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Resumen

Objetivo: averiguar la percepcién que los profesionales sanitarios tienen sobre los problemas
legales de los sistemas de notificacion de incidentes (SNI).

Método: estudio transversal realizado en la Comunidad Auténoma de Aragén, mediante una

encuesta realizada “ad hoc”

Resultados: El 47,2% considera que el paciente tiene derecho a conocer la seguridad del
Sistema Sanitario, un 76,4% opina que el paciente tiene derecho a conocer si ha existido algin
problema de seguridad durante su atencién. El 77% esta de acuerdo con investigar los incidentes,
incluso cuando de esta investigacion pueda derivarse una sancién penal o administrativa..El 67,4%
cree que se pueden derivar consecuencias legales de la natificacion, el 50% desconoce si el declarar
confiere proteccion al declarante. El 63% considera que la informacion que contienen los SNI puede
ser empleada en un juicio, un 42,4% considera que este tipo de sistemas puede constituir un modo de

delacion.

Conclusiones: La natificacion de incidentes es una necesidad sentida por todos los
profesionales, aunque ello suponga el riesgo de una sancion penal. Los profesionales desconocen las

implicaciones legales de los SNI.

Palabras clave : sistemas de notificacion de incidentes; seguridad del paciente; opinion de los

profesionales; cuestiones legales.
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Abstract

Objective: To study the perception that health professionals have on legal problems of incident

reporting systems (IRS).
Method: cross-sectional study in Aragon, we use a survey created for this purpose.

Results: 123 profesionals answer the survey; 47.2% believed that the patient has the right to be
informed about the safety of the National Health System. 76.4% believed the patient has the right to
receive information about their adverse events. 77% agreed about investigating the incidents, even
when this research could imply a legal sanction. 67.4% believed that notification could have legal
consequences; 50% did not know if the Law provides protection the deponent; 63% thougth the
information registered in the IRS can be used in a lawsuit, 42.4% believed that such systems could be

some way of delation.

Conclusions: Health professionals believe that IRS are useful, though they could be a source of

legal problems. Health professionals do not know the legal problems of IRS.

Key words : reporting systems; patient safety; survey; legislation.
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Objetivo

La seguridad del paciente (SP) implica la practica de una atencion a la salud exenta de dafos
evitables, lo que supone, por una parte desarrollar sistemas y procesos dirigidos a reducir la
probabilidad de aparicién de fallos del sistema y errores de las personas, aumentando la probabilidad

de detectarlos cuando suceden y mitigar sus consecuencias™ °.

El procurar beneficios a las personas y no originar dafios evitables o innecesarios constituye
uno de los deberes éticos de la medicina. Ambos principios, el de beneficencia y el de no
maleficencia se atinan en el clasico “Primun non nocere™. Asi, resulta evidente gue los principios
éticos que rigen la practica de la Medicina se imbrican intimamente en la atencidn segura al paciente.

Beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia del paciente hablan el lenguaje de la seguridad4.

Resulta obvio en los dos primeros, la asistencia segura implica necesariamente evitar el dafio y
procurar el bien del paciente. Ademéas en virtud del principio de autonomia del paciente, los
profesionales sanitarios deben considerar la voluntad del mismo y promover su implicacién en la toma
de decisiones que puedan afectar a su salud. La comunicacion del riesgo asistencial es una labor que

forma parte del trabajo de los profesionales sanitarios®.

Con el principio de autonomia se alinea el derecho del paciente, universalmente admitido, de
ser informado de los incidentes que le han causado dafio®. Sin embargo en muchas ocasiones no se
respeta este derecho y lo publicado hasta ahora sugiere que al menos un tercio de los pacientes no
son informados incluso cuando se trata de graves eventos adversos (EA). Y entre aquellos que si lo
son se desconoce el alcance y la claridad de la informacion que reciben. Esta falta de informacién ha

fomentado la creencia entre los pacientes de que los médicos ocultan sus errores’.

