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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. Elaborar recomendaciones para disefiar e implantar sistemas de notificacion (SN)
de eventos adversos en base a las experiencias de los paises latinoamericanos.

Métodos. Mediante la metodologia cualitativa Metaplin se recogieron propuestas a partir
de la experiencia de 17 expertos nacionales en SN (de Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
Cuba, Meéxico y Perii) y 3 expertos de la Organizacion Panamericana de la Salud. Se
analizaron las caracteristicas, el alcance, las barreras y las limitaciones, el método de registro
de datos, el tipo de andlisis y el retorno de la informacion relacionada con los SN, y se discutio
como involucrar a los profesionales en este proceso. Mediante el andlisis de las respuestas y el
discurso y la ponderacion colectiva se priorizaron las propuestas.

Resultados. Se recogieron 73 recomendaciones sobre las caracteristicas que deben poseer
los SN y 90 sobre las barreras y limitaciones. Existio acuerdo en que la seguridad juridica
de los profesionales, la cultura de sequridad del establecimiento de salud, los incentivos, un
sistema dgil para proporcionar resultados a los profesionales y una taxonomia unificada son
temas clave para implantar con éxito un SN. Los SN deben dirigirse a generar mecanismos de
seguridad para mejorar la atencion sanitaria.

Conclusiones. Los SN deben ajustarse a las necesidades de cada centro. La oportunidad
para aprender de la propia experiencia es la razon de ser de los SN. La confidencialidad, el
anonimato, la voluntariedad, la taxonomia unificada y la sequridad juridica de los profesionales
son elementos cruciales de los SN.

Seguridad del paciente; control de riesgo; sistemas de informacién en hospital;
América Latina.

Los eventos adversos (EA) —inciden-
tes que ocasionan un dafio innecesario a
un paciente (1)— son, la mayoria de las

1 Universidad Miguel Hernandez, Departamento de
Salud Sant Joan-Alacant, Alicante, Espafa. La co-
rrespondencia se debe dirigir a José Joaquin Mira.
Correo electrénico: jose.mira@umbh.es
Organizacién Panamericana de la Salud, Washing-
ton, D.C., Estados Unidos de América.

Comision Nacional de Arbitraje Médico, México,
D.F., México.

Secretaria de Salud, México, D.F., México.

Rev Panam Salud Publica 33(1), 2013

veces, resultado de una desafortunada
cadena de acontecimientos (2). Se calcula
que alrededor del 10% de los pacientes
hospitalizados sufren EA (3), de los que
aproximadamente la mitad son evitables
4, 5).

El anélisis de los elementos que pue-
den llevar a una atencién insegura en
un establecimiento de salud dado puede
contribuir a reducir el nimero de inci-
dentes capaces de ocasionar dafios a los

pacientes (6). Se puede aprender de cada
incidente ocurrido, ya sea un EA o un
incidente sin dano (ISD), utilizando la
propia experiencia para reducir el riesgo
de que ocurra uno nuevo (7-9).

Sin embargo, la gestién del conoci-
miento generado por este tipo de andlisis
solo es posible si se cuenta con siste-
mas de notificacién (SN) funcionales que
garanticen la recolecciéon de los datos
relacionados con los ISD y los EA de
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forma estructurada y segtin pautas que
permitan su codificacién, el andlisis de
los elementos vulnerables del sistema
y la diseminacién de la informacién
a los profesionales (10, 11). Algunos
SN cuentan ya con mas de una década
de funcionamiento, como el Sistema de
Seguimiento de Incidentes de Australia
(Australian Incident Monitoring Sys-
tem), puesto en marcha en 1993, y el
Programa Centinela de Notificaciéon de
Eventos (Sentinel Events Reporting Pro-
gram) creado en 1996 por la Comision
Conjunta de Acreditaciéon de Organiza-
ciones de Atencién Sanitaria (Joint Com-
mission on Accreditation of Healthcare
Organization), de los Estados Unidos
de América. En Canadd, Espafia y el
Reino Unido funcionan SN disefiados
bajo premisas similares. En América La-
tina, Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Cuba, México y Perti cuentan
con SN.

Aunque todos los SN se basan en una
misma légica, cada uno tiene sus parti-
cularidades (12) y difieren en su regla-
mentacién, taxonomia, incidentes que se
notifican, gestion del sistema, confiden-
cialidad, incentivos para la notificacién
y manejo de sus consecuencias.

