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Aprender de los errores impulsando el desarrollo de sis-
temas de notificacion y registro de sucesos adversos (efectos
adversos o incidentes) fue uno de los programas iniciales de
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. La seguri-
dad del paciente es un objetivo prioritario en la mejora de la
calidad de los sistemas sanitarios, lo que ha llevado a la bus-
queda de herramientas que permitan mejorar el conocimiento
del origen de sucesos adversos!.

Tradicionalmente los errores médicos han sido analiza-
dos de forma retrospectiva a través de los comités de morbi-
mortalidad y, en ocasiones, mediante el analisis de las re-
clamaciones. La frecuencia y la distribucién del riesgo
asistencial pueden estimarse por estudios retrospectivos (re-
vision de historias clinicas), transversales y prospectivos.
Los estudios retrospectivos son mas faciles de realizar y méas
efectivos en la estimacion de la incidencia de sucesos ad-
versos (SA), pero sélo detectan los efectos adversos (EA) do-
cumentados, subestiman otros prevenibles y pueden pasar
inadvertidos errores graves si no han producido dafio. Ade-
mas, en general no permiten analizar los factores implicados
o causas profundas. Los estudios prospectivos son méas cos-
tosos en tiempo y recursos, cuantifican mejor la incidencia
de los EA evitables, describen mejor las causas y con-
secuencias y son Utiles en los programas de reducciéon de
riesgos.

Por otra parte, podemos realizar el analisis del dafio de
manera individualizada por medio de técnicas de investiga-
cion de accidentes, como el andlisis de causas raiz, para de-
terminar la cascada causal y los fallos latentes, o bien de ma-
nera agrupada, por medio de estudios epidemiolégicos que
permiten caracterizar el dafio e identificar las circunstancias
que le confieren caracter evitable.

Los sistemas de notificacion y registro de incidentes y
eventos adversos estan destinados a conocer los problemas
mas frecuentes y aprender de los errores y evitar que puedan
volver a repetirse. Su importancia radica en que estudian tan-
to EA —con dafio— como incidentes. No pretenden hacer una
estimacién de la frecuencia de los EA, sino que son una for-
ma de obtener una valiosa informacion sobre la cascada de
acontecimientos que llevan a la produccién de un EA.

El error humano puede ser enfocado de dos maneras:
como un problema de las personas o de los sistemas?. El en-

foque personal atribuye los errores a ciertos procesos de los
individuos, tales como olvido, distraccién, deficiente motiva-
cion, falta de cuidado, sobrecarga de trabajo, cansancio, es-
trés, negligencia o imprudencia. La visién moderna de la cau-
sa del error médico considera la atencion a la salud como un
sistema altamente complejo, donde interacttan muchos ele-
mentos y factores, y donde la responsabilidad no esté en uno
solo de ellos. Asi la mayoria de los EA suelen generarse en
una cadena causal que involucra recursos, procesos, pacien-
tes y prestadores de servicios, y el resultado de fallos esta en
el sistema en el que los profesionales trabajan mas que en
una mala practica individual.

Los sistemas de notificaciéon de SA pueden ser de dos ti-
pos: obligatorios, orientados a la busqueda de la responsabili-
dad, se centran en episodios que producen lesiones graves o
muertes, y voluntarios, que proporcionan informacién util
para la mejora de la seguridad, centrandose en los incidentes
(donde no ha habido dafio) o en errores que han producido
dafio minimo. Su objetivo es identificar areas o elementos
vulnerables del sistema antes de que se produzca el dafio en
los pacientes y formar a los profesionales sobre lo aprendido
con el anélisis de casos previos.

Las principales ventajas que reportan los sistemas de
notificacion y registro de SA son su contribucién a la estanda-
rizacion de la taxonomia, la identificacién de los puntos débi-
les del sistema que permiten analizar sus causas, y el aumen-
to de la conciencia sobre los problemas de seguridad, que
facilita el compromiso de los profesionales.

Ademas, la notificacién de incidentes en particular per-
mite entender por qué el accidente no Ilegé a ocurrir. Muchos
formularios para el registro de incidentes identifican las ba-
rreras que previenen las situaciones adversas que pueden
desencadenar un episodio grave. Estos datos permiten al ana-
lista identificar las barreras que han demostrado su efectivi-
dad en los incidentes estudiados.

