion de la evidencia
internacional disponible al contexto legal y cultural espafiol a partir del consenso de un
equipo multidisciplinar de profesionales. Esta guia incorpora elementos relativamente
novedosos con respecto a las iniciativas previas e integra en un unico documento pautas
de accion para mitigar el impacto de los eventos adversos en pacientes, profesionales e
instituciones. Ademas, parte de un enfogue que contempla tanto los entornos hospitalarios

como la atencion primaria y que no solo aborda el malestar fisico del paciente, sino que
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también recoge actuaciones dirigidas a aliviar su sufrimiento emocional. Por otra parte,
complementa las pautas con listados de verificacion y algoritmos para facilitar la puesta
en practica de las recomendaciones y define el perfil de los profesionales mejor
capacitados para ofrecer apoyo a la segunda victima. Junto con otros trabajos, representa
una oportunidad para difundir un conjunto de recomendaciones dirigidas a la gestion

integral de los eventos adversos en paises de habla hispana.

Publicacién 4. EI fenébmeno de la segunda victima tras un error clinico: Disefio y
evaluacion de un sitio web para reducir las respuestas emocionales de los

profesionales después de un error clinico (Estudio 3, Objetivo 4)

MISE es una propuesta formativa que alna contenidos bésicos de seguridad del
paciente (mddulo informativo) con otros mas especificos sobre la forma mas adecuada de
comunicar un evento adverso al paciente, de apoyar a la segunda victima y de trasmitir la
informacién de lo ocurrido a los medios de comunicacion (médulo demostrativo). Los
contenidos del programa fueron planteados siguiendo el método del embudo con el fin de
facilitar su comprension por parte de profesionales sin formacion previa en seguridad del

paciente y, de esta forma, ampliar su alcance.

A diferencia de los programas pioneros en el abordaje del fenémeno de la segunda
victima, que han sido desarrollados para ser aplicados una vez ha aparecido el problema
(Edrees et al., 2016; Scott et al., 2010; Shapiro y Galowitz, 2016), MISE ha sido pensado
desde un enfoque preventivo. Su proposito es dar a conocer esta problematica entre los
profesionales sanitarios de modo que estén mejor preparados para darle respuesta en caso
de que en el futuro tengan que enfrentarse a esta experiencia, ya sea como segunda

victima o como portador de apoyo para facilitar la recuperacion de un compafiero.
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Los resultados de la evaluacién de MISE mostraron un incremento en el nivel de
conocimientos de los profesionales en lo referente a conceptos basicos en seguridad del
paciente, fendmeno de la segunda victima y modos recomendados de abordar el impacto
de los eventos adversos. El Gnico material que gener6 confusion entre los profesionales
fue un video en el que se presentaba la ocurrencia de un incidente de seguridad como
consecuencia de un fallo de sistema. La mayoria de los usuarios que siguieron el
programa atribuyeron el incidente a un error humano. Estos resultados estan en
consonancia con los hallazgos del primer estudio y ponen de relieve la persistencia del

enfoque centrado en la persona en la atribucion causal de los eventos adversos.

El primer estudio de esta tesis mostro que a la mayoria de los profesionales sanitarios
le gustaria recibir formacion sobre open disclosure y sobre como afrontar el fendmeno de
la segunda victima. El deseo de cubrir esta necesidad detectada en la comunidad sanitaria
y el desconocimiento de recursos destinados a este fin justifican el desarrollo de

iniciativas como MISE.

La escasez de recursos formativos en seguridad del paciente esta relacionada con su
reciente consolidacion como disciplina especializada. Por esta razén, todavia no se ha
producido su incorporacion masiva a los planes de estudios de los titulos de educacion
superior. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en un esfuerzo por incluir la
ensefianza en seguridad del paciente en el programa curricular de los grados en ciencias
de la salud, publicé una guia en la que se recogen los marcos educativos y los diferentes
conceptos y métodos existentes para ensefiar y evaluar esta disciplina (WHO, 2009,

2011).

En Espafia, aunque en los Gltimos afios se ha incrementado notablemente la oferta de
titulos de postgrado en seguridad del paciente, la incorporacion generalizada de

contenidos basicos de esta disciplina en los grados de ciencias de la salud es todavia una
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asignatura pendiente. En consecuencia, el nivel de conocimientos sobre seguridad del
paciente es muy dispar entre profesionales sanitarios puesto que depende de factores
como el centro de formacion, el afio de promocion, la iniciativa propia en la basqueda de
actividades formativas en esta disciplina y las posibilidades de acceso a estas ultimas.
Esta situacion no es exclusiva de Espafia, sino que también ha sido observada en otros
paises (Brasaite, Kaunonen y Souminen, 2015; Kerfoot, Conlin, Travison y McMahon,
2007; Nabilou, Feizi y Seyedin, 2015). Iniciativas como MISE ofrecen oportunidades
valiosas de aprendizaje en seguridad del paciente tanto para profesionales recién
graduados o residentes, como para aquellos con una mayor experiencia clinica. Hasta que
las instituciones académicas y sanitarias aborden de manera sistematica y coordinada las
necesidades educativas en seguridad del paciente de la comunidad sanitaria, MISE puede

ser Util para cubrir parte del vacio formativo que actualmente existe en esta materia.

MISE constituye uno de los primeros intentos a nivel nacional por acercar un conjunto
basico de conocimientos sobre el fendmeno de la segunda victima al mayor numero de
profesionales posible. De hecho, mas que como un recurso formativo podria considerarse
una herramienta de sensibilizacion. A pesar de que no ha sido posible evaluar su impacto
mas alla de la adquisicion de conocimientos, su amplia difusion entre la comunidad
cientifica y profesional, tanto a nivel nacional como internacional, ha contribuido a la
puesta en marcha de nuevas iniciativas formativas y de intervencion con segundas
victimas. En el ambito nacional, el Servicio Vasco de Salud-Osakidetza ha incorporado
MISE a su oferta de actividades de formacion continuada con el fin de que todos sus
profesionales adquieran conocimientos basicos sobre esta tematica. Los responsables de
seguridad del paciente de otras instituciones sanitarias también han mostrado su interés
en utilizar el programa como recurso formativo. Asimismo, algunos integrantes de

comisiones de seguridad de hospitales y unidades de gestion clinica en Murcia y Almeria,
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pero también fuera de Espafia, en Buenos Aires y San Diego, han considerado los
contenidos de MISE de cara al desarrollo y la implantacidn en sus centros de recursos de

apoyo a la segunda victima.

MISE no sustituye a los programas educativos presenciales puesto que el role play y
la observacion de casos reales son elementos claves en el aprendizaje efectivo de las
habilidades necesarias para hacer frente a los eventos adversos (Edrees et al., 2016;
O’Connor et al., 2010; Shapiro y Galowitz, 2016). Sin embargo, si MISE hubiese sido
planteada como actividad presencial, en lugar de en linea, su alcance habria sido mucho

menor.

En las ciencias sanitarias, al igual que en otras disciplinas, cada vez es mas frecuente
el uso de intervenciones educativas en linea o e-learning, ya sea como alternativa o
complemento a los medios educativos tradicionales (Vaona et al., 2018). Diversas
experiencias sugieren que el e-learning aplicado a la seguridad del paciente puede
mejorar el pensamiento sistémico, los conocimientos y las actitudes de los profesionales
sanitarios hacia esta disciplina (Evans, Ellis, Norman y Luke, 2014; Gaupp, Koner y
Farby, 2016). Mas alla de sus bondades en términos de aprendizaje, esta modalidad de
ensefianza ofrece multiples facilidades practicas compatibles con las necesidades de
actualizacion de conocimientos y con las obligaciones asistenciales de los profesionales
sanitarios. Entre sus ventajas logisticas destacan: la superacion de las limitaciones de
tiempo y lugar, el ajuste del ritmo de aprendizaje a las necesidades de cada persona, las
economias de escala (exige una inversion inicial, pero una vez que el programa ha sido
desarrollado puede ser distribuido a gran escala a un coste minimo), la versatilidad de
formatos en la presentacion de contenidos, la actualizacion continuada e inmediata de los
mismos, la evaluacion y retroalimentacion automatica y el acceso a los materiales

primarios (Cook, 2007).
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MISE es una iniciativa educativa basada en la practica que se apoya en materiales
audiovisuales para favorecer el aprendizaje. Estudios previos han mostrado la utilidad de
los videos en el entrenamiento por modelado de habilidades que facilitan el afrontamiento
efectivo de situaciones retadoras asociadas al contexto sanitario (Gunderson, Smith,
Mayer, McDonald y Centomani, 2009; McCarthy, O’Boyle, O’Shaughnessy y Walsh,
2016). Los videos demostrativos de MISE se basaron en experiencias reales de segunda
victima que fueron compartidas por un grupo de profesionales en un estudio que forma
parte de la linea de investigacion de esta tesis (Ferrus, Silvestre, Olivera y Mira, 2016).
Los diferentes materiales que integran MISE, a pesar de haber sido presentados de manera
integrada en un Unico programa, pueden ser utilizados como recursos formativos

independientes por docentes y expertos en seguridad del paciente.

Durante los ultimos afios se han dado a conocer iniciativas con objetivos y
caracteristicas similares a MISE. En EE.UU., la Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) ha desarrollado un conjunto de herramientas para la implementacion del
enfoque CANDOR (Communication and Optimal Resolution Process) por parte de las
instituciones sanitarias. CANDOR es un proceso para responder de manera oportuna,
exhaustiva y justa a los eventos inesperados que causan dafio en los pacientes. Cada uno
de los ocho modulos que integran el citado conjunto de herramientas contiene todos los
recursos necesarios para implantar las diferentes fases del proceso, entre los que se
incluyen diapositivas para la persona que actua como facilitadora, videos y otros
materiales documentales (listados de verificacion, guias de actuacion y casos practicos).
Una vez activado el sistema CANDOR, se inicia la respuesta al evento adverso y la
comunicacion franca al paciente de manera simultanea a los procesos de analisis e
investigacion del incidente. También contempla la puesta en marcha de un programa para

cuidar al cuidador (segundas victimas) (AHRQ, 2017).
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En Irlanda, un equipo del Institute of Leadership at the Royal College of Physicians
desarroll6 la iniciativa Patient Safety Online Programme for Doctors dirigida a médicos
residentes. De manera similar a MISE, el programa se compone de una serie de médulos
sobre seguridad del paciente, modelos explicativos de la ocurrencia de eventos adversos,
comunicacion franca, cuidado a la segunda victima y aprendizaje a partir de los incidentes
de seguridad del paciente. Este programa ha mostrado ser efectivo en la mejora de
conocimientos, actitudes y habilidades autoevaluadas en residentes (McCarthy et al.,

2016).

MISE constituye la alternativa espafiola a estas iniciativas. EI impacto esperable de la
mejora de los conocimientos y las actitudes que se deriva del seguimiento de este tipo de
programas puede verse reducido si en el centro sanitario del profesional no existe una
cultura que respalde y promueva la puesta en practica de lo aprendido. La falta de una
cultura de seguridad positiva explica la disonancia observada en diversos estudios entre
los valores vividos y los expresados, es decir, entre lo creo que es correcto hacer y lo que
realmente hago (McCarthy et al., 2016; Waterman et al., 2007). El uso sistematico de
MISE como herramienta formativa en los centros podria mejorar la cultura de la
organizacion siempre y cuando el equipo directivo facilitase la incorporacion de practicas
positivas de seguridad del paciente y la adopcion de un enfoque de sistema ante los

eventos adversos.

De cara al futuro, MISE podria incorporar algunas mejoras extraidas de otras
iniciativas con propdsitos similares. El entrenamiento de habilidades para el
afrontamiento de los eventos adversos podria verse favorecido por la incorporacion de
materiales en forma de testimonio, en los que profesionales o pacientes compartiesen su
experiencia (McCarthy et al., 2016). Relacionado con esto, la Universidad de Missouri

incluye, entre sus actividades de acogida al personal residente, una sesion testimonio en
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la que un alto cargo de la organizacién narra su experiencia como segunda victima (Scott,
2015). Con esta sesion informativa se pretende sensibilizar a los recién graduados en los
problemas de seguridad del paciente, generar actitudes de aceptacion de la falibilidad
humana y normalizar la experiencia de segunda victima. Esta es una forma sencilla y
valida de promover valores positivos en seguridad del paciente desde la practica y el

ejemplo institucional.

Cada vez son mas las instituciones sanitarias que adoptan el modelo establecido por la
Universidad Missouri (Scott et al., 2010), el Hospital John Hopkins (Edrees et al., 2016)
y el Hospital Brigham and Women's (Shapiro y Galowitz, 2016) para desarrollar sus
propias iniciativas de apoyo a la segunda victima. EStos recursos que surgieron
inicialmente en EE.UU., progresivamente se van extendiendo a otros paises. Algunas de
las iniciativas que se han dado a conocer recientemente son: Code Lavander en San Diego
(Davidson, Graham, Montross-Thomas, Norcross y Zerbi, 2017), YOU Matter del
hospital pediatrico Nationwide Children’s Hospital en Ohio (Krzan, Merandi, Morvay y
Mirtallo, 2015), el programa Swaddle del sistema sanitario Scott & White Healthcare en
Texas (Trent et al., 2016), el programa de apoyo a la segunda victima del Bali
International Medical Centre Hospital (Wilaya, Mohamad y Hafizzurachman, 2018) y la
USVIC en Esparia (Bueno et al., 2016). Todos estos recursos comparten las caracteristicas
basicas del modelo de apoyo por pares propuesto por van Pelt (2008) y algunos de ellos
incorporan otros elementos que les afiaden valor o amplian su foco de accién. Por
ejemplo, el programa Swaddle entiende la experiencia de segunda victima desde un
enfoque amplio que incluye la adversidad sanitaria ligada a los procesos de reclamacion,
litigio y accion disciplinaria por parte del organismo responsable de las licencias médicas.
Swaddle utiliza el apoyo por pares para reducir el estrés al que se ven sometidos los

profesionales que han de enfrentarse a este tipo de procedimientos (Trent et al., 2016).
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Las recomendaciones de la guia del segundo estudio y los videos demostrativos de
MISE han sido elaborados tomando en consideracion la preferencia de los profesionales
por recibir apoyo de sus iguales en caso de vivir la experiencia de segunda victima

(Burlison et al., 2017; Davidson et al., 2017; Edrees et al., 2016).

La evidencia continuada sobre la modalidad de apoyo mas aceptada por los
profesionales sanitarios sugiere que la solucién a la problematica de la segunda victima
es conceptualmente sencilla. La mayoria de los clinicos se decantan por la profesion
sanitaria movidos por su deseo de ayudar a los demas. Por lo tanto, en una situacion en la
que un compariero esta sufriendo seria esperable que el profesional sanitario le tendiese,
de manera instintiva, su mano. Sin embargo, esto muchas veces no sucede porque la
cultura de la medicina tiende a educar a sus profesionales en la desvinculacién emocional
con lo que les rodea y en los modelos de perfeccion y culpa (van Pelt, 2008; Wu et al,
2017). El seguimiento de MISE en etapas tempranas de la carrera profesional podria
ayudar a reforzar y reactivar las muestras de empatia y conductas de ayuda incluidas en

el repertorio natural de comportamientos de todo profesional sanitario.

A la vista de los resultados y la buena acogida de los programas formativos y de
intervencion en el fendmeno de la segunda victima, es esperable que el nimero de este
tipo de iniciativas continde en ascenso hasta convertirse en un elemento comun de
cualquier programa de seguridad del paciente, tanto en el ambito académico como
asistencial. En relacion con esto, Vinson y Randel (2018) anticipan que las futuras
generaciones de profesionales sanitarios contaran, desde el comienzo de sus carreras, con
las habilidades necesarias para afrontar esta problematica y enfatizan que el verdadero
reto es dotar de dichas habilidades a los profesionales actuales. En este sentido, MISE, a
diferencia de otros recursos formativos que estan especificamente orientados a residentes

(Gunderson et al., 2009; McCarthy et al., 2016), se disefié pensando en el conjunto de
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profesionales sanitarios independientemente de su experiencia clinica y de sus

conocimientos en seguridad del paciente.

A pesar de que cada vez son mas las instituciones sanitarias preocupadas por la
seguridad del paciente que implantan programas de apoyo a la segunda victima, apenas
existen estudios que aporten datos sobre el impacto positivo de estos recursos en el
bienestar y el rendimiento de los profesionales implicados en un evento adverso (Van
Gerven et al., 2016; Wu et al., 2017). Sin embargo, empiezan a haber indicios de su efecto
positivo y mantenido en el tiempo sobre la cultura de seguridad de la organizacion. Segun
Wilaya et al. (2018), los programas de apoyo a la segunda victima pueden mejorar de
manera indirecta la calidad de la asistencia al paciente como consecuencia del incremento

de la cultura de seguridad en la institucion.

Una cultura de seguridad positiva se relaciona con menores tasas de reingresos
(Hansen, Williams y Singer, 2011), un menor numero de incidentes de seguridad
(Mardon, Khanna, Sorra, Dyer y Famolaro, 2010; Singer, Lin, Falwell, Gaba y Baker,
2009), el incremento en las notificaciones de incidentes (Verbakel, Langelaan, Verheij,
Wagner y Zwart, 2015), actitudes mas favorables de los profesionales hacia la revelacion
de los eventos adversos a los pacientes (Kronman, Paasche-Orlow y Orlander, 2012) y
un menor impacto psicoldgico de dichos eventos en los profesionales implicados (Van
Gerven et al., 2016). La relacion entre estas variables no resulta sorprendente si se tiene
en cuenta que los elementos mas tangibles de la cultura de seguridad son, precisamente,
las practicas que ejemplifican la gestion de los riesgos sanitarios y de los eventos adversos
desde un enfoque centrado en la mejora continua del sistema y que vela por el bienestar

de los diferentes agentes implicados.

El reconocimiento del bienestar del profesional como elemento clave de la calidad

asistencial cada vez gana mas adeptos en la comunidad sanitaria. Diversos autores han
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propuesto ampliar la triple meta, definida por Berwick, Nolan y Whittington (2008) para
la mejora del sistema sanitario, a una cuadruple, donde ademas de la experiencia del
paciente, la salud poblacional y el coste per capita, se tenga en cuenta la experiencia del
profesional con respecto al significado del trabajo (Bodenheimer y Sinsky, 2014; Sikka,
Morath y Leape, 2015). Otra muestra de este reconocimiento es la reciente incorporacién
a los requisitos de acreditacion de los programas de formacion de residentes de
especialidades médicas en EE.UU. de un conjunto de criterios referidos al bienestar del
profesional y a su capacidad de autocuidado (Accreditation Council for Graduate Medical

Education [ACGME], 2017).

Publicacion 5. Disefio y prueba de BACRA, una herramienta web destinada a
mandos intermedios de instituciones sanitarias para liderar la busqueda de

soluciones a los incidentes de seguridad del paciente (Estudio 4, Objetivo 5)

BACRA es una herramienta web que permite realizar un andlisis guiado de los
incidentes de seguridad de los pacientes con el fin de alcanzar una propuesta consensuada

de medidas preventivas dirigidas a evitar su recurrencia.

La importancia de la notificacion y del analisis de los incidentes de seguridad esta
ampliamente reconocida entre los directivos y coordinadores de seguridad de las
instituciones sanitarias espafiolas. Este hecho quedé reflejado en la alta utilidad que los
profesionales participantes en el segundo estudio atribuyeron a las recomendaciones para
el analisis pormenorizado del incidente. Esta aceptacion por parte de los lideres sanitarios
junto con la legislacion vigente ha favorecido la implantacion de los sistemas de
notificacién en gran parte de los hospitales espafioles. Sin embargo, a menudo la
notificacién no va seguida del analisis oportuno del incidente lo que limita el potencial

de aprendizaje asociado al uso de estos sistemas. Esta situacion se agrava en atencion
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primaria donde existe una escasa implantacion tanto de los sistemas de notificacion, como

del andlisis sistematico de los incidentes de seguridad (Mira et al., 2015).

BACRA intenta superar los obstaculos al analisis y la notificacion de incidentes de
seguridad para facilitar la participacion de los profesionales de primera linea y mandos
intermedios en la identificacion de las causas de dichos incidentes y en la propuesta de
soluciones para evitar que en el futuro otro paciente resulte dafiado por los mismos
motivos. La adopcion de un enfoque de abajo a arriba en el anélisis y la definicion de
barreras resulta esencial dado que posibilita conocer los riesgos y las medidas preventivas
maés factibles de mano de los profesionales que diariamente se enfrentan a la realidad
clinica. La capacidad de resiliencia de estos profesionales frente a los problemas de
seguridad a menudo es ignorada y esto explica, en parte, la brecha existente entre lo
establecido en las politicas y la préactica real (Hegde et al., 2013). BACRA pretende
complementar las estrategias arriba-abajo recogiendo el conocimiento practico y la
experiencia de los profesionales en contacto mas directo con el paciente para que la
sinergia y alineacion de ambos enfoques aumente la probabilidad del analisis y la

factibilidad de las medidas preventivas resultantes.

Algunos de los motivos que desalientan a los profesionales a la hora de llevar a cabo
las tareas de analisis y notificacion son: excesivo consumo de tiempo, alta complejidad,
incremento de la carga de trabajo, percepcion de que el incidente no tiene potencial de
aprendizaje, desconocimiento de los tipos de incidentes susceptibles de ser notificados o
analizados, falta de feedback, olvido de la tarea por actividades asistenciales y el hecho
de que se trata de practicas no compartidas en la institucion (Evans et al., 2006; Rishoej,
Hallas, Juel, Thybo y Almarsdottir, 2018). Las caracteristicas que debia reunir BACRA
fueron definidas a partir de estas dificultades practicas que limitan la participacion de los

profesionales asistenciales y mandos intermedios en el analisis de los incidentes. En
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consecuencia, algunas de las ventajas que aporta esta herramienta frente a los sistemas
existentes son que ofrece la posibilidad realizar un analisis rapido y sencillo de lo
ocurrido, lo que reduce las exigencias de tiempo y formacién, y que permite interrumpir
la tarea en caso de necesitar atender obligaciones asistenciales con posibilidad de

retomarla mas tarde.

La posibilidad que ofrece BACRA de generar un informe in situ permite participar a
los profesionales que han llevado a cabo el andlisis y la propuesta de soluciones en la
difusion de las recomendaciones consensuadas. Los mandos intermedios pueden acordar
con los responsables del area de seguridad el destino de estos informes y las formas de

difusion méas adecuadas para favorecer el aprendizaje compartido.

A pesar de que la notificacion es una actividad deseada, se ha de tener en cuenta que
su incremento se asocia inevitablemente a una disminucion de la capacidad de analisis.
En este sentido, BACRA puede ayudar a reducir la carga de trabajo de la comision de
seguridad del centro al delegar parte de la tarea de analisis en los profesionales de primera
linea y los mandos intermedios. Su cercania al incidente y su conocimiento de las
limitaciones del sistema que afectan a la practica clinica avalan su capacidad para
identificar las causas de los incidentes y para proponer medidas realistas. De este modo,
el feedback entre el personal asistencial y los responsables de seguridad se torna
bidireccional. Esta primera aproximacion realizada por los profesionales de primera linea
y sus superiores inmediatos puede potenciar la capacidad de la comision de seguridad

para abordar el analisis de un mayor nimero de incidentes.

La superacion de las barreras antes descritas también busca que en el andlisis
participen profesionales de distinto perfil y que esto contribuya a abandonar la percepcion
generalizada de que se trata de una tarea que es responsabilidad del personal de

enfermeria. En términos generales, los enfermeros estdn mas familiarizados con la
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notificacién de incidentes, tienen un conocimiento mas preciso sobre su funcionamiento
y se han enfrentado con mayor frecuencia a esta tarea. Los médicos, en cambio, se sienten
poco seguros con respecto a la notificacion de incidentes debido a su desconocimiento de
estos sistemas y a su falta de formacidn en seguridad del paciente (AbuAIRub, Al-Akour
y Alatari, 2015; Bagenal, Sahnan y Shantikumar, 2016; Evans et al., 2006). Dada su
facilidad de uso, es esperable que BACRA pueda ser utilizada sin dificultad por
profesionales con una experiencia limitada en seguridad del paciente. Asimismo, la
sencillez de esta herramienta posibilita su uso como recurso formativo con el objetivo de
familiarizar a los profesionales legos en el analisis y la notificacién de incidentes de

seguridad con las técnicas y los métodos empleados para estos fines.

Otro de los factores que con frecuencia limita la notificacion de los incidentes de
seguridad es la percepcion de falta de confidencialidad (Byrne y Bury, 2018; Mirbaha,
Shalviri, Yazdizadeh, Gholami y Majdzadeh, 2015). Esta barrera, a su vez, puede
provocar otras como el miedo a las acciones disciplinarias o a ser culpabilizado en caso
de error (AbuAlRub et al., 2015; Bagenal et al., 2016; Heard, Sanderson y Thomas, 2012).
BACRA garantiza tanto la anonimidad del analisis, al no requerir ningun dato personal
para el acceso ni durante el registro, como la confidencialidad de los datos, al no quedar
almacenados en ningun servidor. De esta manera, la herramienta propuesta supera los
principales miedos que la notificacion y el analisis de los incidentes de seguridad

despiertan en los profesionales.

El temor al castigo y a las consecuencias legales puede adoptar tintes de realidad en
contextos en los que el marco juridico vigente no establece privilegios legales que
protejan los datos registrados en los sistemas de notificacion. Este es el caso de Espafia,
donde el juez puede, si lo considera oportuno, requerir el registro de la notificacion o

Ilamar a declarar al notificante en el curso de un proceso judicial. Esta misma
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problematica existe en relacion con los miembros de las comisiones de analisis causa raiz
que tendrian la obligacion de declarar y denunciar los hechos delictivos de los que
tuviesen conocimiento como consecuencia del estudio detallado de los casos. Segun los
expertos, la solucién a esta situacion exige tanto la realizacién de cambios normativos
que impidan el acceso a los registros de eventos adversos y que limiten la obligacion de
declarar en procesos judiciales, como el desarrollo de procedimientos extrajudiciales para
la resolucion de los conflictos derivados de eventos adversos indemnizables (como el
arbitraje y la mediacion) (Ministerio de Sanidad y Politica Social, 2009). Sin ignorar las
limitaciones que supone la falta de respuesta a estas necesidades, BACRA podria ayudar
a que los profesionales tomasen conciencia de que la razén de la notificacion no es
identificar culpables y aplicar sanciones, sino aprender de lo ocurrido para evitar la

recurrencia de los incidentes notificados.

La incertidumbre que los profesionales sienten en cuanto a qué incidentes deben ser
notificados y analizados no es una cuestion facil de resolver. Existe consenso en que el
aprendizaje debe centrarse en los eventos evitables (Ginsburg et al., 2009).
Tradicionalmente, la notificacion se ha limitado a los incidentes con dafio y, en especial,
a aquellos de mayor gravedad. No obstante, en contextos como el esparfiol, las posibles
implicaciones legales de la notificacion de eventos adversos pueden disuadir de su
practica (Howell et al., 2015). Tanto es asi que diversos servicios de salud autonémicos,
como Osakidetza y el de Castillay Leon (Pérez-Boillos et al., 2017), han decidido limitar
la notificacion a los incidentes sin dafio. Sin embargo, los casi errores raramente son
notificados en la préactica diaria, a veces porque pasan inadvertidos para el profesional y
otras porque este considera que su analisis no aporta ningun aprendizaje. La
infranotificacion de estos incidentes sugiere la necesidad de realizar esfuerzos por

modificar las creencias erroneas compartidas por los profesionales de primera linea con
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respecto a la notificacién de los casi errores. Otro aspecto que dificulta el proceso de
notificacién es que la tipologia de los incidentes de seguridad del paciente que se basa en
la graduacion del dafio no resulta intuitiva para el personal de primera linea (Ginsburg et
al., 2009). BACRA tiene en cuenta todas estas dificultades y por ello presenta una
clasificacion de los incidentes sencilla que se basa exclusivamente en la evitabilidad y la

presencia o ausencia de dafio.

Si bien es cierto que la introduccién de BACRA en la organizacion requiere que exista
cierta cultura de seguridad, es esperable que la utilizacion de esta herramienta redunde en
un fortalecimiento de dicha cultura. La implicacion de los directivos en la promocion de
la cultura de seguridad, en general, y en el analisis de los incidentes de seguridad, en
particular, es clave para que la propuesta de medidas preventivas que se derive de este

ultimo sea llevada a la practica (Parand, Dopson, Renz y Vincent et al., 2014).

Algunos estudios han puesto de manifiesto que la mayoria de las recomendaciones
propuestas a partir del analisis causa raiz de los incidentes de seguridad no es
suficientemente Gtil para evitar que estos se repitan en el futuro (Hibbert et al., 2018;
McGraw y Drennan, 2015). Esto se debe, en parte, a que muchas de estas
recomendaciones se centran en las causas inmediatas del incidente y no abordan los
condicionantes latentes que favorecieron su origen. BACRA obliga al profesional a
diferenciar entre causas inmediatas y latentes lo que puede facilitar la elaboracion de una
propuesta de soluciones dirigida no solo a corregir y prevenir los errores activos, sino

también la causa raiz del problema.

BACRA no ha sido disefiada para sustituir a los sistemas de notificacién ni la
realizacion de un analisis mas profundo en los casos en los que este se considere
necesario, sino que se trata de una herramienta complementaria enfocada a la propuesta

de soluciones. Ademas de para la propuesta inmediata de un plan de accion, BACRA
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puede ser utilizada como recurso para familiarizar a los profesionales de primera linea
con los procesos de notificacion y analisis de incidentes de seguridad. Esta herramienta
guia a los profesionales en la reflexién de los condicionantes que contribuyeron al
incidente, lo que en caso de evento adverso puede ayudarles en la planificaciéon de una
comunicacion al paciente que dé respuesta a sus necesidades emocionales e informativas.
Asimismo, la participacion de las segundas victimas en el analisis guiado con BACRA

puede ayudar a reducir su malestar emocional al sentirse participes de la solucién.

Limitaciones

En general, es posible que los profesionales que participaron en los diferentes estudios
gue componen esta tesis fueran los mas sensibilizados con los problemas de seguridad
del paciente o los que contaban con una cultura de seguridad mas proactiva. Esto podria
haber sesgado los resultados en cuanto a la experiencia, las creencias y la valoracién de
los diferentes recursos de ayuda desarrollados. Por otra parte, todos los participantes
pertenecian al sistema de salud publico espafiol. Como consecuencia de lo anterior, es
posible que los resultados obtenidos no puedan generalizarse a otros ambitos o situaciones

profesionales.

