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RESUMEN

El avance y la mejora continua en la atencién
sanitaria precisan del desarrollo de la cultura
de la Seguridad del paciente para la busqueda
de la mayor calidad. De este modo, es necesario
el desarrollo de estrategias para promover la
actitud positiva de aprender de los errores y de-
sarrollar practicas seguras. Es clave disponer de
un sistema eficaz de notificaciones de los eventos
adversos y gestion de los riesgos para su evalua-
cién, reparacion y prevencion. La implicacién
de los profesionales y las autoridades sanitarias
son necesarias para el buen funcionamiento de
los mecanismos implicados en la notificacion y
la gestién de estos incidentes y eventos adversos.
Dicha comunicacién y actitud de mejora continua
estan cimentados en los valores éticos funda-
mentales de no dafiar al paciente, de buscar su
beneficio, de respetar su autonomia y de mante-
ner la justicia en todas las actuaciones sanitarias.

Palabras clave: ética, eventos adversos, seguridad
del paciente, gestiéon de riesgos.
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CORRESPONDENCIA

INTRODUCCION

La atencién sanitaria requiere una actitud de
mejora continua y avance en todas sus areas. Esta
actitud requiere la observaciéon permanente de
todas las actuaciones, y la deteccién precoz de
las dificultades y de los eventos adversos que
se presentan.

La seguridad del paciente la define la OMS (14)
como la ausencia de dafio innecesario real o
potencial relacionado con la atencién sanitaria.
Ademas, se considera objetivo primordial en una
asistencia sanitaria de calidad, donde hemos de
promover los habitos saludables y el bienestar
de todos (ONU Agenda 2030). El Ministerio de
Sanidad (3), servicios sociales e igualdad, desa-
rrolla en la Estrategia de Seguridad del paciente
del Sistema Nacional de Salud para el periodo
2015-2020 (11), las lineas estratégicas para la
promocioén de la cultura positiva de la seguridad
del paciente para poder aprender de los errores
y desarrollar Practicas seguras. Considera pri-
mordial promover la notificacién de esos eventos
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adversos para la evaluacién, prevencién y me-
jora continua de la asistencia sanitaria integral.
La Junta de Andalucia reconoce en el decreto
51/2017 Art. 21, el derecho a la seguridad del
paciente y al desarrollo de una estrategia que la
lleve a cabo (2).

A tal efecto, la Estrategia para la seguridad del
paciente del SSPA (10), dispone 6 areas clave
que fomentan la cultura positiva de la Segu-
ridad del Paciente. Estas son: Seguridad de la
Organizacién, Gestién de riesgos, aprendizaje
y mejora continua, Atencién Integral segura,
Seguridad del paciente y tecnologias de la infor-
macién sanitaria, Implicacién activa de paciente
y ciudadania, y Conocimiento e innovacién en
seguridad.

El1V Plan Andaluz de Salud 2013-2020 (9), en su
objetivo de transparencia, colaboracién y mejora,
habla en su meta 5.3.5 de la importancia de incor-
porar a la ciudadania en los comités de bioética
y seguridad de los centros sanitarios. Ademads,
busca la implicacién de los profesionales en los
mejores resultados en salud, y promueve en su
meta 5.3.4, que las unidades de gestion clinica
desarrollen la cultura de gestion por valores.

La seguridad del paciente en el SSPA se concibe
como un valor publico y un derecho a recibir
una atencién sanitaria segura. Contribuye al
desarrollo sostenible a través de la prevencién de
riesgos y reduccién de dafios. Busca la equidad
en que todos deben recibir la misma calidad y
seguridad en atencién sanitaria; tanto en las
caracteristicas ambientales como personales,
teniendo especial vigilancia en las situaciones de
vulnerabilidad y de especial riesgo. La seguridad
es clave en el mantenimiento de la Calidad y
mejora continua, mediante el desarrollo de un
sistema transparente de deteccién de incidentes
y eventos adversos. La seguridad del paciente
requiere para sumejora, la participacién activa de
los pacientes y de los profesionales. Los pacientes
han de comunicar sus necesidades y expectativas,
y los profesionales han de comunicar los aspectos
amejorar, los incidentes y eventos adversos, y las
innovaciones necesarias para evitar los riesgos
y dafios al paciente. Todo ello, enmarcado en
un modelo de organizacion sanitaria basada en
la corresponsabilidad de equipos multidiscipli-
nares que permitan vigilancia coordinada de la
seguridad del paciente.
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Los profesionales de la salud tienen una funcién
primordial en la deteccién y notificacion de
incidentes y eventos adversos (4), ya que son
capaces de detectar precozmente las dificultades
que surgen en su practica habitual. Dicha comu-
nicacion esta cimentada en los valores bioéticos
fundamentales de no dafar al paciente, buscar
su beneficio, respetar su autonomia y mantener
la justicia en las actuaciones sanitarias.

