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“Never Event” en cirugia: Analisis Causa-Raiz
“Never Event” in surgery: Root-Cause Analysis
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RESUMEN

La seguridad del paciente es un elemento imprescindible de la calidad asistencial. Al menos la mitad de
los eventos adversos en pacientes hospitalizados estan en relacidn con la practica quirdrgica.

El Anadlisis Causa-Raiz es un estudio sistematico de estos eventos mediante una revision paso a paso de
la cronologia de los hechos, para identificar las causas que podrian haber llevado a la produccion del
evento. El Diagrama de Ishikawa o “espina de pescado” es una herramienta grafica es una herramienta
atil.

El éxito radica en lograr responder qué sucedid, por qué sucedid, y qué puede hacerse para evitar
que suceda nuevamente algin evento que vulnera la seguridad del paciente. El propdsito ultimo es
la mejora de los procesos asistenciales impidiendo la repeticion del evento adverso y priorizando el
aprendizaje y mejora a partir de su anélisis.

La comunicacion institucional de los hallazgos del andlisis y las medidas para implementar, la discusion
de casos en ateneos de morbimortalidad y la educacidn continua del personal son pilares para el
cambio en la cultura hacia una centrada en la seguridad y calidad, sustituyendo la cultura “reactiva”
por una “proactiva”, que toma los eventos como instrumento para el aprendizaje y la mejora continua.

B Palabras clave: andlisis causa-raiz, error en cirugia, cultura de seguridad.

ABSTRACT

At least half of the adverse events on hospitalized patients are associated with surgery.

Root cause analysis (RCA) is a systematic way of analyzing these events to find their causes through a
step-by-step review of the chronology of facts, identifying those that could have caused the event. An
Ishikawa diagram (also called fishbone diagram) is a visual method for root cause analysis that allows
the identification and categorization of all possible causes of an event.

The goal is to answer what happened, why did it happen, and what can be done to prevent it from
happening again. The ultimate goal is to improve healthcare processes by preventing the recurrence of
the adverse event and prioritizing learning and improvement based on its analysis.

Communicating the findings of the analysis and the measures to be implemented, discussing cases
in morbidity and mortality meetings and continuous education of staff are the cornerstones for
changing the culture towards one centered on safety and quality, replacing the “reactive” culture
with a “proactive” culture, which considers events as an instrument for learning and continuous
improvement.

B Keywords: root-cause analysis, error in surgery, safety culture.
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“El hombre que ha cometido un error y no lo corrige
comete otro error mayor.

Cometer un error y no corregirlo es otro error”
Confucio 551-430 a.C.

Introduccion

Se estima que 3-16% de los pacientes hospi-
talizados presentan algun tipo de evento adverso (EA),
y que mas de la mitad de estos eventos pueden pre-
venirsel. En el quiréfano se desarrollan actividades de
complejidad creciente, dependiente del desempefio in-
dividual, pero con gran necesidad de trabajo en equipo,
muchas veces bajo estrés y presiéon. Por lo tanto, el qui-
réfano es un entorno de alto riesgo de incidentes. A pe-
sar de la implementacidon de mejoras en el conocimien-
to de la seguridad en el quiréfano, al menos la mitad de
los EA estan en relacién con la préctica quirurgica®.

Los EA en cirugia pueden derivar en complica-
ciones graves, consecuencias médico-legales importan-
tes y tener un impacto negativo en la reputacion del ci-
rujano y de la institucion®. Pueden ocurrir en pacientes
qgue no presentan factor de riesgo alguno. Esto es asi,
ya que las causas principales para el desarrollo de un EA
no son factores propios del paciente o del procedimien-
to, sino la ausencia de politicas y procedimientos, el in-
cumplimiento de politicas y procedimientos existentes,
la falla en la comunicacién entre miembros del equipo
y la educacion inadecuada o insuficiente del personal®®.

La deteccién de las causas subyacentes de
eventos que vulneran la seguridad del paciente cons-
tituye la clave para minimizar el riesgo de que estos se
repitan®.

El Analisis Causa-Raiz (ACR) es una forma de
estudio sistematico de estos eventos para hallar sus
causas mediante una revision paso a paso de la crono-
logia de los hechos, identificando las que podrian haber
llevado a la produccion del evento’. El Diagrama de Is-
hikawa o “espina de pescado” es una herramienta gra-
fica del ACR que permite identificar y categorizar todas
sus posibles causas.

El éxito radica en lograr responder qué suce-
dio, por qué sucedid, y qué puede hacerse para evitar
que suceda nuevamente®. El propésito ultimo es la me-
jora de los procesos asistenciales impidiendo la repeti-
cion del evento adverso y priorizando el aprendizaje y
mejora a partir de su analisis®?°.

1. El error

El enfoque del error humano puede hacerse de
dos maneras: orientado a la persona o al sistema. El pri-
mero se centra en los errores de individuos, culpando-
los por imprudencia, negligencia o inobservancia de sus
deberes. En el enfoque orientado al sistema, los errores

son vistos como consecuencias mds que causas, que
tienen su origen no tanto en la malicia de la naturaleza
humana como en factores sistémicos. Cuando ocurre
un EA, lo importante no es quién cometid el error sino
cdmo y por qué fallaron las defensas™'.

1.a- Las defensas, barreras y salvaguardas

Las defensas, barreras y salvaguardas ocupan
una posicion clave en el enfoque orientado al sistema.
En un mundo ideal, cada barrera de defensa estaria in-
tacta. En larealidad, estas barreras son como rebanadas
de queso suizo. La presencia de agujeros en cualquier
“rebanada” normalmente no causaria un resultado ad-
verso; sin embargo, el EA ocurre cuando los agujeros
en multiples capas se alinean momentdaneamente para
permitir una trayectoria de oportunidad de accidente!?.