En el primer estudio pueden haberse producido sesgos de recuerdo ya que las
preguntas hacian referencia a la experiencia de los profesionales en los Gltimos cinco
afios. Esta acotacion temporal también impidié determinar el nimero de profesionales
que, sin haber conocido casos de segunda victima durante este periodo, si que habian
vivido de cerca esta experiencia en algun otro momento de su carrera profesional.
Asimismo, puede haber existido en las respuestas cierto sesgo de deseabilidad social al
tratarse de un tema que puede generar cierto recelo o malestar en los profesionales. En un
intento por paliar este sesgo, las preguntas fueron planteadas haciendo referencia de

manera conjunta a la experiencia propia y ajena, de modo que responder afirmativamente
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a ellas no implicaba el reconocimiento de la vivencia en primera persona. Esta forma de
plantear las preguntas, aunque pudo haber reducido en cierta medida el sesgo de
deseabilidad social, también pudo haber afiadido otro de sobreestimacién de los datos.
Por otra parte, no se determind la magnitud de las diferencias estadisticas halladas,
aspecto relevante a la hora de valorar sus implicaciones de cara a la definicidn y puesta
en marcha de intervenciones. Los analisis realizados para dar respuesta al segundo
objetivo se basaron en la probabilidad estimada por los profesionales de informar y pedir
disculpas al paciente tras la ocurrencia de un evento adverso. Con respecto a estos
resultados, se ha de tener en cuenta que la intencion no siempre predice la conducta real.
Asimismo, las diferencias culturales y legales existentes entre paises dificultan la

generalizacién de los hallazgos obtenidos en relacion con la comunicacion franca.

En cuanto al segundo estudio, a pesar de que se realizé un esfuerzo por adaptar la
evidencia internacional al contexto espafiol, la puesta en practica de las recomendaciones
no fue evaluada. Las dificultades que pudiesen encontrarse a la hora de implantar estas
practicas en los centros sanitarios espafioles podrian requerir la matizacion o
modificacion de alguna de las pautas enunciadas. En cualquier caso, las recomendaciones
deberian ser revisadas y actualizadas periddicamente a la vista de los resultados de nuevas
investigaciones y de cualquier cambio en el marco juridico espafiol que afecte a su
contenido. La implantacién del conjunto de recomendaciones propuesto exige la

implicacion de la direccion del centro en los aspectos de seguridad del paciente.

En la evaluacién del impacto de MISE, la ausencia de un grupo control impide afirmar
que las mejoras observadas en los conocimientos de los profesionales se deban
exclusivamente al seguimiento del curso. Asimismo, esta evaluacion se baso Unicamente
en los aciertos a los test de conocimiento y a las preguntas de autocomprobacién que

acompariaban a los videos demostrativos. En la practica clinica pueden darse situaciones
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distintas a las representadas en estos videos. Por otra parte, no se evalud la efectividad de
MISE a la hora de producir cambios positivos en la cultura de seguridad ni en las

conductas de los profesionales tras la ocurrencia de un evento adverso.

Por ultimo, los profesionales que participaron en el cuarto estudio estaban
familiarizados con la notificacion de incidentes lo que pudo afectar a la evaluacion de la
facilidad de uso de BACRA. Usuarios con un menor conocimiento de las cuestiones
basicas de seguridad del paciente podrian requerir un mayor tiempo y esfuerzo para
familiarizarse con la herramienta. Como en el caso de MISE, no se evaluo el efecto de
BACRA sobre la cultura de seguridad. Tampoco se midi6 el grado de implantacion de las

medidas propuestas ni su efectividad para evitar la repeticion de incidentes similares.
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Conclusiones

Los profesionales de hospitales se encuentran mas expuestos que los de atencion
primaria a la comision de casi errores, a la ocurrencia de eventos adversos graves
y a la experiencia de segunda victima. Por otra parte, aunque médicos y
enfermeros se enfrentan con similar frecuencia a la comision de casi errores, los
primeros estan mas familiarizados que los segundos con la ocurrencia de eventos

adversos graves.

La cultura de seguridad es mayor entre los profesionales de hospitales que entre
los de centros de atencidn primaria, y entre los enfermeros que entre los médicos.
Por otra parte, los profesionales sanitarios en su conjunto consideran que la cultura
de seguridad de los centros sanitarios espafoles presenta un alto margen de mejora
en lo referido a la formacion en seguridad del paciente, la notificacion y el anélisis
de las causas de los incidentes de seguridad del paciente y las creencias sobre la

causalidad y naturaleza de los eventos adversos.

En Espafia, seis de cada 10 profesionales sanitarios que trabajan en atencion
primaria y siete de cada 10 de los que lo hacen en hospitales han conocido la

experiencia de segunda victima en primera persona o a través de un colega.

La provision de apoyo informal a la segunda victima por parte de su equipo, sin
ser una préactica generalizada, es mas frecuente que la disponibilidad de apoyo

institucional a la misma.

En Esparia, las manifestaciones principales de la vivencia de segunda victima en
su plano emocional y cognitivo son el sentimiento de culpa, la respuesta de

ansiedad y la accion involuntaria de revivir el suceso mentalmente. A estas
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10.

11.

reacciones se suma, en el ambito laboral, el miedo a las consecuencias legales y a

la pérdida de prestigio profesional.

El fendbmeno de la segunda victima tiene un importante impacto econémico en el
sistema sanitario espafiol y la sociedad en general en términos de pérdida de dias
de trabajo por baja laboral y de profesionales sanitarios competentes por

abandono.

Las mujeres son mas propensas que los hombres a experimentar el malestar

emocional ligado a la experiencia de segunda victima.

Cuatro de cada 10 profesionales sanitarios han tenido la experiencia de informar
a un paciente de un evento adverso. Los profesionales de hospital se enfrentan
mas a menudo que los de atencién primaria a esta tarea siendo, en la mayoria de

las ocasiones, el personal medico el encargado de llevarla a cabo.

A pesar de que seis de cada 10 médicos de hospital han informado a un paciente
de un evento adverso, solo dos de cada 10 han recibido formacién sobre la manera

mas adecuada de efectuar esta comunicacion.

A pesar de las creencias negativas que algunos profesionales sanitarios mantienen
sobre los efectos del open disclosure, en la mayoria de las ocasiones, los pacientes
que han sufrido un evento adverso reaccionan de manera positiva a las

explicaciones ofrecidas por los profesionales acerca del incidente.

La existencia de una cultura de seguridad positiva en la institucion sanitaria incide
en la frecuencia con la que se produce el open disclosure. Por un lado, aumenta la
probabilidad de que los profesionales informen con honestidad de los eventos

adversos a los pacientes afectados, incluyendo una expresién de disculpa por lo
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ocurrido y, por otro, reduce el miedo a las consecuencias legales que pudieran

derivarse de esta comunicacion.

La cultura de seguridad, la atribucion causal del evento adverso realizada por el
profesional y las experiencias previas de demanda asociadas al open disclosure
son algunos de los factores que influyen en la disposicion a ofrecer una disculpa

a la primera victima.

La formacion en open disclosure, aunque cabe esperar que mejore la calidad de
la informacion que se ofrece en contenido y forma, no incrementa la probabilidad

de que el profesional comunique el evento adverso al paciente.

La Guia de recomendaciones puede ser utilizada como punto de partida en el
abordaje integral de los eventos adversos en paises en los que, como Espafia,
cuentan con un modelo de atencion primaria muy desarrollado y no se han

implantado leyes de disculpa.

Los directivos sanitarios y mandos intermedios, a pesar de considerar utiles las
actuaciones recomendadas en la Guia para comunicar con franqueza los eventos
adversos a los pacientes y apoyar a las segundas victimas, encuentran dificultades
a la hora de promover los cambios culturales y actitudinales que la implantacién

institucional de estas préacticas exige.

Segun expertos en seguridad clinica y profesionales de primera linea, MISE retne
contenidos apropiados y Utiles. Estos contenidos incrementan los conocimientos
sobre el fendmeno de la segunda victima y sobre la mejor forma de apoyar a los
profesionales y de informar a los pacientes afectados por los eventos adversos,
dando asi respuesta a los intereses formativos detectados en médicos y

enfermeros.
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17. Lamodalidad online y su caracter gratuito hacen de MISE una iniciativa formativa
accesible y compatible con las responsabilidades asistenciales y personales de los

profesionales sanitarios.

18. BACRA es una herramienta complementaria a los sistemas de notificacion de
incidentes que supera algunas de las barreras que limitan el uso de estos ultimos
al ofrecer la posibilidad de realizar un analisis de lo ocurrido rapido, centrado en
la elaboracion de un plan de accion, con garantias plenas de seguridad juridica

para el profesional y sin exigir formacion especifica dada su facilidad de uso.
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Posibles desarrollos futuros

En cuanto al estudio del fenédmeno de la segunda victima, futuras investigaciones
podrian determinar la prevalencia de trastornos afectivos y de estrés postraumatico en los
profesionales que se han visto implicados en eventos adversos graves. Si bien los trabajos
realizados en otros paises han mostrado que las segundas victimas valoran especialmente
el apoyo por pares, cabria explorar si los profesionales en Espafia tambien tienen esta
preferencia e identificar los factores que pueden estar limitando la solicitud de ayuda.
Otros trabajos podrian estimar los costes asociados a la vivencia de segunda victima y a

la provision de apoyo a estos profesionales.

Es esperable y deseable que las organizaciones sanitarias incorporen a sus protocolos
de respuesta a los eventos adversos actuaciones para prevenir su impacto en los
profesionales y favorecer su recuperacion. El desarrollo de recursos de apoyo basados en
los programas estadounidenses deberia ir acompariado de la evaluacion de su efectividad
en términos de recuperacion emocional del profesional y de restablecimiento de los
niveles de rendimiento. Por el momento, se sabe que los profesionales que utilizan estos
recursos realizan, en su mayoria, una valoracion positiva de los mismos, sin embargo, no

se dispone de medidas sobre su efectividad.

En relacion con la comunicacion franca de los eventos adversos, futuros estudios
podrian analizar las reacciones de los pacientes ante el reconocimiento del error y el
ofrecimiento de una disculpa. En el primer estudio de esta tesis se analiz6 este aspecto
desde el punto de vista del profesional y sin controlar la calidad de la informacion
ofrecida. Seria interesante evaluar qué tipo de informaciones generan una mejor reaccion
en el paciente y si existe alguna relacidn entre la expresion de disculpa y la interposicién

de una demanda.
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A largo plazo, es posible que se produzcan cambios en el marco juridico espafiol que
permitan modificar los términos en los que actualmente se recomienda efectuar la
comunicacion de los eventos adversos a los pacientes. Algunas sociedades cientificas, en
colaboracion con expertos juridicos, estan analizando las opciones que existen para
establecer protecciones legales para el profesional, siempre que su aplicacién no pueda
actuar en perjuicio del paciente. Estos privilegios legales son concebidos con el propésito
de permitir que el open disclosure y la notificacion de incidentes puedan efectuarse en
condiciones que ofrezcan garantias de seguridad juridica a los profesionales sanitarios
involucrados en estas tareas. Por otra parte, el establecimiento y la aprobacion de un
baremo para las indemnizaciones por dafios sanitarios contribuiria a estandarizar y
mejorar el modo en que se gestiona la resolucion del evento con respecto a las primeras

victimas.

En el futuro, seria recomendable evaluar la efectividad de los diferentes recursos
desarrollados en los tres ultimos estudios de esta tesis (guia de recomendaciones, MISE
y BACRA). La constatacion de que su uso favorece la incorporacion de practicas
deseables en seguridad del paciente (analisis del incidente, informacion honesta al
paciente, apoyo a la segunda victima y comunicacion) y contribuye a la mejora de la

cultura de seguridad, reforzaria los argumentos a favor de su utilizacion.

La informacién obtenida a partir del andlisis individualizado de los aciertos a las
preguntas de los test de autoevaluacion de MISE podria ser de utilidad para detectar
aquellos materiales que precisan ser mejorados porque no producen el incremento

deseado en el nivel de conocimientos.

Seria recomendable que la utilizacion de MISE como recurso formativo por parte de
las instituciones sanitarias fuese acompafiado de sesiones presenciales para la realizacién

de actividades de role play. A su vez seria deseable que la evaluacién del aprendizaje tras
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el seguimiento del curso incluyese la demostracion de las habilidades adquiridas mediante

Su puesta en préactica ante situaciones hipotéticas.

La capacitacion de los profesionales sanitarios en seguridad del paciente es un campo
en el que todavia queda un largo camino por recorrer. La adquisicion de destrezas y
conocimientos clinicos deberia ir pareja al aprendizaje de aspectos basicos en seguridad
del paciente dado que los riesgos son inherentes a cualquier practica asistencial. La
incorporacion de una asignatura de seguridad del paciente a los planes de estudios de los
grados en ciencias de la salud contribuiria a que todo graduado comenzase su carrera
profesional habiendo adquirido unos conocimientos basicos en esta materia. La
formacion en seguridad del paciente durante la facultad es uno de los grandes retos de
esta disciplina en el &ambito académico. Su presencia durante la residencia y el ejercicio
posterior de la profesion, aunque de manera no reglada, puede considerarse algo mas
frecuente. La solucion de esta situacion requiere el esfuerzo coordinado de los sistemas
académico y sanitario. Futuros estudios podrian identificar diferentes alternativas para
responder a las carencias formativas de los profesionales sanitarios en seguridad del

paciente y analizar su viabilidad y efectividad.

Con respecto a BACRA, se ha valorado la posibilidad de desarrollar una version que
funcione localmente, sin necesidad de conexion a internet, para superar asi las potenciales
limitaciones técnicas que pudieran dificultar su utilizacion desde los centros sanitarios

por el uso de navegadores diferentes y no actualizados.
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Resumen

Objetivo: Identificar los enfoques metodologicos y avances de un conjunto de estudios
que se han realizado en Espafia desde 2014 en la linea de investigacion sobre segundas
victimas, mediante la evaluacion del impacto de los eventos adversos (EA) en los
profesionales sanitarios. Elaborar un conjunto de herramientas de ayuda para reducir su
impacto. Método: Estudio descriptivo en el que se encuesté a directivos y coordinadores
de seguridad de hospitales y atencion primaria para conocer qué actividades se estaban
Ilevando a cabo en materia de segundas victimas, y a profesionales asistenciales para
describir su posible experiencia como segundas victimas, junto a estudios cualitativos
para disefiar una guia de acciones recomendadas tras un EA, un programa online de
sensibilizacion sobre este fendmeno, una app con actividades en seguridad
responsabilidad de los directivos y una herramienta web para el analisis de los EA.
Resultados: Participaron 1.493 profesionales (directivos, coordinadores de seguridad y
personal asistencial) de ocho comunidades autonomas. La guia de recomendaciones, el
programa online y las aplicaciones desarrolladas se encuentran accesibles en el sitio web:
www.segundasvictimas.es, que recibié mas de 2.500 visitas en un afio. Discusion: Los
resultados del estudio representan un punto de partida en el estudio del fendbmeno de las
segundas victimas en Espafa. Las herramientas desarrolladas sensibilizan a la comunidad
sanitaria acerca de esta problematica y dotan a los profesionales de habilidades para

gestionar el impacto de los EA.

Palabras clave: seguridad del paciente, eventos adversos, errores médicos, profesionales

sanitarios, atencion primaria, hospitales
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Proposals for the study of the second victim phenomenon in Spanish Primary Care

Centres and Hospitals

Abstract

Objective: To identify the Spanish studies conducted since 2014 on second victims. Its
main objective was to identify a global response to the second victim problem, assessing
the impact of adverse events (AE) on caregivers and developing of a set of tools to reduce
their impact. Method: Descriptive studies in which a sample of managers and safety
coordinators from Hospitals and Primary Care were surveyed to determine the activities
being carried out as regards second victims, as well as a sample of health professionals to
describe their experience as second victims. Qualitative studies are included to design a
guide of recommended actions following an AE, an online awareness program on this
phenomenon, an application (app) with activities on safety that are the responsibility of
the managers, and a web tool for the analysis of AEs. Results: A total of 1,493
professionals (managers, safety coordinators and caregivers) from eight Spanish regions
participated. The guide of recommendations, the online program, and the developed
applications are accessible on the website: www.segundasvictimas.es, which has received
more than 2,500 visits in one year. Discussion: Study results represent a starting point in
the study of the second victim phenomenon in Spain. The tools developed raise the
awareness of the medical healthcare community about this problem, and provide

professionals with basic skills to manage the impact of AEs.

Key words: patient safety, adverse events, medical errors, healthcare providers, primary

care, hospital
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Introduccion

Sumar afos de experiencia en la atencion a pacientes y no haberse visto involucrado
nunca en ningun error son incompatibles. Algo méas de la mitad de estos errores no tendran

consecuencias relevantes en los pacientes y solo algunos ocasionaran un dafio grave®?.

En los estudios en los que se ha preguntado directamente a profesionales sanitarios de
hospitales y atencion primaria si se habian visto comprometidos por algin fallo del
sistema o algun error que causara algun dafio a algun paciente en un periodo de tiempo
determinado (normalmente los ultimos 5-15 afios), entre un 55 y un 89% contestaron

afirmativamente®®. En la mayoria de estos casos no se inform¢ al paciente®?.

La experiencia personal de unos pocos profesionales afectados emocionalmente tras
haber cometido un errorclinico!®*2 puso en marcha, hace unos 15 afios, una nueva linea
de trabajo en seguridad del paciente: minimizar el impacto de los eventos adversos (EA)

en los profesionales que se ven implicados en ellos, segundas victimas de los EA.

Las segundas victimas han sido definidas por Wu'? como los profesionales sanitarios
implicados en un EA que han quedado traumatizados por esa experiencia 0 que no han
sido capaces de afrontar emocionalmente esta situacion. Scott et al.® han descrito una
trayectoria de recuperacion predecible de la segunda victima consistente en 6 fases: caos
y respuesta al accidente, pensamientos intrusivos, restaurar la integridad personal,
soportar la inquisicion, conseguir apoyo emocional, y seguir adelante (abandono,
supervivencia o superacion). Schwappach y Boluarte'* en 2008, Sirriyeh et al.'® en 2010,
Seys et al. en 2012'® y 2013Y, y Panella et al.*® en 2014 han revisado los estudios
publicados sobre este fendmeno. Los estudios sobre las segundas victimas incluyen:
analisis de la frecuencia con la que los profesionales sufren el impacto emocional

negativo de verse involucrados en fallos y errores; la naturaleza y caracteristicas del
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fendmeno de las segundas victimas, y el disefio de intervenciones para ayudar a las
segundas victimas a recuperarse de ese impacto. Estos estudios han permitido establecer
recomendaciones sobre cOmo actuar una vez se ha producido un incidente. Sin embargo,
la totalidad de estos trabajos se han realizado en hospitales y apenas hay estudios con
propuestas de intervencion para sensibilizar a los profesionales sobre esta problematica a
fin de reducir el impacto emocional que tienen los EA en los profesionales. En Espafia,
Aranaz et al.® realizaron un estudio en el que un panel de expertos establecio
recomendaciones relacionadas con el apoyo a la segunda victima, el asesoramiento legal
y el manejo de la comunicacion institucional tras la ocurrencia de un EA que dieron lugar
a un decalogo de buenas practicas dirigido a ayudar a directivos, jefes de servicio y

profesionales a guiar sus actuaciones en caso de EA.

No obstante, persisten algunas incognitas y necesidades de las segundas victimas a las
que dar respuesta, entre las que destacan: 1) el desconocimiento de la magnitud (en datos)
del impacto de los EA en los profesionales en Espafia; 2) la falta de informacion sobre si
hay instituciones en nuestro entorno sanitario que hayan implantado medidas de apoyo a
las segundas victimas y elaborado protocolos de comunicacién franca con los pacientes
y sus familias; 3) la ausencia de programas de caracter preventivo que preparen a los
profesionales ante esta eventualidad y que se centren no solo en hospitales, sino también
en atencion primaria, y 4) la inexistencia de herramientas y guias adaptadas a las
caracteristicas de nuestro entorno sanitario para dar respuesta al fendmeno de las

segundas victimas.

Por estas razones, un conjunto de profesionales e investigadores de mas de una decena
de instituciones de ocho comunidades autdnomas coincidimos en una misma linea de
investigacion con el propdsito de dar una respuesta global a la problematica de las

segundas victimas. El objetivo de este trabajo fue identificar los enfoques metodoldgicos
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y avances de un conjunto de estudios que se han realizado en Espafia desde 2014 en la

linea de investigacion sobre segundas victimas.

Método

Se incluyeron una serie de estudios de caracter descriptivo y otros basados en técnicas
de investigacion cualitativa impulsados por un mismo equipo investigador. La Figura 1
ofrece una vision general del conjunto de estudios realizados en el marco de la

investigacion en segundas victimas.

Intervenciones institucionales en materia de segundas victimas

Estudio descriptivo que tuvo como objetivo conocer qué se hacia y qué se podria hacer

en hospitales y atencion primaria para abordar el fendmeno de las segundas victimas.

Se disefio, por consenso del equipo investigador, un cuestionario online con 45
intervenciones agrupadas en cinco categorias: 1) cultura de seguridad; 2) plan de crisis
en caso de un EA grave; 3) comunicacion y transparencia con el paciente y su familia; 4)
atencion a las segundas victimas, y 5) comunicacion e imagen institucional. Para cada
una delas intervenciones, se evalud el grado de implantacion en la institucion del

participante y el grado de utilidad percibida.

Ocho miembros del equipo investigador, uno por cada comunidad auténoma
participante, fueron los responsables de difundir el enlace de la encuesta entre los
directivos y los coordinadores de calidad y seguridad de atencidn primaria y de hospitales
de su region. Junto con la invitacion a participar se facilité un documento en el que se

aseguraba el caracter voluntario de la participacion y el anonimato delas respuestas. Se
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ESTUDIO OBJETIVOS ACCIONES

Proyecto FIS PI113/0473 y P113/01220 y Ayuda Complementaria ACOMP/2015/002

Estudio 1

A 4

Obijetivo 1

Encuesta online a
directivos y

Intervenciones
institucionales
en materia de

¢ Qué intervenciones en materia de

segundas victimas se estan llevando a

cabo en las instituciones sanitarias y

se‘gu_ndas resultan dtiles segun directivos y
victimas coordinadores de seguridad?
Estudio 2 > Objetivo 2

coordinadores de
seguridad

Encuesta online a
profesionales

Impacto de los EA
en los profesionales
sanitarios
(Segundas Victimas)

¢ Qué consecuencias emocionales,
laborales y personales tienen los
EA en los profesionales sanitarios
implicados?

Estudio 3

Objetivo 3

asistenciales de
atencion primaria y
hospitales

Desarrollo de una guia
de recomendaciones
para dar respuesta a
las necesidades de la

Elaboracion de
una guia de
recomendaciones

¢ Qué contenidos debe reunir
una guia de actuacién ante la
ocurrencia de un EA?

¢Es Util, comprensible y
realista?

Estudio FISABIO/2014/B/006

Estudio 4

Obijetivo 4

Disefio de un
programa de
intervencion online
en segundas
victimas

¢ Qué contenidos debe incluir un
programa de sensibilizacion en el
fendomeno de segundas victimas y

entrenamiento en su abordaje?

Estudio 5

Objetivo 5

Disefio de una
agenda de seguridad
del paciente para
directivos

¢ Qué aplicacion puede ayudar

a los directivos a promover una

mejor cultura de seguridad en
su institucion?

Estudio 6

Objetivo 6

Diseino de una
herramienta web
para la busqueda
de soluciones a
los EA

profesionales de primeria linea en

¢ Qué tipo de herramienta puede
ayudar a mandos intermedios y

Y

v

primera, segunda y
tercera victima tras un
EA

Valoracién de los
contenidos de la guia
por parte de una
muestra de
profesionales

Disefio y difusién de
un programa de
formacion online en
segundas victimas

Desarrollo de una app
para dispositivos
moviles: agenda con
actividades
recomendadas en
seguridad del paciente

Desarrollo de una
herramienta web que
guia en el analisis de

las causas de los EA y
en la propuesta de
soluciones para evitar
su repeticién en el
futuro

el analisis de los EA y en la

busqueda de soluciones?

Figura 1. Estudios desarrollados en la linea de investigacion sobre segundas victimas
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realizaron tantos recuerdos como fueron necesarios para alcanzar la tasa de respuesta

deseada.

Se utilizé un muestreo aleatorizado estratificado por comunidad autonoma y perfil
profesional (directivo o coordinador de seguridad). Se invit6 a responder a un total de 635
profesionales, 328 directivos y 307 coordinadores de seguridad. El tamafio muestral fue

calculado para un error maximo del 5%.

Impacto de los eventos adversos en los profesionales sanitarios (segundas victimas)

El objetivo fue determinar las consecuencias emocionales, laborales y personales de

los EA en los profesionales sanitarios implicados.

Para llevarlo a cabo se elabord un cuestionario, por consenso del equipo investigador,
estructurado en una serie de bloques que evaluaban: cultura de seguridad, probabilidad
estimada de que se produjese un EA en la propia institucion y servicio, sucesos esperables
tras la ocurrencia de un EA (comunicacion con el paciente, temores y problemas de
relacion en el entorno laboral), experiencia propia 0 ajena de segunda victima y de
comunicacion al paciente y sus consecuencias, e interés en recibir formacion sobre el

abordaje de este fendmeno.

El procedimiento seguido para la difusion de la encuesta y la recogida de datos fue

similar al anterior.

Se utilizéd un muestreo aleatorizado estratificado por comunidad auténoma y nivel
asistencial (atencion primaria u hospital). Se determind entrevistar a un minimo de 1.340
profesionales sanitarios con actividad asistencial para un nivel maximo de error estimado

del 3%.
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Elaboracion de una guia de recomendaciones

Estudio cualitativo para la elaboracion de una guia de pautas a seguir tras la ocurrencia
de un EA dirigidas a cubrir tanto las necesidades clinicas y de informacién del paciente
(primera victima) como las de apoyo y asesoramiento del profesional (segunda victima),

y a evitar la pérdida de reputacion de la institucion (tercera victima).

Un equipo core multidisciplinar y con experiencia en clinica, gestion y seguridad del
paciente fue el responsable de llevar a cabo la revisién de la literatura, de aplicar técnicas
cualitativas con grupos de profesionales para identificar situaciones problema, y de
analizar la informacion para elaborar un conjunto de recomendaciones. En el desarrollo

de esta guia se utilizo el instrumento AGREE 11%°,

La version final de la guia fue evaluada por un grupo independiente de directivos y
coordinadores de seguridad del paciente en términos de comprension, factibilidad y

utilidad.
Disefio de un programa de intervencion online en segundas victimas

Estudio consistente en el disefio y desarrollo de un programa de intervencion online
dirigido a sensibilizar a los profesionales sanitarios en el fendmeno de las segundas
victimas ya dotarles de estrategias y recursos para gestionar y reducir el impacto de los

EA.

Un grupo de expertos en calidad y seguridad del paciente seleccioné los contenidos y
elementos informativos que debia reunir el programa de formacién online e identificé una
serie de situaciones problema relacionadas con la ocurrencia de un EA, que
posteriormente fueron representadas y filmadas por un equipo de actores en 2
modalidades (qué hacer y qué no hacer). El programa se estructur6 en dos mdédulos:

informativo y demostrativo. Se opt6 por elaborar la mayoria de los materiales en formato
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audiovisual para facilitar su comprension y lograr un disefio que resultase amigable y

ameno para el usuario.

El pdblico objetivo para el que fue concebido el programa de intervencion incluia
personal sanitario con actividad asistencial directa con el paciente (profesionales de
medicina, enfermeria y personal auxiliar), equipos directivos y coordinadores de
seguridad y calidad asistencial de atencion primaria y hospitales. No obstante, se decidio
no establecer ningun criterio de admisién con el fin de que cualquier usuario con interés
en el fendmeno de la segunda victima tuviese la posibilidad de registrarse en la plataforma
web del curso. Desde la publicacién en web del programa, se le ha dado difusion en
congresos y seminarios cientificos y mediante el uso de las tecnologias de la informacion
y comunicacion (correo electronico, redes sociales, pagina web). Este programa es un

recurso de acceso libre y universal.

Disefio de una agenda de seguridad del paciente para directivos

Se disefid y desarrollé una aplicacion para dispositivos moviles que consistia en una
agenda de seguridad del paciente pensada para directivos de atencién primaria y

hospitales.

Para el desarrollo de la app se identifico, mediante la realizacion de un grupo de
consenso Yy de una revision de literatura cientifica y legal, un conjunto de actividades en
materia de seguridad que eran responsabilidad de los directivos de instituciones
sanitarias. La version beta de la agenda fue valorada por un grupo de directivos que

identificaron areas de mejora, y estas fueron incorporadas a la version final.
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Disefio de una herramienta web para la busqueda de soluciones a los eventos

adversos

Estudio de disefio y desarrollo de una herramienta web (denominada BACRA) para
ayudar a mandos intermedios ya profesionales de primera linea en el analisis de las causas
de los incidentes para la seguridad de los pacientes y en la bdsqueda de soluciones

dirigidas a evitar que eventos similares se repitan en el futuro.

En primer lugar, se llevé a cabo una revision de la literatura cientifica y una serie de
entrevistas a responsables de seguridad de centros sanitarios con el fin de identificar las
barreras que los profesionales sanitarios encontraban en su practica diaria a la hora de
notificar los incidentes para la seguridad de los pacientes. A partir de la informacion
recogida, se definieron los criterios que debia reunir la herramienta, tratando de dar
respuesta a las dificultades identificadas. Este proceso de definicion se complet6 con la
evaluacion de las caracteristicas de algunos de los sistemas de notificacion utilizados en
nuestro entorno sanitario. Tras esta fase inicial de disefio de la herramienta, se procedio

a su desarrollo.

Una vez desarrollada la primera versién de BACRA (aplicacion Basada en Andlisis
Causa-RAiz), se llevaron a cabo sesiones con mandos intermedios de hospitales y centros
de atencion primaria de Catalufia, Comunidad Valenciana, Navarra, Madrid, Pais Vasco
y Andalucia, en las que se presento la herramienta y se invitd a los participantes a aportar
sugerencias de mejora tras el uso y la valoracion de la aplicacién. De esta forma se fueron

incorporando mejoras a BACRA hasta llegar a su tercera y ultima version.
Consideraciones éticas

Los tres primeros estudios fueron aprobados por los Comités de Etica de Investigacion

Clinica de Atencion Primaria de la Comunidad Valenciana (CEIC APCV) y del Hospital
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Universitario Fundacion Alcorcon (CEIC HUFA). Los tres Gltimos estudios de desarrollo
de recursos tecnoldgicos fueron aprobados por el Comité de Etica del Hospital San Juan

de Alicante.

Resultados

En el marco de este conjunto de estudios se desarrollaron una serie de recursos de
ayuda para el colectivo de los profesionales sanitarios (asistenciales, mandos intermedios,
coordinadores de seguridad y directivos) de cara a afrontar el fendmeno de la segunda
victima en sus centros sanitarios. La relacion de estos recursos se resume en la Tabla 1.
Todos ellos son de acceso libre y se encuentran disponibles en la pagina web:

www.segundasvictimas.es.

A continuacion, se resumen los principales hallazgos y productos de cada uno de estos

estudios.
Intervenciones institucionales en materia de segundas victimas

Un total de 197 directivos y 209 coordinadores de seguridad del paciente procedentes
de hospitales y centros de atencién primaria de ocho comunidades autonomas
respondieron a la encuesta. Las autonomias participantes en el estudio (Andalucia,
Aragon, Castilla-La Mancha, Castilla y Leon, Catalufia, Comunidad Valenciana, Madrid
y Pais Vasco) proporcionaron cobertura sanitaria al 76,2% de la poblacion espafiola,
representaron el 75,3% de las consultas ordinarias de atencion primaria en el afio 2014%

y supusieron el 76% de las altas hospitalarias en el afio 2013%2,

Los participantes en este estudio refirieron que la mayoria (258, 67,9%) de las

instituciones sanitarias en Espafia no disponian de un programa de apoyo a la segunda
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Tabla 1

Relacion de recursos desarrollados en el marco de la linea de investigacion en segundas victimas

Recurso/fuente

Atributos/contenidos

Acceso

Web oficial de segundas victimas

Mira JJ, Lorenzo S, Carrillo I, Ferris L,
Pérez-Pérez P, Iglesias F, et al.
Interventions in health organisations to
reduce the impact of adverse events in
second and third victims. BMC Health
Serv Res. 2015;15:341.