Para la identificacion de los aspectos a mejorar,
hemos de garantizar la deteccion de las situa-
ciones adversas de un modo eficaz y fluido. Es
decir, hemos de procurar la comunicacion de las
dificultades y de los errores sucedidos (15), a fin
de proponer y poner en marcha precozmente las
mejoras necesarias para evitar la repeticion de los
eventos adversos detectados.

OBJETIVOS
Objetivo general

Analizar los aspectos éticos ligados a la notifica-
cién y gestion de incidentes y eventos adversos,
valorando su relevancia sobre la seguridad del
paciente y sobre el aprendizaje y mejora continua
de la asistencia sanitaria.

Objetivos especificos

¢ Analizar los principales aspectos de la
gestion de los riesgos para la seguridad
del paciente en los servicios sanitarios y su
situacién en Andalucia.

* Reflexionar en este ambito sobre los aspectos
de la ética del reconocimiento, de la repara-
cién y de la prevencion.

* Analizar los principios de autonomia, benefi-
cencia, no maleficencia y justicia en relacién

alanotificacién y gestion de los riesgos para
la seguridad de los pacientes.

METODOLOGIA

La motivacién y justificacién del presente trabajo
surge de la biisqueda bibliogréfica realizada,
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atendiendo a los siguientes descriptores: eventos
e incidentes adversos, seguridad del paciente,
gestion de riesgos, ética, deontologia y bioética.
En dicha buisqueda se han priorizado informes
y estrategias institucionales de Seguridad del
paciente a nivel: internacional, nacional y autoné-
mico. Se ha priorizado igualmente las referencias
respecto a la notificacion y gestién de eventos
adversos, sus caracteristicas y la situacion actual
al respecto. También se han analizado las refe-
rencias respecto al posicionamiento deontolégico
y legal respecto a la notificacion y gestion de los
eventos e incidentes adversos. Finalmente, obser-
vando las cuestiones fijadas en los objetivos, se
han analizado las referencias relacionadas con la
ética y la Bioética en la seguridad del paciente, y
concretamente en la comunicacién o notificacion
y gestion de eventos adversos.

En atencién a lo publicado, se realiza un analisis
de la situacion actual en relacién a la seguridad
del paciente y a la notificacién y gestiéon de
eventos adversos. Para ello, partiendo de la
exposicién de conceptos, se exponen los datos
actualizados sobre la notificacién y gestion de los
eventos adversos, sus causas y sus caracteristicas.
Con la situacion actual expuesta, se valoran las
implicaciones éticas, analizando los principios
éticos implicados y los valores relacionados con
la notificacion y gestién de los eventos adversos.
Finalmente se concluye, destacando la impor-
tancia y las implicaciones éticas de la cultura
de la Seguridad del paciente en general, y de la
notificacién y gestion de los eventos adversos
en particular.

EVENTOS ADVERSOS

a) Conceptos

El concepto de Seguridad del paciente ha evo-
lucionado desde la consideracién exclusiva de
la reduccién del riesgo de dafios innecesarios
asociados a la atencién sanitaria al minimo
aceptable, hacia la visiéon mas ampliada de va-
lorar el beneficio de la atencién frente al dafio
potencial (5). Esta valoraciéon debe basarse en la
evidencia cientifica de los beneficios esperados
y la previsién de los posibles dafios o eventos
adversos. Es importante tener presente el origen
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multicausal de los posibles dafios debido a la
relacién de los distintos profesionales implicados
en sus procesos y protocolos asistenciales; y todos
ellos relacionados con su organizacién y con el
entorno asistencial. Por ello, la OMS considera
que la Seguridad del paciente es un elemento
clave, esencial y transversal en la calidad de la
atencidn sanitaria (6).

