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Resumen

En 1999, el informe “Errar es humano: construir un sistema de salud mas seguro” del Instituto de Medicina de los
Estados Unidos llegaba a la conclusion de que la especializada actividad asistencial no era una practica infalible y
habia supuesto una mayor probabilidad de ocasionar eventos adversos. Para aminorar los dafios derivados de la
atencion sanitaria, los sistemas sanitarios de los paises desarrollados centrardn su interés en el ciudadano a partir
de los primeros afios del siglo XXI. Todas las estrategias de modernizacion tendran como objetivo la mejora de
la calidad asistencial. En ese contexto, un componente fundamental de la calidad lo constituye la seguridad del
paciente. En 2003, el Hastings Center publicé el informe Promoviendo la “Seguridad del paciente: una base ética
para la deliberacién de politicas”, que realiza una reflexion ética de las obligaciones morales que subyacen en la
cultura de seguridad desarrollada tras la publicacion del informe “Errar es humano”.
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Resumo
A seguranga do paciente, qualidade do atendimento e ética dos sistemas de satde

Em 1999, o relatdrio “Errar é humano: construir um sistema de saude mais seguro” do Instituto de Medicina dos
Estados Unidos concluiu que a atividade de atendimento especializado ndo era uma pratica infalivel e que havia
maior probabilidade de causar eventos adversos. Para reduzir os danos dos sistemas de cuidados de saude, os
paises desenvolvidos concentraram seu interesse nos cidad3dos a partir dos primeiros anos do século XXI. Todas
as estratégias de modernizagdo terdo como objetivo melhorar a qualidade do atendimento. Nesse contexto, a
seguranca do paciente € um componente-chave da qualidade assistencial. Em 2003, o Hastings Center publicou o
relatério “Promover a seguranga do paciente: uma base ética para a deliberagdo de politicas”, que faz uma reflexao
ética das obrigacdes morais subjacentes a cultura de seguranga desenvolvida na sequéncia da publicagdo do rela-
toério “Errar é humano”.

Palavras-chave: Segurancga do paciente. Gestdo da qualidade. Etica profissional.

Abstract
Patient safety, quality of care and ethics of health organizations

The “To err is human: building a safer health system” report from the United States Institute of Medicine in 1999
concluded that skilled care activity was not infallible and was likely to cause adverse events. From the early years of
the twenty-first century developed countries have focused their interest on citizens in order to reduce the damage
of health care systems. All modernization strategies will aim to improve the quality of care. In this context, patient
safety is a key component of quality of care. In 2003 the Hastings Center published the report “Promoting patient
safety: an ethical basis for policy deliberation”, which provides an ethical reflection on the moral obligations
underlying the safety culture developed following the publication of the report To err is human.

Keywords: Patient safety. Quality management. Ethics professional.
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En 1998, el psiquiatra Arthur Barsky publicé un
articulo en el que se indicaba que, a pesar de los
indudables avances técnicos diagndsticos y terapéu-
ticos y de la mejoria de los indicadores objetivos de
la salud, los usuarios de los servicios médicos en los
paises desarrollados estaban cada vez mas descon-
tentos con la atencidn que recibian® y con la salud
percibida. Barsky indicaba que, aunque la salud
colectiva de la poblacion habia mejorado significati-
vamente en los ultimos 30 afios, las encuestas reve-
laban la disminucidn de la satisfaccidn con la percep-
cion de la salud personal durante el mismo periodo.

Cada vez mas los encuestados informaban
de un mayor numero de sintomas somaticos y de
un aumento de sentimientos de malestar general.
Barsky proponia cuatro factores desencadenantes
de la discrepancia entre la percepcién subjetiva y
los indicadores objetivos de la salud. Indicaba, en
primer lugar, que los avances en la atencion médica
habian reducido la tasa de mortalidad de las enfer-
medades infecciosas agudas, lo que habria dado
lugar al afloramiento, como problemas de salud
relevantes, de los trastornos cronicos y degenerati-
vos. En segundo lugar, una mayor conciencia de la
sociedad sobre la salud habria llevado a un mayor
autocontrol y a una conciencia amplificada de los
sintomas y de las enfermedades. En tercer lugar, la
mercantilizacion generalizada de la salud y la cre-
ciente atencion sobre las cuestiones de salud en los
medios de comunicacién habrian creado un clima
de inseguridad y alarma sobre la enfermedad, y, por
ultimo, la medicalizacion progresiva de la vida diaria
habria creado expectativas poco realistas sobre la
curacion de determinadas enfermedades.