Mira JJ, Carrillo I, Lorenzo S, Ferrls L,
Silvestre C, Pérez-Pérez P, et al. The
aftermath of adverse events in Spanish
primary care and hospital health
professionals. BMC Health Serv Res.
2015;15:151.

Guia de recomendaciones para ofrecer una
adecuada respuesta al paciente tras la
ocurrencia de un evento adverso y
atender a las segundas y terceras
victimas

Presentacion del proyecto, equipo investigador, definiciones,
publicaciones de interés, revisiones y comentarios, resultados del
proyecto y acceso al programa de intervencién online.

Este portal ha recibido un total de 2.579 visitas en un periodo de un
afo.

Conjunto de intervenciones recomendadas a nivel institucional en
materia de seguridad del paciente, plan de crisis, comunicacion franca
con los pacientes, apoyo a la segunda victima, y comunicacion externa
y reputacion de la organizacion. Grados de implantacion y utilidad
percibida por profesionales del Sistema Nacional de Salud.

Experiencia personal de seguridad del paciente. Experiencia previa en
comunicar EA a pacientes. Experiencia de segunda victima: respuesta
emocional, consecuencias laborales y dificultades de relacion.

Comportamiento ético con el paciente (informacién del EA). Quién
informa.

Ayuda a la segunda victima (tipo y proveedor de apoyo, asesoramiento
juridico, participacion en el analisis del incidente, etc.).

Respuesta institucional y andlisis del incidente.

http://www.segundasvictimas.es/

https://dx.doi.org/10.1186/s12913
-015-0994-x

https://dx.doi.org/10.1186/s12913
-015-0790-7

Accesible a través del programa de
formacion online. Alojada en
mddulo demostrativo.
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Recurso/fuente

Atributos/contenidos

AcCceso

Agenda para la seguridad del paciente

BACRA

Programa online de sensibilizacion

Herramienta para mantener al dia acciones en seguridad del paciente.

Dirigida a directivos de atencion primaria y hospitales. Permite obtener
informe de cumplimiento.

Aplicacion web basada en el anélisis causa-raiz (ACR) y en el analisis
modal de fallos y efectos (AMFE). Esta encaminada a identificar que
ha sucedido, como, cuédndo, dénde, por qué y cémo se podria haber
evitado.

Informacion escrita sobre conceptos basicos. Presentaciones con voz
en off sobre tematicas concretas (comunicacion franca al paciente,
protocolo de Londres, ACR, comunicacion de crisis, programas de
apoyo a la segunda victima, etc.).

Videos de representacion de situacion es en 2 modalidades de
actuacién: mejorable y deseable.

Documento guia y aplicaciones virtuales.

Descarga disponible en:
https://itunes.apple.com/es/app/ag
enda-para-la-seguridad-
del/id1008897674?1=en&mt=8

http://bacra.segundasvictimas.es/

Accesible  mediante  registro
gratuito en:
http://www.segundasvictimas.es/a
cceso.php
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victima, y el 38,9% (154) afirmé que no contaban con un plan de crisis que protegiese a
la organizacion tras la ocurrencia de un EA. Asimismo, afirmaron que las préacticas de
comunicacion franca con el paciente victima del EA y su familia eran pobres o
inexistentes. Se constatd también una menor proteccion a las segundas y terceras victimas

en atencion primaria que en hospitales (p < 0,001).

Impacto de los eventos adversos en los profesionales sanitarios (segundas victimas)

En este estudio participaron un total de 1.087 profesionales sanitarios con actividad
asistencial (50% médicos, 46% enfermeros y 4% otros colectivos) en centros de atencion

primaria y hospitales de las ocho comunidades autdnomas antes mencionadas.

Mas de la mitad de los profesionales participantes (727, 66,9%) habia vivido la
experiencia de segunda victima, bien en primera persona, o bien a través de un colega. El
malestar derivado de la participacion en un EA se caracterizd por ansiedad, sentimientos
de culpa, dudas acerca de cémo informar de lo sucedido al paciente, a los compafieros y
a los superiores, miedo a las consecuencias legales y preocupacion por la pérdida de
prestigio profesional. Solo una minoria de los participantes (192, 17,7%) habia recibido

formacion sobre como afrontar este fenédmeno.

Elaboracion de una guia de recomendaciones

La «Guia de recomendaciones para ofrecer una adecuada respuesta al paciente tras la
ocurrencia de un evento adverso y atender a las segundas y terceras victimas» reunio un
total de 85 acciones recomendadas que habian sido consensuadas y valoradas por 92
profesionales (entre autores —miembros del equipo de investigacion y colaboradores— y
evaluadores). Las recomendaciones fueron agrupadas en ocho categorias: 1) cultura de
seguridad y politica institucional; 2) atencion al paciente victima del EA; 3) actitud

proactiva para evitar que vuelva a producirse; 4) apoyo al profesional y al equipo

177



Irene Carrillo Murcia - Tesis Doctoral - 2018

asistencial; 5) activacion de los recursos para dar una respuesta adecuada y a tiempo; 6)
informar al paciente o a sus familiares; 7) analisis detallado del incidente, y 8) cuidar la
reputacion de los profesionales y de las instituciones. El listado de recomendaciones iba
acomparfiado de un conjunto de checklists y algoritmos de decision que pretendian facilitar
la puesta en practica de las acciones sugeridas. El total de descargas de la guia fue de

1.521 en un periodo de ocho meses.

Disefio de un programa de intervencion online en segundas victimas

Finalmente, 16 profesionales del equipo investigador y un equipo externo de actores
participaron en la elaboracion delos materiales audiovisuales del programa online sobre
el fendbmeno de las segundas victimas (16 presentaciones con voz en off y 17 videos de

representacion de situaciones).

El modulo inicial del curso proporcioné informacion relevante acerca de conceptos
clave, tales como tipos de incidentes para la seguridad del paciente, segunda y tercera
victimas. EI modulo demostrativo, por su parte, consistio en un conjunto de herramientas
y recursos que pretendian dotar al usuario de habilidades para analizar los incidentes,
informar de lo ocurrido al paciente victima del EA o a su familia, y apoyar a la segunda
victima. Cada modulo estuvo precedido y sucedido por un test de evaluacion de

conocimientos.

El programa estuvo accesible a los profesionales interesados a partir de noviembre de

2015. Cuatro meses después, 147 usuarios se habian registrado en este programa en web.

Disefio de una agenda de seguridad del paciente para directivos

La «Agenda para la seguridad del paciente» dirigida a directivos de instituciones
sanitarias reunié un total de 37 tareas recomendadas, agrupadas en ocho categorias: 1)

identificacion y analisis de los procesos de gestion; 2) analisis de resultados y seguimiento
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de la gestion de riesgos en el centro; 3) acciones formativas en seguridad del paciente; 4)
comunicacion, informacién y documentacion; 5) consecuencias EA; 6) auditorias; 7)
cultura de seguridad positiva, y 8) acuerdos de gestion. Esta app permitia al usuario

programar y afiadir tareas propias, asi como obtener informes de cumplimiento.

Hasta el momento del cierre del manuscrito (abril 2016), la «Agenda para la seguridad

del paciente» ha tenido un total de 191 descargas.

Disefio de una herramienta web para la busqueda de soluciones a los eventos

adversos

En las fases de evaluacidon y redisefio de la aplicacion web para el analisis de los EA
participaron un total de 86 mandos intermedios de centros de atencion primaria y
hospitales. BACRA estuvo integrada por siete pestafias a través de las cuales se guiaba al
usuario en el proceso de analisis de un EA y en la blsqueda de soluciones al mismo. El
acceso a la aplicacion estuvo diferenciado en funcion del nivel asistencial, dado que se
codificaron naturalezas y causas del dafio distintas para hospitales y centros de atencion
primaria. Dos de las caracteristicas que otorgaron valor a esta aplicacion web y que la
diferenciaron de la mayoria de los sistemas de notificacion utilizados en Esparia fueron
el escaso tiempo requerido para su cumplimentacion y la completa anonimia de los datos,
ya que, por un lado, no se registraba ninguna informacién referida a la persona que
realizaba el analisis ni al profesional involucrado en el EA y, por otro, solo era posible
acceder al contenido del analisis por medio de la clave que el propio usuario creaba para

tal fin.

Hasta el momento del cierre del manuscrito (abril 2016), BACRA ha sido utilizada

para el anlisis de 72 incidentes con y sin dafo para el paciente.
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Discusion

Los resultados de esta linea de trabajo ofrecen una vision global del fendmeno de las
segundas victimas en nuestro entorno sanitario en términos de impacto, frecuencia y
existencia de actuaciones dirigidas a abordar dicho fenomeno. Hasta ahora la vivencia de
la segunda victima apenas habia sido estudiada en Espafia®®. Esta experiencia, ademas
del impacto emocional que supone para el profesional afectado, conlleva un importante
impacto economico en términos de dias de absentismo laboral, de prescripcion
innecesaria de pruebas ligada a un incremento de la inseguridad en la toma de decisiones
clinicas, y de peérdida de profesionales (en la mayoria de ocasiones competentes) que
deciden abandonar la profesion. A esto se suman los costes asociados a la pérdida de
reputacion y de imagen social de las instituciones (terceras victimas). Por todo ello, se
requieren protocolos de accion y herramientas de ayuda que contribuyan a la prestacion
de una atencion mas segura y que sirvan de guia a la hora de ofrecer una respuesta global

ante la ocurrencia de incidentes para la seguridad de los pacientes.

Los resultados de los estudios exploratorios®® aqui descritos, junto con la guia de
recomendaciones y las herramientas virtuales desarrolladas, representan un punto de

partida en el conocimiento y abordaje del fendmeno de las segundas victimas en Espaia.

Se espera que la guia sirva de orientacion a directivos y profesionales de las
instituciones sanitarias para afrontar adecuadamente la ocurrencia de los EA y dar
respuesta a las necesidades de todos los agentes implicados (paciente, profesionales e
institucién). Se ha realizado un esfuerzo por adaptar las iniciativas y medidas de otros
paises a nuestro contexto legal, cultural y sanitario, por ejemplo, en lo que se refiere a la
comunicacion con el paciente por la inexistencia en nuestro entorno de las denominadas
leyes de disculpa?®. Por su parte, el programa de sensibilizacion en segundas victimas

representa, hasta ahora, la Unica alternativa de formacion especializada en este fendmeno
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accesible a todo el territorio espafiol, estando también disponible para profesionales de

otros paises, dado su caracter online.

La necesidad de apoyo a la segunda victima va mas alla del principio ético y moral de
cuidar a quienes cuidan dela salud de los demas, siendo su objetivo final la reduccion de
los riesgos para el paciente y, por tanto, la mejora de su seguridad. Esta relacion entre
ayuda a la segunda victima y mejora de la seguridad de los pacientes puede concretarse
en: 1) una reduccion de la probabilidad de que se produzcan nuevos EA relacionados con
el profesional afectado (la segunda victima puede requerir estar un tiempo alejada de la
actividad asistencial para recuperar su nivel de rendimiento previo al evento); 2)
informacidn valiosa para el proceso de analisis y busqueda de soluciones dirigidas a evitar
EA similares en el futuro (segunda victima como informador clave), y 3) una menor
probabilidad de que, tras un EA, profesionales sanitarios competentes, de los que en

términos generales los pacientes se benefician, abandonen la actividad asistencial.

De cara al futuro, seria interesante estudiar la experiencia de una o varias instituciones
sanitarias en la puesta en practica de las recomendaciones elaboradas, evaluando la
efectividad de las intervenciones implantadas en términos de reduccion del nimero y de
la gravedad de EA, de calidad del proceso de comunicacion con el paciente que ha sufrido
un EA y de bienestar del profesional implicado. Asimismo, seria oportuno valorar la
necesidad de redefinir el concepto de segunda victima®* o, al menos, la idoneidad de
extender los recursos de apoyo dirigidos a esta poblacién a todo profesional sanitario que,
por cualquier motivo (sufrimiento emocional derivado o no de un EA, burnout, problemas

personales, etc.) haya visto disminuida la calidad de su desempefio.
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Abstract

victims.

477 from hospitals.

coping strategies for this phenomenon.

Hospital

Background: Adverse events (AEs) cause harm in patients and disturbance for the professionals involved in the
event (second victims). This study assessed the impact of AEs in primary care (PC) and hospitals in Spain on second

Methods: A cross-sectional study was conducted. We carried out a survey based on a random sample of doctors
and nurses from PC and hospital settings in Spain. A total of 1087 health professionals responded, 610 from PC and

Results: A total of 430 health professionals (39.6%) had informed a patient of an error. Reporting to patients was
carried out by those with the strongest safety culture (Odds Ratio ~OR- 1.1, 95% Confidence Interval -CI- 1.0-1.2),
nurses (OR 1.9, 95% Cl 1.5-2.3), those under 50 years of age (OR 0.7, 95% Cl 0.6-0.9) and primary care staff (OR 0.6,
95% Cl 0.5-0.9). A total of 381 (62.5%, 95% Cl 59-66%) and 346 (72.5%, 1C95% 69-77%) primary care and hospital
health professionals, respectively, reported having gone through the second-victim experience, either directly or
through a colleague, in the previous 5 years. The emotional responses were: feelings of guilt (521, 58.8%), anxiety
(426, 49.6%), re-living the event (360, 42.2%), tiredness (341, 39.4%), insomnia (317, 38.0%) and persistent feelings of
insecurity (284, 32.8%). In doctors, the most common responses were: feelings of guilt (OR 0.7 1C95% 0.6-0.8),
re-living the event (OR 0.7, IC95% 0.6-0.8), and anxiety (OR 0.8, IC95% 0.6-0.9), while nurses showed greater
solidarity in terms of supporting the second victim, in both PC (p=0.019) and hospital (p =0.019) settings.

Conclusions: Adverse events cause guilt, anxiety, and loss of confidence in health professionals. Most are involved
in such events as second victims at least once in their careers. They rarely receive any training or education on

Keywords: Patient safety, Adverse events, Medical errors, Catastrophic loss, Healthcare providers, Primary care,

Background

Adverse events (AEs) that cause lesions, or other types
of harm or suffering in patients are also the cause of
disturbance in the work, family and personal life of
health professionals involved in the event [1]. These pro-
fessionals are referred to as the second victims of these
AEs. Second victims have been defined by Susan Scott
et al. [2] as healthcare team members involved in an
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unanticipated patient event, in a medical error and/or a
patient-related injury who become victimized in the
sense that the team member is traumatized by the event.

In 1984, David Hilfiker [3] had the courage to describe
his personal feelings as a second victim after a clinical
error. Some years later, Frederick van Pelt [4] also de-
scribed his personal experience and how he was given
support to cope with the situation. Other authors have
also described the experience of professionals as second
victims [5,6].

David L. B. Schwappach and Till A. Boluarte [7] and
Andrew White et al. [8] in 2008, Reema Sirriyeh et al.

© 2015 Mira et al,; licensee BioMed Central. This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative
Commons Attribution License (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0), which permits unrestricted use, distribution, and
reproduction in any medium, provided the original work is properly credited. The Creative Commons Public Domain

Dedication waiver (http://creativecommons.org/publicdomain/zero/1.0/) applies to the data made available in this article,

unless otherwise stated.
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[9] in 2010, Barbara Brandom et al. [10] in 2011,
Deborah Seys et al. [11] in 2012 and Elwahab and
Doherty [12] in 2014 have reviewed studies published
on second victims. With some exceptions [13,14],
research in this field has been carried out using ques-
tionnaires or interviews with small samples of profes-
sionals. From this research, it seems that, when there
is an AE, health professionals change their way of
interacting with patients, respond emotionally, become in-
secure and doubt their professional judgement; all this, in
turn, affecting the quality of care they provide to other pa-
tients. On the other hand, the professional consequences
vary depending on the duration and intensity of the
aftermath.

It is recognised that strategies to cope with stress and
post-traumatic-stress disorder should be a key part of
second-victim care [2,8]. Further, it is suspected that
there is a gender difference in the response, women
being more vulnerable [8]. Most research to date, how-
ever, has been conducted in North America. Moreover,
there have been few studies on the aftermath of AEs in
primary care (PC).

In Spain, there have hardly been any studies on this
topic, and there is little experience of providing support
to second victims. The Calité research group [15], using
qualitative consensus group techniques, has produced 10
recommendations for hospital managers to raise their
awareness of the effects of AEs on healthcare staff. Fur-
ther, some hospitals in Catalonia have started to design
proposals for interventions to tackle this problem.

The ENEAS and APEAS studies on adverse effects in
hospitals [16] and PC [17] in Spain found that AEs affect
almost 10% of hospitalised patients per year (1 in 10 of
these events having permanent or fatal consequences),
while 6.7% of PC patients experience more than 1 AE
per year. However, in Spain, the scale of the problem in
terms of second victims is unknown, as is the impact on
these health professionals. Accordingly, the objective of
this study was to assess the effect of AEs that occur in
PC and hospital settings in Spain on health professionals
(second victims) in personal and professional terms.

Methods

A cross-sectional study was conducted. The target popula-
tion was composed of doctors and nurses of hospitals and
PC health centres in the health services of Andalusia,
Aragén, Castilla La Mancha, Castilla y Le6n, Cataluiia,
Valencia, Madrid and the Basque Country, that is, 8
out of the 17 Spanish autonomous regions. These eight
regional health services provide health cover to 76% of
the Spanish population and the corresponding regions
generated 78% of the GDP in 2013 [18]. The hospitals
that participated in the study handled 75% of all
hospital admissions and the health districts 75% of all
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PC consultations in 2012, according to the latest data
of the Spanish Ministry of Health [19,20].

We carried out an online survey, inviting a randomly-
selected sample of health professionals from these eight
regions to participate. Multistage sampling was used,
stratifying by level of care (PC and hospital) and autono-
mous region. For a level of significance of 95% and
maximum estimation error of 3% with p = q=0.50 (20%
refusing replay), the goal was to interview a minimum
of 1340 healthcare professionals, 670 working in hospi-
tals and 670 in PC settings, from across the regions in
proportion to their population. The sample size was in-
creased to 2677 interviewees, given that we expected a
response rate of around 50%. Together with the invita-
tion to participate, candidate health professionals were
provided with information regarding the objectives of
the research and instructions on completion of the
forms. We underlined that their participation was im-
portant and that their responses would be kept confi-
dential, but also that it was voluntary and requested
their informed consent. The fieldwork was carried out
between May and July 2014, and the same procedure
was followed in the eight participating health services.
The study was approved by the Clinical Research Ethics
Committees of the PC centres of Valencia (CREC APCV)
and the Alcorcén Foundation University Hospital (CREC
HUFA).

An AE was defined in line with the World Health
Organization’s definition [21], as an incident that results
in harm to a patient that is an unexpected and uninten-
tional clinical result of healthcare, but which may or
may not be related to a clinical error. Further, for a
serious AE, we used the classification proposed by Field
et al. [22].

Questionnaire

The questionnaire used was developed by consensus
among the research team considering published reviews
[7-11], the study of the Calité group in Spain [15] and
questions used in studies in North America [2,8,13] and
Norway [14]. The questionnaire was structured into
three sections assessing the following variables: the effect
of safety culture, as a modulator of the impact of AEs on
professionals (6 items for PC and 7 items for hospitals);
the experience of professionals in informing patients
about AEs and the frequency and intensity of the most
common personal- and work-related problems among
second victims and the type of support received. The
safety culture items were chosen from validated ques-
tionnaires used in previous Spanish studies on Safety
Culture [23,24]. These were identical to other question-
naires used in studies conducted in other countries [25].
The questions regarding the experience of second vic-
tims were posed in such a way that they did not pry into
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the personal experience of the interviewee, asking
about their awareness of the personal and professional
problems of second victims, and whether they had
experience of these problems, either directly or
through a close colleague (without specifying which).
A score for the short scale on safety culture (5 items)
was calculated by summing the scores on all the items
(maximum of 25 points). The questionnaire is included
as Additional file 1.

Data analysis

Relationships between qualitative variables were assessed
using the chi-square test, while Student’s t-tests were
used to explore responses to questions as a function of:
age (< or =50 years), sex, professional group (doctor or
nurse), and whether they had received previous training
in informing patients about AEs. This analysis was con-
ducted separately for the PC and hospital staff. Logistic
regression and the ENTER method were employed to
assess the predictive capacity of the variables age, level
of care, professional group, safety culture and sex for,
first, the likelihood patients being informed of an AE,
and second, the intensity attributed to the emotional
problems of second victims. Differences were considered
statistically significant when p <0.05. The SPSS version
20.0 (IBM SPSS, Inc, Chicago, IL, USA) was used for
this analysis.

Results

A total of 1087 health professionals completed the ques-
tionnaires, 610 and 477 working in PC and hospitals,
respectively. Women (N =777) made up 72% of the sam-
ple as expected due to the gender relation in healthcare
professions. Almost all those who completed the ques-
tionnaires had, at least, 3 years of professional experi-
ence (Table 1). Fifty-three doctors (16%) and 48 nurses
(18.1%) in PC, and 39 doctors (18.7%) and 45 (19.6%)
nurses in hospitals had received training on how to
inform patients about AEs before the study. A total of
938 (86.3%) of participants reported having witnessed a
patient safety incident within the previous 5 years. Just
over half, 628 (57.8%), had reported a serious AE
(Table 2).

Patient safety culture
The mean score on the safety culture subscale was 16.9
(SD 3.6, 95% CI 16.6-17.1) (Additional file 2: online
Table 1). Higher scores were obtained by hospital staff
(17.5, SD 3.4 versus 16.4, SD 3.6, by those in PC;
p=0.001) and by nurses (17.2, SD 3.6 versus 16.6,
SD 3.5, by doctors; p =0.005).

The probability of there being any serious AEs for one
or more patients in the following 12 months was esti-
mated to be low or very low by 229 (38%) and 303
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(65.4%) care providers in PC and hospitals respectively.
However, the percentage rating this risk as low or
very low decreased with increasing scores on the
safety culture scale, among both PC (p=0.001) and
hospital (p =0.004) staff. In the case of hospitals, 227
health professionals (49.1%) considered the probability of
an AE in the next 12 months in their own department/
unit to be low or very low, the perceptions of medical and
surgical staff being similar (91, 50.2% and 45, 48.9%,
respectively).

Open disclosure experience

Almost half of the doctors in PC and 64% of doctors
working in hospitals reported having informed a patient
of an AE (Table 2). The probability of having this experi-
ence was higher among those with the strongest safety
culture (OR 1.1, 95% CI 1.0-1.2), nurses (OR 1.9, 95% CI
1.5-2.3), women (0.6, 95% CI 0.5-0.8), those aged under
50 years old (OR 0.7, 95% CI 0.6-0.9) and those working
in PC (OR 0.6, 95% CI 0.5-0.9). Approximately one third
of both PC and hospital staff (228, 37.3%, and 158,
33.1%, respectively) believed that patients in their centre
were told when there was an AE, doctors and nurses
from PC (p = 0.070) and hospitals (p = 0.823) holding the
same opinion.

All respondents, both from PC and hospitals, reported
that patients told about AEs generally responded well
(Table 2). However, 240 (39.4%) and 179 (37.6%) of those
from PC and hospitals, respectively, indicated that
patients might respond very badly to being told about
an AE and that this could affect their future relation-
ship with health professionals caring for them. We
also observed that the higher the score on the safety
culture scale, the more the professional favoured the
idea of keeping patients properly informed about AEs
(p = 0.032).

A total of 555 (91%) and 429 (89.9%) health professionals
in PC and hospitals, respectively, said that they would be
interested in receiving specific training on how to tell
patients about AEs. This type of training was of similar
interest to both professional groups in PC (p =0.537),
but of more interest to nurses (218, 95.6%) than doctors
in hospitals (182, 89.7%) (p = 0.028).

Second victim experience

A total of 381 (62.5%, 95% CI 59-66%) health profes-
sionals in PC and 346 (72.5%, 95% CI 69-77%) in hos-
pitals reported having suffered the second-victim
experience (themselves or through colleagues) in the
previous 5 years (Table 2). In PC, doctors reported
knowing more people affected than did nurses (223,
67.2% vs 149, 56.2%, p = 0.008), while in hospitals the
professional groups reported similar rates of knowing
cases of second victims (162, 77.5% versus 163, 70.9%,
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Table 1 Description of the sample
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PRIMARY CARE (N=610)

HOSPITAL (N =477)

N % N %
Professional group
Doctors 332 544 209 438
Nurses 265 434 230 48.2
Other 13 2.1 38 79
Age (years)
<30 10 16 21 44
31-50 310 50.8 280 58.7
51-70 287 47.0 172 36.1
DK/NR 3 0.5 4 0.8
Sex
Male 151 24.8 145 304
Female 451 739 326 68.3
DK/NR 8 13 6 13
Professional experience (years)
<1-3 3 0.5 14 29
>3 603 989 460 96.4
DK/NR 4 0.7 3 06
Frequency of patient safety incidents
Reports of safety incidents (near misses) 465 76.2 439 920
Reports of serious adverse events for one or more patients 287 47.0 341 754
Service (department/unit, etc.)
Medical - 185 3838
Surgical - 92 193
Central - 82 17.2
Other = 105 220
DK/NR - 13 2.7

DK/NR: Do not know or no response

p =0.140). The professionals from medical, surgical
and central services reported similar rates of second
victims in their respective areas (p = 0.488).

The perception of the support received by second
victims was similar in PC and hospitals. In hospitals, 66
(13.4%) professionals indicated that second victims re-
ceived psychological counselling and 222 (46.5%) that
second victims received support from their own depart-
ment/unit. Both professional groups from both levels of
care reported similar rates of psychological counselling
for second victims, but a higher proportion of nurses
than doctors reported support for second victims from
their own colleagues, both in PC (p =0.019) and hospi-
tals (p = 0.019).

Almost a third indicated that second victims were
unable to continue working after an AE and required
time off (Table 3). In PC, the reported work-related con-
sequences for second victims were similar in the two
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professional groups, while in hospitals, nurses reported a
higher rate of second victims taking time off work and
being transferred to different departments/units. Staff
who considered that the probability of an AE was low or
very low reported the fewest cases of second victim
events (p = 0.001).

The most common emotional responses were: feelings
of guilt (521, 58.8%), anxiety (426, 49.6%), re-living the
event, again and again (360, 42.2%), tiredness (341,
39.4%), insomnia (317, 38.0%), persistent doubts about
what to do in each case and whether clinical decisions
are correct (284, 32.8%) and feeling dazed, confusion
and difficulties concentrating in work (260, 29.9%)
(Table 4). These emotional responses were more in-
tense among doctors females than males (guilt ¢-test
3.0, p =0.003; anxiety ¢-test 2.5, p = 0.01; re-living the
event, again and again t-test 3.3, p = 0.001; tiredness ¢-test
2.8, p=0.006; insomnia ¢-test 2.7, p =0.007; persistent
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Table 2 Personal experience of patient safety
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Primary care (N=597)

Hospitals (N=439)

In the previous 5 years Doctors % Nurses % P= Doctors % Nurses % P=
In my hospital, | know of cases that could be 251 756 207 781 0533 193 923 216 939 0645
considered near misses (incidents that could

have led to serious adverse events but which

were corrected in time).

I know of cases of adverse events with serious 174 524 105 396 0002 168 804 148 643 0001
consequences for one of more patients.

| have been personally involved in informing 155 46.7 66 249 0001 133 63.6 66 287 0.001
patients who have suffered an adverse event

(or their relatives)

I know of cases of professionals who have 223 67.2 158 549 0008 162 775 184 68.7 0.140
suffered emotionally after an AE in a patient.

I know of cases of health professionals who 99 298 72 272 0535 64 306 64 278 0590
have had work-related problems due to an AE.

In your experience, what happens when a

patient who has suffered an adverse event

is informed?*

The patients accepts the explanation given 239 84.8 179 873 0503 168 91.8 164 84.1 0033
The relationship with the patient worsens 77 275 50 25 0612 36 19.8 63 328 0.006
The patient files a formal complaint 28 10.1 34 168 0043 45 25.1 42 226 0652
The patient responds aggressively 39 141 36 177 0345 21 119 37 199 0052

*Only doctors and nurses who had the experience. They are not mutually exclusive answers.

Frequency of patient safety incidents and impact on second victims.

doubts about what to do in each case and whether clinical
decisions are correct t-test 4.3, p<0.001; and feeling
dazed, confusion and difficulties concentrating in work
t-test 3.1, p = 0.002). Doctors reported a greater inten-
sity of these emotional disturbances in second victims
(feelings of guilt, OR 0.7, 95% CI 0.6-0.8; re-living the
event, OR 0.7, 95% CI 0.6-0.8; and anxiety, OR 0.8,
95% CI 0.6-0.9). The most common professional con-
sequences for second victims were: concerns about the
legal consequences of an AE, the potential damage to
their professional standing due to the incident, having
to say sorry to patients and having to inform to man-
agers (Table 5). In PC, the legal consequences of an AE
(7.5, SD 2.2 vs 7.8, SD 1.9, p=0.046) and damage to
their professional standing (6.7, SD 2.3 vs 7.3, SD 2.2,
p=0.030) were of more concern to those under
50 years of age, while in hospitals, this younger age
group were more worried about their standing (6.5, SD
2.6 versus 7.2, SD 2.3, p = 0.002).

The great majority, 583 (92.3%) respondents from PC
and 430 (90.1%) from hospitals, indicated that they
would be interested in receiving specific training to cope
better with the impact of AEs among professionals. In
PC, the two professional groups indicated similar rates
of interest in this type of training (p =0.885), while in
hospitals there was more interest among nurses (223,
98.2%) than doctors (176, 87.6%) (p =0.001). Both age
groups (p = 0.165) and both professional groups (p = 0.757)
were similarly uncomfortable about saying sorry to a
patient for a clinical error.