Un Incidente relacionado con la seguridad del
paciente es cualquier evento o circunstancia que
ha ocasionado o podria haber ocasionado un
dafio innecesario al paciente. Evento adverso es
aquel incidente que produce dafio al paciente
(dafio relacionado con la atencién sanitaria y que
no se corresponde con una complicacién propia
de la enfermedad).

Evento centinela (evento adverso grave): es aquel
suceso imprevisto derivado de la asistencia sani-
taria que causa la muerte o graves dafios fisicos
o psiquicos al paciente (2).

Incidente sin dafio (casi errores o evento adverso
potencial): es aquel error importante que tiene
potencial para originar un evento adverso, pero
que no sucede, bien por azar o bien por su inte-
rrupcioén.

Précticas seguras: intervenciones y estrategias
orientadas a mejorar la seguridad del paciente,
y a prevenir o reducir los dafios innecesarios
asociados a la atencion sanitaria.

Sistemas de deteccion y notificacién para la
deteccion de los eventos adversos (11): el siste-
ma sanitario debe proveer y fomentar las vias
de comunicacién entre los profesionales y los
responsables con capacidad de solucionar las
situaciones detectadas (12). Para fomentar la co-
municacién fluida de estas situaciones adversas
a mejorar, hemos de favorecer y alentar a los
profesionales a comunicar todos los aspectos
mejorables y los errores detectados en su préctica
habitual.

En el desarrollo de un evento adverso, distin-
guimos las siguientes victimas: las victimas
principales que son los pacientes y los familiares,
las segundas victimas que son los profesionales
implicados, y la tercera victima que es la orga-
nizacién, con el desprestigio y desconfianza que
producen.
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b) Causas de los eventos adversos.

En la produccion de los eventos adversos en la
atencidén sanitaria, es preciso que se sucedan
multiples situaciones que lo hacen posible. Esta
sucesion de hechos sigue el modelo de Reason
o del queso suizo (21), donde los riesgos siguen
una trayectoria variable en funcién de los di-
ferentes agujeros o fallos latentes y activos de
la atencién sanitaria hasta producir finalmente
dafos. (Figura 1)

Las multiples causas que produzcan finalmente
un evento adverso pueden ser: organizativas,
estructurales, ambientales, debidas a los pro-

fesionales o debidas a las caracteristicas del
paciente.

De esta forma, podemos distinguir unos Escena-
rios de mayor Riesgo, en los que, por sus carac-
teristicas intrinsecas, observamos un alto riesgo
de que se produzcan eventos adversos graves.
Tal es el caso de la atencidn a las urgencias y las
emergencias, y de la salud mental.

La gravedad de los riesgos asistenciales sigue una
distribucién piramidal donde en la base estan los
incidentes mds frecuentes y leves, y ascendiendo
hasta el vértice, aumenta la gravedad y dismi-
nuye afortunadamente la frecuencia. (Figura 2)

Figura 1
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¢) Gestion de los riesgos y el papel de la notifi-
cacion de eventos adversos

La gestién de riesgos engloba el conjunto de
actividades clinicas y administrativas, que se
dirigen a la disminucién de los riesgos para pa-
cientes y la minimizacién del dafio que puedan
sufrir, considerando al mismo tiempo el impacto
sobre los profesionales y las organizaciones
sanitarias (12).

Hemos de promover en todos los profesionales
y responsables la actitud de reconocimiento
primero, de reparacién siguiente y de preven-
cién permanente de la nueva aparicion de estos
eventos adversos.

Ademas de la trascendencia de la deteccién y
la comunicacion de eventos adversos sobre la
Seguridad del paciente, hemos de valorar la tras-
cendencia sobre las motivaciones de los profe-
sionales. Esto es, los profesionales sanitarios han
de presentar una permanente actitud éticamente
deseable de mejora y avance continuo en la asis-

tencia y seguridad de los pacientes. Para ello, los
profesionales han de asumir entre sus funciones
mas importantes, la vigilancia y la comunicacion
de las dificultades, los errores y los aspectos a
mejorar en toda la asistencia sanitaria.