En general, los SN suelen lograr ma-
yor involucramiento de los profesiona-
les cuando son voluntarios y anénimos
(13), y mantienen una estrecha relacién
biunivoca con la cultura de seguridad
de los establecimientos de salud (14, 15):
la existencia de una adecuada cultura
de seguridad en un establecimiento es
un requisito para el éxito del SN; por su
parte, el funcionamiento de un SN con-
tribuye a elevar la cultura de seguridad
del establecimiento en que funciona y la
notificacioén en si es un signo de cultura
de seguridad (16).

Sin embargo, también existen factores
que limitan el funcionamiento o los be-
neficios de los SN (17-19), como la reti-
cencia de los profesionales a notificar EA
por las posibles consecuencias punitivas,
la subnotificacién o la sobrenotificacién
de eventos, y el inadecuado aprovecha-
miento de la informacién. Otro aspecto
que se discute es si los SN contribuyen
efectivamente a elevar la seguridad de
los pacientes (20).

La Resoluciéon CSP27.R10 sobre Po-
litica y Estrategia Regionales para la
Garantia de la Calidad de la Atencién
Sanitaria, Incluyendo la Seguridad del
Paciente (21), de la Organizacién Pana-
mericana de la Salud (OPS), inst6 a los
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Estados Miembros a fomentar el desa-
rrollo de una cultura de seguridad. El
objetivo de este estudio fue elaborar re-
comendaciones para disefiar e implantar
SN hospitalarios en base a experiencias
obtenidas en América Latina.

MATERIALES Y METODOS

Para el diagnéstico de la situacion
se emple6 una metodologia cualitativa
basada en la técnica Metaplan (22, 23),
con una sesién de trabajo grupal cele-
brada en agosto de 2010 en Ciudad de
México, con el apoyo de la OPS y la
Comisién Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED), de México. En esta sesion
participaron 17 expertos nacionales pro-
cedentes de nueve instituciones de siete
paises que contaban con planes avanza-
dos o con experiencia de al menos dos
afos en la implantacién de sus SN (Ar-
gentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba,
México y Perti) y 3 expertos del area de
Seguridad del Paciente, de la OPS. Para
la seleccién de los expertos nacionales,
las representaciones de la OPS en los pai-
ses seleccionados y las autoridades sani-
tarias de esos paises tomaron en cuenta
tres aspectos: su perfil como especialistas
en salud puablica o en seguridad del
paciente, que desempefiaran un cargo
directivo o de responsabilidad similar

en materia de seguridad del paciente
en el sistema de salud de su pais y su
experiencia en la implantacién de los SN
a nivel nacional u hospitalario.

Para centrar las preguntas que debian
realizarse durante la aplicacién de la téc-
nica cualitativa, los expertos respondie-
ron previamente a un cuestionario que
recababa informacién sobre el alcance
de los SN, sus limitaciones, los métodos
empleados para el registro de los datos,
el tipo de analisis aplicado a la informa-
cién y la forma de retornar esa informa-
cién a los clinicos y otros profesionales
de la salud, asi como sobre la utilidad
percibida de los SN en sus instituciones
y las propuestas para incentivar la parti-
cipacién de los profesionales sanitarios
(cuadro 1).

Para centrar el tema de estudio e in-
centivar el intercambio de informacién
de los expertos sobre su experiencia con
los SN, se realizaron siete presentaciones
estructuradas de 20 minutos cada una
para que un participante de cada pais
explicara el enfoque dado al trabajo con
los SN en su sistema de salud.

La técnica cualitativa aplicada consis-
ti6 en la presentaciéon de las preguntas
clave 1y 2 (cuadro 1), con un tiempo de
10-12 minutos para elaborar propuestas
en forma individual y, seguidamente,
debatirlas durante 50-55 minutos. Por

CUADRO 1. Preguntas y enfoques especificos a los que respondieron los expertos sobre los
sistemas de notificacion (SN) de eventos adversos (EA)

Primera pregunta: ;Cuales son a su juicio las principales barreras y limitaciones que podemos encontrar a la

hora de poner en marcha un SN?
Enfoque especifico que se deseaba explorar:

1.1 ¢Qué actitudes, miedos e ideas preconcebidas son previsibles entre los profesionales?

1.2 Nivel de calidad requerido de los registros y codificaciones

1.3 Utilidad y aprovechamiento de la informacién codificada; métodos de anélisis que deben aplicarse
1.4 ;Coémo aprovechar la informacion obtenida en el SN para incrementar la seguridad del paciente?