Los estudios epidemiolégicos realizados hasta ahora® revelan que en ocasiones, las
actuaciones meédicas provocan algun tipo de perjuicio o dafio al enfermo. Si ademas existe un
deterioro o una no cuidada relacion médico-paciente, es mas que probable que surjan las
reclamaciones y demandas®. En este sentido organizaciones y profesionales tienen la obligacion de

reparar el dafio causado en virtud del principio de beneficencia'®.

No sélo los profesionales, de forma individual, son responsables de la SP. Las organizaciones
tienen hacia sus usuarios las mismas obligaciones éticas. En este sentido cobra especial relevancia
el principio de justicia, ya que los costes de la no seguridad, con su elevado impacto econémico y

social, repercuten sobre la globalidad de los usuarios del sistema sanitario™".

En este sentido, en el afio 2004 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconocié que la
seguridad del paciente es un problema mundial. Nacié asi la Alianza Mundial por la Seguridad del
Paciente, creada con el proposito de coordinar, difundir y acelerar las mejoras en materia de SP en

todo el mundo®?.

En nuestro pais el Ministerio de Sanidad y Politica Social e igualdad (MSPSI), en su

responsabilidad de mejorar la calidad del sistema sanitario en su conjunto, como establece la Ley
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16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, ha situado la seguridad del paciente

en el centro de las politicas sanitarias como uno de los elementos clave de la mejora de la calidad,

quedando asi reflejado en la estrategia nimero 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de

Salud (SNS). Y es en este contexto donde se plantea la necesidad de disefar y establece sistemas

de informacién y notificacién de EA para el aprendizaje™®.

El desarrollo de sistemas de notificacién de incidentes (SNI) surge inicialmente con el propésito
de intentar disminuir la probabilidad de su aparicion a través del aprendizaje basado en el analisis de

los errores y el de los factores implicados.

El paciente que sufre un EA se encuentra en una situacion de vulnerabilidad que exige la
maxima delicadeza y consideracién. Sin embargo se debe considerar que no es la Unica victima del
incidente. El profesional sanitario resulta habitualmente afectado por los EA en los que se ve
implicado y con frecuencia experimenta sentimientos muy similares a los del paciente, angustia,

ansiedad, incluso stress post traumatico™ *°

. El profesional es consciente de que, por el principio de
beneficencia, la reparacion del dafio no debe ser sélo econdmica sino también emocional lo que
implica la necesidad de pedir perdén cuando existe evidencia de error, ya sea de un profesional o del
sistema™®. Del mismo modo el principio no maleficencia hace necesaria la notificacion y el andlisis del

incidente, para evitar que vuelva a repetirselo.

Resulta facil comprender la dualidad a la que se enfrenta el profesional que se encuentra
implicado en un EA. Por una parte los principios éticos antes mencionados, por otra el miedo a verse
envuelto en un proceso judicial derivado de la sospecha de una mala praxis, una de las experiencias
mas traumaticas por las que puede pasar el profesional sanitario, incluso cuando este se resuelve

favorablemente®.

Desde el inicio de los SNI como fuente de informacién para conocer los problemas de
seguridad del paciente se detectaron los primeros problemas. Los profesionales no declaraban los EA
por una falta de confianza en la utilidad del sistema y también por miedo a las consecuencias

legales'® ™.