Por la influencia del sector de la aviacién se ha asumido
que centrarse en los datos de monitorizaciéon de incidentes —en
ausencia de dafio— afiade mas valor a la mejora de la calidad
que centrarse Unicamente en el andlisis de los efectos adver-
s0s, ya que se puede abordar los problemas de seguridad antes
de que produzcan dafio. De tal modo que si el sistema fuera lo
suficientemente exhaustivo como para registrar todo lo que su-
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cediera, tendriamos a nuestra disposicién una oportuna esti-
macién de la incidencia real de los problemas de seguridad de
la atencién sanitaria. El anélisis de la frecuencia de los SA no-
tificados permite una aproximacién cuantitativa al namero real
de EA. Los incidentes ocurren con una frecuencia entre 3 y
300 veces mayor que los efectos adversos. De ahi la conve-
niencia de incluir el registro de incidentes sin dafio como base
para identificar auténticas oportunidades de mejora.

El principal inconveniente de los sistemas de notifica-
cion y registro deriva de la infradeclaracién que los caracteri-
za, que llega a poner en riesgo la sostenibilidad de los siste-
mas. Se ha estimado que la notificacion voluntaria tan sélo
detecta de un 5 a un 10% de los EA3#. Cuando se compara
la frecuencia de las tasas obtenidas a través de la notificacién
con la obtenida por revision de historias clinicas, se concluye
que soélo el 6% de los EA medicamentosos y el 1,5% de los
restantes son detectados®®.

Entre las causas-barreras que se han descrito para expli-
car la infranotificacion se encuentran el miedo de los profe-
sionales a las medidas disciplinarias, la preocupacioén por los
posibles litigios consecuencia de la publicacion del registro y,
sobre todo, por el inadecuado o escaso retorno de la informa-
cién a quien generd el dato.

Si los sistemas de notificacién y registro se centraran en
la notificacion del incidente para evitar conflictos con la ley de
enjuiciamiento criminal, tal y como apuntan algunos autores,
podria aparecer una nueva amenaza, como muy acertadamente
ha sefialado Vincent’, al transformarse en una coleccion mas
de quejas, reclamaciones o desajustes administrativos con es-
casa repercusion para la mejora de la calidad y la seguridad.

Cabria distinguir entre sistemas de notificacion y registro
generales, para una macroorganizacion, y locales, destinados
a la gestion clinica de un centro sanitario. Los primeros apor-
tan el valor afadido de la agregaciéon de datos para conocer
los fallos de sistema para acumular informacién sobre inci-
dentes infrecuentes y catastréficos o detectar fallos en equi-
pos complejos. Los locales, con un mayor impacto esperado y
utilidad preventiva, pueden ser sistemas mas sencillos que
permiten el retorno més facil de la informacién y la toma de
decisiones visibles, e incluso por el conocimiento de denomi-
nadores, permitir la estimacién de medidas de frecuencia.
Sin embargo, recientemente ha sido discutida su utilidad, so-
bre todo si su objeto no era informar acerca de lesiones®.

Los sistemas de notificacion y registro seran Gtiles para
la mejora de la calidad y la seguridad del paciente en la me-
dida en que se constituyan en un elemento del sistema de vi-
gilancia que supone no sélo la identificacion o la notificacién,
sino ademas el andlisis y la interpretacién de la toma de deci-
siones concretas y su explicitacién dentro de un mecanismo
de retorno de la informacion a los profesionales.

Las posibles estrategias que se plantean para aumentar
la confianza de los profesionales hacia los sistemas de notifi-
cacion contempla garantizar el anonimato y la confidenciali-
dad. En la medida que los sistemas sean capaces de proteger
los datos y garantizar que no se revelaran publicamente, las
posibilidades de implicacién de los profesionales aumentaran.
La confidencialidad no deberia ser un impedimento para que
puedan ser publicos una vez se hayan encriptado debidamen-
te. Y para que estos datos tengan utilidad deberan ser anali-
zados por las personas debidamente formadas y familiariza-
das con la metodologia de la mejora de la calidad y de la
seguridad del paciente.

Las instituciones tendran que realizar un importante es-
fuerzo para definir politicas que transmitan confianza a los
profesionales y aborden aspectos como el apoyo que deben
recibir los pacientes y familias victimas de un problema de
seguridad, y también el apoyo a los profesionales relacionados
con ese problema. Por ese motivo es necesario disefiar y de-
sarrollar sistemas de comunicacién voluntaria, anénima, con-
fidencial y no punitiva, para lo cual se requiere el mayor com-
promiso de los profesionales y, en ocasiones, mejoras en el
sistema legislativo vigente.
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