Entonces, un EA en cirugia es fruto de una com-
binaciéon de diversos factores, con intervencion de mas
de una persona del equipo sanitario y multiples fallos
en las barreras de seguridad del proceso asistencial. Por
lo tanto, si nos enfocaramos en el error del individuo,
desviariamos la atencion de aquellas circunstancias y
factores sistémicos que contribuyeron al desarrollo del
EA.

1.b- (Qué es un “Never Event”?

El National Quality Forum define un “Never
Event” como un error médico identificable y prevenible
que tiene consecuencias graves para el paciente y que
revela un verdadero problema en la seguridad y calidad
de un centro de salud. En cirugia o procedimientos in-
vasivos, estos incluyen: la realizacién del procedimiento
en el sitio incorrecto o en el paciente incorrecto, la rea-
lizacion del procedimiento incorrecto, la presencia de
un oblito después de una cirugia u otro procedimiento
invasivo, y la muerte intraoperatoria o perioperatoria
de un paciente ASA 1.

A nivel institucional, este tipo de eventos afia-
den una grave carga econdmica como consecuencia de
sus implicancias médico-legales, asi como un impacto
negativo en la reputacion del cirujano y de la institu-
cién. Por lo tanto, una mejor comprensién de por qué
ocurren estos eventos y los esfuerzos dirigidos a reducir
su frecuencia son importantes para la seguridad del pa-
ciente, de los responsables médicos y de la institucidn.

2. Importancia de tener un equipo de seguridad del
paciente

Toda organizacidn sanitaria deberia contar con
un equipo multidisciplinario que promocione la cultura
de calidad y seguridad, y sea el motor detras del abor-
daje integral de los EA.
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Este equipo es responsable del relevamiento
sistematico de Never Events, el andlisis objetivo de los
hechos, la revision de la historia clinica, entrevistas a los
profesionales involucrados, desarrollo de estrategias
de mejora, implementacion de las estrategias, segui-
miento sobre los cambios que se instrumenten tras el
analisis de un EA, difusion institucional de las medidas
adoptadas, medicion de resultados y revision periddica
de las barreras existentes.

Asimismo, tiene como objetivo la educacion
y entrenamiento del personal en materia de calidad y
seguridad del paciente, y la promocion de un liderazgo
positivo basado en valores éticos, transparencia en la
gestion, integridad y précticas correctas.

2.a- Sistemas de notificacion de incidentes

Una gestion de riesgo eficaz depende del es-
tablecimiento de una cultura de informe de aquellos
incidentes que vulneran la seguridad del paciente. Esto
permite la identificacion de los factores predisponentes
y la implementacién de estrategias de forma temprana
y proactiva, en vez de hacerlo de forma reactiva, una
vez ocurrido el EA.

El informe debe ser voluntario, anénimo y no
punitivo. Tiene que ser visto por los potenciales comu-
nicadores como confidencial, seguro, sin riesgo de cen-
sura o medidas disciplinarias contra quien comunica el
incidente. El comunicador debe percibir que su notifi-
cacion conduce a una investigacion y a acciones correc-
toras cuando sea posible.

La cultura de seguridad sera mas facil de cons-
truir y conservar cuando los empleados se sientan c6-
modos informando EA y crean que el proceso de infor-
me es positivo.

2.b- Acciones inmediatas ante un EA

Ante un EA, sobre todo aquel con consecuen-
cias graves para el paciente, la respuesta inmediata
debe focalizarse sobre los 3 elementos: el paciente, los
profesionales y el escenario del evento.

Una respuesta adecuada ante un EA grave se
caracteriza por la inmediatez del abordaje, la transpa-
rencia en la gestion, la capacidad de disculpa y la asun-
cién de responsabilidad.

No son objetivos de este articulo ahondar en
el manejo inmediato del EA a nivel paciente, el pro-
ceso de comunicacion del EA al paciente y familiares,
el abordaje de segundas victimas, la conducta ante el
inicio de acciones legales, o el proceso de notificacion
externa de los EA, sino proporcionar una guia para el
analisis y desarrollo de estrategias de mejora ante un
EA en cirugia.

Una vez que las necesidades del paciente ha-
yan sido cubiertas, y fueran adoptadas precauciones
inmediatas para prevenir otros dafos, es necesario
que el equipo de seguridad del paciente lleve a cabo un

analisis exhaustivo del EA con el fin de determinar los
factores que puedan haber contribuido a la aparicién
del incidente, y, en consecuencia, disefiar estrategias
que hagan menos probable la repeticién de eventos
similares.

Para ello suele ser necesario el uso de herra-
mientas especificas como el ACR.

3.Andlisis Causa-Raiz

El andlisis en profundidad de los acontecimien-
tos y predisponentes de los EA con la metodologia de
causa-raiz contribuye a la reflexion del equipo de salud
sobre los EA desde un enfoque sistémico en vez del en-
foque individual que establece “culpables”.

A continuacion, se presentan los pasos que
permiten un ACR, utilizando de ejemplo un caso de
oblito en cirugia.

3.a- Recopilacion de informacidn del evento

Para poder comprender los sucesos que lle-
varon al EA es indispensable contar con toda la infor-
macion. Esto se logra a través de la revisién de la his-
toria clinica y el parte quirurgico, y la entrevista a los
involucrados, hasta elaborar un resumen del evento.
El registro temprano de esta informacion favorece que
los recuerdos del personal implicado sean recientes y
veraces.

Resumen de un caso: mujer de 48 afios, que
ingreso para cirugia programada de citorreduccién por
cancer de ovario. Se realizd anexohisterectomia, peri-
tonectomia, omentectomia, linfadenectomia pelviana
bilateral y lumbo-adrtica y reseccion anterior por ne-
cesidad (debido a la perforacion de la cara anterior del
recto durante la exéresis de implantes). Se realizé la
anastomosis colorrectal baja y una ileostomia de pro-
tecciéon debido a la altura misma. Asimismo, durante la
peritonectomia de la cipula diafragmatica, se constatd
una perforacién del diafragma, por lo que se colocé un
tubo de avenamiento pleural derecho, y un material
hemostatico sobre el domo hepatico.