Discussion

Ideally, health professionals would never be involved in
safety incidents that result in an AE with serious conse-
quences for one or more patients. However, clinical
practice is not risk free. The results of this study high-
light that 8 out of 10 health professionals working in PC
and nearly all those in hospitals in Spain have witnessed

Table 3 Professional consequences observed in second victims

Primary care (N=458)

Doctors (N=267)
N % N

Nurses (N=191)

Hospital (N=360)
Doctors (N=182) Nurses (N=178)
% P= N % N %  P=

Required time off work 74 27.8 52 27.7  1.00 25 137 43 242 0017
Requested transfer to a different 41 154 36 188 0288 18 99 45 25.1 0001
department/unit or health centre

Left the profession 8 30 5 26 1.00 3 1.7 3 1.7 1.00
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Table 4 Emotional response commonly observed in second victims

Primary care Hospital

Doctors (N=332) Nurses (N =265) Doctors (N=209) Nurses (N=230)
In the case that you or a colleague has been Mean SD Mean SD P= Mean SD Mean SD P=
involved in a serious adverse event, indicate
the frequency of the following responses
Feeling dazed/confusion/difficulty concentrating 23 08 20 0.8 0.000 20 0.7 2.1 09 0.086
on work, in the days after an adverse event
Feelings of guilt 29 0.7 25 0.8 0.000 27 0.8 29 09 0.003
Pessimism about life/sadness 22 0.8 2.0 0.8 0001 2.1 0.7 22 09 0382
Tiredness 2.5 0.8 2.2 0.8 0.000 23 08 23 09 0.709
Anxiety 27 0.8 24 09 0001 24 0.8 26 09 0.075
Insomnia/trouble sleeping well 25 08 22 0.8 0005 22 08 24 09 0.084
Re-living the event, again and again 26 08 22 08 0000 23 08 25 09 0.187
Anger and mood swings at work 2.1 0.7 19 0.7 0029 20 0.7 20 08 0.847
Anger and mood swings at home 22 0.7 20 08 0005 2.1 0.7 2.1 08 0.772
Constant doubts about what to do and whether 24 0.7 2.1 0.7 0.000 22 0.7 23 038 0.165
clinical decisions are correct
Concern about loss of standing among colleagues 1.6 06 1.7 0.7 0806 1.6 0.7 1.8 08 0.008
Concern about loss of standing among patients 1.9 06 1.7 0.7 0020 15 0.6 1.7 08 0.003
Questioning whether to leave the profession 1.8 08 1.5 0.7 0000 15 06 16 08 0456

Response options for all items from 1 (never) to
4 (always)

a patient safety incident at some point in their career.
This study also indicates that 6 out 10 health profes-
sionals in Spain have experience of the emotional and
professional difficulties of professionals (themselves or
close colleagues) in the aftermath of an AE in a patient.
As expected [13], the emotional responses of females in
these cases were more negative. That is, our data suggest
that most health professionals have directly or indirectly
been involved in this type of event. Therefore, it seems
reasonable that they should be prepared for such an
eventuality [26]. To look the other way, ignoring this
reality, is not an adequate response [1].

In this case, three quarters of doctors and nurses had
an experience as second victims. This figure is similar to
those found in other studies in Europe [27,28], Canada
[29] and USA [13]. This result confirms the magnitude
of the second victim phenomenon for all healthcare
organizations.

Most studies on the impact of AEs on health profes-
sionals (second victims) and on how to cope with this
situation have been carried out in the USA and Canada
[13,29]. In Europe, fewer empirical studies have been
conducted and many have focused on nurses [30-32].
Nevertheless, results [14,33,34] have tended to show that

Table 5 Relational difficulties commonly observed in second victims

Primary care Hospital

Doctors (N=332) Nurses (N=265) Doctors (N=209) Nurses (N=230)
In event of a clinical error, indicate how often Mean SD Mean SD P= Mean SD Mean SD P=
those involved are likely to do the following
Say sorry to patients (or their relatives) 6.9 23 7.1 25 0437 6.1 29 6.0 29 0.605
Face legal action 80 19 7.3 22 0.000 7.8 20 7.7 2.2 0.734
Lose professional standing 72 22 7.0 24 0422 66 24 73 24 0.006
Inform the clinical manager of the health 54 28 55 26 0711 55 28 5.1 2.7 0223
centre/hospital of the error
Come into conflict with colleagues 46 2.7 46 25 0.778 50 26 53 28 0.299

(reproach or criticism)

Frequency scale from O (never) to 10 (always)
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the following are common among second victims after
an AE: feelings of guilt, anxiety, and concern about the
consequences [2,7,9,11,13] and that, in line with in the
findings of other studies, the role of colleagues and the
management is crucial, especially in the early stages after
an AE [8,35].

Our findings suggest that, as is the case in other coun-
tries [7,13,35], health professionals in Spain are not
receiving training to coping with this aftermath. They do
not receive the necessary support for coping with the
task of telling patients about AEs. This study has ex-
plored the point of view of doctors and nurses working
in two levels of care: PC and hospitals, providing infor-
mation that is qualitatively different to the data available
previously. Nurses seem to show greater solidarity with
second victims, contributing to reducing the branding of
second victims with a scarlet letter in the workplace.

The experience of second victims is related to post-
traumatic stress disorder but with some extra factors:
doubts regarding informing patients, colleagues and
managers about what has happened, fear of the legal
consequences of AEs, and concerns about a loss of
standing (feeling that event will mark them forever, a
scarlet letter) [13]. Almost half of the participants had
experience of telling a patient about an error. However,
we found that this task is most likely to be undertaken
by nurses, younger health professionals and those with a
strongest safety culture and that it occurs more often in
PC than in hospitals. It is known that reporting an AE
and explaining its causes and consequences is very diffi-
cult for any health professional [35]. In the Spanish con-
text, doctors worry more than nurses about the negative
professional consequences of AEs, and hence, it seems
advisable that support programmes put into place recog-
nise these differences. Considering the results of the
Tromse study [27], their concerns are justifiable given
the fact that patients, and society as a whole, consider
doctors to be directly responsible for AEs, involvement
in this type of incident negatively affecting their profes-
sional standing. When interpreting these results, we
should bear in mind that in Spain there are no privilege
statutes to protect health professionals who disclose in-
formation regarding the circumstances of an AE, either
to committees analysing the incident or to the patient
who has experienced the AE [36].

Most studies and proposals to date [9,37] have focused
on how to act after an AE to support second victims in
hospitals. Other results suggested that there are hardly
any differences between PC and hospital health staff in
their responses as second victims, except in relation to
the different causes and consequences of the most com-
mon AEs at each level of care [6,13]. This is important,
since it can be supposed from our data that the ap-
proaches shown to be useful for providing support for
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second victims of AEs in the hospital setting would also
be applicable to PC professionals. This is particularly rele-
vant in countries, such Spain, with a very well developed
PC system and potentially able to implement the recom-
mendations that have arisen from other studies [38].

Considering the potential numbers of second victims
in PC and hospitals, and given that to date health centre
managers have hardly begun to address this issue [39], it
seems advisable to take steps to raise awareness among
health professionals, as well as to reinforce a safety cul-
ture. Interventions should include addressing the needs
of second victims and developing crisis plans at the in-
stitutional level for when these incidents occur.

Limitations. The health professionals who did not par-
ticipate in this study may not have the same safety cul-
ture and their perceptions may be different from those
of the respondents. Recall biases were also possible when
reporting this information. Further, we did not study the
consequences for second victims in their family life and
other factors that were not assessed in this study may
also affect the impact of AEs on second victims. These
include: the previous relationship of health professionals
with the patient and their family, the number of health
professionals involved in the same incident, support pro-
fessionals receive from their family and friends, previous
experience with this type of incident, and the media
impact of the incident. Statistical differences should con-
sider the magnitude of the differences to interpret the
meaningful of these differences. Our results do not allow
us to assess the prevalence of affective or post-traumatic
disorders among professionals, and nor do they enable
us to estimate the potential costs associated with provision
of support to second victims. Lastly, while the types of in-
terventions that might be useful to support second victims
can be inferred from the results, the study was not de-
signed with this objective.

Conclusions

— Six out 10 health professionals in Spain have known
the second victim experience.

— The experience of second victims in Spain cause
guilt and anxiety but with some extra factors: doubts
regarding informing patients, colleagues and
managers about what has happened, fear of the legal
consequences, and concerns about a loss of
standing.

— In the Spanish context, doctors worry more than
nurses about the negative professional consequences
of AEs. There are also differences in the aftermath
in PC or hospitals.

— Spanish health professionals rarely receive any
training or education on coping strategies for this
phenomenon
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Online Table 1
Responses to the safety culture subscale
Primary Care Hospital Total
Doctors Nurses Doctors Nurses Primary Care  Hospital
(n=332) (n = 265) p= (n=209) (n=230) p= (n=610) (n=477) p=
Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
1.1. We have an annual training plan
on patient safety that works at
different levels: promoting awareness 29 1.3 3.0 14 0.641 29 14 34 13 0.000 29 1.4 31 14 0.054
and specific training (workshops and
courses).
1.2. We have an anonymous system
for reporting incidents and adverse 5 oy 4 55 15 g5 37 14 41 12 0004 34 15 39 13 0001
events enabling us to collect useful
data to reduce risks for our patients.
1.3. When a serious adverse event is
detected, an analysis is undertaken of
the causes and how to avoid suchan 33 13 34 14 0.239 35 1.2 38 12 0.010 33 1.3 36 1.2 0.001
event in the future (we systematically
learn from experience).
1.4. Most adverse events | am aware
of are due to organisational failures 2.8 09 28 09 0759 3.0 1.0 29 1.0 0.096 28 0.9 29 1.0 0.008
rather than human error.
LS. Most serious adverse events are - 34 g9 39 08 0017 38 09 40 09 0103 38 09 39 09 0386

avoidable.

Response options from 1 (Strongly disagree) to 5 (Strongly agree)
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Abstract

Objective: The aim of the study was to analyze the relationships between factors that
contribute to healthcare professionals informing and apologizing to a patient after an
avoidable adverse event (AAE). Methods: A secondary study based on the analysis of
data collected in a cross-sectional study conducted in 2014 in Spain was performed.
Health professionals from hospitals and primary care completed an online survey.
Results: The responses from 1087 front-line healthcare professionals were analyzed. The
willingness of the professionals to fully disclose an AAE was greater among those who
were backed by their institution (odds ratio [OR] = 72.6, 95% confidence interval [CI] =
37.5-140.3) and who had experience with that type of communication (OR = 2.4, 95%
Cl = 1.3-4.5). An apology for the patient was more likely when there was institutional
support (OR = 31.3, 95% CI = 14.4-68.2), the professional was not aware of lawsuits
(OR =2.7,95% CI = 1.2-6.1), and attributed most AAE to human error (OR = 2.2, 95%
Cl =1.1-4.2). The fear of lawsuits was determined by the lack of support from the center
in disclosing AAE (OR =5.5, 95% CI = 2.8-10.6) and the belief that being open would
result in negative consequences (OR = 2.0, 95% CI = 1.1-3.6). Conclusions: The culture
of safety, the experience of blame, and the expectations about the outcome from
communicating an AAE to patients affect the frequency of open disclosure. Nurses are
more willing than physicians to participate in open disclosure. Health care organizations

must act to establish a framework of legal certainty for professionals.

Key Words: patient safety, adverse events, revealing the truth, hospital, primary care

206



Publicacién 2

Safe practices, the “Do not do” approaches, redesigning practice guides, or improving
professional skills are expected to have a positive impact on reducing avoidable adverse
events (AAEs). When an AAE occurs, a responsible reaction is expected from the health
organization that includes® analysis of the latent and immediate causes of the error,
implementation of barriers to prevent it from reoccurring, and for the patient (or his/her
family) to be informed about what occurred, its foreseeable consequences, and the

alternatives to correct it.

The analysis of the causes of AAE has been studied?® as well as the mechanisms that
facilitate adopting measures to prevent their repetition.* Research on being open with the
patient after an AAE has analyzed the most appropriate manner for disclosing it and its

frequency in practice.

There are ethical and clinical reasons for disclosing AAEs to patients.>® We do know
that patients expect to be informed.”® However, the attitude of professionals is of
excessive caution due to fear of the patient's reaction.®'® Most professionals are
suspicious and fear that disclosing such information will result in a lawsuit.!* In practice,
only one quarter of patients receive information subsequent to an error that causes them

harm.1213

The literature has shown that most healthcare professionals are not properly trained to
undertake this communication with a patient.t3!* Furthermore, the likelihood that patients
initiate legal action after being informed is usually overestimated.'® The manner in which
a show of grief should be exhibited for what has happened (an apology) has also been

subject to controversy,® especially in countries that do not have apology laws.*"®

In recent years, consensus about how to deal with this communication has grown, and

help tools have been developed.!'*-2! Nonetheless, disclosing an AAE to a patient is a
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complex and distressing situation that requires the following: adequate organizational
framework, support from the organization and its management, knowing what to disclose,
communication skills, ethical commitment, and a positive attitude that predisposes being
open with the patient. Possible influences on the predisposition to disclose an AAE
include experiences with other patients who might react positively or negatively after
being informed, feelings of guilt by the professional involved, and being aware of
examples of other professionals who did disclose AAEs to patients. Although
conceptually it could be expected that these factors are related, no empirical studies have

determined the relationships among them.

This study analyzed the relationships between these factors that are thought to
contribute to patients being informed and apologized to following an AAE causing them

severe harm.

Methods

This is a secondary study based on the analysis of data collected in a cross-sectional
study conducted between May and July 2014 in Spain.?? In the study, 1087 health
professionals participated, of which 610 (56.1%) worked in primary care (332 physicians,
265 nurses, and 13 from other groups) and 477 (43.9%) did so in hospitals (209
physicians, 230 nurses, and 38 from other groups) (Table 1). Most participants were
female (777, 71.5%), and 97.8% (1063) had more than 3 years of professional experience
in the healthcare sector. To recruit this sample, a random selection was made that was
proportional to the professionals from 115 hospitals and 132 primary care health centers.

The sampling error was 3% for a level of significance of 95%.
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Table 1
Description of the Sample of Healthcare Professionals

Total (N =1087), n (%)

Professional profile

Physician 541 (49.8)
Nurse 495 (45.5)
Other 51 (4.7)
Sex
Male 310 (28.5)
Female 777 (71.5)
Age,y
<30 28 (2.9)
31-50 516 (53.7)
> 51 417 (43.4)
Professional experience, y
) 17 (1.6)
>3 1063 (97.8)
DK/NR 7(0.6)
Workplace
Hospital 477 (43.9)
Medical area 185 (38.8)
Surgical area 92 (19.3)
Central services 82 (17.2)
Other 105 (22.0)
DK/NR 13 (2.7)
Primary care 610 (56.1)

DK/NR, do not know/no response

To carry out the study, the research group reached consensus on a series of questions
to explore the attitudes and experience of the professionals facing frank communication
with the patient and the offering of an apology. The set of questions was reviewed by 25

professionals who worked in the area of patient safety in both hospitals and primary care,
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to ensure that relevant areas were explored and to tailor the wording of the questions, in
search of proper comprehension. The questions resulting from this consensus were
uploaded to an online platform that permitted responding from the Internet connections
anywhere to facilitate responses. A5-level Likert scale was used for the responses, where
1 is strongly in disagreement with the affirmation of the question and 5 is strongly in
agreement with the formulation of the question. The sum of response options 4 and 5 was

considered to represent manifestations in favor of the statement of the question.

This study examined the opinions and experiences of front-line professionals with
respect to severe AAEs. An AAE was defined as an unplanned and unexpected event
causing a patient (or a group of them) harm that was difficult to remedy (requiring new
treatment whose outcome is uncertain or prolonging hospitalization) or irreparable
(wrong site surgery, permanent disability, or death) and that is a consequence of the
healthcare and not the patient's underlying illness. Examples of these included
organizational errors, incorrect diagnoses, prescriptions, medication use, and
communication errors between professionals or with the patient provided that harm
resulted in the patient that was difficult to remedy (requiring new treatment whose
outcome is uncertain or prolonging hospitalization) or irreparable (wrong site surgery,

permanent disability, or death).

Using logistic regression analysis, the stepwise method, the following factors were
sought that influenced (dependent variables): disclosing an AAE to the patient,
accompanying that information with an apology, fear of being sued after disclosing the
error to the patient, fear of harm to professional reputation after an error, and the
predisposition to participate in open disclosure training activities. Subsequent analyses
considered the following as factors: the professional profile (physician or nurse), the

beliefs about the nature and causes of AAE, the expectations about possible patient
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responses after being informed, having received previous training about how to
communicate an AAE to the victimized patient, experience with disclosing an AAE to a
patient, the reactions observed in patients subsequent to an AAE and being informed
about it, knowledge of cases in which the professional involved in the event either
received support from their team or suffered professionally because of the AAE, working
at an institution where AAEs are always disclosed to patients or the patients' family, and
analyzing its causes to prevent it from reoccurring in the future. Data were analyzed with
IBM SPSS Statistics for Windows, version 22 (Armonk, NY), assuming a 95%

confidence interval (Cl) in the application of the statistical trials.

This study was approved by the Clinical Research Ethics Committees of the primary
healthcare centers in the Valencian Community (CEIC APCV) and the Alcorcon

Foundation University Hospital (CEIC HUFA).

Results

The responses from 1087 front-line healthcare professionals were analyzed. Of those
sampled, 288 physicians (53.2%) and 132 nurses (26.7%) indicated that they had
disclosed, within the preceding 5 years, an AAE to a patient. In 55 cases (12.8%), such

information did not stop the patient from initiating legal action for what had occurred.

Three quarters of those surveyed declared that most errors that caused a patient severe
harm could have been prevented (Table 2). Somewhat more than a third of the
professionals were reluctant to disclose errors that resulted in hardly any consequences
for the patient. One quarter of them stated that AAEs were due more to organizational

errors than to human errors.

211



Irene Carrillo Murcia - Tesis Doctoral - 2018

Table 2

Opinions of Professionals Concerning the Nature of the Errors and the Consequences From
Disclosing an AAE to the Patient

Professionals Who Affirmed: n (%)

Most errors with severe consequences for patients could be avoided. 793 (73.0)

Disclosing an error that has mild consequences causes unnecessary alarm in the 393 (36.2)
patient.

Disclosing an error to the patient who has suffered from it negatively affects the 419 (38.5)
relationship with the health professional.

Avoidable adverse effects are due more to organizational errors than to human 256 (23.6)
errors.

N = 1087

Factors That Contribute to the Fear of Legal Consequences After an AAE

The fear of having to face a lawsuit after disclosing an AAE was greater among those
who stated that their organization did not usually inform patients in such cases (odds ratio
[OR] =5.4, 95% CI = 2.8-10.6), as well as among those who thought that disclosing an
AAE to the patient would worsen their relationship with attending professionals or that it
would cause unnecessary alarm in cases where the event did not have relevant

consequences for treatment (OR = 2.0, 95% CI = 1.1-3.6) (Fig. 1).

Factors That Increase the Fear of Damaging the Professional Reputation After an

AAE

The fear of damaging one's professional reputation as a consequence of being
considered responsible for an AAE was greater among those who knew of cases where
the patient sued after being informed about the causes of the error they had experienced
(OR = 3.0, 95% CI = 1.2-7.3), when they had been witness to other cases in which the
institution did not offer the appropriate support toward the professional involved in an

AAE (OR = 2.5, 95%CI = 1.3-4.6), and among those who thought that disclosing an AAE
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to the patient would result in negative consequences (OR = 2.1, 95% CI = 1.2-3.6) (Fig.

1).

Factors That Predispose to Disclosing AAEs to Patients

The probability of disclosing an AAE to the patient was greater when it was customary
at the organization to disclose an AAE to patients after its occurrence (OR = 72.6, 95%
Cl = 37.5-140.3) and when the professional had experience with that type of

communication (OR = 2.4, 95% CI = 1.3-4.5) (Fig. 1).

Factors That Facilitate Apologizing After an AAE

The likelihood of an apology being offered to a patient who experienced an AAE was
greater at centers where it was customary for patients to be informed about the causes of
AAEs (OR =31.3, 95% CI = 14.4-68.2), when the professional did not know of cases in
which the patient sued after receiving such information (OR = 2.7, 95% CI = 1.2-6.1),
and when the professional was convinced that AAEs were due, above all, to human errors

(OR = 2.2, 95% CI = 1.1-4.2) (Fig. 1).

Positive Attitude About Receiving Open Disclosure Training

Nurses were more predisposed than physicians to receive open disclosure training (OR
= 1.7, 95% CI = 1.0-2.8). Furthermore, those showing a more positive attitude toward
open disclosure training were professionals who had observed negative reactions in the
patient (not accepting explanations, deterioration in the relationship with the professional,

aggressive response, or suing) after being informed (OR = 1.9, 95% CI = 1.1-3.4).
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Figure 1. Factors that favor frank communication and an apology after an AAE
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Care Level Differences

Logistic regression analysis segmented by care level showed that the main
predisposing factor for carrying out this communication was that the very work center
customarily disclosed AAEs to patients in both primary care (OR = 43.7, 95%CI = 18.0-
105.8) and hospitals (OR =364.7, 95% CI = 77.6-1714.5). However, only in the case of
hospitals was the likelihood of disclosing an AAE to the patient also greater among those
who were unaware of cases in which the patient brought legal action after being informed
(OR =6.4, 95% CI = 1.2-35.0). The same relationships were observed when it came to
estimating the likelihood of offering the patient an apology, where the existence of a
systematic practice of disclosing AAEs to patients at the very center remained the main
factor facilitating a positive attitude toward disclosing an error at both care levels (OR =
19.2,95% CI = 7.9-46.7 in primary care; OR =58.3, 95% CI = 23.1-147.0 at hospitals),
whereas ignorance of cases in which the patient had sued only increased the likelihood of

offering an apology among hospital professionals (OR = 3.3, 95% CI = 1.2-9.3).

Discussion

The results of this research show that being open to patients who experience an AAE
is more likely when the culture of the healthcare organization fosters disclosure, when
there are examples of other professionals who inform, and when the experience itself of
disclosing AAEs to other patients is not negative because patients accepted the
explanations. These same factors increase the likelihood of patients being offered an
apology, although in this case, it is also influential that professionals consider that AAEs

are mainly due to human error and that they feel responsible for what has happened.
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The result also suggests that support for second victims or training received in open
disclosure do not constitute factors that affect responses from professionals when
informing patients about an AAE. Presumably, the practically nonexistent institutional
programs for supporting second victims and the limited open disclosure training explain

these results.

The negative experiences that follow disclosing an AAE to a patient (deterioration in
the patient-professional relationship, aggressive response, or legal action), as could be
expected, promote more prudent behavior in the professionals. That an apology is more
likely when the professional attributes AAE to human error confirms the findings by
Gallagher et al.® and seems to suggest that personal responsibility for the error increases
feelings of guilt, which tend to lessen by apologizing to the patient.®?® The positive effect
of the perception of responsibility for the harm to the patient was already described by
Wu et al.,>* who showed the association of this variable with greater willingness by the
professional to incorporate constructive changes in their daily practice (learning from the
error). More recently, Mazor et al.? identified the perception of personal responsibility,
the perceived severity of the AAE, and the value placed on communication centered on
the patient as main predictors of frank communication concerning AAE by primary care

physicians.

This study has also shown that the fear of harming the professional reputation after an
AAE could be reduced if a punitive culture did not exist at healthcare institutions, and the
professionals confirmed in practice that acting honestly, ethically, and professionally
after an AAE did not result in negative consequences. Furthermore, it has also shown that
nurses demonstrate a more favorable attitude toward informing patients than physicians
and that the professionals who have experienced negative consequences (legal action,

deterioration in the relationship with the patient, aggressive response from the patient,
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cold shoulder from their peers) after disclosing an AAE to the patient are more

predisposed to receive specific training on open disclosure.

It has been argued that the fear of being sued limits being open about AAE.5?
However, in previous studies, no consistent association has been found between previous
experience with litigation and the willingness of professionals to disclose an AAE to the
patient.?>% In our study, a relationship between the previous experience of lawsuits and
the lower willingness to disclose AAEs to patients was found among hospital
professionals but not among professionals in primary care. These differences may be
explained by individual variability and because litigation is more frequent in hospitals
that are more complex,?? possibly due to the greater incidence and severity of AAE within
those environments.?” On the other hand, the results of this study show that 1 variable
that may influence is the greater proximity and continuous contact with patients, just like
what occurs with primary care physicians and nurses in Spain. Nevertheless, more
research is needed to determinate whether a relationship between litigation and disclosure

exists and what factors may be affecting that relationship.

Under an ideal scenario, most healthcare professionals would disclose to the affected
patient an AAE related to an error. However, in practice, many factors can undermine
such good intentions. The low frequency of patients being informed after an AAE in
countries where studies have been carried out on this subject®?22* justifies examining the
causes that hinder disclosure and, in contrast, the factors that foster disclosure. In this
case, we have identified the persisting differences between nurses and physicians pointed
out in other research that underscore greater involvement by nurses in patient safety, and
to which is added, according to this article, that nurses exhibit a different attitude, more
prone to inform and to apologize after an AAE. There are other key factors: the support

managers and healthcare institutions offer the professionals when something goes wrong,
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the example of peers who do disclose AAESs, and the expectation that informing will not
damage the relationship with the patient. In practice, we behave according to the results
of our actions. Information for the patient who is victim of an AAE follows this same
pattern, and professionals who have had or have witnessed a bad experience in their peers
after disclosing an AAE to a patient avoid doing it, even though protocols, regulations,
and ethical recommendations exist in favor of doing just that. Likewise, the professionals
who were more open to receiving open disclosure training were those who did not
experience negative consequences from informing a patient. Health care organizations
that disclose this information could review their conditions of legal certainty. In this
sense, the differences between countries with and without apology laws mark a notable
difference and must be taken into account. An additional important aspect, linked to the
policies of each organization and legal framework of each country, is when and how to
offer suitable compensation during disclosure conversations.?® Without fair
compensation, disclosure and an apology can force the patients to pursue legal action in
an attempt to regain some of what they have lost. Debate exists about whether disclosure
and apologies are enough to comply with patients' rights and reduce litigation when
significant harm was done or whether disclosure might be followed by offers of fair
compensation. Findings of previous studies regarding this topic are not consistent; in
some cases, it has been found that the offer of compensation decreases litigation and
associated costs,?® whereas in others, such an offer, far from reducing the likelihood of
seeking legal advice, could cause patients to perceive that disclosure and apology as a
professional's attempt to avoid a lawsuit.3® Apart from the empirical data, there are at least
3 possible scenarios depending on the legal environment of each country that influence
whether an apology should be offered beside fair compensation: first, health

organizations where disclosure also contemplates the offer of an apology and
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compensation in cases where the patient is harmed; second, institutions where after an
adverse event, they have a voluntary arbitration or mediation system (including
disclosure, apology, and fair compensation) that can or cannot, depending on the case,
impede subsequent litigation once the arbitration has been accepted; third, organizations
in countries where insurance contract regulations do not allow the professional to offer
the patient compensation. In these cases, such as the healthcare organizations included in
this study, it is important to analyze how to provide the information and an apology to
respect the patients' rights and to facilitate fair compensation.'® All of these points to the
need for implementing regulatory procedures and reports about when, how, who, and
what to inform and the manner in which an apology may be offered in an environment of

legal certainty for professionals.
Limitations

This study was carried out from secondary sources; the survey respondents to the
survey in the original study were part of the Spanish public health system, and the fact
they agreed to participate might be due to their sharing a more proactive culture of safety,
so the data might not be generalized to other professional fields or situations. They were
not included in the analysis with patient safety culture scales. Statistical data do not exist
in Spain concerning the reactions of patients when an error is acknowledged and an
apology is offered. The responses were based on the memory professionals had of
incidents that had occurred for the preceding 5 years, and an effect of social desirability
may also exist in the responses. The quality of the information provided to the patient
was not considered in this study, although there are indications that when incidents do
occur, such information is not always complete and adequate.’! The study does not
resolve the uncertainty of whether negative experiences that may result when disclosing

an AAE to a patient could be reduced by following an appropriate information protocol.
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Given cultural and legal differences between countries, these results may differ
elsewhere. The different insurance contract regulations between countries should be taken

into account when interpreting these results.

Conclusions

This study emphasizes the need other authors have already detected, that of addressing
the complex situation of disclosing AAESs to patients, and not only from training in patient
safety and improving communication skills, but also by fostering a framework and
favorable attitudes toward open disclosure of AAEs.3? To accomplish this, further exam
of the variables related with the incident, the professional, and the organization that may
be influencing the willingness of professionals to disclose AAEs to patients seems

necessary.®
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Abstract

Purpose: To summarize the knowledge about the aftermath of adverse events (AEs) and
develop a recommendation set to reduce their negative impact in patients, health
professionals and organizations in contexts where there is no previous experiences and
apology laws are not present. Data sources: Review studies published between 2000 and
2015, institutional websites and experts’ opinions on patient safety. Study selection:
Studies published and websites on open disclosure, and the second and third victims’
phenomenon. Four Focus Groups participating 27 healthcare professionals. Data
extraction: Study characteristic and outcome data were abstracted by two authors and
reviewed by the research team. Results of data synthesis: Fourteen publications and 16
websites were reviewed. The recommendations were structured around eight areas: (i)
safety and organizational policies, (ii) patient care, (iii) proactive approach to preventing
reoccurrence, (iv) supporting the clinician and healthcare team, (v) activation of resources
to provide an appropriate response, (vi) informing patients and/or family members, (vii)
incidents” analysis and (viii) protecting the reputation of health professionals and the
organization. Conclusion: Recommendations preventing aftermath of AEs have been
identified. These have been designed for the hospital and the primary care settings; to
cope with patient’s emotions and for tacking the impact of AE in the second victim’s
colleagues. Its systematic use should help for the establishment of organizational action

plans after an AE.

Key words: patient safety, second victim, third victim, safety management, medical

errors, professional—patient relations, physicians, nurses, organizational policy
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Purpose

After patients (first victims) experience adverse events (AES), the clinicians and health
team most directly involved in the care of these patients may be emotionally affected,
becoming a second victim [1]. AEs occur in health organizations where patients go
trusting that they will receive an appropriate response to their health problems. In relation
to this, the term third victim [2, 3] is used to refer to healthcare organizations that may

see their reputation compromised after an AE.

In recent years, measures to reduce the number and impact of AEs have been

strengthened. However, an AE-free healthcare is becoming increasingly unrealistic.

Healthcare organizations require action plans so that their staff know what to do after
an AE. It has been recommended that these plans consider [2, 4-9]: open disclosure;
analysis of what happened to develop more effective barriers to preventing AEs;
provision of support to second victims; and taking action to avoid damage to the
reputation of the healthcare organization. However, a majority of studies have been
conducted in the hospital setting in the Anglo-countries. When results are extrapolated,
we must also consider the safety culture, previous experiences and the degree of legal
protection offered to health professionals under current local legislation [10]. Most
European, Asian and South American countries, among others, currently do not have
experience supporting patients and front-line healthcare professionals’ needs when an AE

occurs.

The objective of this study was to summarize the knowledge about the aftermath of
AEs and develop a recommendations set to reduce their negative impact in patients, health
professionals and healthcare organizations (hospitals and primary care centres) in

contexts where there is no previous experiences and apology laws are not present.
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Data sources

Three information sources were used: review studies, institutional websites and

experts’ opinions and experiences on patient safety.

A systematic review of review studies relating to open disclosure, and second and third
victims, published in English or Spanish between 2000 and 2015 was conducted
following the recommendations of the PRISMA statement. This search was carried out
using MEDLINE and Web-of-Knowledge. Keywords used for the review included a
combination of the term *patient safety’ and ‘adverse event’ with the following terms:
emotional response, impact, professionals, second victim, third victim and open
disclosure. References from retrieved articles were searched to locate further studies.

Only studies published in English or Spanish were considered.

A review of healthcare organizations websites that had published procedures relevant
to this study was conducted. This was carried out with the Google meta-search engine
using the same descriptors described previously. Only websites in English or Spanish

were considered.