1.5  Consecuencias de un mal uso de los SN
1.6 ¢Qué no debe hacerse en ningln caso?

Segunda pregunta: ;Qué caracteristicas, requisitos o condiciones no pueden faltar en un SN? ; Qué deberian
tener en cuenta las autoridades sanitarias cuando impulsan los SN?

Enfoque especifico que se deseaba explorar:
2.1

Alcance que deberia tener el SN (todo tipo de EA, solo incidentes, etc.)

2.2 Taxonomia aplicable

2.3 Flexibilidad, autonomia, centralizacion versus descentralizacion; participacion de los pacientes
2.4 ;Requieren de desarrollo normativo concreto los SN?
25  ¢Qué formato es aconsejable que tengan los registros?

2.6 Perfil del gestor del SN

2.7  ¢Qué hacer con los datos? ¢ Quién debe participar en su andlisis? Alarmas, periodicidad de los
informes, etc.; retroalimentacion de la informacion a los profesionales sanitarios
2.8  Seguridad juridica de los profesionales; otras garantias a los profesionales
Tercera pregunta: ;,Como —ideas y propuestas— involucrar a los profesionales y aprovechar el valor afiadido

que aportan los SN en la seguridad del paciente?
Enfoque especifico que se deseaba explorar:

3.1 ¢Como promover la participacion de los profesionales?
3.2  ¢Como estimular la notificacién y evitar problemas de subnotificacién o de exceso de notificaciéon?
3.3  ¢Como asegurar la fiabilidad y la validez de la informacion codificada?

3.4 ;Como aprovechar la informacién de los SN?
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ultimo, los asistentes realizaron una va-
loracién personal acerca de la importan-
cia que atribuian a cada una de las pro-
puestas. Para ello se sigui6 el principio
de que, si bien todas las ideas merecen
ser consideradas, no todas pueden lle-
varse a cabo al mismo tiempo, por lo que
se debian priorizar. Cada participante
otorgd un nivel de prioridad entre cero
(no requiere priorizacién) y cinco (prio-
ridad absoluta), independientemente
de haber sido quien propuso una idea
determinada.

Para garantizar la independencia y el
anonimato de las respuestas, se emple6
un sistema de mandos individuales a
distancia por radiofrecuencia. Para ha-
cer las valoraciones, los expertos debian
tomar como eje de referencia la situa-
cién, el contexto y la experiencia en la
implantaciéon de los SN en su pais; un
representante de cada una de las nueve
instituciones participantes ponderé las
propuestas, independientemente del na-
mero de participantes por pais.

Finalmente, se present¢ la tercera pre-
gunta y se establecié un debate abierto
sobre las medidas adoptadas que habifan
resultado mas fructiferas. Mediante el
analisis del discurso de los debates, a
partir de las notas y la grabacién de las
sesiones, se establecieron categorias mu-
tuamente excluyentes que recogieron de
forma sintética lo debatido. Se tomaron
en cuenta también las ideas que mas
tiempo captaron la atencién de los asis-
tentes. La informacién se triangulé en
funcién de los contenidos cruzados de
los debates y se contrast6 la solidez de
las recomendaciones.

El analisis de las respuestas abarcé: la
productividad, medida por el nimero
de ideas generadas individual y colecti-
vamente (indice del nivel de involucra-
miento en los debates); la representativi-
dad esponténea, valorada por el nimero
de asistentes que proponian una misma
idea o linea de actuacién (grado de coin-
cidencia entre los asistentes); la intensi-
dad de la recomendacion, a partir de la
ponderacién asignada a cada idea por los
participantes, lo que permitié ordenar las
propuestas segtn su grado de prioridad;
y el grado de acuerdo, calculado a partir
del coeficiente de variacién de la inten-
sidad de la recomendacién, y que refleja
hasta qué punto una alta intensidad de la
recomendacién es compartida por el con-
junto de los asistentes. Los resultados de
este andlisis solamente representan una
ordenacién de las ideas aportadas.
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RESULTADOS

El nimero total de ideas aportadas
por los participantes sobre las caracteris-
ticas que deben poseer los SN fue de 73;
en promedio, cada asistente aport6 3,5
ideas. En respuesta a la pregunta sobre
las barreras y las limitaciones se aporta-
ron 90 ideas (4,3 ideas por participante).