Al tercer dia posoperatorio presenté fiebre. Se
solicité una tomografia de térax, abdomen y pelvis en
la cual se evidencidé una imagen heterogénea con bur-
bujas aéreas a nivel subdiafragmdtico derecho y pre-
sencia de escaso contraste oral en el espesor del tejido
celular subcutaneo en el sitio de la ostomia. La imagen
subdiafragmatica fue interpretada como secundaria al
material hemostatico colocado en el intraoperatorio.
Debido a la estabilidad hemodindmica y cese de la fie-
bre luego de modificar la antibioticoterapia, se decidid
no realizar la revisién quirurgica de la ostomia.

Al sexto dia repitio registros febriles, y habien-
do descartado otros focos posibles, se decidié la explo-
racién quirdrgica. En ella se constaté que la ostomia
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se encontraba adecuadamente fijada, sin colecciones
periostomales o fistula del asa exteriorizada. En rela-
cién con lo descripto en la tomografia, se evidencié un
hematoma parcialmente organizado con material he-
mostatico en su interior, por lo que se retiré el mate-
rial. Durante la exploracion del resto de la cavidad se
constato la presencia de una gasa con testigo a nivel
intercavoadrtico.

3.b- Confeccion de un diagrama de flujo de la informacion

Esto no es siempre necesario, pero permite re-
sumiry evaluarlos hechos de forma esquematica (Fig. 1).

3.c- Diagrama de Ishikawa

Un diagrama de espina de pescado, también
conocido como Diagrama de Ishikawa o diagrama de
causa y efecto, es una herramienta que se utiliza para
visualizar y jerarquizar todos los posibles factores con-
tribuyentes de un problema con el fin de descubrir la
causa-raiz. Ayuda a agrupar las causas y proporciona
una estructura para mostrarlas. Cuando se aplica co-
rrectamente, garantiza el abordaje de la causa real del
problema.

El primer paso para resolver cualquier proble-
ma, y la clave para un diagrama de Ishikawa exitoso, es

Paciente ingresa al area

quirdrgica para cirugia
programada.

10am: Ingreso a
quiréfano. Anestesia
general

Posicionamiento y
colocacion de campos
(Equipo 1)

Tiempo de cirugia
Colorrectal (Equipo 2):
3hs de cirugia.

Cambio de equipo de
instrumentadora y
circulante

Previo al cierre se
solicita recuento de
gasas que es informado
como “correcto”.

Tiempo de cirugia
Ginecoldgica (Equipo
1): 7hs de cirugia y se

retira

8pm: Se realiza etapa 3
del checklist. Conteo
“correcto”. Finaliza
cirugia.

Traslado de la paciente
a terapia intensiva.

Cirujano de guardia
informa que el material
hemostatico es
intencional.

Fiebre al 3er dia postcirugia. Se solicita TAC de abdomen: se
evidencia material hemostatico subdiafragmatico y posible
fuga de ileostomia hacia tejido celular subcutdneo.

Paciente repite
registros febriles. Se
decide exploracién
quirdrgica

Cirugia: Se retira material hemostatico subdiafragmaético. Se
encuentra una gasa con testigo en lugar no informado por
servicio de imagenes.

Diagrama de flujo de la informacion
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definir correctamente el problema. Cuando un proble-
ma esta claramente definido, es mas facil identificar las
causas que afectan la métrica directamente. En el caso
presentado previamente, el problema es el oblito.

Luego se debe decidir qué areas del problema
0 proceso son clave para determinar la causa-raiz. En
nuestro caso, se abordaron 6: Paciente, Equipamiento/
Recursos, Gestidn/Liderazgo, Politicas y Procedimien-
tos, Factor Humano y Entorno/ Medioambiente.

Posteriormente se deben determinar y des-
glosar todos los factores predisponentes individuales
dentro de cada categoria que pueden afectar nuestro
resultado. Algunas causas pueden tener multiples otras
causas, que determinen que el diagrama se expanda.

A continuacidn, se presenta el Diagrama de Is-
hikawa del caso problema (Fig. 2):

En el caso presentado, los factores predispo-
nentes encontrados incluyeron una cirugia prolongada,
la intervencion de dos equipos quirurgicos, la reseccion
multivisceral, la realizacién de procedimientos adicio-
nales por intercurrencias intraoperatorias, el cambio
de instrumentadoras y circulantes durante el proce-

dimiento y la colocacion de clips metalicos en el area
del oblito, que favorecio la confusion del testigo radio-
paco en la tomografia. Asimismo, la utilizacién de una
checklist (lista de control) que no contempla procedi-
mientos en simultdneo o sucesivos con el mismo pa-
ciente y factores humanos.

Se determind como probable causa-raiz la rea-
lizacién de una checklist que no contempla cirugias con
dos equipos quirdrgicos distintos (politica y procedi-
miento mal definido) y la falta de cultura de seguridad
(factor humano).

4. Soluciones propuestas

Al finalizar la evaluacion de los hechos que mo-
tivaron el desarrollo del EA deben analizarse las barre-
ras existentes y diseiar barreras adicionales que tengan
como objetivo disminuir la probabilidad de ocurrencia
de un nuevo evento.

Las soluciones propuestas en el caso presenta-
do se detallan en la tabla 1.