A qualitative study involving experts on Patient Safety was conducted. Four focus
groups sessions were conducted in Spain between September and October 2014 with the
participation of 27 clinicians and nurses. All participants worked in the Spanish Health
National System and were invited considering their experience and leadership in their
healthcare institution in Catalonian, Basque Country and Madrid. They were experienced
health professionals with quality and patient safety management responsibilities (between
8 and 30 years). Overall, 15 (56%) were physicians and 12 (44%) nurses. And 13 (48%)

worked at hospitals.
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In order to apply the Focus Group technique, a series of stimulating questions were

prepared through consensus of the research group to prompt responses in the participants.

Table 1 summarizes key areas explored. These questions were presented to the group

sequentially. The Focus Groups were led by a member of the research group with

experience in this type of technique in collaboration with another person, who acted as

an observer, taking notes and collaborating in session development. The four sessions

were tape recorded and transcribed afterwards; the posterior analysis was conducted after

obtaining the participants’ informed consent.

Table 1

Areas to develop identified in the set of recommendations

Areas to develop

Objective

Safety and organizational policies

Patient care

Proactive approach to preventing
reoccurrence of an AE

Supporting the clinician and the
healthcare team of which he/she
is a member

Activation of resources to provide
an appropriate and timely
response

Informing patients and/or family
members

Detailed analysis of the incident

Protecting the reputation of health
professionals and the
organization

To establish a positive attitude towards safety and
organizational policies covering support for second
and third victims as well as the patient after an AE

To minimize the consequences of an AE and meet the
clinical, emotional and information needs of the
patient and his/her family

To learn from one’s own experience to offer an ever
safer environment

To mitigate the emotional burden on the clinician (as
second victim) following a patient-related AE

To ensure an appropriate and proportional response to
an AE

To provide appropriate and timely information to
patients who have experienced an AE (and/or their
families)

To learn from experience to provide an ever safer
environment

To sustain the reputation of the centre and its staff even
in the event of a serious or very serious AE
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Participants described and talked about their experiences according to their health

setting. All sessions lasted between 1 h and 30 min and 3 h.

Data extraction

Review of review studies: only published studies that report frequency, description and
interventions in the aftermath of an adverse event to support patient, second and third
victims that were organized at institutional or national level were included. The reviews
were assessed considering the EQUATOR Network guidelines [11] before deciding
whether to include their recommendations. They yielded 22 possible documents on

second victims and 83 on open disclosure.

Institutional websites review: proposal of applied programmes, checklists and
algorithms about interventions in the aftermath of an adverse event to support patient,
second and third victims from a selection of institution websites were included. A total

of 16 websites were reviewed, two from Europe and the rest from USA.

Focus groups: the best practices collected using qualitative techniques were organized
and classified into units of analysis, with the researchers using mutually exclusive
categories. Based on these categories, the group session was reconstructed, rearranging
the set of ideas. Finally, the contributions and examples provided by the participants were
triangulated (cross-validity) in order to qualitatively analyze the level of agreement

between the ideas provided.

All these results were initially analysed by two researchers (I.C. and J.J.M.)

independently, organizing the studies by subject.
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Study selection

Based on published data and documents on the websites, new gaps in the literature that
required a response were identified (Fig. 1, online): recommendations for the primary
care setting, to promote an adequate response to the patients’ emotions after an AE, and
to support second victims’ colleagues who also suffer the impact of the AE. The role of
the patients in the evaluation of the AE and their contribution to improving safety, and
who should inform patients considering the type and consequences of AE were also
considered. Since the literature on the impact of AE on the institutions’ reputation is weak

this aspect was also analysed to include recommendations.

This information collected was compared with the outcomes of four focus group
sessions. Participants in these techniques shared open disclosure experiences, the
emotional needs of second victims and the impact of this experience in their colleagues
in contexts other than the usual in the literature. These explored areas were grouped into
categories. For each of them we identified proposals and gaps and developed a set of
recommendations based on the empirical data and best practices analysed. Once
recommendations were defined, algorithms and checklists were developed for an easy
application. This set of recommendations was developed following the AGREE [12]

instrument.

A first draft of this set of recommendations was submitted to the entire project research
team. In successive cycles (including a day-meeting work), it was refined. Lastly, in

September 2015, was approved a final draft.

Additionally, an external validation of the recommendations report was conducted.
This final draft was sent for review and evaluation to a convenience sample of 57

managers and safety officers from Spanish hospitals and primary care districts with, at
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Figure 1 online. Summary of knowledge about what is right and wrong before and after an adverse event
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least, 5 years of professional experience. They assessed understandability, feasibility and
usefulness of each recommendation. A scale of 0-10 was used. A score of 7 or higher

being considered a positive rating.

The study was approved by the Clinical Research Ethic Committee of the Hospital

Universitario Fundacion Alcorcon (CREC HUFA).

Results of data synthesis

This work was developed between September 2014 and September 2015. A total of 14
publications were reviewed (Fig. 1). The key references were 5 systematic reviews, 9
narrative review and 16 websites and institutional documents available online (Table 1,
online). Narrative reviews were more frequent than systematic one. Agreement existed
on how to inform patient and what to do after an adverse event to support second victims.
Participants in Focus Groups corroborated the key areas to be considered after an adverse
event. They advised about the different attitudes and legal framework among

professionals and countries due to Sorry Laws.

The recommendations were finally structured around eight categories: (i) safety and
organizational policies, (ii) patient care, (iii) proactive approach to preventing
reoccurrence of an AE, (iv) supporting the clinician and the healthcare team of which
he/she is a member, (v) activation of resources to provide an appropriate and timely
response, (vi) informing patients and/or family members, (vii) detailed analysis of the
incident and (viii) protecting the reputation of health professionals and the organization
(see English version on http://goo.gl/oHACI9; see Spanish version on

http://goo.gl/O4So7r).
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Review papers and initiatives from healthcare organisations used as primary sources of information

Review papers (N = 14)

Reference

Available at (website or doi)

Mazor KM, Simon SR, Gurwitz JH. Communicating With Patients About Medical Errors.
A Review of the Literature. Arch Intern Med. 2004;164:1690-7.

White AA, Waterman A, McCotter P, et al. Supporting health care workers after medical
error: considerations for healthcare leaders. J Clin Outcomes Management. 2008;15:240-
47,

Schwappach D, Boluarte TA. The emotional impact of medical error involvement on
physicians: a call for leadership and organisational accountability. Swiss Med Weekly.
2008;138:9-15.

Brandom B, Callahan P, Micalizzi DN. What happens when things go wrong? Pediatr
Anesth. 2011;21:730-6.

Sirriyeh R, Lawton R, Gardner P, et al. Coping with medical error: a systematic review of
papers to assess the effects of involvement in medical errors on healthcare professionals’
psychological well-being. Qual Saf Health Care. 2010;18:746-52.

O'Connor E, Coates HM, Yardley IE, et al. Disclosure of patient safety incidents: a
comprehensive review. Int J Qual Health Care. 2010; 22:371-9.

Seys D, Wu A, Van Gerven E, et al. Health Care Professionals as Second Victims after
Adverse Events: A Systematic Review. Evaluation & the Health Professions.
2012;36:135-62.

Seys D, Scott S, Wu A, et al. Supporting involved health care professionals (second
victims) following an adverse health event: a literature review. Int J Nurs Stud.
2013;50:678-87.

https://doi.org/10.1001/archinte.164.15.1690

http://nfyilma.turner-
white.com/pdf/jcom_may08_error.pdf

https://doi.org//aop/smw-aopl12417

https://doi.org/10.1111/j.1460-9592.2010.03513.x

https://doi.org/10.1136/gshc.2009.035253

https://doi.org/10.1093/intghc/mzq042

https://lirias.kuleuven.be/bitstream/123456789/353927
[2/SV_after AE__manuscript_adaptat

https://lirias.kuleuven.be/bitstream/123456789/352266
[2/Seys+et+al+2012+-
+approved+manuscript+by+I1INS.pdf
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Review papers (N = 14)

Reference

Available at (website or doi)

Wu A, Boyle DJ, Wallace G, et al. Disclosure of adverse events in the United States and
Canada: an update, and a proposed framework for improvement. J Public Health Res.
2013;2:187-93.

Panella M, Rinaldi C, Vanhaecht K, et al. Second victims of medical errors: a systematic
review of the literature. 1g Sanita Pubbl. 2014;70:9-28.
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Wu AW, McCay L, Levinson W, et al. Disclosing Adverse Events to Patients:
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Initiatives from healthcare organizations - Online documents (N = 16)

Institution and/or document

Website or available at

Institute for Healthcare Improvement

Agency for Healthcare Research and Quality

Alleviating "Second Victim" Syndrome: How We Should Handle Patient Harm: By
Carolyn M. Clancy, M.D., Director, Agency for Healthcare Research and Quality.
March 2012. Agency for Healthcare Research and Quality, Rockville, MD.

Medically Induced Trauma Support Services

http://www.ihi.org

http://www.ahrg.gov/news/newsroom/commentaries/se
cond-victim-syndrome.html

http://www.mitss.org
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Initiatives from healthcare organizations - Online documents (N = 16)

Institution and/or document

Website or available at

University of Missouri Health Care
Caring for the caregiver

American College of Medical Quality (ACMQ)
Mayer D, McDonald T. The Seven Pillars: Crossing the Patient Safety — Medical
Liability Chasm

Physicians Insurance
AdVerse Event Response Team (AVERT) Program

Kaiser Permanente
Kaiser Permanente. Communicating with Patients About Unanticipated Adverse
Outcomes: Implementation Guidelines. October 2002. Oakland, CA: Kaiser
Foundation Health Plan of Colorado (KFHP/HP) and The Permanente Federation;
2002.

Johns Hopkins Hospital
Caring for the Caregiver: The Resilience in Stressful Events (RISE) Program

Brigham and Women’s Hospital
The Center for Professionalism and Peer Support
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National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better Healthcare—2010 Update: A
Consensus Report. Washington, DC: NQF; 2010.
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Initiatives from healthcare organizations - Online documents (N = 16)

Institution and/or document

Website or available at

Institute for Professionalism & Ethical Practice and CRICO/RMF
Coaching for Disclosure After Adverse Events
(Checklist)

Washington University School of Medicine
Disclosing Serious Unanticipated Adverse Events Educational Guidelines for
Washington University Physicians, 2008.
Massachusetts Alliance for Communication and Resolution following Medical Injury
(MACRMI)
CARe program (Communication, Apology, and Resolution)

Health Service Executive (HSE) and State Claims Agency
HSE & State Claims Agency. National Guidelines. Open disclosure: Communicating
with service users and their families following adverse events in healthcare. UK: HSE;
2013.

Calité Research Group, Miguel Hernandez University
Decalogue of good practices for caring for the caregiver

Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors

Full Disclosure Working Group. When Things Go Wrong: Responding to adverse
Events. March 2006. Boston: Mass Coalition for Prevention of Med Errors; 2006.

http://www.mitsstools.org/uploads/3/7/7/6/3776466/m
gh_checklist_adverse-event-disclosure-guidelines.pdf

http://www.mitsstools.org/uploads/3/7/7/6/3776466/w
usm_disclosing_serious_unanticipated adverse_events
_guidelines_07_06_ 21 revised 08 03 18.pdf

http://www.macrmi.info/about-macrmi/about-
dao/#sthash.rzZWNmu5Q.dpuf

http://www.hse.ie/eng/about/Who/qualityandpatientsaf
ety/nau/Open_Disclosure/opendiscFiles/opdiscnational
guidelines2013.pdf

http://calite.umh.es/detalle.asp?det=3&id=190

http://www.macoalition.org/documents/respondingTo
AdverseEvents.pdf
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http://www.macoalition.org/documents/respondingToAdverseEvents.pdf

Publicacién 3

The recommendations attempt to fill the gaps identified related to conduct open
disclosure in countries without apology laws, coping with the emotional response of
second victim’s colleagues, suggestions for recovery the reputation of professionals and
healthcare institutions, introducing all these approaches in the primary care context and
provide tools to facilitate the implementation of these recommendations. These were

organized into four dimensions:

- Preventing aftermath: Safety culture, What to do after an EA, Analysis of what
happened and how to prevent similar events in the future, and Latent and

human errors (Table 2).

- Patients as first victims of AEs: Patients participation in the analysis of the

incident and solutions, and Emotional impact of AEs on patients (Table 3).

- Professionals as second victims: First-line support for the second victims, and

Barriers to telling the truth (Table 4).

- Institutions as third victims: The organization as the third victim (Table 5).

Preventing aftermath

Safety culture.

Values, attitudes, and behavioural patterns, at individual and group levels, determine
how we manage the risks associated with the provision of healthcare [13]. The response
of the organization to cope with the impact of AEs (communication with patients who
experience an AE and second victim support), with some exceptions [13], is not yet

considered in the evaluation of safety culture [4, 14, 15].
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Managers of hospitals and primary care centres play a key role in establishing the
organization’s safety culture [16]. Rejection and punitive responses do not create a

suitable environment for developing barriers to prevent reoccurrence of AEs [17-19].

What do after an EA.

Most health organizations have not established what to do after an AE occurs [3, 8,
10]. This lack of planning relates to actions that should be proactively addressed once an
AE is identified, such as: provide support to patients; collect information regarding what
happened as soon as possible after an AE; coordinate efforts to discuss the incident with
the involved patient/family including identification of the primary communicator;
alleviate the emotional burden on clinicians by providing emotional first aid as needed,;
and thoroughly review the case to prevent related AEs in the future. Each of these actions

will also help to minimize damage to the organizational reputation.

The available data suggest that first victims are more vulnerable in primary care than

in hospitals [20].

Analysis of what happened and how to prevent similar events in the future.

At the root of most AEs, we can identify latent errors that favour the occurrence of
errors [21-23]. Patients who have experienced an AE expect that health professionals will
act to prevent a similar event in the future, and consider the introduction of preventive

measures [5, 24].

Root cause analysis, critical incident analysis and incident simulations are the most
useful techniques to investigate what happened [15, 17, 25-27]. However, there are
questions concerning whether they are appropriately implemented and whether their

results are successfully applied to prevent future AEs [18, 28].
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Latent and human errors.

Clinicians make mistakes. For this reason, training is offered, and procedures and

equipment are redesigned to promote safer clinical practice [14]. This approach, focused

on the human factor, assumes that it is an error of clinicians in direct contact with patients

that led to an AE [29]. However, it is known that most AEs are caused by latent errors (in

the system) that lead to unsafe clinical practice [3, 15].

An approach centred on analysis of systems to prevent errors as opposed to the

individual clinician explores the indirect as well as the direct causes of safety-related

incidents and contributes to identifying the systemic causes of AEs [30, 31].

Table 2

Preventing aftermath of AES

Line of action

Recommendations

Correspondence with
the recommendations

set document?

Safety culture

What to do after
an AE

A safety culture should extend the efforts to
change attitudes to promote support for the
emotional needs of patients and health
professionals after an AE.

Managers should lead the changes within
organizations.

All staff should be made more aware of the
phenomenon of second victims, to prevent
potential rejection and loneliness associated
with AEs (the Scarlet letter syndrome).

The plans and interventions programmes
related to safety should include guidelines
and procedures concerning how respond to an
AE, keeping in mind that once an AE has
occurred there is an increased likelihood of
another incident in the subsequent hours.

The actions carried out should not rely on the
willingness of staff, but rather should be part
of an organized organizational response to
this type of incident.

See A1-12 and D5

See C1-5 and E1-9
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Correspondence with
Line of action Recommendations the recommendations
set document?

Analysis of what — Staff training programmes and procedures — See C1-5
happened and should include respond to the occurrence of _ gee C1-5
h_on to prevent an AE, to facilitate §ubsequent rlgorou-s and See G3, G7 and F15
similar events transparent analysis of the incident,

in the future considering different possibilities, including
latent errors.

— Patients value and regain trust in health
organizations and their staff when measures
are taken to prevent similar incidents in the
future.

— Appropriate risk management is essential to
prevent AEs and be accountable to patients
and society in the aftermath of an AE.

Latent and — Comprehensive approaches that analyse See G2, F8and D1
human errors latent as well as human errors after an
incident are particularly important to help
first and second victims understand what
happened.

aThe set of recommendations is available at: http://goo.gl/oHACI9.

Focus on the patient (first victim)

Participation of patients in analysis of the incident and solutions.

The capacity of patients and immediate family members should be recognized.
Patients are able to provide information about AEs, including those related to medical
errors, in a competent and reliable way [32—36]. Indeed, research has found that patients
can provide as much information as or even more valuable information than systems for
notifying incidents and AEs (and without the legal implications related to report systems
[37]). However, the disadvantage is that they have little credibility among health
professionals [38-40]. Further, patients may provide useful ideas concerning how to

prevent AEs and help other patients [40].
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Emotional impact of AEs on patients.

Patients place their trust in clinicians and healthcare organizations. Suffering an AE
undermines that trust [41, 42]. After an AE, patients feel various types of emotions, such
as fear, anger and confusion, depending on the nature and severity of the AE [43-46], and
in particular they ask themselves about the incident: Why did it happen? What are the
medium- and long-term implications? And what is going to happen now? They require
answers and need to feel listened to [47, 48]. The response when there is an AE is often
limited to repairing the damage caused. Although it is necessary to provide honest
information about an AE [10, 49-51], in many cases patients are not properly informed

[20, 52-55].

Patient emotional care after an AE is not usually in action plans [10] and has received

little attention from researchers to date.

Under the term of ‘error’, patients include various actions and outcomes [29, 56, 57].
Their expectations of what should happen after an AE may not coincide with what health
professionals consider themselves able to do [38]. Moreover, there is a lack of training
on communicating with patients in critical situations [58]. However, patients respond
positively when they receive an honest and empathic explanation and a sincere apology

[35, 59].

For many patients, it is particularly important to know what measures have been

adopted to prevent a similar incident in the future [5, 16].
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Table 3

Focus on the patient (first victim)

Line of action

Recommendations

Correspondence with
the recommendations
set document?

Participation of
patients in
analysis of the
incident and
solutions

Emotional impact
of AEs on
patients

— We should not rule out the participation of

patients in the detailed analysis of incidents
and generation of suggestions for reducing
risks, as they can be key competent and
reliable informants.

Patient care should also consider the
emotional impact of AEs.

Patients need timely and coordinated a
response to their concerns and fears.
Communication with patients should not
be limited to providing an explanation of
what happened but rather should involve
keeping open lines of communication until
trust is re-established.

See G5

— See B1-7
— See F1-19

aThe set of recommendations is available at: http://goo.gl/oHACI9.

Focus on the healthcare professional (second victim)

Barriers to telling the truth.

Patients who suffer an AE have the right to know what has happened [41, 48, 60, 61].

There are recommendations on how to inform patients [35, 40, 41, 62-66], but there

continues to be mistrust, even fear, among health professionals of doing it, because of the

potential consequences of such a conversation [13, 48, 67, 68]. Most health professionals

are not trained in conducting this type of conversation [10, 41, 69] or not rely on receiving

support from their employer and colleagues [53, 63, 70], and accordingly, as far as they

can, they avoid talking to the patient and/or family [41, 44-46, 55, 71].

Partial disclosure or hiding some details from patients can backfire on health

professionals [62, 66, 72, 73]. Indeed, the provision of adequate information (in terms of

248


http://goo.gl/oHACI9

Publicacién 3

content and style) seems to make patients less likely to seek legal actions [35, 41, 64].
We should not rule out that for various different reasons, including financial benefit, some
patients may opt to make a claim [74]. Interestingly, however, mentioning potential
financial compensation as part of the information provided after an AE tends to reduce

litigation [19, 63, 75-77].

The legal protection available to health professionals when informing patients

(apology laws) determines how to apply these recommendations in practice [63].

First-line support for the second victims.

Between 28 and 57% of clinicians recognize that they have experience of at least one
serious AE involving one or more patients during the course of their professional career
[64, 78-80]. A majority of studies have been conducted in North America, UK, Belgium
and Spain. The incidence of AEs in developing countries [81] is suggesting that the

number of second victims could be similar or higher in these regions.

After an error, involved clinicians often experience feelings of denial and distortion of

reality, as well as anger and wishing to distance themselves from the incident [82-84].

Approximately half of clinicians experiencing the second victims of AEs have felt
some degree of fear, shame, frustration, anger, anxiety and a lack of confidence in their
professional decision-making skills [13, 85-88]. If unsupported, this clinical situation

may lead to a post-traumatic stress [17, 89].

A range of intervention programmes to provide support to second victims have been

described in the literature [4-7, 17, 90, 91].

Focusing on coping with the incident itself or the emotional consequences of the

incident [17]. The rights of second victims include treatment, respect, understanding and
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compassion, support, transparency and the opportunity to contribute to improving
procedures. Scott et al. [86] described predictable recovery stages second victims go
through after an AE and development a comprehensive programme tailored to their
emotional needs for each stage of recovery. Second victims need to be able to talk about
the incident, empathy from others and a sense of being supported by their organization
[4-6, 78, 92].

Table 4
Focus on the healthcare professional (second victim)

Correspondence with
Line of action Recommendations the recommendations
set document?

Barriersto telling — Healthcare organizations should have a See Al-5, E2-5, F2,
the truth framework of reference to guide the prompt ~ F7-8 and F14

provision of honest information in an

empathic way, including how to seek

financial compensation for the harm caused.

It should include the best way of

apologizing to patients, depending on the

case.

— It should pay special attention to who should
inform patients depending the nature and
consequences of the incident, taking into
account whether the health professional in
charge of the patient’s case (assigned
clinician) was involved.

— The appropriate way to apologize is to show
empathy and say sorry for what has
happened. In the case of more serious AEs,
a member of the management team should
be take part in the conversation with the

patient.
Fist-line support ~ — Measures for second victim support should See A7 and D1-20
for the second be formulated considering the diverse nature
victims of AEs and variability in individual

responses. They should include releasing
second victims from their duties completely
or lessening the workload on them until they
have recovered emotionally from the AE.

aThe set of recommendations is available at: http://goo.gl/oHACIO9.
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Focus on the organization (third victim)

The organization as the third victim of AEs.

After an AE, it is relatively common that patients lose trust in the healthcare
organization [8, 33, 34, 92]. When an AE becomes public (with media coverage), the
reputation of the organization is at risk. There is a clear link between perceived safety and
reputation [93]. Medical errors and related judicial decisions, commonly reported in the

media, negatively affect the perception of safety among the general population [94].

Crisis plans serve both to help health organizations provide an appropriate response

and to counteract the negative impact of an AE [2, 95].

Table 5
Focus on the organization (third victim)

Correspondence with
Line of action Recommendations the recommendations
set document?

The organizationas — A crisis plan should make it possible to See A6, A10 and H1-3
the third victim manage actions taken in the event of a
of AEs serious AE affecting one or more patients
in a responsible way.

aThe set of recommendations is available at: http://goo.gl/oHACIO9.

Evaluation of these recommendations

A total of 52 Spanish healthcare managers (40.4%), chiefs of medical staff (48.1%)
and other profiles (clinicians and healthcare administrators) (11.5%) reviewed and
assessed this proposal (participation rate: 91%) (Table 6). All scores indicated that the
recommendations were acceptable. The scores on feasibility were lower than those on
understandability and usefulness. Specifically, managers had lower expectations about

the chance to reinforce safety culture and behaviours changes introducing open disclosure
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and the role of colleagues of the second victim in the hours after the event. The
coefficients of variation for the diagram and algorithm for deciding who should
communicate with the patient were higher than expected (from 20 to 26). For this reason,
efforts were made to make these easier to understand and an additionally table was

incorporated to increase the clarity.
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Table 6
Managers’ and safety officers’ assessment of the recommendations
Understandability Feasibility Usefulness
Mean SD VC Mean SD VC Mean SD VC
Recommendations. Safety and organizational policies 89 10 107 67 14 209 88 11 122
Checklist of actions recommended regarding safety culture and policies 88 12 134 73 15 209 89 11 124
Category 1. Safety and organizational policies 89 10 111 70 13 184 88 10 112
Recommendations. Patient care 90 11 125 75 15 193 90 08 91
Checklist of actions recommended regarding care of patients who experience an adverseevent 9.2 0.9 101 77 16 214 9.0 09 102
Category 2. Patient care 919 09 103 76 14 179 90 08 89
Recommendations. Proactive approach to preventing reoccurrence of an AE 91 10 115 79 17 218 92 09 99

Checklist of actions recommended to prevent recurrence of the same type of adverse event 91 10 105 80 14 179 90 10 111
Category 3. Proactive approach to preventing reoccurrence of an AE 91 09 104 79 14 178 91 09 096

Recommendations. Supporting the clinician and the healthcare team of which he/she is a

90 10 113 66 16 235 88 11 128
member

Checklist of actions recommended regarding the provision of support to the second victim 88 12 137 70 16 236 88 12 135

Algorithm for the provision of support to second victims 86 14 162 71 14 194 88 12 140
Category 4. Supporting the clinician and the healthcare team of which he/she is a member 88 11 122 69 13 193 88 10 115
Recommendations. Activation of resources to provide an appropriate and timely response 89 11 127 69 16 225 88 10 113

Checklist of actions recommended to ensure an appropriate and timely response to an adverse

89 11 125 75 15 199 88 11 130
event

Category 5. Activation of resources to provide an appropriate and timely response 89 11 118 72 13 177 88 10 110
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Understandability Feasibility Usefulness
Mean SD VC Mean SD VC Mean SD VC
Recommendations. Informing patients and/or family members 89 11 123 66 15 225 87 12 133
Cgﬁglilrilztiroga:itlig;s recommended regarding the provision of honest information to patients 86 16 187 69 16 226 88 11 123
A(Ia?/(;:::m for the provision of honest information to patients in the case of serious adverse 85 15 173 69 16 225 87 13 146
e e R A ST Tl pspmopazity sl 17 27 82 10 2us
Algorithm for deciding who should communicate with the patient 85 17 198 72 18 256 85 15 176
Category 6. Informing patients and/or family members 85 11 129 69 14 206 86 11 131
Recommendations. Detailed analysis of the incident 91 10 112 77 15 199 91 10 109
Checklist of actions recommended regarding detailed analysis of the incident 90 11 123 77 17 222 89 11 124
Category 7. Detailed analysis of the incident 91 10 112 77 15 197 90 10 111
Recommendations. Protect the reputation of professionals and the institution 88 13 142 71 17 241 83 14 171
grgzzljlzias:ig: actions recommended to protect the reputation of health professionals and the 88 12 139 72 16 221 83 15 184
Category 8. Protecting the reputation of health professionals and the organization 88 12 134 71 15 208 83 14 168
TOTAL 88 09 107 72 12 162 87 09 108

SD, standard deviation; VVC, variation coefficient.
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Limitations

Since there is not enough information about what factors influence patients’
forgiveness after they have experienced an AE, this is not included here. Managers must
assume a proactive role in patient safety, otherwise it is not possible to implement all the
recommendations included in this document. These recommendations should be
reviewed in three years and with after any research outcomes and judicial decisions that

could have implications for the recommendations herein [77].

Conclusions

High reliability organizations (HRO) are organizations that have succeeded in
avoiding catastrophes in an environment where normal accidents can be expected due to
risk factors and complexity. Hospitals and primary healthcare centres are not HRO at the

time being.

This set of recommendations is based on the principle of giving patients the respect
they deserve and the gathering of up-to-date knowledge with which to address the most
common gaps in communicating with patients and supporting healthcare professionals
and organizations after AEs. It has been developed by a multidisciplinary team to tackle
the most common gaps identified after AEs, namely, the basic requirement to address
patients” needs and clinicians’ emotions and to act in a responsive, professional manner

to maintain trust of the health organization.

Understanding and usefulness of the materials were good meanwhile feasibility scores
were worse, as expected. Although this set of recommendations has been assessed as
appropriate, two recommendations were considered of scarcely feasibility. These were

those directly related to culture changes (organization level) and attitudes changes
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(individual level). Introducing an open disclosure procedure or a first aid-kit after an
adverse event to support second victims probably requires a continuous strength from the
staff and these materials are a first step in this direction. This assessment suggests how
the materials might be revised to overcome these gaps, promoting a proactive culture and

an attitude change among front-line-healthcare-professionals.

The proposal has been developed for hospitals and primary care centres in the Spanish
context, where health professionals do not have legal protection from apology laws, the
situation is similar in many health services in other countries. It intends to serve as a guide
to the development of action plans for serious AEs, and hence, need to be tailored to the
specific context of individual healthcare organizations. Since a majority of empirical and
reviewed studies have been published in English this is an opportunity to disseminate a

set of recommendations to the Spanish language countries.

With the available evidence, we must not turn a blind eye to the problems that AEs
can cause for clinicians and their organizations. On the other hand, saying sorry to patients
may be problematic when there is no framework of legal protection for health

professionals [5, 7, 10].

Error or apology do not have the same meaning in all languages. Indeed, even within
the same language they have different meanings because of cultural, social custom or
linguistic development in different countries. For example, ‘error’ has different meaning
in Colombia, México or Spain. The recommendation set tries to avoid terms that generate

confusion, even though it requires local review to verify if the used terms are appropriate.

On the other hand, controversy on how, when and who should apologize. Cultural
aspects and the legal framework should be taken into account. Apology laws are

determinant, but criminal and civil codes in force should be considered as well.
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Additionally, sometimes an explicit forgiveness request might be considered as a
responsibility acceptance that might invalidate liability insurance policies or even affect
the judicial decision in case of litigation. That is the reason why the recommendations’
approach tries to avoid these possible conflicts and is based on an empathic expression to

the patient, expressing regret for what happened.

Moreover, although efforts are usually made to minimize the physical harm to patients
from AEs, little attention is currently paid to the emotional impact of AEs [15, 45, 47,

48].

There are behavioural barriers to inviting patients to report on AEs, considering them
insufficiently reliable informants about what happened. However, several studies have
shown that patients can contribute to improving safety [32-35, 38-40, 96]. This set of
recommendations for dealing with all these situations considering the evidence and
experience of a set of pioneer healthcare institutions. Furthermore, it includes
recommendations for new situations related to the occurrence of AE. Firstly, an approach
to the primary care context. Secondly, it includes recommendations for tacking with the
emotional response of the patient after an AE. Thirdly, it is a framework for acting after
AE considering the impact on the colleague of the second victims. Lastly, this document

is accompanied for a set of videos and questions to support self-learning.
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Abstract

Background: Adverse events (incidents that harm a patient) can also produce emotional hardship for the professionals involved
(second victims). Although a few international pioneering programs exist that aim to facilitate the recovery of the second victim,
there are no known initiatives that aim to raise awareness in the professional community about this issue and prevent the situation
from worsening.

Obijective: The aim of this study was to design and evaluate an online program directed at frontline hospital and primary care
health professionals that raises awareness and provides information about the second victim phenomenon.

Methods: The design of the Mitigating Impact in Second Victims (MISE) online program was based on a literature review, and
its contents were selected by a group of 15 experts on patient safety with experience in both clinical and academic settings. The
website hosting MISE was subjected to an accreditation process by an external quality agency that specializes in evaluating health
websites. The MISE structure and content were evaluated by 26 patient safety managers at hospitals and within primary care in
addition to 266 frontline health care professionals who followed the program, taking into account its comprehension, usefulness
of the information, and general adequacy. Finally, the amount of knowledge gained from the program was assessed with three
objective measures (pre- and posttest design).