El anélisis de la representatividad es-
pontdnea de las propuestas permitié
identificar 75 recomendaciones en las
que hubo coincidencia entre al menos
cinco de los participantes, de ellas 35
estaban relacionadas con el disefio de
un SN y 40 se enfocaban a superar las
dificultades que se pueden presentar
durante su implantacion (cuadro 2). Las
ideas con mayor grado de coincidencia
fueron: tener una taxonomia unificada
(9 coincidencias), disponer de un marco
de seguridad juridica para que los pro-
fesionales se sientan protegidos cuando
notifican la ocurrencia de un EA (7 coin-
cidencias) y contar con una aplicacién
sencilla y facil para el usuario (7 coin-
cidencias). En cuanto a las principales
barreras para implantar un SN, los par-
ticipantes coincidieron en sefalar la falta
de seguridad juridica, que desanima a
los profesionales a notificar por miedo
a las consecuencias penales (20 coinci-
dencias), ademéds de la falta de estimulos
para notificar (9 coincidencias). Por ul-
timo, se indic6 que muchas experiencias
no alcanzaron el éxito deseado porque
no lograron que la informacién extraida
del SN llegara a los profesionales en
forma clara y agil (6 coincidencias).

Los expertos consideraron que los SN
que se establezcan en América Latina se
deben orientar a mejorar la calidad y la
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seguridad de los pacientes (intensidad
de la recomendacién: 5,0) y deben basar
su efectividad en la premisa de que los
profesionales aprenden a partir de sus
propias notificaciones y experiencias y,
por lo tanto, los SN contribuyen a evi-
tar EA (cuadro 3). Por esta razon, se
recomendd dar especial atencién a la
retroalimentacién de la informacioén a los
profesionales (intensidad: 4,87), lo que
supone haber definido con claridad los
procedimientos y los métodos de andli-
sis (intensidad: 4,62), generar un marco
de respuesta no punitivo (intensidad:
4,50) y respetar la confidencialidad de la
informacién (intensidad: 4,50). Los SN
deberan contar con suficiente apoyo ins-
titucional (intensidad: 4,75) y disponer
de una herramienta sencilla y facil de
usar para facilitar la notificacion (intensi-
dad: 4,37). El procedimiento implantado
debe permitir analizar en qué medida
se cumplen los objetivos propuestos y
si ayudarian a reducir efectivamente los
EA (intensidad: 4,62).

Las principales barreras que se pue-
den esperar a la hora de implantar un SN
en América Latina fueron: la insuficiente
formacién de los directivos en relacion
con la seguridad del paciente (intensi-
dad: 4,22) y su poco involucramiento en
el proceso de notificacién (intensidad:
3,89); la falta de una adecuada retroali-
mentacion de la informacién derivada
de las notificaciones (intensidad: 4,11);
el desconocimiento de los profesionales
sobre qué deben notificar (intensidad:
4,11) y su incapacidad para identificar
un EA (intensidad: 3,89); el empleo de
taxonomias diferentes que dificultan la
comprension de cuando y qué se debe
decir sobre los EA (intensidad: 4,00);

CUADRO 2. Representatividad espontanea o numero de ideas individualmente coincidentes

aportadas por los expertos

Ideas coincidentes?

Representatividad
espontanea

Caracteristicas de un sistema de notificacion

Terminologia y taxonomia homogéneas, unificadas

Marco legal no punitivo
Aplicacién informatica de uso facil e intuitivo
Sistema compatible, auténomo, flexible

Proceso de notificacion definido claramente (qué, quién, retroalimentacion)

oo NN O

Barreras para la implantacion de un sistema de notificacion

Temor y miedo a represalias
Falta de estimulo para el profesional

Marco legal que propicia la inseguridad juridica ante la notificacion y que puede provocar

consecuencias negativas a los profesionales

Escasa o nula retroalimentacién una vez analizados los datos
Falta de decision politica para implantar sistemas de notificacion

-

oo o O

2 |deas en las que coincidieron al menos cinco participantes de forma independiente.
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CUADRO 3. Intensidad de las recomendaciones y grado de acuerdo en las propuestas sobre las caracteristicas aconsejables de los sistemas de
notificacion de eventos adversos en los paises latinoamericanos, segun los expertos