Para facilitar la utilizacién de los sistemas de notificacion voluntarios el Institute of Medicine
(IOM) en su informe “To err is Human” propone SNI no punitivos, lo que puede redundar en la
necesidad de un cambio legislativo en aras de proteger al declarante®®. Resulta interesante observar
cémo en paises como el Reino Unido con la Agencia de Seguridad del Paciente (NPSA), Dinamarca
(The Danish Society for Patient Safety), Suecia, EEUU (National Center for Patient Safety, NCPS),
Australia... con amplia experiencia en el desarrollo de estos sistemas, se sefiala ya la necesidad de
no utilizar la informacién obtenida de estos sistemas con fines sancionadores o culpabilizadores. De
este modo desarrollan registros donde se garantiza la confidencialidad, el caracter anénimo de los
datos, su empleo Unicamente para el aprendizaje y prevencién, voluntariedad... pero sobretodo y
ademas, crean un marco legal adecuado, donde se excluye cualquier consecuencia de caracter
disciplinario, laboral o penal para el notificante por el mero acto de la notificacion, que es lo que

realmente posibilita su amplio desarrollo y difusion® .
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Durante los ultimos afios en nuestro pais han proliferado los sistemas de notificacion de
incidentes. Se han propuesto a los profesionales sanitarios como una eficaz herramienta de
aprendizaje y de mejora. Sin embargo desconocemos los conocimientos que poseen dichos
profesionales sobre los problemas legales que pueden derivarse del uso de estos sistemas de

notificacion.

Método

Estudio descriptivo transversal en el que se utilizé6 un cuestionario elaborado “ad hoc” para
averiguar los conocimientos y actitudes de los profesionales sanitarios ante los problemas éticos y

legales de los sistemas de notificacion.

La poblacién del estudio se encuentra constituida por profesionales sanitarios del Servicio
Aragonés de Salud (SALUD) que desarrollan su labor tanto en atencidon primaria como en

especializada; médicos, personal de enfermeria y profesionales en puestos directivos y de gestion.
El cuestionario se difundi6é en papel mediante muestreo por conveniencia y en bola de nieve.

Cuestionario (Anexo 1): la elaboracién del cuestionario se bas6é en el modelo teérico de la
responsabilidad juridica derivada de la praxis de las profesiones médico sanitarias®. El cuestionario
incluye cinco items que profundizan sobre algunos de los problemas legales mas debatidos de los
SNI y dos items sobre el derecho de los pacientes a recibir informacion sobre los problemas
relacionados con la seguridad. Se plantea una reflexion final, informando a los respondedores sobre

la falta de proteccién de los datos notificados ante un requerimiento legal.

La encuesta recoge informacién sobre el ambito en el que se desarrolla la actividad profesional,

la categoria profesional y la formacion previa en SP.

Para facilitar y simplificar la presentacién de las respuestas, se han recodificado las variables
gue permitian responder en cinco 0 mas categorias, en tres categorias. Una vez recodificadas, se
han calculado las frecuencias relativas de cada una de las categorias. El andlisis estadistico de las
respuestas se realizd con el programa estadistico SPSS. Se calcul6 la frecuencia de respuesta y se

utilizé la prueba de Chi cuadrado para el contraste de proporciones.
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Resultados

Un total de 150 cuestionarios fueron distribuidos, obteniéndose una respuesta de 123 personas

(tasa de respuesta del 82%). La descripcion de la poblacion puede verse en la tabla 1:

Caracteristicas Categorias N %
Sexo Varén 44 35,8
Mujer 79 64,2
Ambito labo ral Atencion Primaria 46 37,4
Atencion especializada 51 41,5
Otros 26 21,1
Categoria profesional Médico 77 62,6
Enfermera 37 30,1
Otro 9 7,3
Relacion directa con el paciente Si 94 76,4
No 29 23,6
Formacion en SP No 48 39
Basica 62 50,4
Avanzada 13 10,6

Tabla 1: Caracteristicas de la poblacién.

En las tablas 2, 3 y 4 se detallan los resultados globales de la encuesta.

item Respuestas N %
1.1.- Todos los incidentes con consecuencias graves | De acuerdo 4 6,4
para el paciente deben ser investigados para reparar el | En desacuerdo 4 1,4
dafio causado al paciente y su familia, aunque esto | Sin opinién definida 5 2,2

pueda suponer una sancién penal o administrativa

1.2.- El paciente tiene derecho a conocer los | De acuerdo 8 7
incidentes notificados por los servicios sanitarios a los | En desacuerdo 0 2,5
gue él confia su salud Sin opinion definida 5 0
1.3.- El paciente tiene derecho a conocer aquellos | De acuerdo 94 76,4
incidentes notificados que le atafien directamente En desacuerdo 14 11,4

Sin opinion definida 15 76,4

Tabla 2: Opinidn de los profesionales sobre los derechos de los pacientes en lo que respecta a los SNI.