PACIENTE

EQUIPAMIENTO /
RECURSOS

GESTION /
LIDERAZGO

El recuento es la nica medida de
prevencion
Mo se hace radioscopia de rutina
si no hay sospecha
Cirugia compleja y Extensa Se minimiza el problema del oblito
Abordaje de todo el abdomen
Procedimientos adicionales
Mecesidad de citorreduccion

dptima

Falla en planificacion quirdrgica
Hallazgo incidental de gasa en
exploracion abdominal
Mo hay sospecha por recuento “correcto™
Paciente sin sintomatologia abdominal

No hay un profesional que garantice

Cirugias en simultaneo en otros quirdfanos

Gasas con y sin testigo en el quiréfano
Gasas sin testigo confunden en el recuento
Mal uso de tachos destinados a recuento
Se minimiza el problema del oblito
Falta de cultura de Seguridad

Baja adherencia a fase 3 del
Checklist
No se hace recuento a conciencia
Falta de Cultura de Seguridad

Cirujano de equipo 1 no solicita
un recuento antes de retirarse
Asume que Equipo 2 realizara el recuento
Se minimiza el problema de los oblitos
Falta de Cultura de Seguridad

No hay un profesional que
garantice continuidad
Trabajo sectorizado

Iad +

- / El recuento “correcto”
No esta t elr

P
recambio de Cirujanos
Fase 3 suele hacerse sdlo al finalizar la
cirugia, o al cambiar de Instrumentadora
Baja conciencia de posibles fallas
en cirugias multidisciplinarias
Falta de cultura de Seguridad

ante

colocados en ese sitio

Sup ( entre equip
Equipo 1 no realiza recuento

El recuento es verbal / sélo
participan 1/C
Mo se involucra al resto del equipo
No hay registro en un tablero visible
Se considera responsabilidad
exclusiva de I/C

realizd cirugia

No se hace recuento a conciencia
Falta de cultura de Seguridad

La imagen se alerta y se desestima
El testigo de la gasa se confunde con clips

Baja sospecha por recuento “correcto”

Prisa, cansancio, subestimacidn del riesgo
Equipo 2 no revisa sitios donde Equipo 1

Conteo informade come “correcto”

OBLITO

Comunicacion inefectiva ——m————
Cambio de I/C durante la cirugia
Diferentes modalidades de trabajo:
por objetivo vs por horario
Falla en comunicacidn entre equipos
Falta cultura de trabajo en equipo
Prisa por superposicion con otras
cirugias programadas del Equipo 1
Planificacidn quirirgica no toma
en cuenta tiempos reales
Superposicidn por extension
de cirugia por procedimientos
adicionales no planeados

Falta de cultura de Seguridad

Traspaso de la infor on del pacient

Recuento “correcto”

Recuento manual errdneo
Método de registro pobre

Mo uso de tecnologia para asistir

Cambio de I/C durante la cirugia

Traspaso verbal/pobre registro de recuento

Diferentes modalidades de trabajo: por
objetivo (cirujanos) vs por horario (I/C)

Cirugia pleja multidiscip ia
Afectacion multivisceral exige trabajo
de 2 equipos diferentes
Procedimientos adicionales no
esperados prolongan la cirugia.

alrecuento T TTICAS Y
PROCEDIMIENTOS

FACTOR HUMANO

ENTORNO/
MEDIOAMBIENTE

Diagrama de Ishikawa de oblito en cirugia

IIC= instrumentadora/circulante
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m TABLA 1

Soluciones propuestas

Riesgo ¢Quehg$5reras Barrera adicional (Mejora) Graé:leolg?\lﬂg}lopr:cto C°Stfas Ia\l/ﬁ)jg?ados 2
= Revision del procedimiento de recuento:
Recuento también en cirugia laparoscépica
Reforzar controles de planillas al finalizar
Recuento antes de iniciar, durante e inmediatamente después de Alta Baio
finalizar, realizado por circulante en voz alta + verificacion de resto )
del equipo quirdrgico
Uso de un tablero visible: registro de todo elemento que se deja
dentro de la cavidad durante el procedimiento
Oblito Checklist  » proyecto interdisciplinario para mejorar la adherencia a la checklist Medio Medio
= Cartelera para informe de dias libres de evento
= Campafia de “conteo a conciencia”: educacion del personal sobre Medio Baio
medidas de prevencion de oblito y cultura de seguridad )
= Tecnologia para asistir en el recuento Alta Alta
= Modificacion en la forma de implementacion de la checklist para cirugias Alta Bajo

en dos tiempos con cambio de equipo

4.a- ¢Qué alternativa(s) elegir?
Del ACR se desprende que un EA no es conse-
cuencia de un Unico fallo, sino de una serie de even-
tos que, combinados, predisponen a la ocurrencia del
evento. Empero, no siempre es posible la implementa-
cion de todas las nuevas medidas de seguridad, ya sea
por costos, disponibilidad o imposibilidad de imple-
mentacion en la estructura existente de la institucion.
Las medidas deben estar dirigidas hacia los
principales factores predisponentes, con un enfoque
estratégico y eficiente. La implementaciéon de una u
otra estrategia, o la combinacion de multiples, supone
un analisis costo-beneficio y dependera de los recursos
de los que disponga la institucion. También dependera
del tipo de proceso analizado y el nivel de seguridad
requerido para este. Es fundamental comprender que
la cirugia es un proceso que requiere altos niveles de
seguridad, y como consecuencia, necesita multiples ba-
rreras redundantes®.
En el caso presentado se adoptaron las siguien-
tes medidas:
= Modificacién del procedimiento de checklist quirur-
gico, incluyendo en el proceso como actuar en ca-
sos de cirugias en simultaneo o sucesivas con mismo
paciente.

= Revision del procedimiento de recuento de gasas.

= Inicio de un proyecto interdisciplinario para mejorar la
adherencia a la checklist.

= Educacion del personal sobre medidas de prevencién
y cultura de seguridad.

4.b- Implementacion de soluciones elegidas y medicién
de resultados

Las nuevas medidas de seguridad no funcio-
naran, a menos que las autoridades y el personal las
implementen. Por lo tanto, un paso indispensable es la
comunicacion de las nuevas estrategias a sus efectores.