Coeficiente de variacion

Caracteristicas aconsejables de un sistema de notificacion Intensidad?® (%)P
Disefio orientado a mejorar la calidad y la seguridad del paciente 5,00 0
Mecanismo de retroalimentacion a los profesionales 4,87 7,3
Claridad sobre lo que se hara con los resultados de la notificacion 4,75 9,7
Suficiente apoyo institucional 4,75 9,7
Herramienta de notificacion bien establecida, que defina la retroalimentacién que facilita, el nivel de aprendizaje que faculta
y los aportes que hace al sistema de ensefianza 4,62 16,1
Metodologias de andlisis de la informacién recogida claramente definidas 4,62 16,1
Sistema no punitivo 4,50 16,8
Respeto a la confidencialidad del proceso 4,50 16,8
Sistema informético compatible con los equipos y programas, facil de llenar y que ocupe poco tiempo 4,37 17,0
Requiere decision positiva y apoyo de los niveles de direccion de las instituciones sanitarias 4,25 24,4
Sistema centrado en las necesidades de la institucion, la demarcacién territorial, el pais, etc., segln su alcance 4,00 18,9
Retroalimentacion tanto a los profesionales como a los pacientes, para no perder informacién valiosa de los pacientes 4,00 35,4
Sistema basado en un método estandarizado 4,00 35,4
Concientizacion de todos los profesionales sobre la seguridad del paciente 4,00 40,1
Formato electronico y en papel 3,87 35,0
Enfoque analitico y critico 3,87 35,0
Verificabilidad de los datos aportados 3,87 37,6
Sistema mixto autogestionado en hospitales e instituciones, y centralizado a nivel nacional 3,75 48,9
Formato electronico méas eficiente y mas ecolégico 3,62 38,8

2 La intensidad de la recomendacion, que refleja el nivel de consenso, se calculé a partir de la ponderacién asignada a cada idea por los participantes, lo que permitié ordenar las propuestas
segun su grado de prioridad. Solo se relacionan las propuestas con mayor intensidad.
b El coeficiente de variacion de la intensidad de la recomendacion refleja inversamente hasta qué punto una alta intensidad de la recomendacion es compartida por el conjunto de los asistentes.

no haber definido objetivos claros de las
razones para implantar un SN (intensi-
dad: 4,00); el temor de los profesionales
a que la notificaciéon de EA se pueda
volver en su contra, con consecuencias
profesionales y judiciales negativas (in-
tensidad: 3,78) (cuadro 4).

Al analizar las experiencias para lo-
grar un mayor involucramiento de los
profesionales en los SN, se destac6 la
importancia de establecer mecanismos
de retroinformacién e incentivos para
fomentar la notificacién de EA. Se des-
cribieron varias experiencias exitosas,
como las medidas de capacitacién en
la red de hospitales de Colombia,® el
programa Hospital Centinela en Brasil®
y el programa Colectivo Moral en Cuba
(24)7 En todos los casos, se coincidié
en que la mejor motivacién proviene
del convencimiento de los profesionales

o)

Herramienta de promociéon de la Estrategia de
Seguridad del Paciente en el Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud, en
funcionamiento desde 2006. Su aplicacién es una
condicién necesaria para que un establecimiento
de salud colombiano pueda aspirar a su acredita-
cién nacional. Disponible en: http://es.calameo.
com/read/00014824881652d2f60d3

En 2001, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (ANVISA) de Brasil, cre6 la Rede de Hospitais
Sentinelas para notificar eventos adversos y quejas
técnicas de productos de salud. Disponible en:
http:/ /www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsenti
nela/index.htm

Ver més detalles sobre la iniciativa cubana en http:/ /
bvs.sld.cu/revistas/infd /n1311/infd1013.htm

acerca de la utilidad de los SN para ele-
var la calidad asistencial y del apoyo por
parte de la direccién de las instituciones.
La experiencia de Colombia, donde el
establecimiento de los SN coincidié con
la reduccién del niimero de demandas a
los profesionales sanitarios, es un aval
adicional de esa utilidad.

El andlisis del contenido de los debates
permitié llegar al consenso de que los
SN contribuyen a generar mecanismos
de seguridad para mejorar la atencién
sanitaria que reciben los pacientes.

Entre las precauciones que se deben
tomar al establecer un SN, se resalt6 la
necesidad de que estos sistemas sean
parte de las politicas sanitarias de cada
pais y se integren a los mecanismos de
evaluacién y mejora de la calidad de los
servicios de salud. También se resaltd
la necesidad de revisar las legislaciones
y normativas de los paises para ofrecer
garantias de seguridad juridica a los
profesionales.

Los participantes coincidieron en que
no se debe extrapolar la experiencia de
un centro a otros sin los debidos ajustes
y la adaptacion al contexto especifico.
Ademas, es necesario que los directivos
reciban una mayor capacitacion en re-
lacién con la calidad de la atencién y la
seguridad de los pacientes.