Results: The website earned Advanced Accreditation for health websites after fulfilling required standards. The comprehension
and practical value of the MISE content were positively assessed by 88% (23/26) and 92% (24/26) of patient safety managers,
respectively. MISE was positively evaluated by health care professionals, who awarded it 8.8 points out of a maximum 10. Users
who finished MISE improved their knowledge on patient safety terminology, prevalence and impact of adverse events and clinical
errors, second victim support models, and recommended actions following a severe adverse event (P<.001).

Conclusions: The MISE program differs from existing intervention initiatives by its preventive nature in relation to the second
victim phenomenon. Its online nature makes it an easily accessible tool for the professional community. This program has shown
to increase user’s knowledge on this issue and it helps them correct their approach. Furthermore, it is one of the first initiatives
to attempt to bring the second victim phenomenon closer to primary care.

(J Med Internet Res 2017;19(6):€203) doi:10.2196/jmir.7840
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Introduction

Patient safety incidents include both near misses (incidents that
do not cause harm) and adverse events (incidents that do).
Although the frequency of near misses in clinical practice is
difficult to specify, the frequency of adverse events at hospitals
in developed countries has been established at approximately
9% [1]; in developing countries, it increases to approximately
10.5% [2]. In ambulatory care, the prevalence of adverse events
has been confirmed to be approximately 2% [3-4] and 5%,
respectively [5]. One-half of these adverse events are usually
considered to be preventable [1]. Most are related to clinical
errors, which are defined as the failure of a planned action to
be completed as intended or the use of a wrong plan to achieve
an aim [6]. These include system failures and human errors.

Safety incidents associated with clinical errors have a negative
emotional impact on patients, but also on the health professionals
thought to be involved in them. The term second victim is used
to describe the experience of the health professional who
becomes emotionally overwhelmed as a result of being involved
in an incident affecting patient safety [7,8]. The view of health
care organizations as third victims was introduced because safety
incidents may damage the reputation of and reduce trust in
health care organizations [9].

Mitigating the impact from these incidents in patients, the health
organization, and its professionals is a responsibility of managers
and middle managers in the health organizations [10]. One
reason is to prevent the same incident from reoccurring [11]
and another is to create a proactive culture of safety that creates
conditions to alleviate their impact [12].

Impact of Incidents for the Safety of Professionals

Among second victims, fear from legal consequences deriving
from the harm done to the patient, fear of damage to their
professional reputation, feelings of guilt, doubts about their own
abilities for making clinical decisions, anxiety, and mood swings
are frequent [7,13-15]. In some cases, these situations can
progress toward posttraumatic stress disorder [16].

Among professionals, suspicion—if not fear—persists in
disclosing what happened to patients due to the consequences
that may result from such conversations [17,18]. Most
professionals do not know what to do after an adverse event
occurs, nor do they feel prepared for informing the patient
[19,20]. They also question the support they would receive from
their institution and colleagues [21-23].

Frequency of the Second Victim Phenomenon

Incident severity, its consequences, and individual variability
influence the impact of the adverse event in professionals and
make the number of second victims vary.

In the United States and Canada, it has been estimated that
between 30% [24] and 43% [25] of professionals have
experienced a negative emotional response following an
incident. In one recent study carried out in Australia, 76% of

http://www.jmir.org/2017/6/e203/

the professionals involved in either a near miss or an adverse
event were seen to be emotionally affected by the incident [26].
As for Spanish hospitals, as much as 69% of nurses and 77%
of physicians had, either firsthand or through close colleagues,
experienced being the second victim within the preceding five
years [27]. In primary care, these figures varied between 55%
for nurses and 67% for physicians [27]. In Belgium, Van Gerven
et al [28] analyzed the magnitude of the impact among
professionals, its evolution over time, and the factors that
contribute to minimizing such impact, arriving at the conclusion
that health organizations might anticipate this impact and plan
for dealing with the second victim phenomenon.

The Help Second Victims Count On

Assistance for second victims is not part of the actions planned
to be carried out when an incident affecting patient safety occurs
in hospitals [9,29,30], and there are no interventions designed
for primary care [29]. Professionals feel unprotected by their
institutions [31-33]. Only a few hospitals have developed their
own intervention programs so, thus far, the extent of intervention
programs in health systems is limited.

Intervention Programs in the Literature

Two approaches in interventions have been described. On the
one hand, interventions are centered on the incident [11]. On
the other, they focus on dealing with the emotional consequences
of the incident [24,34]. These interventions require a positive
attitude, empathy toward the second victim, and awareness
about the issue of clinical errors that may occur at any moment.

Scott [24], who leads the forYOU program at the University of
Missouri Health System, has described the stages that a health
professional goes through subsequent to an adverse event.
According to this research, only 10% of second victims require
specialized mental health services. Above all, most professionals
in the first moments after an incident need to talk to a colleague,
be relieved of care obligations for the time being, feel respect
and empathy from others, and feel supported by their institution
[24].

The work group of Wu [34] at Johns Hopkins Hospital has also
developed an intervention program to help second victims in
adverse events. Theirs is called RISE (Resilience in Stressful
Events) and it is based on the fact that most professionals
involved in an adverse event need to talk to a colleague, which
is usually sufficient for coping with the emotional impact in
most cases.

These interventions are meant to be activated after an adverse
event occurs. Actions preventive in nature have not been
designed for direct care professionals or for middle managers
to become aware of the problem and learn how to address it.

The literature has emphasized that professionals do not know
how to act after an adverse event and that most health centers
do not have protocols in place or provide instructions on how
to support second victims [9,27-30]. The second victim
phenomenon is unknown to a large number of health
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professionals and managers, and interventions designed to raise
awareness in professionals about the problems presented by
near errors and adverse events are nonexistent. There are also
not any for providing that first support that second victims need
either. A need exists for intervention programs to reinforce the
proactive culture of safety at health centers and to promote
natural support structures among professionals that would be
activated if needed after a patient safety incident.

Study Objective

This study’s purpose was to develop and assess an online
awareness and information program on the second victim
phenomenon directed at health professionals in direct contact
with patients at both hospitals and primary care. Such a program
should provide demonstrations on how to act with colleagues
and patients during the first moments after a severe incident for
patient safety. This intervention was initially designed for
Spanish frontline health care professionals.

Specific Intervention Objectives
The specific objectives included:

1. Facilitate information and training for a large number of
health professionals about the issue of second victims at a
reduced cost.

2. Describe emotional reactions and common behavior after
being involved in an adverse event and that characterize
the second victim phenomenon.

3. Describe correct and incorrect actions of how to act after
an adverse effect in order to respect the rights of patients
and support the second victim.

4. Act in the area of primary care, expanding the extent of
studies that up to now have only taken place at hospitals.

Methods

This is a design and evaluation study of a website devised to
mitigate the impact from severe adverse events in hospitals and
primary care professionals. This intervention was named
Mitigating Impact in Second Victims (MISE).

The phases in the design and evaluation of the website and the
preventive intervention program to mitigate the initial impact
from an error in health professionals (MISE) are described in
Figure 1.

Website Design and Mitigating Impact in Second
Victims

A website was designed that hosted an awareness and preventive
intervention program (MISE) to mitigate the impact from errors
in frontline professionals [35]. The website was structured
around two menus: the main menu contained general information
on the second victim phenomenon regarding the different actors
involved (with sections entitled “Professionals,” “Patients and
Family,” “Health Managers,” “Safety Coordinators,” and
“Insurers”), and a secondary menu with information related to
the project and its outcomes, in addition to international studies
(sections entitled “Presentation,” “Who we Are,” “Project
Timetable,” “Definitions,” “News,” “Publications of Interest,”
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“Reviews and Comments,” and “Project Outcomes”). Access
to MISE was gained by clicking on the upper right-hand corner
on all website pages [36]

Based on patient safety literature, and that specifically on second
victims, a preventive intervention program was designed with
informative and demonstrative contents.

A review of review studies relating to open disclosure and
second and third victims published in English or Spanish
between 2000 and 2015 was conducted. This search was carried
out using MEDLINE and Web of Knowledge. Keywords used
for the review included a combination of the terms “patient
safety” and “adverse event” with the following terms: emotional
response, impact, professionals, second victim, third victim,
and open disclosure. This yielded 22 possible documents on
second victims and 83 on open disclosure. A review of health
care organization websites was also conducted. This review
included proposals of applied programs, checklists, and
algorithms about interventions in the aftermath of an adverse
event to support patient and second victims. This was carried
out with the Google meta-search engine using the same
descriptors. Only websites in English or Spanish were
considered. A total of 16 websites were reviewed, two from
Europe and the rest from the United States.

A group of 15 health professionals with at least 10 years’
experience in quality and safety participated as a promoting
group, and they were responsible for identifying content and
elements of relevant information and example situations to be
included in MISE. Chosen first to be disseminated were elements
of patient safety information, specifically on second victims.
Then, an index for MISE was created. Third, problem situations
were selected for the demonstrative program that were then
ultimately acted out by professional actors and recorded on
video.

MISE was structured in two packages, one informative and the
other demonstrative. The informative package offered
information on basic patient safety concepts (incidents for
patient safety, incidents without harm, near errors, adverse
events), along with the frequency, causality, consequences,
avoidability, and other characteristics of adverse events at
hospitals and within primary care. Furthermore, it introduced
the concepts of second and third victims and the results from
research on the impact of adverse events.

The demonstrative intervention package provided a description
of the emotional consequences from adverse events in
professionals (affective and emotional, in clinical decision
making, loss of self-esteem and professional reputation, in
relationships with other professionals, with the family, legal
implications) and recommendations for action following an
adverse event, specifically about how to interact with the patient
and their family (open disclosure), how to support a colleague
who becomes a second victim, and how to personally cope with
the second victim experience. This package included 15
demonstrative videos that showed what and what not to do in
different clinical situations linked to errors (Table 1).
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Table 1. Situations represented in the videos included in the demonstrative intervention packet.
Element covered Situation Number
of videos
Patient information; crisis communication A group of patients is to be vaccinated without receiving warning that an 2
electrical power outage occurred the night before, which broke the vaccination
cold chain (system failure).
Information for the patient and the patient’s family Surgical material is left inside a patient that requires reintervention to extract 2
the forgotten object.
Support for the second victim; information for the family A patient whose condition is severe dies after presenting postintubation laryn- 2
of a deceased patient (the person disclosing the information  geal stenosis. The physician attending the patient exhibits emotional affection
is a professional other than the one involved in the event)  after committing an omission mistake during the patient’s resuscitation.
Role of peers and supervisors in supporting the second A nurse is emotionally affected after committing a route of administration 4
victim; notification of incidents without harm error for a medicine that did not result in serious consequences for the patient.
Role of managers in supporting the second victim A physician becomes a second victim after committing a diagnosis error with 2
serious implications for the patient’s health. After identifying the error and
having a substitute professional inform the patient, the patient files a com-
plaint.
Preventive measures after an error deriving from a system A nurse mistakenly administers to a patient a nonindicated medication due 3

failure

to incorrect storage of said drug.
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Textbox 1. Index of the contents and their format in the website’s informative and demonstrative packages.

Informative package

What is a patient safety incident? (text)

What is an incident without harm—near error? (text; expert video)

What is an adverse event (AE)? (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Description of the research project at primary care and hospitals

What is intended?—project objectives (text)

Why this project? (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Who are we? (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Sources of information on patient safety (PowerPoint presentation with voice narration)

Second victims (text)

What is a second victim? (text; expert video)

What do we know about second victims? (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Outcomes of our study (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Institutional help: BICEPS, forYOU, Johns Hopkins Hospital protocol (text; PowerPoint presentation with voice narration)
Spanish Ministry of Health Strategy on Patient Safety (text; link to PDF document on strategy)

What must not be done? (text)

Third victims

What is a third victim? (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Outcomes of our study (text; PowerPoing video with voice turned off; link to PDF of questionnaires used in the study)
Crisis communication (PowerPoint presentation with voice narration)

What must not be done? (text)

Demonstrative package

Emotional, family, and work consequences in professionals from adverse events (text; PowerPoint presentation with voice narration)

Recommendations about how to act after an adverse event (link to document guide available in both Spanish and English [37] created by the
Second and Third Victims Research Group based on reviews of international papers and adaptation to particularities of the Spanish context)

Role of managers (link to Safety Agenda Mobile app [12]; demonstrative videos on crisis communication)
Care for the first victim (text)
Informing the patient (PowerPoint presentation)

Open disclosure step-by-step guide (PowerPoint presentation with voice narration; demonstrative videos on informing the patient who has suffered
an adverse event and the patient’s family)

Support for the second victim (text and images)
Role of second victim’s peers (PowerPoint presentation with voice narration)

Guide on how and how not to act (PowerPoint presentation with voice narration; demonstrative videos on the role of peers, supervisors, and managers
in support of the second victim)

How to be prepared and know what happened (text; demonstrative videos on preventive measures after error deriving from system failure)
Root cause analysis (PowerPoint presentation with voice narration)

2.5.2. London protocol (PowerPoint presentation with voice narration)

In order to make MISE contents more dynamic, different formats
were used to convey information: text, images, Portable
Document Formats (PDFs), PowerPoint presentations with voice
narration, videos in which a patient safety expert appears and
explains a concept, demonstrative videos (simulations of
situations with actors), in addition to a mobile app.

http://www.jmir.org/2017/6/e203/

Textbox 1 lists the contents selected by the group of experts for
each MISE package and the chosen format in each case for
presenting such information.

First, an independent agency specializing in the evaluation of
health websites completed the accreditation of its overall design,
structure, organizational, and functional quality according to a
certification standard [38]. This external evaluation was led by
technical personnel from that agency with experienced auditors.
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Second, MISE was evaluated by academic and professional
safety experts who themselves were responsible for the services
of patient quality and safety at hospitals and within primary
care in Spain.

Then, MISE was evaluated by a group of professionals who
voluntarily followed this program between November 2015 and
February 2017. Moreover, they considered the usefulness of
MISE for improving information about the second victim
phenomenon and what to do after an adverse event. For this
purpose, the participants answered a series of knowledge tests.

Website Certification (External Assessment)

The research team assessed the website (self-assessment),
following the quality standards of the Andalusian Agency for
Healthcare Quality [38]. It was then evaluated externally
following the accreditation program for health-related websites
of this agency.

This accreditation procedure consisted of 55 standards (31 were
required, 10 were recommended, but in order to receive
Advanced Accreditation, 8 of these must be met; the remaining
14 are voluntary commitments) that address the following
aspects:  usability, accessibility, confidentiality-privacy,
transparency, credibility, editorial policy, elements related to
the Web user, attribution of contents, updating of information,
and provision of electronic services.

This evaluation was based on a double procedure of
self-assessment and external evaluation. The self-assessment
permitted interactive identification of elements from the
webpage in need of improvements. By following this system,
changes in the design and browsing conveniences were
introduced into the website. The subsequent external evaluation
ensured compliance with the criteria based on webpage
operation, content, and resources.

Suitability of Mitigating Impact in Second Victims by
Patient Safety Experts

A group of 26 health professionals who were managers of patient
safety services assessed MISE. This professional profile was
chosen because their criteria were thought to be the best for
assessing the program’s focus and content. To complete their
assessment, they were allowed to freely explore the program
for several weeks. This group included physicians and nurses
from the health services at hospitals and within primary care,
and the participants had more than three years’ professional
experience in patient safety. They completed an online
questionnaire after being called on the telephone to request their
participation and to provide an email address in order to send
them an online questionnaire link. Their responses were
anonymous and voluntary, and these experts assessed the
comprehension of the information, practical usefulness of the
contents, and overall suitability on a scale from 0 to 10, with
10 representing the highest possible assessment.

Evaluation of Mitigating Impact in Second Victims

To assess the acquisition of knowledge by intervention program
users, three objective tests with pre-established response options
at different points in the program were included. Specifically,
two tests with pre- and posttest measures were prepared, and
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these included a total of 20 questions. The first evaluated the
additional knowledge gained after completing the informative
package (12 items); the second evaluated additional knowledge
gained in the demonstrative package (8 items). These test
questions consisted of statements with true/false answers. A
third series of questions was used, prepared from the
demonstrative videos, in which the user had to choose the correct
action between two response options. These additional questions
also permitted assessing the program’s effectiveness in terms
of the ability to discriminate between how to act in each
situation. These consisted of a total of 25 questions and were
answered only after the videos were watched.

Once they finished the program, the participants assessed MISE
in terms of comprehending the information, the practical value
of its contents, and its overall suitability. Furthermore, the
following measures were also considered: the number of
connections required to finish the program, total time invested
to finish it, average time of each connection, number of program
dropouts, and correct answers on the knowledge test (pre- and
postmeasures and questions on the situations represented in the
demonstrative videos).

Participants in Mitigating Impact in Second Victims
Evaluation

Safety professionals from nine autonomous health services in
Spain participated in this study. As a country, Spain has 17
autonomous communities, and each has its own health system.
The nine participating health services account for 75% of all
care activity occurring at hospitals and within primary care in
the country.

A sample of 351 professionals from hospitals and primary care
within these health services were asked to voluntarily participate.
A minimum sampling size of 245 participants was determined,
considering a sampling error of 5%, 80% correct answers on
the questions, and 70% participation for a 95% confidence level.
Quality and safety managers at the centers collaborated in
recruiting participants by extending invitations to their hospital
and health center staff to participate. To enter the system, the
participants had to use a personal password to identify
themselves; this way, they could continue participating in the
MISE program as time permitted.

Before entering the system, the participants were informed about
the study’s scope, objectives, and method, in addition to the
conditions for their participation. They granted their consent as
a requirement for access.

Simple Blind System

Two databases were employed. The first contained the keys
used by each participant, separate from the remaining databases.
The second contained the anonymized registries of the
participants’ responses. Only the authorized webmaster had
access to the participant databases and no personal data in the
response database were linked to the pre-post measures.

Statistics

A student t test with repeated measures (intrasubject
comparisons) was used to assess the intervention’s effectiveness
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by comparing the pre-post measures. A McNemar test was used
to assess the impact of the videos.

Investigation Ethics

This study was approved by the Ethics Committee of the San
Juan de Alicante Hospital (Alicante, Spain).

Results

Accreditation

The external evaluation recognized the entire research project
website (including MISE) as a health website and awarded it
the level of Advanced Accreditation on November 25, 2016.
To gain this recognition, 100% of the required standards were
satisfied (31/31) along with 80% or more of those recommended
(8/10), surpassing the thresholds required by the evaluated
standards. Overall, the website complied with 73% (40/55) of

Table 2. Results of the website’s external accreditation.

Mira et al

those standards. Four standards were not applicable because
they referred to patients’ rights and the treatment of their health
information (the website is directed solely at health professionals
and does not allow compiling clinical data of patients),
advertising content (absent on the website), virtual health
communities (interaction between users is not included among
the website’s objectives), and the provision of electronic services
(the website is not used as a tool for carrying out commercial
activities). If these four standards are discounted, the percentage
of compliance with the requirements increases from 73% to
78%.

Its strengths were related to identifying the recipients, usability,
confidentiality-privacy, transparency and honesty, credibility,
attribution of contents, and updating of information. Areas for
improvement were related to elements related to website users,
accessibility, editorial policy, and usability (Table 2).

Element evaluated (grouping of standards)

Standards, n Compliance, n (%)

Target audience

Usability

Accessibility

Confidentiality-privacy (privacy and data protection)
Transparency and honesty

Credibility

Editorial policy

Elements related to website users

Attribution of contents

Updating of information

Total

1 1 (100)
1 8 (73)
20 13 (65)
4 4(100)
3 3 (100)
2 2 (100)
6 4(67)
3 0 (0)

4 4 (100)
1 1 (100)
55 40 (73)
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Table 3. Description of the user sample (N=266).
Demographics n (%)
Sex
Male 83 (31.2)
Female 183 (68.8)
Professional profile
Physicians 114 (42.9)
Nurses 120 (45.1)
Other health care professionals 32 (12.0)
Medical department
Hospital 211 (79.3)
Physicians from hospitals 174 (82.5)
Surgeons from hospitals 37 (17.5)
Primary care 55 (20.7)
Experience
<1 year 30 (11.3)
B1 and 3 years 11 (4.1)
>3 years 225 (84.6)
Table 4. MISE evaluation by participating professionals (N=266).
Element Datum
MISE all pages visited, n (%) 263 (98.9)
MISE dropouts, n (%) 12 (4.5)
Days to complete, mean (SD) 72.8 (40.3)
Number of MISE connections to complete program, mean (SD) 11.4 (8.3)
Connection time per session (minutes), mean (SD) 25 (17)
MISE assessment (scale from 0 to 10), mean (SD)
Comprehension of the information 8.9(1.1)
Practical value of the contents 8.8 (1.2)
General assessment 8.8 (1.3)

Evaluation by National Patient Safety Experts

Twenty-six patient safety experts from four autonomous health
services assessed MISE (100% response rate). Of these, 92%
(24/26) positively assessed the ease of browsing and following
the programmed activities, 88% (23/26) positively assessed the
comprehension of the contents (mean 8.8, SD 0.9), and 92%
(24/26) did likewise for the practical value of the designed
intervention (mean 8.7, SD 1.1).

Participation and Evaluation of the Activity

In all, 266 of 351 professionals (75.8% response rate) followed
the activities proposed in MISE; of them, 183 were women and
83 were men (Table 3).

Those who completed MISE viewed 99% of its pages (Table
4). On average, two months were required to finish reading its
content, watching its videos, and completing the activities. The
mean number of connections needed to complete MISE was

http://www.jmir.org/2017/6/e203/

11.4 (SD 8.3), and these ranged between 1 and 57. The mean
length of each connection was almost 30 minutes. MISE
dropouts (those who quit without viewing at least 70% of its
pages) were less than 5% (12/266, 4.5%).

Mitigating Impact in Second Victims was highly rated by the
professional users, and they awarded it almost nine points out
of a maximum of 10 (Table 4). Only two of 266 participants
(0.7%) awarded it less than six points for comprehension and
usefulness of the program’s information.

Postmeasures on the Program’s Effectiveness: Pre-Post
Comparisons

Participants who completed MISE increased their level of
knowledge on patient safety terminology (near misses, adverse
events, and sentinel events), prevalence and impact of adverse
events and errors (first, second, and third victims), support
models for the second victim, and the recommended actions
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following a severe adverse event. There was a significant
difference in the pre- and postmeasures of the knowledge test
of information about basic patient safety concepts, prevalence
and nature of adverse events, and second victims (informative
package). Out of a maximum of 12, the premeasure mean was
6.9 (SD 2.0) and the postmeasure mean was 8.8 (SD 1.6;
tres=—10.0, P<.001). There was also a significant difference in
the pre- and postmeasures of the knowledge test of what to do
after an adverse event or error (demonstrative package). Out of
a maximum of 8, the premeasure mean was 6.3 (SD 1.5) and
the postmeasure mean was 7.2 (SD 1.0; t,gs=—6.2, P<.001).

The correct answers on the knowledge tests did not vary between
physicians and nurses in all cases (general knowledge test:
P=.27; informative test package, MISE: P=.13; and
demonstrative test package, MISE: P=.89).

Mira et al

After watching the problem situations (demonstrative videos),
most test questions were answered correctly with the exception
of situations representing a system failure. For these, 13.9%
(37/266) of the users attributed the event of the hypothetical
situation shown in the video to a human error instead of a system
failure, and they considered that such failures can always be
prevented (Table 5).

Knowledge Test Error Analysis

In the pretest, questions in which the answer given was incorrect
more than 50% of the time had to do with the number of
professionals involved in this type of event, patient safety
concepts (definitions of incidents without harm and the second
victim), the preventive ability against system failures, and
procedures for crisis communication and open disclosure (who
and how). In all these cases, the participants answered these
questions as being true when in fact the correct answers were
false (Table 6).

Table 5. Number of correct answers after watching demonstrative videos on what and what not to do (N=266; total questions answered=25).

Video content Possible correct Mean (SD) Participants with all correct
answers, n answers, n (%)

Forgotten gauze video 3 2.8(0.4) 211 (79.3)

Extubation error video 4 3.9(0.5) 244 (91.7)

Crisis communication video 3 3.0(0.3) 257 (96.6)

Video on support for second victim by peers 6 5.9 (0.5) 234 (88.0)

Video on support for second victim by managers 3 2.8(0.4) 219 (82.3)

System failure video 2 1.2 (0.7) 97 (36.5)

Human error video 2 1.7 (0.4) 198 (74.4)

Table 6. Analysis and evolution of the errors (&gt;50%) in the knowledge tests.
Item Error, % Difference pa
Pretest Posttest

Informative package
If a patient is prescribed a medication that his/her medical record says he/she is allergic to, ~ 63.3 52.1 -11.2 .03
but on that occasion no harm results, we are talking about a near incident
According to available data, close to 40% of health professionals are seen as being directly ~ 85.3 70.2 -15.1 <.001
involved in an adverse event every year in our country (Spain)
Every health professional who is seen to be directly involved in an adverse event is considered  90.9 83.5 7.4 21
a second victim
In crisis communication, not disclosing any information during the first 24 hours, untilan in-  57.1 38.0 -19.1 .003
depth analysis of what occurred is completed and detailed information becomes available, is
fundamental

Demonstrative package
The most appropriate professional for informing the patient who suffered an adverse eventis 51.4 43.0 -8.4 30

the person seen as being most directly involved because it is this person who knows best what

happened

& McNemar test.
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Discussion

Principal Results

Mitigating Impact in Second Victims includes a set of contents
that has been considered appropriate by patient safety experts.
It has also shown to contribute to improving knowledge among
health professionals about the second victim phenomenon. The
methodology employed for disseminating this knowledge and
explaining what and what not to do has been considered
appropriate by the MISE participants.

Data from the MISE evaluation confirm that the program
increases knowledge about the issue of second victims and how
to act with a colleague when either an adverse event or near
miss occurs. It also shows how to interact with patients who are
victims of an adverse event, providing information on how to
act and how to disclose what has occurred.

Five hours was the mean total time dedicated to complete MISE,
distributed generally over 12 sessions lasting approximately 30
minutes each. This time demand is reasonable for this group of
professionals and is compatible with other care responsibilities
and tasks and their personal lives.

Comparison With Previous Studies

Emotional needs immediately following incidents have been
analyzed in several studies. The emotional isolation
professionals find themselves in, along with the difficulty of
talking about what has happened with their colleagues and the
lack of protection they feel from their superiors, have been
identified as two important gaps that contribute to progressing
along the scale of the second victim syndrome [39]. Both aspects
have been corroborated by research carried out among
participants in benchmark intervention programs (forYOU or
RISE) with second victims and that, in turn, pointed out that
most of what second victims were searching for and would have
liked to receive was support from their colleagues and the
management at their centers [24,34].

We know that colleagues of second victims can do much more
than what they currently do to prevent the emotional impact
from safety incidents for the patient from progressing until
manifesting itself as posttraumatic stress [8,23,40,41]. We also
know that most professionals do not require specialized
intervention to alleviate their initial emotional symptoms because
sensing empathy by their colleagues can be sufficient [34]. The
MISE intervention program considers these aspects and seeks
to act at the base of Scott’s pyramid, where 60% of the
professionals who suffer from the impact of incidents for safety
as second victims are found [24].

The role of managers is crucial in two senses due to their role
as a barrier and their role as a facilitator [10,28,42]. Managers
should prepare the organization so that if a severe incident does
occur, it is prepared to act, and this includes analysis of what
happened and the recovery by and support for the patient and
for the second victim as well. Furthermore, they should create
a just culture [43] that permits analyzing the incident without
prejudging the second victim’s role in it. Likewise, managers
should facilitate organizational learning from incidents using
formal and informal processes as well as reactive and proactive
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approaches. Incident reporting is a crucial step for improving
patient safety, but frontline professionals identify barriers (ie,
lack of training, undesirable repercussions, lack of feedback)
that lead to underuse of incident reporting systems [44].
However, Sujan [44] found that professionals use informal
processes, such as regular staff meetings, discussions with line
managers, and discussions with peers, that facilitate sharing
concerns and experiences that can actively contribute to
improving patient safety. Organization leadership should be
aware of these alternative ways of learning and promote them.

Subsequent to a severe adverse event, the second victim may
become helpless and not inform the patient about the incident
[45-49]. However, such attention and information on the part
of the professionals, when presented in an appropriate manner,
usually facilitates resolution of the crisis and prevents litigation
[50]. The contents and approach of MISE aim in this direction.

Relevance of This Study

Mitigating Impact in Second Victims is easily accessible to a
large number of professionals. It is a low-cost program that can
be accessed from work or home with ease.

This program responds to three deficiencies identified in the
literature and in daily practice at health centers: (1) the lack of
programs raising awareness and providing information about
the second victim phenomenon that reaches high numbers of
professionals, (2) the issue of second victims in primary care,
and (3) the inexistence of structured interventions at most health
centers to support professionals and patients following adverse
events.

The MISE program provides information to professionals about
the second victim phenomenon in nine weeks of online training
in which are presented general issues and problem situations
based on experiences after committing a clinical error.

The need for second victims to change their care functions could
be reduced and less absenteeism linked to this phenomenon [27]
could result if these professionals gain greater information and
a change in attitude toward second victims. This sought-after
attitudinal change would also facilitate a distinct attitude when
interacting with patients in order to overcome the traditional
difficulties resulting after an adverse event [51].

Limitations

It is possible that those who followed the MISE program were
professionals who are more sensitive to the issue of what severe
adverse events mean for professionals. We did not possess
information about the type of professionals who declined
invitations to follow MISE.

A minimum sampling size was defined considering a worst case
of 80% correct answers to the questions. The correct answers
related to system failure did not match this assumption.

The measure of the resulting impact was based on correct
answers to knowledge tests and to self-test questions after
watching a set of problem situations on video. Actual adverse
events that occur may involve circumstances that are different
from what these videos represented.
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This study was not designed to assess its effect on secondary
prevention of posttraumatic stress; that is something that future
research should evaluate. Thus, the effectiveness of this website
in contributing to any kind of change was not assessed, and this
will be done in the future. In this sense, realistic evaluation, a
form of theory-driven evaluation developed by Pawson and
Tilley in 1997 [52], may be a good methodology for testing
MISE. Realistic explanation refutes the idea that a program
works or does not work in an absolute manner and proposes
that it is necessary to identify the mechanism (ie, the process
of how subjects interpret and act on the intervention) by which
the program works for whom and under what particular
circumstances [52]. In this way, a program can be effective for
achieving some outcomes or changes but not others, always
depending on the context.

Recommendations for Practice and Research

The MISE program is designed to assist intervention programs
to mitigate the impact of adverse events in professionals. It is

Mira et al

also contributes to frontline professionals gaining greater
awareness about the emotional needs that are experienced when
an error occurs and the importance of speaking about the
incident with their colleagues. It also provides ideas about how
to act with the patient victim of the adverse event [37]. This
way, when an adverse event does occur, MISE contributes by
helping the professional affected (second victim) to face the
facts and recover his/her clinical capacity and emotional balance
early on.

These types of programs, along with other recommendations
about what to do after an adverse event occurs, contribute to
safer environments at hospitals and primary care.