A tal efecto, la Consejeria de Salud y Familias,
realiza un andlisis de situacion de la estrategia
para la seguridad del paciente en Andalucia
2018 (13). Entre sus objetivos figura analizar el
sistema de notificacion y gestién de incidentes
de seguridad del SSPA durante el periodo 2011-
2017. Concretamente, describir la evoluciéon de
las notificaciones de incidentes y eventos adver-
sos durante ese periodo. Entre los resultados de
su analisis encontramos que, durante el periodo
2011-2017 fueron notificados 16.616 incidentes on
line, a través de la web y de la aplicacion mévil
Avizor (14,5% 2017); y que el 25% de ellas fueron
notificadas en 2017 (ver diagrama de la evolucién
de las notificaciones por afio). Es importante
sehalar que describe que actualmente el 95%
de los Centros y unidades del SSPA dispone de
gestores responsables. (Figura 3)

Evolucion de las notificaciones realizadas en el SNGI.
Agencia de calidad Sanitaria de Andalucia. 2018
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En relacién a los tipos de incidentes notificados
(Tabla adjunta), sefialar que el 50% no causé
dafios y el 25% dafio leve; sin embargo, el 40%
fue calificado de riesgo alto/extremo si llegara
al paciente o se repitiese. (Figura 4)

acciones de mejora (ver diagrama siguiente). Es
importante seialar que los incidentes relacionados
con medicamentos y vacunas son comunicados a
la AEMPS (via Farmacovigilancia y comision de
Vacunas de Andalucia); los relacionados con la

tecnologia a los Sistemas de informacién del Ser-
vicio Andaluz de Salud, y los relacionados con la
asistencia quirtrgica son comunicados al comité
de seguridad quirurgica (12). (Figura 5)

Tipologia de incidentes notificados en el SNGI,
Agencia de calidad Sanitaria de Andalucia. 2018
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DISCUSION Y RESULTADOS

a) Implicaciones éticas de la notificacién y la
gestion de los eventos adversos

Los profesionales sanitarios tienen unos deberes
éticos y deontolégicos que obligan a buscar la
atencién sanitaria 6ptima y garantizar la seguri-
dad del paciente (22).

Como se ha comentado, es prioritario establecer
canales fluidos de comunicacién entre los pro-
fesionales y los responsables de la gestién de
estos eventos adversos. Los responsables deben
recibir las notificaciones de los profesionales
para evaluarlas, proponer las soluciones y de-
sarrollar la mas adecuada. Sin la notificacién de
los profesionales y su implicacion en el andlisis y
las soluciones, los responsables tendrian impor-
tantes dificultades en detectar los errores y los
eventos adversos que suceden cotidianamente
en la asistencia sanitaria y ofrecer soluciones de
prevencion y reparacion.

En el citado anélisis de situacion de la estrategia
para la seguridad del paciente en Andalucia 2018,
se analizaron: el posicionamiento, la valoracién
y las propuestas de mejora de los ciudadanos
y los profesionales (13). Definen como “Accién
estratégica Relevante”, el fomento la cultura de
seguridad del paciente, e identifican una serie de
barreras para el desarrollo de la Seguridad del
paciente (Figura 6).

En relacién a los profesionales, expresan prin-
cipalmente las siguientes dificultades: elevada
carga de trabajo, resistencia a los cambios, falta de
formacion en Seguridad del paciente, la creencia
en la complejidad de la seguridad del paciente, la
falta de conciencia de la magnitud del problema
de la seguridad del paciente, la falta de cultura
de seguridad y la existencia de la cultura de la
culpabilidad.

En las conclusiones de este informe, se incide en
laimportancia de Informar y formar en la cultura
de la seguridad del paciente, en la necesidad de

Barreras identificadas para la implantacion de la cultura de

seguridad

del paciente.

Escuela Andaluza de Salud Plblica. 2017,

Exceshva rotacdn de responsables,

Mo hay sentimiento de equipa.
Desmotivacidn en los responsables.

Falta liderazgo en la SP.

Falta participacidn de profesionales en [a 5P,
Falta cultura de 5P en los responsables.
Falta incentive de la 5P,

Existe una cultura de culpa,

Falta conciencia de la magnitud del problema de 5P,
Falta de formacidn en la 5P,

Escasez de recursos destinados a la 5P,

Falta de coordinacidn entre servicios.
Creancia de comphejidad en la 5P,
Resistencia al cambio,

Falta de iempo para actividades 5P,

Elevada carga de trabajo
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participar y comunicar los incidentes y eventos
adversos, en su gestion transparente, y en la nece-
sidad de simplificar los sistemas de notificacién.