Es responsabilidad de los propios cirujanos
participar de la implementacion, administracién, medi-
cion de resultados y gestion de estos cambios pertene-
cientes a la seguridad y calidad asistencial.

No solo es necesaria la implementacion de
barreras, sino también la evaluacion del efecto de las
intervenciones especificas, controlar la adherencia al
proceso, evaluar su impacto en la atencidén sanitaria,
ofrecer un feedback (retroalimentacion) a los profesio-
nales del quiréfano con respecto al cumplimiento de
politicas y procedimientos; esto sera proactivo para la
deteccién de posibles fallas para promover un cambio
antes que ocurra otro EA16,

Esto puede lograrse mediante un tablero de
control que consta de un conjunto de indicadores,
cuyo seguimiento y evaluacidn periddica nos permiti-
ra contar con informacién valiosa acerca de cémo se
esta desempeniando el sector analizado, facilitando
comparaciones en el tiempo que de otra forma serian
imposibles de realizar'’. Debemos asegurarnos de que
la informacién que se utiliza para los indicadores sea
fidedigna a fin de obtener resultados veraces sobre los
cuales se podran llevar a cabo acciones para la mejora
de la calidad y seguridad asistencial. Esta etapa tam-
bién nos sirve para modificar las recomendaciones que
hayamos realizado si fuera necesario.

5.Comunicacion del EA

La comunicacion de los EA debe ser lo mas ob-
jetiva posible, evitando juicios de valor y, muy especial-
mente, comentarios despectivos sobre otros profesio-
nales, o comentarios que favorezcan intereses propios.

Es de utilidad el dmbito de los ateneos de
morbimortalidad para compartir el informe de EA y
casi errores, lo que permite tomar conciencia sobre su
ocurrencia y facilitar la comunicacion transversal de los
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hallazgos del analisis y la presentacion de las nuevas
medidas o barreras de seguridad.

6. Cultura de seguridad

Habitualmente los hospitales tienden a cen-
trarse en cuestiones técnicas como las habilidades de
los cirujanos y el equipamiento de quiréfano, con el
objetivo de mejorar sus resultados quirurgicos. Sin em-
bargo, la “cultura de seguridad” puede ser igualmente
importante para brindar atencion de calidad®.

Del analisis realizado se advierte que la falta de
cultura de seguridad desempefia un papel fundamen-
tal en el desarrollo del EA. Aquellos que minimicen el
peligro potencial de EA no cumplirdn con las politicas
y procedimientos disefiados para impedir su desa-
rrollo. Por lo tanto, consolidar una cultura de trabajo
centrada en la seguridad y calidad es un pilar para el
cambio, y es responsabilidad de todos los integrantes
del equipo quirtrgico'?, La promocién de quiréfanos
seguros puede mejorar el funcionamiento y desempe-
fo del equipo y contribuir a lograr resultados positivos
para los pacientes, los cirujanos y la institucion donde
se desempefian?,

Los cirujanos en formacion constituyen una
parte integral del equipo quirdrgico. El cirujano a car-
go, aunque en ultima instancia es el responsable, pasa
gradualmente mds y mas de su participacion en el caso
quirdrgico al residente. Dada su responsabilidad cada
vez mayor en la atencion al paciente, el desarrollo de
programas educativos destinados a fomentar el tra-

bajo en equipo y la adherencia a los protocolos de se-
guridad del paciente permite instruir a los residentes
desde el inicio de la formacidn sobre los diversos fac-
tores de riesgo asociados con los EA, sus implicancias
médico-legales, estrategias de prevencion efectivas,
y la importancia de respetar las politicas y los proce-
dimientos propios de la institucion donde realizan su
capacitaciéon?%,

Conclusion

El ACR permite la sistematizacion de la evalua-
cion de eventos a fin de lograr una visidn integrada, ob-
jetiva y completa del problema para disefiar estrategias
cuya implementacién permita disminuir la probabilidad
de ocurrencia del evento o el dafio secundario a este.

Es poco probable que un solo método de pre-
vencion o barrera resuelva de manera definitiva un
problema claramente multifactorial. De ahi la impor-
tancia de utilizar un enfoque multidisciplinario para la
prevencion.

La comunicacion institucional de los hallazgos
del analisis y las medidas para implementar, la discusién
de casos en ateneos de morbimortalidad y la educacién
continua del personal son pilares para el cambio en la
cultura hacia una centrada en la seguridad y calidad,
sustituyendo la cultura “reactiva”, en la cual los profe-
sionales de la salud tienden a asumir el evento adverso
como un defecto que debe ser ocultado, por una cultu-
ra “proactiva”, que toma los eventos como instrumento
para el aprendizaje y la mejora continua.

= ENGLISH VERSION

“A man who has committed a mistake and doesn’t correct

it, is committing another mistake. If you make a mistake and do not
correct it, this is another mistake.”

Confucius, 551-430 BC.

Introduction

Adverse events (AE) have been estimated to
affect 3—16% of all hospitalized patients, and more than
half of such events are known to be preventable!. The
complexity of the activities developed in the operating
room, usually performed under stress and pressure,
may increase depending on the individual performance
but with a strong need for teamwork. Therefore, the
operating room is an environment with high risk of
incidents. Despite improvement measures in surgical
safety knowledge, at least half of the AEs occur during
surgical care?.

Adverse events in surgery can lead to serious
complications, significant medical-legal consequences

and have a negative impact on the reputation of
surgeons and institutions®. These events can occur
in patients with no risk factors. This is because the
main causes for the development of an AE do not
depend on the patient or the procedure, but rather
on the absence of policies and procedures, lack of
compliance with existing policies and procedures,
failure of communication between team members, and
inadequate or insufficient staff education*”.

Detecting the underlying causes of events that
threaten patient safety is the key to minimize the risk of
their recurrence®.