Future research could analyze whether MISE modifies the
frequency, which up until now is relatively low, of patients who
are victims of adverse events being informed about the incident.
This research could also examine the impact of MISE in the
initial hours after an incident. One example of this would be
whether the colleagues of the second victims gain a greater

not an emotional recovery program for second victims; instead,
it responds to the need for the group of professionals to
understand what is felt subsequent to an adverse event. MISE

ability to listen and act appropriately to prevent the emotional
escalation that may result.
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Abstract

Background: Lack of time, lack of familiarity with root cause analysis, or suspicion that the reporting may result in negative
consequences hinder involvement in the analysis of safety incidents and the search for preventive actions that can improve patient
safety.

Obijective: The aim was develop a tool that enables hospitals and primary care professionals to immediately analyze the causes
of incidents and to propose and implement measures intended to prevent their recurrence.

Methods: The design of the Web-based tool (BACRA) considered research on the barriers for reporting, review of incident
analysis tools, and the experience of eight managers from the field of patient safety. BACRA’s design was improved in successive
versions (BACRA v1.1 and BACRA v1.2) based on feedback from 86 middle managers. BACRA v1.1 was used by 13 frontline
professionals to analyze incidents of safety; 59 professionals used BACRA v1.2 and assessed the respective usefulness and ease
of use of both versions.

Results: BACRA contains seven tabs that guide the user through the process of analyzing a safety incident and proposing
preventive actions for similar future incidents. BACRA does not identify the person completing each analysis since the password
introduced to hide said analysis only is linked to the information concerning the incident and not to any personal data. The tool
was used by 72 professionals from hospitals and primary care centers. BACRA v1.2 was assessed more favorably than BACRA
v1.1, both in terms of its usefulness (z=2.2, P=.03) and its ease of use (z=3.0, P=.003).

Conclusions: BACRA helps to analyze incidents of safety and to propose preventive actions. BACRA guarantees anonymity
of the analysis and reduces the reluctance of professionals to carry out this task. BACRA is useful and easy to use.

(J Med Internet Res 2016;18(9):6257) doi:10.2196/jmir.5942
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Introduction

Analyzing the causes of unsafe care helps reduce the number
of incidents that may cause harm to patients [1-3]. This is the
primary reason that incident reporting systems (IRS) for patient
safety exist [4].

Incident Reporting Systems

Incident reporting systems were introduced into the health care
sector in the late 1990s. Similar mechanisms can be found in
high-risk sectors, such as the nuclear, railway, and aviation
industries. They are essentially mechanisms designed to record
critical incidents anonymously [3]. Once analyzed, the
information collected leads to improved safety. These IRS
systems are usually voluntary, but in some countries or industries
they are compulsory.

The Australian Incident Monitoring System, the Sentinel Events
Reporting Program, and the New York Patient Occurrence
Reporting and Tracking System (NYPORTS) in the United
States are three of the first programs designed to learn from
incidents [5-7]. In Canada, Europe, and Latin America, IRS
designed under similar premises are also in operation, but each
system tends to follow different regulations, taxonomies, types
of incidents reporting, system management procedures,
incentives for reporting, and methods and resources for
analyzing information collected [8,9].

Incident reporting systems provide a mechanism to identify
risks (in this context how and why patients can be harmed) and
surface learning opportunities in different organizations, based
on their own experience, toward the objective of reducing the
frequency of safety incidents [10]. They can and should also be
used to share lessons within and across organizations concerned
with improving safety. In the end, such mechanisms are designed
to enhance patient safety culture in health care organizations

[9].

Incident reporting systems represent a central data collection
of incidents with the aim to define fields where action is needed
most. These systems are well established, but sometimes they
do not succeed in developing an action plan to implement
corresponding measures conceived to prevent recurring
incidents. The success of IRS requires the involvement of
frontline health care providers in the action plan (analyzing
causes and proposing solutions related to specific incidents).

In order for IRS to be effective, it is critical to overcome the
distrust of professionals who fear the possible consequences of
reporting incidents [11]. As well, it is essential to make certain
that appropriate procedures and resources for quickly analyzing

http://www.jmir.org/2016/9/e257/
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the causes of incidents are already in place [9] and that systems
exist to disseminate the conclusions drawn from incident
analysis such that similar incidents among health care
professionals may be avoided in the future [10-12].

Incident Analysis for Patient Safety

Root cause analysis, critical incident analysis, and incident
simulations are the most useful techniques for investigating
what happened [13-15]. Analyzing reported incidents requires
time, knowledge, and confidence in the confidentiality of the
use of the information [10,16]. However, this is not always
possible because as the number of reported incidents increases,
the ability to analyze their causes is reduced. There are other
care obligations that frontline personnel prioritize more than
incident analysis [11]. This prevents middle managers and
professionals who are nearest the incident from always being
able to participate in its analysis and to propose alternatives or
changes to prevent recurrence [11,17,18].

Patients” Needs After an Adverse Event

Patients who have suffered an adverse event (AE) should receive
information about what and how the incident occurred, and
about the measures adopted to prevent recurrence [19,20]. New
tools are needed to make certain that patients are informed
promptly of countermeasures following incidents.

Why This Study

Senior and middle managers have direct responsibility for
incidents that can be analyzed and assessed in the interest of
preventing recurrence [10,21]. For various reasons, however,
they do not always make this happen [22,23].

This study’s objective was to develop a tool that helps middle
managers and frontline professionals carry out immediate
analysis of the causes of incidents related to patient safety
whereby they may propose and implement solutions to prevent
recurrence. This tool should provide them with the following:
a guarantee that the tool adheres to relevant legal regulations;
that it engages middle managers and their teams; that it permits
appropriate identification of harmful incidents and near misses,
probing their immediate and latent causes; and that it conducts
a dynamic and agile analysis of these incidents.

Methods

Study design of a tool to identify preventive actions for the
improvement of patient safety based on the information collected
and analyzed from the experiences of previous incidents. Figure
1 describes the steps followed to establish the criteria for this
new tool’s design.
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Figure 1. Steps for the design of the incident analysis tool.
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Incident Analysis Tool Requirements

To develop the tool, prior research on the barriers for reporting
safety incidents, and incident analysis techniques, were
considered first [11,24,25]. This information was expanded by
conducting eight semistructured interviews. These interviews
were conducted with individuals responsible for safety at
hospitals and primary health care centers. They described the
difficulties they face in analyzing patient safety incidents and
involving professionals and middle managers in the search for
solutions to achieve a safer environment for patients.

With this information, a series of criteria were then established
with respect to design, navigability, information security and
confidentiality, and structure for the analysis of incidents. Based
on this, we proposed a feasible projection of what this
Web-based tool should deliver in the search for solutions to
safety incidents at hospitals and primary care centers.

A review was carried out regarding the tools to conduct an
analysis of the causes, consequences, and search for solutions
to the incidents, in a broad-based effort to manage risks to
patient safety at hospitals and primary care centers. These tools
were assessed using criteria established independently by IC,
MG, and JIM, with the goal of identifying the characteristics
that a new tool should have. From this review, it was determined
that the protocol of incident analysis based on the Harvard study
[26], the 5 Whys [27], characteristics of root cause analysis, the
prioritization of risks employed in failure mode and effect
analysis [28], and the matrix employed by the plan-do-check-act
(PDCA) tool [29] offered ideal models for this new tool. Due
to these characteristics, the tool was renamed BACRA (in
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employing this tool in
hospitals and health
centers

¥

Spanish Basado en Analisis Causa-RAiz meaning “based on
root cause analysis”).

Different alternatives were considered for the development of
the incident analysis tool: creating a mobile app for Android
and/or i0S tablets and mobile phones (discarded because the
necessary devices were not available at most health care centers),
developing an executable program (discarded because of the
difficulty of installing unofficial apps at health care centers),
developing a portable document format (PDF; discarded due to
its limitations for generating dynamic content and questions
based on previous responses), and a Web form that permitted
a sufficient level of flexibility and was accessible from any
computer with an Internet connection. The latter was the option
chosen.

From this information, a BACRA beta version was developed,
a Web tool based on root cause analysis to search for solutions
to incidents of patient safety with leadership from middle
managers.

BACRA Design

The tool’s beta version was presented to 43 professionals
(middle managers of nursing and surgical medicine, intensive
care units, blood banks, laboratories, radiology, mental health,
pediatrics, surgery, orthopedics, gynecology, medicine, and
primary care). Their feedback helped to improve data access
and privacy, and their assessments and suggestions were kept
in mind to improve the tool, its user friendliness, and its final
result in the form of a summarizing table. In this redesign
(BACRA v1.1), fields were added in the solutions table and the
app was also personalized to register certain specific types of
incidents relevant for hospitals or primary care centers.
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BACRA vl.1 was presented to 43 other middle managers, who
provided ideas for improving its design (BACRA v1.2). This
permitted the elimination of unnecessary information and the
introduction of small changes to the types and causes of harm
addressed, and allowed the improvement of help texts.

In January 2016, once the tool improvement proposals were
introduced, BACRA v1.2 became available to users [30]. It can
be used with the main browsers (Chrome, Safari, Microsoft
Explorer, Firefox) and operating systems (Windows, OSX,
Linux).

Evaluation of the Web Tool

BACRA v1.1 was used by 13 frontline professionals to analyze
distinct types of incidents, whereas its final version (BACRA
v1.2) was used by 59 frontline professionals to analyze incidents
both with and without harm to patients. Once the analysis was
finished, all users had the opportunity to voluntarily assess the
Web-based tool’s utility and ease of use.

The evaluation results of both versions were compared using
the nonparametric Mann-Whitney U test.

Ethics

This study was approved by the Ethics Committee of Clinical
Research at the San Juan de Alicante University Hospital,
Alicante, Spain.

Results

Bases for BACRA Design

The professionals interviewed pointed out the following main
difficulties related to analysis of reported incidents: the lack of
time, coupled with the belief that solutions should be proposed
by the services responsible for the area of patient safety; the
lack of procedures in primary care for addressing this problem;
the difficulty in getting middle managers involved in root cause
analysis; the delay in communicating analysis incident results;
and the legal consequences for professionals. In their opinion,
after identifying the type of incident and whether it had caused
harm to patients, the tool should help identify causes and
consequences in order to gather the basic knowledge necessary
to propose solutions intended to prevent recurrence of similar
incidents, including a plan of action.

BACRA Structure

BACRA v1.2 is structured in seven tabs: (1) general information
about the tool, (2) hide/show, (3) what consequences did the
incident have, (4) when and how did it occur, (5) why did it
occur and root of the incident, (6) how could it have been
prevented and solutions and plan of action, and (7) printout of
the report. A helpline for users who needed guidance was made
available. In Textbox 1, the content of each tab is specified.

http://www.jmir.org/2016/9/e257/
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Figure 2 shows a diagram of the app’s different tabs. Moving
from top to bottom is the recommended order for the
introduction of information, but it is possible to move freely
between the various tabs in any order. Each tab’s contents
corresponds to the sections described in Table 1.

The information tab is always accessible from any point in the
analysis (found at the far left, labeled “Info”; see Figure 2).
Withdrawing the analysis is also possible at any time by opening
the “Hide/Show” tab and clicking “restore” (erases all data) (see
the ascending path of “protect analysis” on the right). Once the
analysis is finished, and the reports have been printed, erasing
all data is recommended (ascending “new analysis” path on the
right).

Before beginning a new analysis, and in order to ensure
confidentiality when computers are shared, each user can create
aunique password on the “Hide/Show” page (password access;
only known to him/her) that will allow access to the analysis in
progress for a specific incident. This password is not linked to
the person conducting the analysis, but rather to the incident in
question. Therefore, the app does not include personalized access
whereby the user can consult his/her incidents in progress;
instead, this person must generate a new password for each
incident they wish to analyze. This way, complete confidentiality
of the person conducting the analysis is ensured, protecting the
professional and reducing the distrust toward these types of
systems. The type of center, either hospital or primary care,
must be indicated on the “What Happened?” page. Depending
on the choice of center (hospital or primary care), the screen
will contain information specific to the type chosen. In addition,
the “Solutions” page is dynamically generated with the data
introduced in the preceding steps.

Figure 3 shows the home page, where information on using the
app is offered. The recommended route for introducing
information is visible, but navigating freely between any tab is
possible.

Figure 4 shows the manner in which the initial information
about the type and nature of the harm is introduced. A list of
possible incidents is shown, organized by categories in order
to be located easily. The list is specific to the type of center
where the analysis is being made, either hospital or primary
care. Any number of desired options can be selected and,
furthermore, any type of patient harm that does not appear on
the list can be introduced as free text.

Figure 5 corresponds to the “Causes” page. Here, the reasons
for the incident and its roots are described. A list of causes is
shown, organized by categories. When applicable, additional
information may be added, indicating whether the cause is
immediate (active error by professionals that is directly related
to patients) or latent (system, organization, or device failure).
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Table 1. Criteria for BACRA to satisfy and analysis of other existing tools.

Criteria App 12 App 2b App 3¢ BACRA
Permits incident analysis by a small group (3-5 persons) Yes Yes Yes Yes
Permits incident analysis in less than 20 minutes No No No Yes
Uses international taxonomy with help menus in order to correctly interpret  Yes Yes Yes Yes
the terms

Permits analysis of adverse events and near errors at hospitals and primary ~ Yes Yes Yes Yes
care

Ensures the privacy and confidentiality of the information Yes Yes Yes Yes
Offers full guarantees for the legal certainty of the professionals (no data No No No Yes
recorded)

Permits analyzing immediate and latent causes of incidents No No No Yes
Involves middle managers in the search for solutions Yes Yes No Yes
Focuses on the search for solutions to prevent recurrence of the same inci-  Yes Yes No Yes
dent

Includes how to implement solutions and how to verify whether the antic- No No No Yes

ipated result is obtained

4TPSC Cloud (The Patient Safety Company Cloud).
bSistema de Gestion de Incidentes de Seguridad—Junta de Andalucia.
“SiNASP-Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (Learning and Reporting System for Patient Safety).

Figure 2. BACRA tool flowchart.
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Textbox 1. BACRA content

(1) Info: information

e What BACRA is

e  What BACRA offers
e How touse BACRA

(2) Hide/Show: hide the form so that nobody else can access it (password access)
(3) What Happened: what consequences did the incident have?

e  Care level selection (hospital or primary care)

e  Type of harm

e  Has the incident been reported?

e  Nature of harm

e Related with nosocomial infection

e Related to procedures

e Related with care

e  Related with medication

e  Others

e  Measures adopted with the patient to remedy the harm and to prevent recurrence of another AE related to the first

e Impact (severity and autonomy of the patient)

(4) How: when and how did it occur?
e Date and time of the occurrence and its detection

e  Chronology of the facts

(5) Causes: why did this happen? (root of the incident)
e 5 Whys technique

e Immediate and latent causes

e Use of resources and equipment

e  Organization and culture of safety

e  Factors attributable to professional action

e Intrinsic risk factors for the patient

(6) Solutions: how could it have been avoided? Solutions and plan of action
Risk priority number (RPN)
(7) Print: print report in PDF
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Figure 3. Home page and navigation modes.

Free navigation through folders

Recommended route

Infa Hide/shgw Initial survey What happened How

BACRA v1.2

Couses Solutions Print

BACRA is a tool designed to helpfmiddle managers improve management of risks inherent in healthcare activities. It helps to create o safer environment for patients,
and it also helps professionals to flemonstrate that they effectively assume their responsibility of handling safety events in a proactive manner that is in accordance
with Spanish Law 16/2003 on Qudlity and Cohesion in the National Health System, BACRA has been designed to be used at both hospitals and primary care.

BACRA offers:

o Analysis that is realistic and §ose to the incident.

Calm and participatory refleciion thot offers greater assurances for professionals and safety for patients.

Realistic solutions to safety iffidents.

Confidence when informing pltients about an adverse event.

Confidence for the professionfls who must inform a patient who suffered an adverse event (see Recornmendations Guide pages 24 and 35).
Tips for helping professionals Rffected by the occurrence of an odverse event (see Recommendations Guide poges 18 and 37).

Responsible performance of mnagement tasks by middle managers in the healthcare organization.

@ o 60080

How to use BACRA:

o Before using BACRA, acquiring fnf 1 about the | in @ non-i g y manner from the professionals nearest it (see Recommendations Guide) is
recommended, reviewing the cifpical history and other relevant documentation. During this analysis, ovoid on interrogatory attitude, do not exhibit mistrust
towards them, or drow prematufe conclusions.

o Sharing this analysis and possibe solutions between 2-3 people from the unit is advised.

Terms of use acceptance:

@ | accept.

See the terms of use
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Figure 4. Screenshot of “Consequence” page: type and nature of harm.

Carrillo et al

Info Hide/show

Initial survey

What happened

How Causes Selutions Print

WHAT CONSEQUENCES DID THE INCIDENT HAVE?

Indicate the type of center you are at:

Type of center

Type of harm

Type of harm
Reporting system

Has the incident been reported?

We recommend you report the incident with the system used at your health center.

| Hospital 3
| A priori avoidable v
| No 3

Indicate the nature of the harm {more than one option may be selected):

1-Related with NOSOCOMIAL
INFECTION

2-Related with PROCEDURES

Q -Bacteremia
-Catheter-associated infection
-Surgical wound infection
-Pneumonia

-Septic shock

-Anesthetic complications

-Organ damage
-Suture dehiscence

o
O
o
o
@
@]
O
Q

Figure 5. Screenshot of “Causes” page: root of the incident.

2. Immediate and latent causes

When filling in data, keep in mind:

-Foreign body following an intervention

o Immediate causes or active errors: These terms refer to errors committed by professionals in direct contact with patients. These are generally easy to identify
(pushing an incorrect button, injecting the wrong product...) and almost always involve someone in the front line of care.

This category includes forgetfulness, distractions, lapses, assessment errors, and failures of compliance with established norms.

o Latent causes or system errors: These refer to circumstances and errors that are less clear, present in the organization and the design of devices, activities, etc.,

that can facilitate the occurrence of errors and contribute to harming patients.

Use of resources and equipment

Improper calibration

Lack of alternative materials

Lack of equipment (including non-
sterile material)

Malfunctions

Device malfunction

Failure accessing electronic medical
records

Problems related to equipment
maintenance
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Figure 6. Screenshot of “Solutions” page: final result of the analysis.

Info FHade/show Initial survey ‘What hoppened How Couses Sohutions Print

HOW COULD IT HAVE BEEN AVOIDED? SOLUTIONS AND PLAN OF ACTION

RPN (RISK PRIORITY NUMBER)

Type of harm A priori avoidable
Nature of harm ~Fracture (including from falls)-
Legends of letters used:

S: Severity O Probobwlity de occurrence  D: Probability of detection  RPN: Risk probability number

Severity scole (S5 Probability of occurence scale (O Probability of detection scole (Dk

1: No effects (without any consequences) 1: Aimost never improbable error) 1: Almost certain (detection methods)

2: Very mild {deterioration will probably be noticed)  2: Remote (improbabie errar) 2:Very high

3: Mild 3: Very slight I High

4: Minimun {deterioration in system pe 4; Slight (occasional errars) 4: Moderately high

5 Moderote 5: Low 5 Intermediate

& Significant 6 Medium & Low

7: Great (incompatible system) 7: Moderately high (repeated errors) 7: Slight

B Extreme B High 8 Very sight

% Serious (problem of safety) 9: Very high (error almest unavaidable) T Remaote

10: Dangerous 10: Almost certoin 10 Almast impossible (detection methods do not exist)
Root couse s o D RPN Proposed solutions Person responsible ond date Verification

Inappropriate working conditions 7 L] 4 252

Serfous clinical documentation & |2 1 B

errars

Communication errors with the B ] 8 512 Include legend in admission 09/15/2016. Martha, Check changes in clinical
patient

Froluei to warn of risk of documentalion an
nte dissemination among staff,

Keep communication channel | 11/20/2016. Sarah.
with the patient to follow-up
recovery.

Inexistent or inadequate - 3 2 12
management of risk

Overload, work pressure, high 7 8 7 392 Review briefing contents to 10/10/2016. Sarah. New briefing protocol
caseloads consider similar cases. implemented.
Cenfusion, fargetfulness, 8 ] L] 728 Review briefing contents to 10/10/2016. Sarah. Hew briefing protocel
distractians consider similar cases. implemented.

Include examples of AE 12/15/2016. Joseph.

interruption in patient safety

seminars.
Fatigue, stress 6 ] -] 180

Date of analysis

Date and time 26 - 08 - 2018/ Of [14%): [BO%
By Momth  Veor Teme (Hours)  (Minutes)
Back Next

Figure 6 shows the final result of the analysis. A portion of the app automatically calculates the risk priority number (RPN).
data is generated dynamically based on the information For each cause, it asks for solutions to be proposed, which must
introduced in previous steps. Each of the incident’s causes must  have an associated date of completion, a professional responsible
be assessed in this tab in terms of their severity, probability of  for implementation, and an outcome measure that permits
occurrence, and probability of detection. From these values, the  verification that the proposed solution was successful.
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The tool’s final screen allows the printing of a final report that
contains information that is detailed depending on where the
report is destined to go. Specifically, two options exist: a report
for the head of the unit, containing information drawn
exclusively from the “Solutions” page (the final result of the
analysis), or a report for the center’s safety committee,
containing additional data from the “What Happened?”, “How?”,
and “Causes” pages.

Comparison With Other Tools.

Table 1 shows BACRA’s main characteristics compared with
other tools designed for reporting incidents for posterior
analysis.

Assessment of the Different Versions

BACRA v1.1 was assessed by 12 of 13 professionals who used
it (a response rate of 92%) and BACRA v1.2 was assessed by
47 of 59 professionals who used it (a response rate of 80%).
Most of these professionals had reported an incident using other
reporting systems at their respective health centers (86%, 62/72).

On a scale of zero to five, BACRA v1.2 was rated higher than
BACRA vl.1 in both usefulness (v1.1: mean 3.4, SD 1.6; v1.2:
mean 4.3, SD 0.9; z=2.2, P=.03) and ease of use (v1.1: mean
2.8, SD 1.5; v1.2: mean 4.2, SD 1.0; z=3.0, P=.003).

Discussion

Principal Results

BACRA v1.2 was designed to encourage the implementation
of preventive measures that impede the repetition of incidents
producing harm in patients, as well as incidents that have not
yet caused harm but might do so in future due to repetition. This
Web-based tool was devised to provide an appropriate response
to the difficulties described in the literature, as well as those
described by frontline professionals, that have made it difficult
to analyze incidents of safety and to seeking solutions. This new
instrument promotes health care provider involvement, seeking
alternatives to avoid repetition of safety incidents. The data
obtained by evaluating the tool justify the changes introduced
in v1.2, making it a tool that is useful and easy to use.

BACRA v1.2 is a supplement to an existing IRS to support the
frontline health care professional to analyze safety incidents
and propose actions to prevent the recurrence of similar
incidents. BACRA has been designed to overcome factors
limiting reporting and reaching consensus on preventive actions.
This tool guarantees anonymity of the analysis and reduces the
reluctance of professionals to carry out this task.

The benefits of reporting incidents have been well described,
and there is broad consensus that reporting helps improve the
management of risks inherent in health care, it strengthens the
safety culture, and ultimately increases patient safety [4,5,9].
However, as health care professionals report greater numbers
of incidents, those responsible for their analysis become
overwhelmed, and the capacity to prevent new incidents may
be reduced. Moreover, many times incidents that do not cause
harm, or that cause harm that is hardly noticeable, are not
analyzed in sufficient detail to prevent similar incidents in the
future [11]. Patient safety systems achieve better results when
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frontline professionals and middle managers get directly
involved in incident analysis [31], and especially when they are
capable of implementing preventive measures promptly and
efficiently. BACRA was designed with this in mind.

Comparison With Previous Studies

Other studies have pointed out certain barriers that make it
difficult to report new incidents, thus making it difficult to
transform information into action. Among other reasons, health
care professionals attribute their own reticence to fear of punitive
action, scant familiarity with incident analysis techniques,
difficulties in achieving appropriate feedback, and lack of time
to report [32-34].

BACRA guarantees anonymity of the analysis (not only of the
reporting) and has been designed to assure that middle managers
can become more actively involved in proposing preventive
actions to avoid the occurrence of new incidents and thus to
save patients from suffering avoidable harm. BACRA is used
both to analyze real incidents, which caused harm to patients,
and to analyze critical incidents that did not cause harm to
patients. This tool provides a framework to identify what has
occurred and why, enabling caregivers to determine how to
resolve issues and to implant barriers to prevent future failures.
The BACRA focus is the implementation of an action plan that
defines tasks and responsibilities that follow a clear analytical
agenda. The aim of BACRA is to improve patient safety, but it
also works to enhance the well-being of frontline professionals
by contributing to the creation of a safer clinical context.

BACRA’s Web format is in line with the preferences of
electronic systems found in other studies for the analysis of
incidents [35]. It allows analysis that is quick and close to the
incident, thus increasing reliability in the identification of
incident causes and enhancing the validity of new proposals to
prevent future incidents.

Approaches to, and conditions of, incident analysis for patient
safety have been studied extensively. These studies have
demonstrated the critical importance of leadership, effective
dissemination channels, and the capacity for rapid action as
crucial to the execution of incident analysis that results in
preventive action and that enables caregivers to draw lessons
from prior experience [25]. These critical elements were
included from the outset in the BACRA design. As well, the
design takes into account the importance of providing legal
protections to those professionals who report and analyze
incidents based on the observation that many countries do not
have apology laws, which could encourage reporting by reducing
the likelihood of legal consequences.

This Web-based tool employs specific techniques proposed by
other analysis methodologies seeking involvement from middle
managers that have been deemed beneficial to patient safety
[25]. The effectiveness of these tools for analyzing incidents of
safety has been analyzed in other studies [35].

Relevance of This Study

The causes of most so-called near errors are not usually
analyzed, and so they can continue to cause AEs (reaching the
patient) in practice. A large number of health care professionals
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are not familiar with techniques for analyzing safety incidents;
their care responsibilities limit the time they have available to
carry out such analyses and, in many cases, they are wary of
the consequences that could result from being seen involved in
the analysis of incidents. BACRA strives to respond to all these
limitations by offering a guideline for conducting an analysis
focused on reaching a consensus on actions designed to prevent
the recurrence of similar incidents.

BACRA should be used as a supplement to an existing IRS,
and not as a stand-alone tool. BACRA is a tool designed by and
for middle managers and frontline professionals that does not
require specific training in patient safety. This new tool proposes
a friendly framework to define an action plan and for
implementing corresponding countermeasures that involve
frontline health care professionals. A combination of top-down
and bottom-up approaches helps to engage health care teams
as a whole. They know the questions and, in most instances,
they have solutions to offer that will implant barriers designed
to prevent harmful incidents in future.

Tool Limitations

This tool’s main limitation is the need for Internet access, which
some centers restrict due to security considerations. Response
speed problems have also been detected in computers with
limited features. To address these limitations in the future, a
version of BACRA could be developed that is capable of
functioning locally, without access to the Internet.

BACRA is not an incident reporting system and, therefore,
should not be used as such. Its focus is centered on identifying
preventive actions to avoid the recurrence of incidents that
ultimately do harm patients. Sentinel events could require
extensive analysis using the root cause technique.

Study Limitations

This study was conducted with professionals experienced in
incident reporting and thus familiar with basic issues of patient

Acknowledgments

Carrillo et al

safety. Other users could require more time to become familiar
with the tool. This study did not consider certain variables that
might influence incident analysis, such as safety culture or
perception of the efficacy of proposed solutions. The
effectiveness of the proposals to avoid the repetition of similar
incidents was not analyzed.

Recommendations for Practice and Research

The safety culture at health centers can be determinant when
implementing this tool. Learning from one’s errors is not easy
due to questions that are both attitudinal and practical in nature.
In order to exploit BACRA’s advantages, and learn from the
experience toward the end of improving patient safety, it is
important to promote a proactive culture of safety that
acknowledges the possibility that professionals may commit
errors in the course of providing clinical assistance. Effective
use of BACRA also requires a commitment to the exercise of
responsible behavior that improves patient safety.

By using BACRA at health centers, those responsible for the
area of patient safety, in coordination with the middle managers
of different care units, can agree on the destination of the results
reports that the tool produces. For example, agreement could
be reached, under appropriate conditions of confidentiality, to
disseminate the proposals of applicable measures for specific
types of incidents, thereby fostering shared learning to avoid
future risks to patients.

Future research could examine the degree to which BACRA
and similar tools are accepted by professionals, both those who
use these tools and those who make changes in their clinical
practice based on proposals reached consensually following the
use of BACRA. The extent that BACRA contributes to
strengthening of the culture of safety at centers could also be
analyzed, for example, by determining whether application of
this tool results in changes to management of the risks inherent
to clinical practice.
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Anexo 1. Encuesta a profesionales sanitarios de atencion primaria

(Estudio 1)
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CUESTIONARIO PARA PROFESIONALES DE PRIMARIA

La préctica clinica no estd exenta de riesgos. Los estudios realizados en Espafia muestran frecuencias de eventos adversos (EA)
que oscilan alrededor del 10% en hospitales (Estudio ENEAS) y del 1,8% en atencién primaria (Estudio APEAS). Un calculo conservador
nos indica que en torno al 15% de los profesionales sanitarios se ven involucrados anualmente en algun EA. Estos profesionales son las
denominadas segundas victimas de los EA.

Los EA tienen en las segundas victimas consecuencias emocionales, profesionales, familiares, incluso en aquellos casos en los que la
causa del EA es un fallo del sistema o cuando el EA no era prevenible.

En este estudio coordinado financiado por el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) y por Fondos Feder nos proponemos analizar
el impacto de los EA en los profesionales para proponer alternativas para afrontar las consecuencias que los EA tienen en los
profesionales (segundas victimas).

Definimos evento adverso (EA) con consecuencias graves como: suceso imprevisto e inesperado que causa en un paciente (o conjunto
de pacientes) un dafio dificil de reparar (que requiere un nuevo tratamiento con resultado incierto o una consulta o ingreso
hospitalario), o que resulta irreparable (cirugia sitio equivocado, incapacidad permanente o muerte) y que es consecuencia de la
asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente.

Se considerara EA con independencia de que el suceso pudiera haberse evitado o fuera inevitable.

Esta definicion incluye: fallos de la organizacion, diagnésticos incorrectos, errores de prescripcion, de uso de medicaciéon o de
comunicacién entre profesionales o con el paciente siempre que ocasionen un dafio en el paciente dificil de reparar (que requiere
un nuevo tratamiento con resultado incierto o una consulta o ingreso hospitalario) o irreparable (cirugia sitio equivocado,
incapacidad permanente o muerte).

El cuestionario estd compuesto por 51 preguntas agrupadas en nueve bloques. El tiempo estimado para su completa cumplimentacion
es de entre 15y 20 minutos.

Elementos a valorar

® 1. Con respecto a los ultimos 5 afios, sefiale la respuesta que refleje mejor su

experiencia personal. En mi centro de salud...
Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Contamos con un plan de formacién anual en seguridad del paciente que actta a distintos

niveles: sensibilizacion y formacién especifica (talleres o cursos). @ (no seleccionado)

O Totalmente en desacuerdo

© En desacuerdo

© Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
© De acuerdo

© Totalmente de acuerdo

© No sabe/ No contesta

2.- Contamos con un sistema anénimo de notificacién de incidentes y EA que permite recoger

una informacién Gtil para evitar riesgos a los pacientes. (® (no seleccionado)

() Totalmente en desacuerdo
() En desacuerdo
() Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo

() De acuerdo
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3.- Cuando se detecta un EA con consecuencias graves para un paciente se analizan siempre

sus causas y como evitarlo en el futuro (aprendemos de la experiencia de forma sistematica).