Los SN deben contar con la participa-
cién voluntaria de los profesionales. Un

requisito para la implantaciéon de los SN
es que el centro cuente con profesiona-
les conscientes de la importancia de los
EA, con una cultura de seguridad que
facilite su implantacion. Por esta razoén,
se subraydé que la implantacién de los
SN requiere capacitar a los profesionales
en materia de seguridad del paciente.
Esta capacitaciéon debe acompafiarse de
respuestas concretas de las autoridades
sanitarias para ofrecer un marco que
genere confianza en los profesionales.
En un primer momento es mejor incluir
solo los ISD y, posteriormente, afiadir el
registro de los EA.

Se debati6 sobre la pertinencia de que
los pacientes también pudieran notificar
EA mediante una entrada diferenciada
al sistema, ya que los movimientos de
consumidores y las asociaciones de pa-
cientes habian forzado en algunos paises
la implantaciéon de los SN. Experiencias
de México (Aval Ciudadano)® y de Perti
(Vigilancia Ciudadana)’ demuestran que
la participaciéon de los pacientes cons-
tituye una fortaleza de las politicas en
materia de seguridad del paciente. Por
su parte, el sistema de arbitraje médico
de México y las comisiones de respon-
sabilidad médica de Cuba han desem-

Disponible en: http://www.calidad.salud.gob.
mx/calidad/avalciudadano.html

Disponible en: http://www.forosalud.org.pe/
guia_vigilancia_ciudadana.pdf
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CUADRO 4. Intensidad de las recomendaciones y grado de acuerdo sobre las barreras para la implantacion de los sistemas de notificacion (SN)
de eventos adversos en los paises latinoamericanos, segun los expertos

Coeficiente de variacion

Barreras y limitaciones de los SN Intensidad?® (%)P
Desconocimiento por parte de los directivos de los temas relacionados con la seguridad del paciente 4,22 23,0
Escasa retroalimentacion de los resultados a los profesionales 4,11 22,6
Limitada informacién entre los profesionales sobre qué notificar 4,11 25,6
Heterogeneidad de la terminologia, uso de diversas taxonomias 4,00 28,0
Ausencia de objetivos especificos claros cuando se implantan SN 4,00 33,1
Carencias en competencias cognitivas entre los profesionales para reconocer los eventos adversos y los incidentes 3,89 30,0
Falta de involucramiento de los lideres de las instituciones sanitarias 3,89 32,6
Temor entre los profesionales de que la notificacion se vuelva en su contra 3,78 25,7
Posibilidad de una accién judicial o fiscalizadora con animo punitivo a partir de la informacion del SN 3,78 28,9
Ausencia de una cultura de seguridad 3,78 39,2
No lograr un involucramiento suficiente de los profesionales: subregistro 3,67 23,6
Decisién politica de poner en marcha un SN que puede resultar cuestionable por los profesionales 3,67 38,6
Realidades distintas y sistemas diversos en cada pais 3,56 28,5
Indiferencia de las autoridades hacia la problematica que suponen los eventos adversos 3,56 31,8
Carencias en la estructura y el personal encargado de analizar la informacién recogida 3,56 37,5
Dificultad para definir con claridad el alcance del SN 3,56 44,7

a La intensidad de la recomendacion, que refleja el nivel de consenso, se calculé a partir de la ponderacién asignada a cada idea por los participantes, lo que permitié ordenar las propuestas
segun su grado de prioridad. Solo se relacionan las propuestas con mayor intensidad.
b El coeficiente de variacion de la intensidad de la recomendacion refleja inversamente hasta qué punto una alta intensidad de la recomendacion es compartida por el conjunto de los asistentes.

pefiado un papel positivo en el andlisis
de los casos informados y la conciliacién
de las partes, lo que ha contribuido a
evitar demandas y a establecer acciones
reparadoras.

Una limitacién de los SN en general
es que no permiten determinar la inci-
dencia de los EA, ya que la existencia
de una mayor sensibilidad hacia algu-
nos problemas en detrimento de otros
puede generar un exceso de registros
de los primeros y un subregistro de los
segundos.