En 1999, un afio después al articulo de Barsky,
se publicé el informe “To err is human: building a
safer health system”, del Institute of Medicine (IOM)
de la Academia Nacional de Ciencias de los Estados
Unidos, en el que se concluia que entre 44.000 y
98.000 estadounidenses morian al afio victimas de
los errores médicos?. En otras palabras, se llegaba a
la conclusion de que la compleja y especializada acti-
vidad asistencial con su combinacion de mejoras tec-
noldgicas, procesos e interacciones humanas no era
una practica infalible y habia supuesto también una
mayor probabilidad de riesgo de ocasionar eventos
adversos (EA).

Desde el final de la Segunda Guerra mundial,
y especialmente desde finales de los afios 1970,
los medios de comunicacidn norteamericanos se
iban haciendo eco peridédicamente del problema
de la seguridad del paciente, pero es la publicacién
del referido informe “To err is human: building a
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safer health system” del IOM lo que provocd que
la preocupacion por la seguridad del paciente y la
implantacion de una cultura de seguridad en las
organizaciones sanitarias hayan pasado de ser, en
poco mas de una década, una cuestién de caracter
marginal e ignorada a convertirse en un elemento
emergente en la gestion sanitaria, con el impulso de
iniciativas orientadas a investigar, detectar y paliar
ese problema. Aunque existe controversia sobre su
magnitud, los efectos no deseados secundarios a
la atencidn sanitaria representan una causa de ele-
vada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas
sanitarios desarrollados, como asi lo han mostrado
diversos estudios epidemioldgicos realizados a nivel
internacional®*. En 2016 se publicé un estudio que
sugiere que los problemas de seguridad en la asis-
tencia médica pueden suponer la tercera causa de
mortalidad en los Estados Unidos>.

En Espafia y en Latinoamérica, los estudios
mas importantes sobre la seguridad en la asisten-
cia sanitaria son los realizados por el equipo de
Aranaz. En 2005, estos autores publicaron el estu-
dio Eneas® sobre eventos adversos en los hospita-
les de Espafia. Se encontrd una incidencia de EA
del 9,3%, siendo la tasa de eventos evitables del
42,6% y de aquellos relacionados con la muerte del
3,5% del total. En 2007 este mismo equipo realizé
el estudio sobre la seguridad de los pacientes en
atencidn primaria en el ambito espafol (Apeas)’.
La prevalencia de EA fue de 11,18%. El 54,7% se
consideraron leves, el 38,0% moderados y el 7,3%
graves. La evitabilidad de los EA se relaciond con su
gravedad, de tal forma que los EA leves eran evi-
tables en un 65,3%, los moderados lo eran en un
75,3% y los graves, en un 80%.

En 2011, el equipo de Aranaz publicd el Estudio
Ibeas?, sobre prevalencia de los eventos adversos
en hospitales de Argentina, Colombia, Costa Rica,
México y Peru. La prevalencia de EA encontrada fue
del 10,5%, variando del 7,7% a 13,1% entre los distin-
tos paises. Cerca del 59% de los EA fueron considera-
dos evitables. El 19,8% fueron considerados graves,
es decir, causaron muerte o dafio que permanecié al
alta o necesito cirugia para correccién. Del total, el
5,8% se relaciond con la muerte del paciente.

En 2015, Montserrat-Capella y colaboradores
publicaron los resultados del Estudio sobre la fre-
cuencia de Eventos adversos en la atenciéon ambula-
toria en México, Peru, Brasil y Colombia (Ambeas)®.
La prevalencia de EA fue del 5,2%, y la incidencia
acumulada fue del 2,4%. Se considerd que cerca del
50% eran prevenibles.
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Es importante sefalar que a las conse-
cuencias personales de estos danos en la salud
de los pacientes hay que afiadir también su ele-
vado impacto econdémico y social 1**?. Desde la
Optica econdmica, en 2013, Fernando Antofanzas
publica el Unico estudio realizado en Espafia sobre
el importe de los costes de la no seguridad en
el Sistema Nacional de Salud (SNS), tanto en el
ambito de la atencién primaria como de la espe-
cializada ®3. En ese trabajo se indica que estos cos-
tes representan aproximadamente un 6% del gasto
sanitario anual del SNS, ascendiendo a 2.474 millo-
nes de euros en los pacientes hospitalizados y a
960 millones de euros en los no hospitalizados.

Seguridad del paciente y calidad asistencial

Para evitar o aminorar los dafios derivados de
la atencidn sanitaria y el aumento de la insatisfac-
cion con los cuidados médicos, los sistemas sanita-
rios de los paises desarrollados centraron su interés
en el ciudadano a partir de los primeros afios del
siglo XXI. Desde entonces, todas las estrategias de
desarrollo y modernizacion tendran como objetivo
fundamental la mejora de la calidad de los servicios
asistenciales. En ese contexto, un componente fun-
damental de la calidad lo constituye la seguridad
del paciente.