4.- La mayoria de los errores clinicos que conozco se deben a fallos de la organizacién y no a
errores humanos.

5.- La mayoria de los eventos adversos con consecuencias graves se pueden evitar.

6.- Los profesionales que se ven involucrados en un EA cuentan, silo desean, con apoyo
psicolégico ofrecido por el centro de salud para reducir el impacto que sufren como segunda
victima.

7.- He recibido formacién de como debo informar a un paciente que ha sufrido un evento
adverso.

8.- Cuando se produce un error clinico que alcanza al paciente siempre se le informa a él o a su
familia.

9.- Informar a los pacientes de errores o fallos que no tienen repercusion relevante en su
tratamiento ocasiona alarmas innecesarias.

312

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

O Totalmente en desacuerdo

O En desacuerdo

O Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
O De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

@® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

Q Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

@® (no seleccionado)

O Totalmente en desacuerdo

QO En desacuerdo

Q Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
@) De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

QO Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo|
Q De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

Q Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo!
Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

QO No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

QO Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

QO No sabe/ No contesta

@® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo
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O En desacuerdo

o Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
o De acuerdo

o Totalmente de acuerdo

Qo No sabe/ No contesta

10.- Informar a un paciente de un error clinico puede provocar una reacciéon muy negativa que

- : ; X @ -
afecte a su relacion posterior con los profesionales que le atienden. (no seleccionado)

o Totalmente en desacuerdo
OEn desacuerdo

O ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
o De acuerdo

o Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

11.- Cuando se produce un EA grave, el profesional (o profesionales) involucrado recibe apoyo

del propio equipo. @® (no seleccionado)

o Totalmente en desacuerdo

o En desacuerdo

o Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
o De acuerdo

© Totaimente de acuerdo

o No sabe/ No contesta

® 2. Indique cual cree que es la probabilidad de que en los préximos 12 meses...

Pregunta / Question Puntuacion/Score

1.- Se produzca en su centro de salud un evento adverso con consecuencias graves. ® ( )
no seleccionado

[® 3. En caso de que se produjera un error clinico, en qué medida cree que podria

suceder lo siguiente (de 0=Nada frecuente a 10=Muy frecuente):

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Informar al paciente o a sus familiares del error. ‘—vl
2.- Pedirle disculpas al paciente (o a sus familiares). E
3.- Tener miedo a afrontar consecuencias legales. ‘—vl
4.- Tener miedo a perder el prestigio profesional. :‘

5.- No saber como informar del error al responsable clinico del centro de salud. R v

6.- Tener conflictos con otros profesionales (reproches o criticas). R v

f® 4. En los dltimos 5 afios...
Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- He conocido casos en mi centro de salud de situaciones que cabe considerarlas como casi errores

o !
(incidente que podria haber causado dafio a un paciente pero que finalmente se corrigié a tiempo). ® (noseleccionado)

Osi
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<>No

2.- He conocido casos de eventos adversos con consecuencias graves para uno o varios pacientes. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
ONo

3.- He conocido casos de profesionales que lo han pasado muy mal emocionalmente a raiz del evento adverso

de un paciente. @® (no seleccionado)

O
ONo

4.- He conocido casos de profesionales que han sufrido problemas laborales a causa de un EA. ® ( leccionado)
no seleccionado

X
ONo

5.- Personalmente he tenido la experiencia de tener que informar a un paciente (o sus familiares) que ha

sufrido un evento adverso. (no seleccionado)

O
ONo

[® 5. Por su experiencia o por experiencias ajenas, qué consecuencias ha tenido el

informar a un paciente sobre un evento adverso evitable que haya padecido:

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- El paciente acepto las explicaciones. ® ( leccionada)
no seleccionado

O
ONo

2.- A consecuencia de la conversacion, empeoraron las relaciones con el paciente. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
O no

3.- El paciente present6 una demanda. @® ( leccionada)
no seleccionado

Osi
O no

4.- El paciente tuvo una respuesta agresiva. ® ( leccionado)
no seleccionado

O
Ono

® 6. En el caso de que Vd., o algun profesional que conozca, se haya visto

involucrado en un evento adverso evitable con consecuencias graves, indique si ha
observado los siguientes sintomas:

Pregunta / Question Puntuacién/Score
1.- Obnubilacién, confusion, dificultades para concentrarse en la tarea en los dias siguientes al evento ® .
adverso. (no seleccionado)
QO Nunca
O Alguna vez

@) Casi siempre
@) Siempre

2.- Sentimientos de culpa. ® ( leccionado)
Nno seleccionaao

@) Nunca
@) Alguna vez

@) Casi siempre
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3.- Pesimismo ante la vida, tristeza.

4.- Cansancio.

5.- Ansiedad.

6.- Insomnio, dificultades para disfrutar suefio reparador.

7.- Revivir el suceso una y otra vez.

8.- Iray cambios de humor en el trabajo.

9.- Iray cambios de humor en casa.

10.- Dudas constantes sobre lo que se tiene que hacer en cada caso y si las decisiones clinicas son las

correctas.

11.- Pérdida de la reputacion profesional entre los comparfieros.

Siempre

@® (no seleccionado)
QO Nunca

@) Alguna vez

@) Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
QO Nunca

@) Alguna vez

@) Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
QO Nunca

O Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
O Nunca

@) Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
@) Nunca

@) Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
O Nunca

@) Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
O Nunca

O Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
O Nunca

O Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@® (no seleccionado)
O Nunca

O Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre
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12.- Pérdida de la reputacion profesional entre los pacientes. ® ( leccionado)
no seleccionado

@) Nunca

@) Alguna vez
o o

-/ Casi siempre
@) Siempre

13.- Cuestionarse si continuar en la profesién o abandonarla. ® ( leccionado)
no seleccionado

oY

%/ Nunca

O Alguna vez
O o

\/ Casi siempre

O Siempre

® 7. En el caso de que Vd., o algun profesional que conozca, se haya visto

involucrado en un evento adverso evitable con consecuencias graves, indique:

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Ha necesitado una baja laboral. ® (no seleccionado)
|

O
<>N0

2.- Ha solicitado traslado de centro de trabajo. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
ONo

3.- Ha abandonado la profesion. @( |Scsiona g
Y (no seleccionado

.
Os

VY
< No

[® 8. Senale si estaria interesado en recibir alguna formacion especifica para:

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Afrontar mejor las consecuencias de los eventos adversos en los profesionales. ® Rt
no seleccionado

O
o No
2.- Saber como informar a un paciente que ha sufrido un evento adverso. ® .
(no seleccionado)
Oy
O No
| fl® ©. Por dltimo, indique: |
Pregunta / Question Puntuacién/Score
1.- EDAD

® (no seleccionado)
o Hasta 30 afios

O Entre 31 y 50 afios
O Entre 51 y 70 afios

2.- SEXO
@® (no seleccionado)

O Hombre
O Mujer
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3.- PROFESION

4.- ANOS DE EXPERIENCIA PROFESIONAL

@® (no seleccionado)
O wedicora

O Enfermero/a

O Auxiliar

O otro

@® (no seleccionado)
© Menos de 1 afio
@) Entre 1y 3 afios
© Mas de 3 afios

Si usted desea hacer alguna sugerencia, aqui tiene el espacio para hacerlo

Enviar puntuaciones / Send
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CUESTIONARIO PARA PROFESIONALES DE HOSPITALES

La préactica clinica no estd exenta de riesgos. Los estudios realizados en Espafia muestran frecuencias de eventos adversos (EA)
que oscilan alrededor del 10% en hospitales (Estudio ENEAS) y del 1,8% en atencion primaria (Estudio APEAS). Un calculo conservador
nos indica que en torno al 15% de los profesionales sanitarios se ven involucrados anualmente en algun EA. Estos profesionales son las
denominadas segundas victimas de los EA.

Los EA tienen en las segundas victimas consecuencias emocionales, profesionales, familiares, incluso en aquellos casos en los que la
causa del EA es un fallo del sistema o cuando el EA no era prevenible.

En este estudio coordinado financiado por el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) y por Fondos Feder nos proponemos analizar
el impacto de los EA en los profesionales para proponer alternativas para afrontar las consecuencias que los EA tienen en los
profesionales (segundas victimas).

Definimos evento adverso (EA) con consecuencias graves como: suceso imprevisto e inesperado que causa en un paciente (o conjunto
de pacientes) un dafio dificil de reparar (que requiere un nuevo tratamiento con resultado incierto una prolongacion del ingreso), o que
resulta irreparable (cirugia sitio equivocado, incapacidad permanente o muerte) y que es consecuencia de la asistencia sanitaria y no
de la enfermedad de base del paciente.

Se considerara EA con independencia de que el suceso pudiera haberse evitado o fuera inevitable.

Esta definicion incluye: fallos de la organizacion, diagnésticos incorrectos, errores de prescripcion, de uso de medicacion o de
comunicacion entre profesionales o con el paciente siempre que ocasionen un dafio en el paciente dificil de reparar (que requiere
un nuevo tratamiento con resultado incierto o una prolongacién del ingreso) o irreparable (cirugia sitio equivocado, incapacidad
permanente o muerte).

El cuestionario estd compuesto por 51 preguntas agrupadas en nueve bloques. El tiempo estimado para su completa cumplimentacion
es de entre 15y 20 minutos.

Elementos a valorar

[® 1. Con respecto a los ultimos 5 afios, sefiale la respuesta que refleje mejor su

experiencia personal. En mi hospital...
Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Contamos con un plan de formacién anual en seguridad del paciente que actda a distintos

niveles: sensibilizacion y formacién especifica (talleres o cursos). @ (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

© En desacuerdo

© Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
© De acuerdo

© Totalmente de acuerdo

© No sabe/ No contesta

2.- Contamos con un sistema anénimo de notificacién de incidentes y EA que permite recoger

una informacion Gtil para evitar riesgos a los pacientes. (® (no seleccionado)

() Totalmente en desacuerdo
() En desacuerdo
() Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo

() De acuerdo
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3.- Cuando se detecta un EA con consecuencias graves para un paciente se analizan siempre

sus causas y como evitarlo en el futuro (aprendemos de la experiencia de forma sistematica).

4.- La mayoria de los errores clinicos que conozco se deben a fallos de la organizacion y no a
errores humanos.

5.- La mayoria de los eventos adversos con consecuencias graves se pueden evitar.

6.- Los profesionales que se ven involucrados en un EA cuentan, si lo desean, con apoyo
psicolégico ofrecido por el hospital para reducir el impacto que sufren como segunda victima.

7.- He recibido formacién de como debo informar a un paciente que ha sufrido un evento
adverso.

8.- Cuando se produce un error clinico que alcanza al paciente siempre se le informa a él 0 a su
familia.

9.- Informar a los pacientes de errores o fallos que no tienen repercusion relevante en su
tratamiento ocasiona alarmas innecesarias.
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O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

O Totalmente en desacuerdo

O En desacuerdo

O Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
O De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

@ (no seleccionado)

QO Totamente en desacuerdo

O En desacuerdo

Q Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
Q De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

@ (no seleccionado)

Q Totaimente en desacuerdo

QO En desacuerdo

@) Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
Q De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

Q Totamente en desacuerdo

Q En desacuerdo

Q Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

@ (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

QO Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo!
QO De acuerdo

Q Totaimente de acuerdo

QO No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

QO Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

QO No sabe/ No contesta

® (no seleccionado)

Q Totalmente en desacuerdo
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O En desacuerdo

O Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
o De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

10.- Informar a un paciente de un error clinico puede provocar una reacciéon muy negativa que

afecte a su relacion posterior con los profesionales que le atienden. (no seleccionado)

O Totalmente en desacuerdo

O En desacuerdo

O Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
O De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

11.- Cuando se produce un EA grave, el profesional (o profesionales) involucrado recibe apoyo

del propio equipo. @® (no seleccionado)

o Totalmente en desacuerdo

O En desacuerdo

O Ni de acuerdo/ Ni en desacuerdo
O De acuerdo

O Totalmente de acuerdo

O No sabe/ No contesta

ree que es la probabilidad de que en los p

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Se produzca en su hospital un evento adverso con consecuencias graves. ® ( leccionado)
no seleccionado

@) Alta

@) Media
O Baja

O Ninguna

2.- Se produzca en su Servicio un evento adverso con consecuencias graves. ® ( leccionado)
no seleccionado

@) Alta

@) Media
@) Baja
O Ninguna

[® 3. En caso de que se produjera un error clinico, en qué medida cree que podria

suceder lo siguiente (de O=Nada frecuente a 10=Muy frecuente):

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Informar al paciente o a sus familiares del error. III
2.- Pedirle disculpas al paciente (o a sus familiares). III
3.- Tener miedo a afrontar consecuencias legales. III
4.- Tener miedo a perder el prestigio profesional. III

5.- No saber como informar del error al responsable clinico del hospital. :I

6.- Tener conflictos con otros profesionales (reproches o criticas) :I
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® 4. En los ultimos 5

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- He conocido casos en mi hospital de situaciones que cabe considerarlas como casi errores (incidente que

podria haber causado dafio a un paciente pero que finalmente se corrigié a tiempo). @ (no seleccionado)

Osi
O no

2.- He conocido casos de eventos adversos con consecuencias graves para uno o varios pacientes. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
ONO

3.- He conocido casos de profesionales que lo han pasado muy mal emocionalmente a raiz del evento adverso

de un paciente. @ (no seleccionado)

Osi
O nNo

4.- He conocido casos de profesionales que han sufrido problemas laborales a causa de un EA. ® ( leccionado)
Nno seleccionado

O
ONO

5.- Personalmente he tenido la experiencia de tener que informar a un paciente (o sus familiares) que ha

sufrido un evento adverso. (no seleccionado)

Osi
O o

[® 5. Por su experiencia o por experiencias ajenas, qué consecuencias ha tenido el

informar a un paciente sobre un evento adverso evitable que haya padecido:

Pregunta / Question Puntuacion/Score

1.- El paciente acepto6 las explicaciones. ® ( s
no seleccionado

O
O no

2.- A consecuencia de la conversacion, empeoraron las relaciones con el paciente. ® ( leccionado)
Nno seleccionado,

Osi
QO no

3.- El paciente present6 una demanda. ©( )
no seleccionado

Osi
O no

4.- El paciente tuvo una respuesta agresiva. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
QO no

[® 6. En el caso de que Vd., o algun profesional que conozca, se haya visto

involucrado en un evento adverso evitable con consecuencias graves, indique si ha
observado los siguientes sintomas:

Pregunta / Question Puntuacion/Score
1.- Obnubilacién, confusién, dificultades para concentrarse en la tarea en los dias siguientes al evento ® .
adverso (no seleccionado)
O Nunca
@) Alguna vez

@) Casi siempre

324



Anexo 2

2.- Sentimientos de culpa.

3.- Pesimismo ante la vida, tristeza.

4.- Cansancio.

5.- Ansiedad.

6.- Insomnio, dificultades para disfrutar suefio reparador.

7.- Revivir el suceso una y otra vez.

8.- Iray cambios de humor en el trabajo.

9.- Iray cambios de humor en casa.

10.- Dudas constantes sobre lo que se tiene que hacer en cada caso y si las decisiones clinicas son las

correctas.

Siempre

@ (no seleccionado)
QO Nunca

@) Alguna vez

@) Casi siempre

QO Siempre

@ (no seleccionado)
QO Nunca

@) Alguna vez

@) Casi siempre

O Siempre

@ (no seleccionado)
QO Nunca

QO Alguna vez

@) Casi siempre

O Siempre

O] (no seleccionado)
O Nunca

O Alguna vez

QO Casi siempre

O Siempre

@ (no seleccionado)
O Nunca

@) Alguna vez

@) Casi siempre

O Siempre

@ (no seleccionado)
@) Nunca

O Alguna vez

QO Casi siempre

O Siempre

@ (no seleccionado)
O Nunca

@) Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@ (no seleccionado)
QO Nunca

@) Alguna vez

O Casi siempre

O Siempre

@ (no seleccionado)
QO Nunca

O Alguna vez

QO Casi siempre

@) Siempre
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11.- Pérdida de la reputacion profesional entre los compafieros. ® ( leccionado)
no seleccionado

O Nunca

QO Alguna vez
O Casi siempre
QO Siempre

12.- Pérdida de la reputacion profesional entre los pacientes. ® ( leccionada)
no seleccionado

O Nunca
O Alguna vez
@) Casi siempre
@) Siempre
13.- Cuestionarse si continuar en la profesién o abandonarla. ® (no seleccionado)
@) Nunca
O Alguna vez
O Casi siempre
O Siempre

® 7. En el caso de que Vd., o algun profesional que conozca, se haya visto

involucrado en un evento adverso evitable con consecuencias graves, indique:

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Ha necesitado una baja laboral. @( (R
no seleccionado

OF
ONo

2.- Ha solicitado traslado de servicio, unidad o centro de trabajo. ® ( leccionado)
no seleccionado

OF
ONo

3.- Ha abandonado la profesion. @( leccionado)
no seleccionado

OF
ONo

Pregunta / Question Puntuacién/Score

1.- Afrontar mejor las consecuencias de los eventos adversos en los profesionales. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
O o

2.- Saber cémo informar a un paciente que ha sufrido un evento adverso. ® ( leccionado)
no seleccionado

Osi
O no

® 9. Por ultimo, indique:
Pregunta / Question Puntuacién/Score
1.- EDAD

@ (no seleccionado)

O Hasta 30 afios
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2.- SEXO

3.- PROFESION

4.- UNIDAD O SERVICIO

5.- ANOS DE EXPERIENCIA PROFESIONAL

@) Entre 31 y 50 afios
O Entre 51 y 70 afios

@® (no seleccionado)
O Hombre
O Mujer

® (no seleccionado)
© medico/a

© Enfermero/a

O Auxiliar

O otro

@® (no seleccionado)
© Médicos

O Quirlrgicos

O Centrales

O Otros

® (no seleccionado)
O Menos de 1 afio
O Entre 1y 3 afios
© Mas de 3 afios

Si usted desea hacer alguna sugerencia, aqui tiene el espacio para hacerlo

Enviar puntuaciones / Send
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Anexo 3. items para la evaluacion de los contenidos de MISE

(Estudio 3)
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Test de conocimientos del médulo informativo

Verdadero Falso

10.

11.

12.

Si se prescribe a un paciente un medicamento al que, segun su
historial, es alérgico pero en esa ocasion no sufre ningin dafio
hablamos de que se ha producido un casi incidente.

Cuando se realiza una intervencion quirdrgica al paciente
equivocado hablamos de que se ha producido un evento centinela.

A la familia del paciente que sufre un evento adverso se le
considera primera victima.

Maés del 50% de los médicos de atencion primaria reconocen
haber cometido al menos un error clinico con sus pacientes.

Segun los datos disponibles, cerca del 40% de los profesionales
sanitarios se ven involucrados directamente en un evento adverso
cada afio en nuestro pais.

Se considera segunda victima a todo profesional sanitario que se
ve directamente involucrado en un evento adverso.

La mayoria de los eventos adversos se consideran no evitables.

El trastorno por estrés postraumatico se ha tomado como referente
para afrontar la situacién que sufren las segundas victimas.

El enfoque BICEPS, utilizado para abordar la situacion clinica de
las segundas victimas, parte de un modelo de afrontamiento del
estrés.

En la comunicacidn de crisis es fundamental no trasmitir ninguna
informacidn durante las primeras 24 horas hasta que no se haya
realizado un andlisis profundo de lo ocurrido y se disponga de
informacion detallada.

En la comunicacion de crisis debe respetarse la figura del portavoz
como Uunico interlocutor valido con los medios y el resto de
organizaciones e instituciones interesadas.

Cuando se ha producido un EA es frecuente que se produzcan en
el Servicio o Unidad nuevos EA de forma inmediata por lo que
conviene extremar las precauciones.

[l

O O O

[l

O O O
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Test de conocimientos médulo demostrativo

Verdadero Falso

1. En muchos casos informar sobre lo sucedido al paciente que ha
sufrido un EA reduce la probabilidad de que interponga una L] L]
demanda al profesional implicado.

2. Cuanto més grave sea el EA mas necesaria es una disculpa lo antes u u
posible al paciente victima del EA o a sus familiares.

3. El profesional mas indicado para informar al paciente que ha
sufrido un EA es quien se ha visto méas directamente involucrado L] L]
porque es quien mejor sabe lo que ha ocurrido.

4. La comunicacion del incidente/EA al paciente y/o su familia debe
llevarse a cabo durante las primeras 24 tras haber ocurrido.

5. No es necesario notificar en el sistema oportuno la ocurrencia de
incidentes sin dafio.

6. En el analisis causa-raiz, se consideran factores contribuyentes
aquellas condiciones (ambientales, individuales, ligadas a la tarea, D D
del equipo, del paciente) que favorecen la realizacion de actos
inseguros en la administracion de cuidados.

7. El protocolo de Londres s6lo es aplicable a los incidentes leves y H H
moderados.

8. Laultima fase del protocolo de Londres consiste en la elaboracion
de una propuesta de medidas correctoras y barreras, especificando: ] ]
responsables, recursos necesarios, cronograma de implantacion y
evaluacion de la actividad.
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Preguntas de autoevaluacion referidas al contenido de los videos demostrativos

Videos sobre informacion al paciente y su familia

1. ¢(Como considera que debe actuar el Dr. Sdnchez en el momento de comunicar a la
Sra. Mercedes que ha de volver a ser intervenida?
a) Sin ofrecer informacion en el momento previo a la intervencion: Luego se lo
cuento todo, ahora es mejor agilizar.
b) Intentando tranquilizar a la paciente ofreciéndole la informacion que se sabe

acerca de lo que le ocurre y su gravedad.

2. En relacion con el lugar en el que se comunica a la paciente y a su familiar los
resultados de la intervencién de urgencia:

a) El Dr. Sanchez esté acertado al invitar a la hija de la paciente a la habitacion.

b) La habitacion puede ser un buen lugar para comunicar el incidente siempre y

cuando se retnan las condiciones de intimidad necesarias y deseadas por la

paciente.

3. En los casos en los que el error clinico no tiene consecuencias graves para la salud
del paciente (como es el caso de la Sra. Mercedes):
a) Debe comunicarse con franqueza lo ocurrido al paciente y a su familia y
manifestar pesar por lo sucedido.
b) Es recomendable no ofrecer una descripcion explicita y detallada de lo
ocurrido para no alertar al paciente y a su familia ni dafar su confianza en el

profesional y en la institucion.
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Videos sobre apoyo a la segunda victima e informacion a la familia de un paciente

fallecido

1. En cuanto a la decision de quién informa a la familia:

a) Es acertado que sea el Dr. Gutiérrez puesto que es el médico responsable del
paciente y por tanto quien mas ha estado en contacto con la familia. Ademas
la Dra. Garcia no se encuentra en condiciones de informar a la familia.

b) Deberia ser la Dra. Garcia quien informase a la familia ya que el fallecimiento

del paciente se produjo bajo su actuacion.

2. En los casos en los que el evento adverso causa la muerte de un paciente cuyo estado
de salud ya era grave antes del incidente, ;como debe ser la comunicacion a la
familia?:

a) Se debe informar de la muerte del paciente con empatia pero atribuyéndola a
su estado de gravedad y sin hacer referencia a la ausencia de actuacion
correcta por parte del profesional sanitario dado que aun habiéndola llevado
a cabo posiblemente el paciente no hubiese sobrevivido. De esta forma se
evita un sufrimiento adicional a la familia y se reduce la probabilidad de
demanda contra el profesional y/o la institucion sanitaria.

b) Franca, explicando con detalle que sucedid, utilizando un lenguaje sencillo,
incluyendo una disculpa explicita, explicando qué medidas se adoptaran para
evitar que vuelva a suceder en el futuro, haciendo pausas que faciliten la
comprension y asimilacion de la informacion por parte de los familiares y que
les permita plantear posibles dudas, y dejando un canal de comunicacion

abierto para dias sucesivos.
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3. En los casos en los que, inmediatamente después de la ocurrencia de un evento
adverso, el profesional implicado estd muy afectado emocionalmente:
a) Se le debe dar la posibilidad de interrumpir momentaneamente la prestacion
de asistencia si asi lo desea.
b) Debe continuar con la prestacion de asistencia pero bajo la supervision de un
compariero debido a que el malestar emocional y la dificultad para

concentrase pueden facilitar la ocurrencia de un nuevo evento adverso.

4. Cuando un profesional del equipo comete un error fatal, el supervisor o jefe de
servicio debe:
a) Adoptar medidas inmediatas contra el profesional responsable, contemplando
incluso la suspensidn temporal o definitiva de la actividad asistencial.
b) Convocar una reunion de equipo en la que se lleve a cabo el analisis
minucioso del incidente y a la que estén invitados a participar los

profesionales implicados.

Videos sobre informacion al paciente y comunicacion de crisis

1. Cuando se produce un evento adverso que requiere la repeticion de la intervencién
realizada (en este caso la vacunacion), ¢qué informacion se le debe ofrecer al paciente
0 a los pacientes afectados?
a) Se le debe explicar qué no fue segun lo previsto y por qué, ofrecer una
disculpa y ser accesibles (dar facilidades para concertar de nuevo la cita).
b) Es aconsejable no informar sobre la causa que hizo que el procedimiento no

fuese efectivo ya que se trata de una informacion que no aporta ningln
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2.

3.

beneficio al paciente y que por el contrario puede desencadenar la transmision

de informaciones negativas sobre la institucion sanitaria entre la poblacion.

Cuando se produce un evento adverso con repercusion mediatica, la institucion
sanitaria debe:

a) Permanecer en silencio para evitar generar un mayor revuelo mediatico.

b) Elaborar un comunicado y nombrar a un portavoz para que explique lo

ocurrido ante los medios de comunicacion.

En las comparecencias ante los medios de comunicacion llevadas a cabo tras la
ocurrencia de un evento adverso con repercusion mediatica:

a) No se debe abrir ronda de preguntas para evitar que la comparecencia se
convierta en un ataque inquisitivo contra la institucion que pueda tener como
resultado la pérdida de reputacion de la misma.

b) Es pertinente abrir un turno final de preguntas para resolver las posibles dudas
de los periodistas acreditados acerca de lo sucedido para restaurar o0 conservar

la confianza en la institucion sanitaria y sus profesionales.

Videos sobre el papel de los iguales y supervisores en el apoyo a la segunda victima

1.
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Cuando un compariero se sincera con nosotros y nos cuenta que ha cometido un error

en la prestacion de asistencia a un paciente pero que no ha tenido consecuencias para
su salud:

a) Debemos hacerle ver la gravedad de lo que podria haber pasado para que no

lo vuelva a hacer y minimizar lo ocurrido puesto que para el paciente no ha

tenido ninguna consecuencia.
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b) Debemos dejar de hacer lo que estamos haciendo en ese momento para
escucharle con atencién y aconsejarle que notifique lo ocurrido con el fin de

evitar que vuelva a suceder.

2. ¢Qué debemos hacer cuando participamos en un incidente sin dafio?
a) Registrarlo en el sistema de notificacion para identificar patrones recurrentes
junto con otros casos acumulados.

b) No es estrictamente necesario registrarlo en el sistema de notificacion.

3. En enfermeria, las interrupciones son:
a) Poco frecuentes o raras pero cuando se producen suponen una condicién de
riesgo para la comision de errores.

b) Una de las principales causas de error en la administracion de medicacion.

4. Ante la ocurrencia de un evento adverso o de un incidente sin dafio, los directivos,
coordinadores de seguridad y supervisores deben:
a) Escuchar al profesional asistencial y aconsejarle que notifique lo ocurrido en
el sistema oportuno.
b) Adoptar una actitud inquisitiva para conocer exactamente lo que ha ocurrido
y para atribuir responsabilidades, y adoptar las medidas necesarias para evitar

la difusion de rumores.

5. El apoyo al profesional que sufre como consecuencia de su participacién en un
incidente para la seguridad de los pacientes debe basarse en:
a) En la investigacion del incidente.

b) La escucha activa.
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6. Cuando nos convertimos en segunda victima debemos:

a) Intentar superar lo ocurrido ocultdndoselo a las personas mas cercanas
especialmente a los compafieros de profesion para evitar la difusion de
rumores y la pérdida de reputacion.

b) Pedir ayuda a un compariero. Compartir nuestra experiencia con un igual nos
ayuda a reducir el sentimiento de culpa y por consiguiente a analizar mas
eficazmente lo ocurrido lo que a su vez nos permite adoptar una actitud

proactiva al respecto.

Videos sobre el papel de los directivos en el apoyo a la segunda victima

1. Cuando un paciente presenta una reclamacion, el director médico debe:
a) Intentar averiguar quién ha sido el profesional que ha asistido al paciente para
gue asuma la responsabilidad de lo ocurrido.
b) Reunirse con el profesional implicado para reflexionar en conjunto sobre lo
ocurrido e identificar los factores que contribuyeron a que se produjese el
error con el fin de adoptar las barreras necesarias para que no vuelva a

suceder.

2. Enrelacion con el apoyo a la segunda victima en el momento inmediato tras el evento
adverso:

a) Es recomendable que el profesional afectado reciba asesoramiento

psicoldgico u otro tipo de atencion especializada para evitar que el malestar

emocional evolucione negativamente hacia a un trastorno.
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b) El apoyo de los compafieros y superiores de unidad es la mejor opcion de
apoyo en los momentos inmediatamente posteriores al evento y puede hacer

que la atencion especializada no sea necesaria.

3. ldentifica las consecuencias del EA sobre la doctora Ana:
a) Euforia, indiferencia y justificacion.

b) Miedo a perder el trabajo, falta de concentracidn, irritabilidad, tristeza e ira.

Videos sobre la actuacién ante un error derivado de un fallo del sistema

1. En el caso visualizado, la raiz del error de medicacion recae sobre:

a) La enfermera que no comprueba correctamente que el medicamento se
corresponde con el indicado por el médico antes de administrarselo a la
paciente.

b) Un fallo latente del sistema: el almacenaje del medicamento no es el correcto

e induce a error.

2. Los fallos del sistema:
a) Pueden y deben eliminarse.

b) Pueden reducirse pero no eliminarse al completo.
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Videos sobre la actuacién ante un error derivado de un fallo del sistema

1. Determinadas condiciones o factores ambientales (p. ej. fallo en el suministro
eléctrico) pueden convertirse en factores que contribuyen a la ocurrencia de un
evento adverso. Este tipo de condiciones:

a) En ningln caso pueden prevenirse puesto que escapan del control del
profesional.

b) En algunos casos es posible evitar su efecto causal mediante acciones
humanas o mediante la introduccién de mejoras en los equipos, sistemas o
procedimientos (p. ej. incorporando una instruccion de trabajo para
comprobar el registro de temperatura del dispositivo de almacenamiento de
las vacunas, incluir un testigo que informe de cuando la temperatura haya sido

inadecuada, etc.).

2. Laintroduccion de nuevas tecnologias en la préactica clinica:
a) En ocasiones se convierte en un factor que contribuye a que ocurran eventos
adversos por lo que hay que actuar con precaucion.

b) Siempre contribuye a la mejora de la seguridad clinica.
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