Root cause analysis (RCA) is a systematic way
of analyzing these events to find their causes through
a step-by-step review of the chronology of facts,
identifying those that could have caused the event’.
An Ishikawa diagram (also called fishbone diagram) is
a visual method for root cause analysis that allows the
identification and categorization of all possible causes
of an event.
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The goal is to answer what happened, why did
it happen, and what can be done to prevent it from
happening again®. The ultimate goal is to improve
healthcare processes by preventing the recurrence
of the adverse event and prioritizing learning and
improvement based on its analysis®?®.

1. Human error

The human error problem can be viewed in two
ways: the person approach and the system approach.
The personapproachfocusesontheerrorsofindividuals,
blaming them for recklessness, negligence or failure to
perform their duties. In the system approach, errors
are seen as consequences rather than causes, having
their origins not so much in the perversity of human
nature as in systemic factors. When an AE occurs, the
important issue is not who made the mistake, but how
and why the defenses failed"®.

1.a- Defenses, barriers, and safequards

Defenses, barriers, and safeguards occupy a
key position in the system approach. In an ideal world
each defensive layer would be intact. In reality, they are
more like slices of Swiss cheese. The presence of holes
in any one “slice” would not normally cause an adverse
outcome; however, the AE occur when the holes in
many layers momentarily line up to permit a trajectory
of accident opportunity®2.

Thus, an AE in surgery is the result of a
combination of several factors, with the intervention
of more than one member of the healthcare team and
multiple failures in the safety barriers of the healthcare
process. Therefore, if we focused on the individual’s
error, we would divert the attention from those
circumstances and systemic factors that contributed to
the development of the AE.

1.b- What is a “Never Event”?

The National Quality Forum defines a “Never
Event” as an identifiable and preventable medical
error that has serious consequences for the patient
and indicates a real problem in the safety and quality
of a healthcare facility. Never events in surgical or
procedural events include surgery performed on
the wrong body part or on the wrong patient, wrong
procedure, unintended retention of a foreign object in
a patient after surgery or other invasive procedure, and
intraoperative or perioperative death in an ASA Class |
patient?3,

At the institutional level, this type of event
adds a serious economic burden as a consequence
of its medical-legal implications and has a negative
impact on the reputation of the surgeon and the
institution. Therefore, a better understanding of why

these events occur and the efforts focused on reducing
their frequency are important for the safety of patients,
physicians and institutions.

2. Importance of a patient safety team

Every healthcare organization should have
a multidisciplinary team to promote a culture of
quality and safety and be the driving force behind the
comprehensive approach to AE.

This team is responsible for the systematic
review of Never Events, objective analysis of facts,
review of medical records, interviews with the
professionals involved, development of improvement
strategies, implementation of these strategies,
monitoring the changes implemented after the analysis
of an AE, institutional communication of the measures
adopted, measurement of results and periodic review
of the existing barriers.

Other objectives include education and training
of staff in quality and patient safety, and promotion of
positive leadership based on ethical values, transparent
management, integrity and good practices.

2.a- An Incident reporting systems

Effective risk management depends on creating
a culture of reporting patient safety incidents. This
allows the identification of predisposing factors and the
implementation of early and proactive strategies rather
than reactive strategies once the AE has occurred.

Reporting systems should be confidential,
voluntary, and non-punitive. The potential reporters
must feel confidentiality is ensured and that the
reporting system is safe, without censorship or
disciplinary measures against the person who reports
the incident. Communicators should perceive that their
reports lead to investigation and corrective actions
when possible.

Safety culture will be easier to build and sustain
when employees feel comfortable reporting AEs and
believe the reporting process system is positive.

2.b- Immediate action in case of an AE

If an AE occurs, especially if there are
serious consequences for the patient, the immediate
response should focus on 3 elements: the patient, the
professionals and the scene of the event.

An adequate response to a serious AE is
characterized by an immediate approach, transparency
in management, effective apology and assumption of
responsibility.

This paper is not focused on the immediate
management of the AE at the patient level, the process
of disclosing the AE to the patient and family members,
how to approach second victims, how to proceed when
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legal actions are initiated, or the process of external
communication of AEs. Instead, our objective is to
provide a guide for the analysis and development of
strategies for improvement in case of AEs in surgery.

Once the patient’s needs have been met and
immediate precautions have been implemented to
prevent further harm, it is necessary for the patient
safety team to conduct a thorough analysis of the AE to
determine the factors that may have contributed to the
occurrence of the incident and, thus, design strategies
to reduce the likelihood of recurrence of similar events.

This often requires the use of specific tools as
the RCA3.

3. Root-Cause Analysis

Thorough analysis of the situations and
predisposing factors leading to AEs with the root-cause
analysis helps the healthcare team to reflect on AEs
using a systemic approach rather than an individual
approach to blame someone.

The steps involved in RCA are presented below,
using as an example a case of retained foreign object
in surgery.

3. a- Data gathering about the event

To understand the events that led to the AE, it
is essential to collect all the information by reviewing
the medical record and the operative report, and with
interviews of those involved, to produce a summary of
the event. Early recording of this information helps to
ensure that staff members’ recall of the event is recent
and accurate.

Summary of a case: A 48-year-old woman was
admitted for a scheduled cytoreductive surgery for ova-
rian cancer. The patient underwent hysterectomy and
bilateral oophorectomy, peritonectomy, omentectomy,
bilateral pelvic and lumbo-aortic lymphadenectomy,
and anterior resection of the rectum due to perfora-
tion of the anterior aspect of the rectum during exci-
sion of metastases. A low colorectal anastomosis was
performed with a protective ileostomy due to the site
of the anastomosis. In addition, a perforation of the
diaphragm was observed during peritonectomy of the
diaphragmatic dome. A right pleural drainage tube was
inserted and hemostatic material was placed over the
hepatic dome.