Dadas las diferencias entre los siste-
mas, se recomendd emprender revisio-
nes sistematicas que permitan dilucidar
a partir de datos probatorios en qué me-
dida resultan efectivos los SN y compa-
rar los diversos enfoques y métodos que
se utilizan. Se destacaron también las di-
ficultades para traducir al espafol la no-
menclatura consensuada en inglés, por
las especificidades del uso idiomatico en
cada pais. Se subrayd, en particular, la
confusion que genera el término “error”
y la ausencia de definicién terminolégica
del “cuasi error”, empleado en México,
o del término “incidente”, usado en Co-
lombia. Se abog6 por una participacién
mas activa de los paises latinoamerica-
nos en el analisis de la idoneidad de la
traduccién de los términos originales en
inglés de la Clasificacién Internacional
para la Seguridad del Paciente, de la
Organizacion Mundial de la Salud (1),
y consensuar una taxonomia aplicable
para América Latina.
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No hay homogeneidad en los meca-
nismos y los métodos de analisis de la
informacién recogida sobre ISD y EA, asi
como sobre su utilidad y la instancia en-
cargada de llevar a cabo ese analisis. En
algunos paises, como Brasil, Colombia y
Perti, son los profesionales involucrados
quienes analizan las notificaciones. Se
subray6, sin embargo, que si bien los
clinicos y otros profesionales sanitarios
deben participar en el analisis de los
casos, este proceso debe estar a cargo de
personal especializado y calificado para
ello. En cuanto a las dificultades intrin-
secas para aplicar el analisis causa-raiz
a los casos de EA, en Colombia se bus-
caron soluciones alternativas de menor
costo, para lo que se recurrié al Protocolo
de Londres y a la aplicacién del analisis
de modo y efecto de falla.l?

Por ultimo, los giros politicos deri-
vados de los cambios de gobiernos po-
drian llevar al fracaso experiencias ya
en marcha y desmotivar a los profesio-
nales; este punto se consider6 particu-
larmente importante, dado que los SN
requieren de tiempo para lograr su plena
implantacion.

DISCUSION

En este estudio se identificaron, a par-
tir de las experiencias de los paises par-
ticipantes, las caracteristicas béasicas que

10 Ver en http://201.234.78.38/0cs/public/seg_
paciente/software.aspx

deben tener los SN en América Latina y
se describen las dificultades previsibles
durante su implantacion. Si bien las
experiencias analizadas guardan cierto
paralelismo con los enfoques emplea-
dos por los SN de Europa, América del
Norte y Australia (8, 9, 12, 13, 18, 25),
mantienen diferencias, como la necesi-
dad de definir una taxonomia clara y
satisfactoria en espafiol, alcanzar un ma-
yor involucramiento de los directivos de
los centros y contar con incentivos para
los profesionales involucrados en los
SN. Este ultimo punto ha sido sefialado
también en otros estudios realizados en
América Latina (26).

Aunque las aplicaciones informaticas
y los incidentes que se registran se clasi-
fican de forma diferenciada en los paises
participantes, los enfoques con los que
se trabaja son esencialmente similares y
buscan aprovechar la informacién para
mejorar la calidad de los servicios que
proporcionan los profesionales sanita-
rios en los propios centros donde estan
implantados los SN, en consonancia con
la experiencia acumulada en otros &mbi-
tos geograficos (27).

Se constataron muchas similitudes en
cuanto a las dificultades encontradas
para implantar y gestionar los SN en
los paises representados por los parti-
cipantes. La puesta en marcha de estos
sistemas presenta complicaciones y cada
centro debe revisar los planteamientos
iniciales para adaptarlos mejor a sus
necesidades y requerimientos. Aunque
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la notificacién de los ISD plantea menos
problemas por sus menores consecuen-
cias legales que los EA, los SN puestos
en préctica en los paises participantes
incluyen también estos tltimos.

La heterogeneidad de las experiencias
sobre cémo involucrar a los profesio-
nales en este proceso y la necesidad de
mejorar las aplicaciones para la gestion
de los incidentes notificados constitu-
yeron resultados no previstos de este
trabajo. En este sentido, las diferencias
en los términos taxondmicos y los sis-
temas informaticos empleados para el
registro de los casos dificultan compartir
informacién entre los paises. Los costos
de disefio e implantacién de estas plata-
formas son factores que se deben tomar
en cuenta a la hora de planificar los SN.

Entre las recomendaciones para los
paises latinoamericanos sobre cémo im-
plantar un SN cabe destacar en primer
lugar la necesidad de definir con clari-
dad el objetivo que se persigue y delimi-
tar con nitidez el uso que se dara a la in-
formacion recogida, que debe orientarse
a mejorar la seguridad de los pacientes.
Es crucial que el enfoque no sea punitivo
y que esto no quede solo en una declara-
cién de intenciones; deben emprenderse
acciones concretas para preservar la se-
guridad juridica de los profesionales.