Esta es una revista de acceso abierto, lo que significa que todo el contenido es de libre acceso sin costo alguno para el usuario o su institucion. Los usuarios
pueden leer, descargar, copiar, distribuir, imprimir, buscar, o enlazar los textos completos de los articulos en esta revista sin pedir permiso previo del editor o del
autor, siempre que no medie lucro en dichas operaciones y siempre que se citen las fuentes. Esto esta de acuerdo con la definicion BOAI de acceso abierto.



Problemas legales de los sistemas de notificacion de incidentes. ¢ Qué opinan los profesionales sanitarios?
- Blanca Obo6n Azuara, Isabel Gutiérrez Cia

item Respuestas N %

2.1. ¢Cree usted que notificar incidentes y efectos | Si 81 65,9

adversos graves con fines de aprender sobre ellos, | No 26 21,1

analizar las circunstancias en que se produjeron y | NS/NC 16 13

evitar que se repitan puede tener como contrapartida

problemas legales?

2.2. ¢Cree usted que la legislacion espafiola protege al | Si 19 15,4

gue declara un incidente o un EA a través de un | No 43 35

sistema de registro? NS/NC 61 49,6

2.3. ¢Cree usted que un sistema de registro puede | Si 76 61,8

llegar a ser utilizado como fuente de datos en un | No 15 12,2

proceso judicial? NS/NC 32 26

¢ Cree usted que cabe la posibilidad de que un sistema | Si 52 42,3

de registro sea utilizado como un sistema de delacion? | No 20 16,3
NS/NC 51 51

Tabla 3: Opinidn de los profesionales sobre los problemas legales de los SIN.

Respuesta N %

Con independencia de lo que acabo de leer, notificaria los incidentes de 15 12,2

los que yo fuera conocedor, tanto si han provocado dafio como si ho

Solo notificaria los incidentes que no hubieran llegado a provocar dafio 3 2,4

al paciente

No notificaria ningun tipo de incidente 16 13,0

Notificaria los incidentes de los que fuera conocedor, teniendo cuidado 86 69,9

de respetar el anonimato de los profesionales implicados en el suceso

No contesta 3 2,4

Tabla 4: respuesta de los profesionales a la reflexion final propuesta.

El 47,2% de los participantes considera que el paciente tiene derecho a conocer la seguridad
del Sistema Sanitario donde es atendido, y un 76,4% opina que el paciente tiene derecho a conocer si
ha existido algun EA durante su atencion. Se evidencia una diferencia estadisticamente significativa

entre los profesionales asistenciales y aquellos que no atienden pacientes directamente, asi como

entre los médicos y el personal de enfermeria.

El 77% de los encuestados esta de acuerdo con investigar los incidentes, incluso cuando de
esta investigacion pueda derivarse una sancidon penal o administrativa. Se observa diferencia
estadistica entre médicos y enfermeras (el 100% de los profesionales de enfermeria estan a favor de
investigar frente al 68,8% de los médicos) y entre profesionales asistenciales y los que no lo son,

estando de acuerdo con investigar el 73% de los profesionales asistenciales y el 93% de los que no

atienden pacientes directamente.
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El 67,4% de los encuestados juzga que se pueden derivar consecuencias legales de la
notificacién de los incidentes, sin embargo el 50% desconoce si el declarar confiere o no proteccion al
declarante. El 63% considera que la informacién que contienen los SNI puede ser empleada en un
juicio, y hasta un 25% ignora si puede 0 no ser empleada para tal fin. Por otra parte, un 42,4% de
profesionales considera que este tipo de sistemas puede constituir un modo de delacion. En este

apartado no existen diferencias significativas entre los grupos de encuestados.