Fever developed on postoperative day 3. A CT
scan of the chest, abdomen and pelvis was ordered.
There was a heterogeneous image with air bubbles at
theright subdiaphragmaticlevel and scarce oral contrast
material within the subcutaneous cellular tissue
thickness at the ostomy site. The subdiaphragmatic
image was interpreted as secondary to the hemostatic
material placed intraoperatively.  Surgical revision
of the ostomy was decided because the patient was

hemodynamically stable and fever had ceased after
modifying the antibiotic therapy.

On postoperative day 6, the patient had fever
again. After ruling out other possible sources, surgical
exploration was decided. The ostomy was adequately
fixed, and there were no periostomal collections
or leakage. The image described in the CT scan
corresponded to a partially organized hematoma with
hemostatic material inside that was then removed.
After exploring the rest of the cavity, a gauze with a
marker was observed at the intercavo-aortic level.

3. b- Creation of a flow diagram with the information

This is not always necessary, but it helps to
summarize and evaluate the facts in a schematic way
(Fig. 1).

3.c- Ishikawa diagram

A fishbone diagram, also known as Ishikawa
diagram or cause and effect diagram, is a tool used
to visualize and prioritize all the potential causes of
a problem to discover the root causes. The fishbone
diagram helps to group these causes and provides
a structure in which to display them. When applied
correctly, it ensures the actual cause of the problem is
addressed.

The first step to solve any problem, and the
key to a successful Ishikawa diagram, is to correctly
define the problem. When a problem is clearly defined,
it is easier to identify the causes that affect the metric
directly. In the case previously presented, the problem
is the retained foreign object.

Then, one must decide what areas of the
problem or process are key to determining the actual
cause. In our case, we considered 6 areas: Patient,
Equipment/Resources, Management/Leadership,
Policies and Procedures, Human Factor and Setting/
Environment.

Then, one must go through each area and
try to determine all the individual influences within
each category that can affect our result. Some causes
may have multiple sub-causes, which may cause the
diagram to expand.

The Ishikawa diagram of the case problem is
presented below (Fig. 2):

In the case reported, the predisposing factors
identified included prolonged surgery, intervention of
two surgical teams, multivisceral resection, additional
procedures due to intraoperative intercurrent events,
change of scrub persons and circulating nurses during
the procedure, and placement of metal clips in the
area of the retained foreign object, which contributed
to confusing the radiopaque mark in the CT scan.
The use of one checklist that does not consider
simultaneous or successive procedures with the same
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Patient admitted to the
surgical area for
scheduled surgery

10 a.m: Arrival at
operating room
General anesthesia

Patient positioning and
placement of drapes
(Team 1)

Operative time of
colorectal surgery
(Team 1): 3 h of surgery

Team of scrub person
and circulating nurse
changed

Operative time of
gynecological surgery
(Team 1): 7 h of surgery
and leaves

Before closure, gauze
count is requested and
reported as "correct"

8 p.m.: phase 3 of
checklist performed.
"Correct" count.
Surgery ended

Patient transferred to
the intensive care unit

Surgeon on duty
reports the hemostatic
material is intentional

Fever on postoperative day 3. A CT scan of the chest is
ordered; there is evidence of hemostatic material at
subdiaphragmatic level and possible ileostomy leak into the

subcutaneous cellular tissue

Patient repeats febrile
episodes. Surgical
exploration is decided

Surgery: the hemostatic material under the diaphragm is
removed. A gauze with a marker is found in a site not reported

in imaging test

Flow diagram of the information

patient and human factors are other factors identified.

The probable root cause was the use of a
checklist that does not contemplate surgeries with
two different surgical teams (poorly defined policy
and procedure) and the lack of safety culture (human
factor).

4. Corrective actions proposed
Once the evaluation of the events that led to

the development of the AE has been completed, the
existing barriers should be analyzed and additional

barriers should be designed to reduce the probability
of a new event.

The corrective actions proposed in the case
reported are detailed in Table 1.

4.a- Which option(s) choose?

It is clear from the RCA that an AE is not the
consequence of a single failure, but of a series of events
that, when combined, predispose to the occurrence
of the event. However, it is not always possible to
implement all the new safety measures, either due to
costs, availability or impossibility of implementation
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PATIENT EQUIPMENT/

MANAGEMENT/
RESOURCES LEADERSHIP
Counting is the only preventive measure

Fluoroscopy is not routinely performed in
absence of suspicion

The problem of retained foreign object is
minimized

Complex and prolonged surgery
Full abdominal approach
Additional procedures

Need for optimal cytoreductive surgery

Low adherence to checklist phase 3

Counting process is not thoroughly performed
Lack of safety culture
Lack of a professional ensuring continuity

Simultaneous surgery in other OR

Surgeon of team 1 does not request
Failure of surgical planning

counting before leaving
Assumes Team 2 will perform counting
The problem of retained foreign objects is
minimized
Lack of safety culture

Incidental finding of gauze during

abdominal exploration

Lack of suspicion due to “correct” count
Patient without abdominal symptoms

Gauzes with and without mark in the OR
Anesthesiologists use gauzes that may confuse the

counting process

The problem of retained foreign object is minimized
Wrong use of kick buckets for the counting process

Lack of a professional ensuring continuity.
The problem of retained foreign object is minimized