Merece especial consideracién la responsabilidad
legal de la notificacién de eventos adversos, y su
trascendencia sobre los dafios que pueda sufrir
un paciente y la responsabilidad patrimonial que
cause. Para ello, hemos de valorar la promocién
institucional del reconocimiento, la reparacién y
la prevencién, mediante la promocién de leyes
y normas que amparen y favorezcan la comuni-
cacion permanente de los errores y los sucesos
adversos que requieran reparacion y mejora.

Es esencial, vencer el temor y las reticencias de los
profesionales a notificar errores por las posibles
consecuencias punitivas; y ser conscientes de su
influencia sobre la calidad de los registros y el
aprovechamiento de la informacién. Para ello, es
importante fomentar la Formacién de los profe-
sionales en Bioética y profesionalismo (22) dentro
del programa de formacién en competencias
transversales (PFCT).

; Principios éticos y valores relacionados.
Principio Eticos Valores
Autonomia

Beneficencia

b) Anilisis de los principios de Bioética

Para valorar las implicaciones bioéticas de la
notificacién y gestion de los eventos adversos,
hemos de analizar de un modo Principalista
los valores en conflicto relacionados con los
principios éticos: Autonomia, Beneficencia, No
maleficencia y Justicia (25).

La Bioética nace con la clara intencién de buscar
respuestas y soluciones a las cuestiones que plan-
tean el desarrollo de tres aspectos fundamentales:
la cultura de la autonomia, la cultura de igualdad
y los avances en investigacién y nuevas tecnolo-
gias. Se trata entonces de realizar la tarea racional
de analizar las conductas morales en el &mbito
de la biologia y la medicina, trascendiendo de
una ética profesional a una ética civil. (Figura 7)

De este modo, la Bioética adquiere un papel
fundamental en la toma de decisiones sanita-
rias, ya que la atencién sanitaria ha pasado de
un modelo paternalista unilateral a un modelo
multidisciplinar y multifactorial (23). El método

Consentimiento informado
Informacidn adecuada

Participacian en lo toma de decisiones
Promocidn de la salud

Cuidados y ayuda

Empatia y comunicacidn adecuada
Trata humanitario y personalizado

No Maleficencia

Seguridad

Justicia

Eficiencia

1M

Transparencia
Responsabilidad social corporativa

Eficacia y efectividad

Calidad cientifico-técnica

Prevencidn de enfermedades
Proteccion de la safud

No discriminacion

lgualdad de oportunidodes

Equidad en la distribucidn de recursos,
Enfoque multicultural v de género
Atencign a la vulnerabilidad
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Deliberativo utilizado por la Bioética en el anali-
sis de las cuestiones, permite tener presente todas
las argumentaciones realizadas y, tras la reflexién
prudente y responsable de los valores en conflic-
to y los principios éticos implicados, establecer
los cursos de accién posibles y presentar el o los
cursos de accién 6ptimos (24).

e Autonomia

La ley 41/2002 del 14 de Noviembre (1) en la
que se regulan los derechos y obligaciones de
los pacientes en materia de informacién y do-
cumentacion clinica, desarrolla el derecho a la
informacion clinico-asistencial adecuada, a la
informacién epidemiolégica y a los recursos
adecuados disponibles. Desarrollada la informa-
cién, el paciente tiene derecho al consentimiento
informado sobre las actuaciones propuestas. Esta
sobre todo enfocado a las reacciones adversas
y/o complicaciones en la aplicacion de sustan-
cias medicamentosas o similares, aplicacién de
técnicas y sometimiento a intervenciones que
estdn contrastadas, recogidas en la literatura, y
que son de frecuencia y detectabilidad suficiente.

Para ello, es importante conocer las indicaciones,
las actuaciones, la evolucién prevista, las difi-
cultades y los efectos adversos conocidos que
puedan ocasionar. Por tanto, la ausencia de no-
tificaciones de eventos adversos limita, ademas
del avance y mejora de la asistencia sanitaria, la
informacién del paciente y reduce la capacidad
para dar su consentimiento en base a una sesgada
informacién sobre los efectos adversos conocidos.
Es muy importante que los pacientes conozcan y
consideren los riesgos y los eventos adversos que
pueden sufrir al recibir un tratamiento o una téc-
nica determinada. Deben conocer las probabilida-
des con que se presentan esas complicaciones; de
modo que, si la notificacién de eventos adversos
es limitada, o no se realizada una investigacion
adecuada del suceso, el paciente no recibira la
informacién més adecuada y concreta. Tiene
importancia promover la toma de decisiones
compartida, para garantizar la asuncién o no de
riesgos no explicitos y no siempre previsibles
pero intrinsecos a la asistencia sanitaria.