Una vez informados de la posibilidad de que la notificacion derive en problemas legales, el 70%
responde que notificaria, si bien poniendo especial atencién en respetar el anonimato de los

profesionales implicados en el suceso.

Conclusiones

Es probable que el tamafio muestral del estudio sea pequefio pero se ha conseguido que se
encuentren representadas las diferentes realidades de nuestro sistema sanitario: atencion
especializada y primaria, médicos y personal de enfermeria, profesionales en contacto directo con los

pacientes y profesionales cuya labor no es asistencial.

Por otra parte, somos conscientes de que no se ha podido aplicar ningin método que mida la
estabilidad, es decir no se ha podido realizar la prueba del test-retest en la misma poblacién, puesto

gue solamente se ha realizado una Unica medicion en el tiempo a través del cuestionario.

Ademas, como no existe ningun instrumento validado para valorar la percepcion que
pretendemos evaluar (pues no existe ninguna otra encuesta de referencia), no hemos podido

comparar nuestros resultados con los de otros estudios.

El primer problema planteado por la encuesta, la dualidad entre la necesidad de investigar para
reparar el dafio y la posibilidad de que de esta investigacién se deriven problemas legales se resuelve
a favor del paciente, con una mayoria de profesionales dispuestos a asumir el riesgo. Sin embargo
hay que sefialar que son los médicos asistenciales quienes se muestran mas reticentes a esta
investigacion. Es posible que los profesionales de enfermeria y aquellos que no atienden pacientes
directamente no sientan la responsabilidad legal tan directamente sobre ellos como los médicos

asistenciales.

Respecto al derecho del paciente a conocer la seguridad del sistema que le atiende y los
problemas de seguridad que le afectan personalmente, el personal de enfermeria considera que el
paciente tiene derecho a ser conocedor de los EA derivados de su asistencia sanitaria, no asi los no
asistenciales quienes abogaban por un SNI en el que los profesionales debian declarar, aunque el
sistema no estuviera exento de caracter sancionador. Quizas la percepcién de la responsabilidad que
tiene sistema en la génesis de los EA, sea la responsable del cambio de opinién en la respuesta de

este item.

En el momento actual una de las mayores preocupaciones de las administraciones de diversos

paises, es la posibilidad de establecer una politica de transparencia en la comunicacion de los
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incidentes: la llamada “open disclosure”®

. En la que se plantean dos cuestiones, por una parte Si
deben hacerse publicos los incidentes que los sistemas de salud miden habitualmente (infecciones
asociadas a la asistencia sanitaria, caidas, eventos centinela...), y por otra la necesidad de comunicar
a los pacientes de un modo abierto y honesto los incidentes ocurridos en el proceso de su atencion
sanitaria. Este respecto confronta el derecho del paciente con la ausencia de una legislacion

especifica que proteja a ambos.

El aspecto mas preocupante de las preguntas derivadas de las implicaciones legales de los
SNI es el gran desconocimiento con el que cuentan los profesionales. Las cuatro preguntas presentan
un elevado porcentaje (hasta el 50%) de indefinicion, siendo lo mas llamativo que no existe diferencia
alguna entre los profesionales que afirman haber recibido informacién previa sobre los problemas
legales que ocasionan los SNI y los que no la han recibido. Sin embargo esta diferente percepcién
quizas solo traduzca las posibles colisiones normativas presentes en el marco juridico espafiol,

pudiendo aparecer enfrentados el deber de denuncia y el deber de secreto profesional®” .