Both teams work individually
Lack of safety culture RETAINED
FOREIGN
Counting is not considered when surgeons change “Correct” count / Ineffective communication OBJECT
Phase 3 is usually performed at the end of surgery or, Counting process is not thoroughly performed Change of SP/CN during surgery
when the scrub Lack of safety culture Different work modalities: goal oriented vs. work
person changes . . . in shifts
Low awareness of possible failures in T.H]e |mag§ 1S ?hetected apdtdll(sre%ardﬁ_d oo Lack of communication between teams
multidisciplinary surgeries : ?hmtar't inthe gauze Is taken for clips place Lack of teamwork culture
Lack of safety culture "I]_ i Sf'e icion due fo “Gorrect” count Rush due to overlapping with other
) acK Of suspicion due to “correct: coun scheduled surgeries in Team 1
Verbal counting only by SP/CN Assumptions made by each team Poor surgical planning does not take into
The rest of the surgical team is not involved Team 1 does not perform counting account real time
Counting is not recorded on a visible board Rush, exhaustion, risk underestimated Overlapping due to prolonged surgery
Is considered exclusive responsibility of SP/CN Team 2 does not check the sites where Team for additional unplanned procedures
Lack of safety culture 2 operated on
. " Count reported as “correct”
Correct” count Failure in communicating information about the —, Complex multidisciplinary surgery
Wrong manual count patient Multivisceral involvement requires participation
Poor recordlqg method ) Oral reporting of 2 different teams
Technology is not used to help with Change of SP/CN during surgery Unexpected additional procedures prolong
the counting process Different work modalities: goal oriented surgery
(surgeons) vs, work in shifts (SP/CN)
POLICIES AND SETTING/
PROCEDURES: HUMAN FACTOR: ENVIRONMENT
SP/CN=scrub person/circulating nurse
Ishakawa diagram of retained foreign object in surgery

BLE 1

Corrective actions proposed

= Review of counting process:
Perform counting process also in laparoscopic surgery
Re-check documentation at the end of the procedure
The counting process should begin before the procedure starts,
during the procedure and immediately after the procedure. The High
circulating nurse is in charge of the counting process, which must be

Low
audible and verified by the rest of the surgical team.
Use of a visible board to record all the elements left inside the cavity
Retained fore- ) during the procedure.
ign object Checklist o . . .

= Interdisciplinary project to improve adherence to the checklist Medium Medium
= Billboard reporting days free from events

= Conscientious count campaign to educate the staff how to prevent f

retained surgical items and safety culture Medium Low

= Technology to help with the counting process High High
= Modify the checklist for two-stage surgeries with changes in team q

members. High Low
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in the existing structure of the institution.

Measures  should address the main

predisposing factors, with a strategic and efficient

approach. The implementation either of one or another
strategy, or the combination of multiple strategies,
involves a cost-benefit analysis and will depend on the
resources available in the institution. It will also depend
on the type of process analyzed and the level of safety
it requires. It is essential to understand that surgery
is a process that requires high levels of safety and,
therefore, needs multiple redundant barriers®*.

Inthe case presented we adopted the following
measures:

* We modified the surgical checklist procedure, inclu-
ding in the process how to act in cases of simulta-
neous or successive surgeries with the patient.

= Review of counting process:

= An interdisciplinary project was started to improve
adherence to the checklist.

= Education of staff on prevention measures and safety
culture.

4.b- Implementation of selected corrective actions and
analysis of results

The new safety measures will not work unless
the authorities and staff implement them. Therefore,
communicating the new strategies to your stakeholders
is an indispensable step.

Surgeons have the responsibility to participate
in the implementation, administration, outcome
measurement and management of these changes
related with safety and quality of care.

It is not only necessary to implement barriers,
but also evaluate the effect of specific interventions,
monitor adherence to the process, assess its impact
on healthcare, provide feedback to operating room
professionals about compliance with policies and
procedures. This will be proactive in detecting possible
failures to promote a change before another AE
occurs>e,

This can be achieved by using a control panel
with a set of indicators which can be monitored and
evaluated regularly to provide valuable information
on the performance of the sector analyzed, allowing
for comparisons over time that would otherwise
be impossible to make!. We must be sure that the
information used for the indicators is reliable to obtain
accurate results and thus take actions to improve the
quality and safety of care. This stage is also useful
to modify the recommendations we have made, if
necessary.

5. Communication of the AE

The communication of AEs should be as
objective as possible, avoiding value judgments

and, especially, derogatory comments about other
professionals or comments favoring one’s own interests.

Morbidity and mortality meetings are useful
for sharing the report of AEs and near misses, to raise
awareness of their occurrence and facilitate cross-
sectional communication of the findings of the analysis
and present new safety measures or barriers.

6. Safety culture

Hospitals usually tend to focus on technical
issues such as surgeon skills and operating room
equipment to improve their surgical outcomes.
However, a “safety culture” can be just as important in
providing quality care®.

The analysis shows that lack of a safety culture
plays a fundamental role in the development of AEs.
Those minimizing the potential hazard of an AE will not
comply with the policies and procedures designed to
prevent such events. Therefore, consolidating a work
culture focused on safety and quality is a mainstay for
change, and is the responsibility of all the members of
the surgical team?®?°, Promoting safe operating rooms
can improve the functioning and performance of the
team and contribute to achieving positive outcomes
for patients, surgeons and the institution where they
work?,

Surgeons-in-training are an essential part of
the surgical team. Although ultimately responsible, the
surgeon in charge gradually transfers to the resident
most of his or her participation in the surgical case.
Because of their increasing responsibility in patient
care, the development of educational programs aimed
at promoting teamwork and adherence to patient
safety protocols provides the opportunity to teach
residents from the beginning of their training program
about the different risk factors associated with AEs,
their medical-legal implications, effective prevention
strategies, and the importance of respecting the
policies and procedures of the institution where they
are being trained?>%,

Conclusion

Patient safety is an essential component of
health care quality.

Understanding the institutional statistics and
analyzing the problem and its causes is necessary to
reduce the probability of occurrence of an AE. The RCA
allows a systematic evaluation of events to achieve
a comprehensive, objective and complete view of
the problem to design strategies that will reduce
the probability of the occurrence of the event or its
collateral damage.

Asingle prevention method or barrier is unlikely
to definitively solve a clearly multifactorial problem.
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Therefore, it is important to use a multidisciplinary
approach for prevention.

Communicating the findings of the analysis
and the measures to be implemented, discussing cases
in morbidity and mortality meetings and continuous
education of staff are the cornerstones for changing
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