Por otro lado, en el transcurso de la asistencia

sanitaria, un paciente puede sufrir un incidente
o evento adverso que le cause dafio en mayor o
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menor medida. Los profesionales deben informar
en todo momento al paciente o representante le-
gal de todo lo sucedido, a fin de tratar las posibles
complicaciones, asumir las responsabilidades,
investigar los hechos, y proponer los cambios o
mejoras necesarias para restaurar la confianza del
paciente en el equipo asistencial que le atiende y
en la organizacién sanitaria en general.

El paciente y sus familiares, como primeras
victimas de un incidente o evento adverso, tie-
nen derecho a: recibir las explicaciones precisas
de lo sucedido por parte del profesional/es
responsable/s, a conocer el/los dafios causados
y las medidas que se tomen para tratarlos, y final-
mente, tienen derecho a pedir responsabilidades
sobre lo sucedido, bien en el ambito institucional,
bien en el &mbito judicial.

e Beneficencia

Ademés de la comunicacién al paciente y de
la reparacion de los posibles dafios, hemos de
realizar una notificacion oficial a los superiores,
para que se realice una adecuada investigacién
del suceso. De la investigacién realizada, los
responsables deben tomar las medidas institu-
cionales necesarias para su reparacion, y para
prevenir similares incidentes en el futuro; esto
es, buscar el beneficio de todos.

Para ello, la instituciéon sanitaria dispone de
cauces para facilitar la notificacién oficial del
incidente (15). Estos procedimientos deben ser
conocidos por los profesionales como parte fun-
damental de las herramientas disponibles para
fomentar la identificacion de errores y su pre-
vencién. Los profesionales deben ser conscientes
de la trascendencia de sus comunicados para
prevenir nuevos sucesos y elaborar protocolos
que los eviten. Por tanto, las autoridades sanita-
rias deben formar e informar a los profesionales
tanto sobre los protocolos de comunicaciéon de
incidentes y eventos adversos, como de las herra-
mientas disponibles para facilitar la notificacion
de dichos eventos.

El profesional debe realizar precozmente la noti-
ficacion institucional del incidente o evento ad-
verso para limitar y tratar el dafio causado, para
investigar las causas y para tomar las medidas
preventivas necesarias para que, en lo posible, no
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se repita o disminuir su incidencia en la asistencia
a todos los pacientes (22). El profesional o el equi-
po responsable igualmente, deben proporcionar
una explicacién precisa, honrada y digna al pa-
ciente y sus familiares, sobre todo lo sucedido,
sobre las medidas tomadas para reparar el dafio y
evitar su repeticion, y asumir las responsabilida-
des con lealtad al paciente. La actitud profesional
de respeto al paciente, de reconocimiento de los
errores y de aprender de lo sucedido con el es-
tudio pormenorizado del suceso, hacen posible
la recuperacién de la confianza del paciente y la
familia, hacia los profesionales que lo atienden
y hacia toda la institucién sanitaria (20).

La notificacién de eventos adversos forma parte
de la cultura positiva de mejora en la seguridad
del paciente y en las practicas seguras de la
asistencia sanitaria. Los profesionales deben ser
conscientes de la obligacién de notificar las inci-
dencias que haya que corregir, tratar y estudiar
para que no sucedan mas.