Pero al informar sobre la posibilidad de afrontar problemas legales, una mayoria de los
encuestados insisten en la necesidad de declarar, si bien protegiendo el anonimato de los implicados.
Esta respuesta traduce la favorable predisposicién de los profesionales sanitarios ante los SNI y deja
entrever que, si fuera posible garantizar la seguridad juridica del declarante, los SNI se convertirdn en

un arma eficaz para mejorar la seguridad del paciente.
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Anexo 1

Cuestionario sobre la percepcién de los problemas legales de los SIN. Este cuestionario es
parte del cuestionario PELSN: PERCEPCION DE LOS PROBLEMAS ETICOS Y LEGALES DE LOS
SISTEMAS DE NOTIFICACION DE INCIDENTES RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD DEL

PACIENTE

Seccion 1

Se utilizara la siguiente escala a lo largo de esta seccion:

1: totalmente en | 2: en desacuerdo | 3: ni acuerdo ni | 4: de acuerdo
desacuerdo desacuerdo

5: totalmente de

acuerdo

1.1. Todos los incidentes con consecuencias graves para el paciente
deben ser investigados para reparar el dafio causado al paciente y su
familia, aunque esto pueda suponer una sancién penal o administrativa

1.2. El paciente tiene derecho a conocer los incidentes notificados por
los servicios sanitarios a los que él confia su salud

1.3. El paciente tiene derecho a conocer aquellos incidentes
notificados que le atafien directamente

Seccion 2

Se respondera: si, no 0 no sabe/no contesta (NS/NS)

Si

No

NS/NC

2.1. ¢Cree Vd que notificar incidentes y efectos adversos graves con
fines de aprender sobre ellos, analizar las circunstancias en que se
produjeron y evitar que se repitan puede tener como contrapartida
problemas legales?

2.2. ¢Cree usted que la legislacién espafiola protege al que declara
un incidente o un EA a través de un sistema de registro?

2.3. ¢(Cree usted que un sistema de registro puede llegar a ser
utilizado como fuente de datos en un proceso judicial?

¢, Cree usted que cabe la posibilidad de que un sistema de registro
sea utilizado como un sistema de delacion?

| 134
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Reflexion final
Lea atentamente la siguiente frase:

Los datos conocidos en el marco de la configuraciéon de un sistema de notificacion de
efectos adversos, tanto por parte del gestor de la base de datos en la que se recopilaran los
mismos, como por parte de comisiones técnicas encargadas del estudio de casos, en ninglin caso
gozarian de proteccion alguna frente al requerimiento judicial, particularmente en materia penal.
(Texto modificado de: Romeo Casabona CM, Urruela Mora A, Libano Beristain A. Establecimiento
de un sistema nacional de notificacién y registro de incidentes y eventos adversos: aspectos
legales. La notificacion de eventos adversos en el sector sanitario: perspectiva de derecho

comparado: segundo informe, diciembre 2007. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 2008.)
En relacion al mismo sefiale con cudl de las siguientes afirmaciones se siente mas identificado:

1. Con independencia de lo que acabo de leer, notificaria los incidentes de los que yo fuera

conocedor, tanto si han provocado dafio como si no.
2. Sdlo natificaria los incidentes que no hubieran llegado a provocar dafio al paciente
3. No notificaria ningln tipo de incidente.

4. Natificaria los incidentes de los que fuera conocedor, teniendo cuidado de respetar el anonimato

de los profesionales implicados en el suceso.

Informacién complementaria
Esta informacion ayudara al andlisis de los resultados de la evaluacién
1. Sexo: V/M
2. Categoria profesional: Médico/a / Enfermero/a / Otros
3. En su puesto de trabajo mantiene habitualmente un contacto directo con los pacientes: Si/ No
4. Ambito de trabajo: Atencion primaria / Especializada / Otros
5. Tiene formacién especifica en Seguridad del Paciente:

No
Basica: asistencia a cursos < 30h

Avanzada: experto universitario, master...

Fecha de recepcion: 24 de abril de 2013

Fecha de aceptacién: 5 de junio de 2013
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