Ademas de respetar la confidencia-
lidad y el anonimato de las personas
que notifican casos de EA, los SN deben
basarse en la voluntariedad de parti-
cipaciéon y contar con incentivos que
promuevan la notificacién. Devolver la
informacién a los profesionales sanita-
rios de la institucién es esencial para que
el sistema tenga utilidad y prevenga la
ocurrencia de nuevos eventos. No obs-
tante, los participantes expresaron dudas
sobre la idoneidad de las herramientas
empleadas para realizar el andlisis de las
notificaciones, debido a la complejidad
de su aplicacién, tal como se ha sugerido
en la literatura especializada (25, 26).

Dado que no se dispone de suficientes
datos probatorios del efecto que pueden
tener los SN en la calidad y la seguridad
de los pacientes, la decisiéon de cémo
afrontar su puesta en marcha depen-

1. Organizacion Mundial de la Salud. Marco
conceptual de la Clasificacion Internacio-
nal para la Seguridad del Paciente. Ginebra:
OMS; 2009.
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derd, en muchas ocasiones, del contexto
del pais en el que se establecera. Otras
recomendaciones, fruto del consenso y
en concordancia con la literatura (28,
29), fueron: ofrecer garantias de segu-
ridad a los profesionales para que su
participacién no pueda convertirse en
una experiencia negativa, ya sea a nivel
legal o contractual; disponer de una ter-
minologia homogénea y de una correcta
clasificacion de los ISD y los EA; ganar
experiencia con los SN establecidos en
una institucién determinada antes de
extender la experiencia a escala nacional;
disefiar un sistema informatico sencillo
e intuitivo que facilite la notificacion;
establecer con claridad los métodos de
andlisis de la informacién relacionada
con los ISD y los EA, con participacion
de los profesionales sanitarios; y ofrecer
desde el primer momento a los clinicos
y otros profesionales una informacién
clara sobre el sistema a implantar.

Por ultimo, debe tomarse en cuenta
que no es sencillo pasar de un SN de dm-
bito local a uno nacional, ya que ambos
enfoques responden a objetivos distintos
(12) e implican cambios en la finalidad
del sistema, la forma en que se gestiona
la informacién y los canales para devol-
ver la informacién a los profesionales
sanitarios de la institucion.

Los resultados presentados aqui pue-
den presentar limitaciones, en primer lu-
gar por el atiin poco tiempo de trabajo de
los SN en América Latina, lo que puede
haber impedido la deteccién de algunos
otros problemas relacionados con la ges-
tién del propio sistema y la difusién y el
aprovechamiento de la informacién deri-
vada de la notificacién. Ademas, por su
disefio y representatividad, este estudio
no refleja la visién de todos los colectivos
de todos los centros salud de los paises
participantes.

No obstante, existe consenso en que
los SN ayudan a identificar fuentes de
error y riesgos potenciales para la segu-
ridad de los pacientes cuando los pro-
fesionales comparten sus experiencias.
A la hora de disehar e implantar un
SN, los profesionales deben percibir con
claridad que la notificacion se tratard
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de forma confidencial y anénima. Los
SN en América Latina se ven limitados
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ABSTRACT  Objective. To develop recommendations for the design and implementation of

adverse event notification systems based on the experiences of the Latin American
countries.

Methods. Employing the qualitative Metaplan methodology, proposals were
obtained from 17 experts on adverse event notification systems from Argentina,
Brazil, Chile, Colombia, Cuba, Mexico, and Peru and three from the Pan American
Health Organization. The characteristics, scope, barriers and constraints, data entry
method, type of analysis, and information feedback on adverse event notification
systems were reviewed and how to involve professionals in this process was
discussed. The proposals were prioritized through an analysis of the responses,
debate, and collective deliberation.

Results. A total of 73 recommendations were obtained on the characteristics that
adverse event notification systems should have and 90 on barriers and constraints.
There was agreement that legal security for professionals, a culture of safety in
health facilities, incentives, a nimble system for providing professionals with results,
and a single taxonomy are key to the successful implementation of adverse event
notification systems, which must endeavor to protect patient safety in order to
improve health care.

Conclusions. Adverse event notification systems must be tailored to the needs of
each health center. They exist to enable the health system to learn from experience.
Confidentiality, anonymity, voluntary participation, a single taxonomy, and legal
security for professionals are critical elements of adverse event notification systems.

Patient safety; risk management; hospital information systems; Latin America.
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