De igual manera, los profesionales sanitarios
deben prestar especial atencién a las situaciones
de vulnerabilidad del paciente y a los escenarios
de mayor riesgo asistencial; ambos estan direc-
tamente vinculados con la mayor posibilidad de
sufrir algtin evento adverso.

e No maleficencia

La atencion sanitaria, y la medicina en particu-
lar, es una ciencia empirica, inexacta y sujeta a
actualizaciones permanentes, gracias a las in-
vestigaciones y a los avances tecnoldgicos. Estas
caracteristicas hacen que, en todas las actuaciones
sanitarias, haya que realizar un balance riesgo/
beneficio, en las que el beneficio supere el riesgo
conocido. Este principio debe hacer que la asis-
tencia sanitaria esté sustentada en una préactica
clinica basada en la evidencia cientifico técnica,
en la efectividad de sus actuaciones, en la eficien-
cia de lo que se hace (refiriéndonos a la corriente
del “no hacer”), en la atencién personalizada que
reporte al paciente el trato mas seguro y dirigido
a sus necesidades y expectativas, teniendo en
cuenta las caracteristicas intrinsecas y circunstan-
ciales de cada paciente y su momento asistencial.

Lamedicina basada en la seguridad del paciente
debe ser el pilar fundamental de la asistencia sa-

113

nitaria. Hemos de fomentar las Practicas Seguras
en todos los aspectos de la asistencia sanitaria. La
Deontologia médica, y la Organizacién médica
colegial (Cod. Deontolégico de la OMC. 2010 y
2018), consideran prioritario fomentar el “primun
non nocere”; y debe manifestarse, entre otras
actuaciones, en la identificaciéon y notificacién
de los incidentes y eventos adversos que puedan
suceder a los pacientes (18). Profundiza incluso,
priorizando la lealtad hacia el paciente, en la
notificacién de sucesos en los que se evidencien
discrepancias entre profesionales (19).

El suceso adverso, por definicién, debe ser ines-
perado y no previsible. Por tanto, el desconoci-
miento de las posibles complicaciones, no debe
estar mediado por el déficit de notificaciones; es
decir, si hay eventos adversos, hemos de comu-
nicarlos para conocerlos, describirlos y solucio-
narlos si son evitables; o describirlos y sopesar
el riesgo/beneficio, si no lo son.

e Justicia

En atencién a los principios éticos analizados
con anterioridad, hemos de considerar como
Buena Praxis la notificacion y gestion de los
incidentes y eventos adversos sucedidos en la
asistencia al paciente. Por tanto, es adecuado
considerar como deber deontoldgico el informar
adecuadamente al paciente sobre los eventos
adversos que pudieran suceder; ademds, cuan-
tas mds notificaciones y andlisis haya de los
Eventos adversos, tendremos més posibilidades
de prevenirlos. De esta forma, al informarle,
respetamos la autonomia del paciente; al tratar
el posible dafio causado, buscamos su beneficio;
y al comunicarlo institucionalmente, promove-
mos su investigacion y la toma de las medidas
adecuadas para su prevencion (estudios ENEAS
y APEAS) (8).

Hemos de mantener el principio de Equidad,
detectando las situaciones de vulnerabilidad del
paciente, ya que estd vinculada a la mayor posibi-
lidad de sufrir un dafo. Encontramos situaciones
de vulnerabilidad y por tanto de mayor riesgo: en
nifios y ancianos, en pacientes con limitaciones
cognitivas o mentales, en situaciones de discri-
minacién por cuestiones de género, en pacientes
pluripatolégicos y en pacientes con limitaciones
en la comunicacién verbal.

57



Med fam Andal Vol. 22, N°. 2, mayo-agosto 2021

En cuanto a las responsabilidades legales, si el
incidente o evento adverso causa un dafio atri-
buible a la Mala Praxis, serd catalogado como
Imprudencia. (Cod. Penal art. 142, 152. L.O.
1/2015). La imprudencia puede ser catalogada de
Impericia (accién u omision debido a ineptitud
o ignorancia), o bien catalogada de Negligencia
(accién u omisién debido a descuido, apatia o
falta de precaucién). La responsabilidad Penal
vs Civil, vendra dada por la magnitud del dafio
y la presencia de “Dolo” en la accién u omision
causal (17).

El reconocimiento del evento adverso supone
asumir las responsabilidades que pudieran
derivarse del dafio causado. Supone, ademas,
la dnica forma de mantener la confianza del
paciente en los profesionales implicados. La
pérdida de confianza del paciente puede afectar,
no s6lo a los profesionales (segundas victimas),
sino también a la institucién sanitaria (tercera
victima). Por tanto, la ausencia de notificaciéon de
un evento adverso implica actitudes contrarias al
deber ético de justicia del paciente, ya que puede
lesionar su integridad y limitar su autonomda, al
tener que tomar decisiones sin toda la informa-
cién adecuada (23).

En relacion a este principio, también cabe re-
flexionar sobre la eficiencia de recursos y la
responsabilidad social corporativa, poniéndo-
los en relacién con los costes de no establecer
estrategias, planes o procesos para la mejora
de la calidad y la seguridad en las instituciones
sanitarias (6, 16).

Para garantizar y fomentar la comunicacién de
los incidentes y eventos adversos, hay paises
que tienen legislaciones que promueven la in-
demnidad de los notificantes, como es el caso de
Dinamarca (“Act on patient Safety in the Danish
health Care Sistem. 2003”); o como es el caso de
EEUU, que promueven el no perjuicio laboral
(disciplinario) de los comunicantes (Patient sa-
fety and quality improvement act. 2005”) (7, 16).

CONCLUSIONES
La notificacién y la gestion de los incidentes y

eventos adversos debe ser una pieza fundamen-
tal de la seguridad del paciente. La identificacién
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y comunicacion de estos eventos, posibilita su
investigacion y estudio, su reparacion, la asun-
cién de responsabilidades y la elaboracién de
medidas preventivas para evitar su repeticion.
Asi mismo, hace posible la restitucién y el man-
tenimiento de la confianza del paciente en el
equipo responsable y en la institucién sanitaria.
La notificacién de eventos adversos promueve en
los profesionales y en la Institucién sanitaria, el
desarrollo de la cultura positiva de aprender de
los errores y de mejora continua. No comunicar
estos eventos, ni fomentar la notificacion oficial,
afecta al principio de no maleficencia; pues si las
organizaciones sanitarias no conocen los riesgos,
no podran prevenirlos, y los pacientes estaran
expuestos a lesién y/o muerte con una frecuencia
no aceptable (estudios ENEAS y APEAS) (8).

Las instituciones sanitarias deben favorecer la
notificacién de los incidentes y eventos adver-
sos por parte de los profesionales, formando e
informando sobre las caracteristicas de los pro-
cedimientos y sus mecanismos de notificacion.
Las instituciones sanitarias deben recibir las
notificaciones precozmente para investigar los
eventos adversos y reparar el dafio causado al
paciente y su familia; tras ello, debe tomar las
medidas preventivas y organizativas necesarias
para evitar su repeticién y garantizar la continui-
dad asistencial. También deben apoyar, asistir y
no penalizar a los profesionales notificadores, a
los causantes o asistentes a un evento adverso;
generando una cultura de seguridad no punitiva
que invite al conocimiento y a la mejora continua.

Los profesionales deben conocer la prioridad de
la seguridad del paciente en la asistencia sani-
taria; deben conocer los aspectos éticos y deon-
tolégicos que sustentan la deteccion precoz y la
notificacién de los incidentes y eventos adversos;
y finalmente, deben fomentar la cultura positiva
de aprendizaje de los errores.

Los autores declaran la ausencia de conflictos de
intereses.
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1. La deteccién de las situaciones de vulnerabilidad vinculadas a mayor posibilidad de
sufrir un evento adverso, estan relacionadas con el principio de:

a) Autonomia.

b) Equidad.

¢) No maleficencia.
d) Utilidad.

2. Consideramos que un incidente o evento adverso serd legalmente calificado como Im-
prudencia (C. Penal Art. 142,152) cuando:

a) Cause la muerte de un paciente.

b) Afecte a varios pacientes.

¢) Cuando sea inesperado o no previsible.
d) Cuando sea atribuible a mala praxis.

3. En Andalucia se reconoce el derecho a la Seguridad del paciente en:

a) La Ley 16,/2003.
b) La Ley 14/1986.
¢) Decreto 51/2017.
d) Ley 33/2011.

4. Respecto a las victimas de un evento adverso, distinguimos todas excepto:

a) Consideramos a los pacientes como las tinicas victimas.

b) Consideramos a los pacientes y familiares como las victimas fundamentales.
c) Los profesionales implicados pueden ser las segundas victimas.

d) La organizacién puede ser la tercera victima.

5. Respecto a los valores implicados en la comunicacién de eventos adversos, sefiale la
respuesta correcta:

a) Implica a la seguridad del paciente y a la prevencion.

b) Implica a la transparencia.

¢) Implica a la promocién de la salud integral.

d) Todos estan implicados en la comunicacién de eventos adversos.
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