La calidad, dependiendo de la estructura dis-
ciplinar, puede entenderse de diversos modos, uti-
lizando distintos términos, clasificaciones y mode-
los. A pesar de que existe en el campo de la salud
una falta de consenso sobre cdmo definir la cali-
dad asistencial *°, una de las mas aceptadas es la
definicion de los servicios sanitarios del IOM como
el grado en que los servicios de salud destinados a
los individuos y a las poblaciones aumenta la pro-
babilidad de conseguir unos resultados de salud
optimos y comparables con los conocimientos
actuales de los profesionales . Asi mismo, existe
acuerdo al considerar que la calidad asistencial es
la suma de:

e prestar una asistencia sanitaria acorde a los
actuales conocimientos cientifico-técnicos;

e lograr cuidados apropiados a las necesida-
des de los pacientes;

e prestar en forma idénea la atencidn sanita-
ria de que se es capaz;

e lograr cuidados que satisfagan al paciente.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422018263252
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Las dimensiones que componen la calidad asis-
tencial serian las siguientes:

e competencia profesional o calidad cientifi-
co-técnica de la atencion;

o efectividad;

e eficiencia;

e accesibilidad;
e satisfaccion;
e adecuacion;
e equidad;

e seguridad del paciente.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
define la seguridad del paciente como la ausencia
o reduccidn, a un nivel minimo aceptable, del riesgo
de sufrir dafio innecesario en el curso de la atencién
sanitaria?l. En esta definicidn es importante indicar
que el concepto de “nivel minimo aceptable” hace
referencia al nivel de conocimiento actual, a los
recursos disponibles y al contexto en que se produce
la atencidn frente al riesgo de no tratamiento o de
recibir tratamiento alternativo.

En la actualidad, podemos presentar como sino-
nimo al término “calidad” el de “excelencia” vy, por
tanto, podemos decir que el profesional es excelente
(desarrolla su labor con calidad) si actia bajo tres
dimensiones: técnica, humana y sostenible. Es decir,
el profesional sanitario del siglo XXI debe ser un buen
cientifico, un buen filésofo y un buen economista.

La seguridad del paciente ha sido desarro-
llada en varios paises, como Reino Unido??, Suiza %,
Canada?*, Australia > y Espafia?, entre otros. A nivel
global, la Asamblea de la OMS, en 2002, adoptd una
resolucion solicitando a los paises miembros que
prestaran especial atencion al problema de la segu-
ridad de los pacientes. En octubre de 2004 crea la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente?,
con el lema “first do no harm” (primero no dafiar,
es decir, la maxima hipocratica Primum non nocere)
para reducir los accidentes y el riesgo de errores en
los sistemas de salud.

Actualmente, la seguridad del paciente es un
elemento articulador de las diferentes dimensiones
de la calidad de los servicios sanitarios. La seguri-
dad es la base sobre la que se construye el resto de
dimensiones de la calidad #3°, Su ausencia afecta-
ria negativamente al resto de las dimensiones y su
mejora es una de las lineas estratégicas de actuacién
en el &mbito sanitario **.

Rev. bioét. (Impr.). 2018; 26 (3): 333-42

°)
©
(o4
©
=

Atual

335



(e)
©
(54
©
o

Atual

336

Seguridad del paciente, calidad asistencial y ética professional

Teoria del error humano y la segunda victima

A finales del siglo XX, el psicélogo cognitivo
James Reason describe el error humano como la eje-
cucion no intencionada de un plan incorrecto para
lograr un objetivo o la ejecucién no adecuada de una
accion planificada. Eso significa que el plan puede
ser apropiado, pero las acciones asociadas a él no
se producen segun lo previsto o que las acciones se
realizan como estaban previstas, pero el plan no es
suficiente para lograr el resultado deseado 2.

Para entender la forma en que los errores
suceden y como comprometen la seguridad del
paciente, Reason propone estudiar el error humano
desde dos enfoques:

1. Centradoenlas personas o modelo personal;

2. Centrado en los sistemas o modelo sistémico.

El enfoque centrado en las personas, cuya pre-
misa es que ellas son la causa de los errores, es el
que tradicionalmente ha sido aceptado y entiende
que los errores son la causa de los efectos adver-
sos. En definitiva, el error es estrictamente indivi-
dual. Los errores se perciben como actos inseguros
derivados principalmente de los procesos mentales
incorrectos, tales como falta de memoria, falta de
atencion, falta de motivacién, descuido, abandono
e imprudencia.

La estrategia de actuacion para prevenir y
tratar los errores desde el enfoque centrado en las
personas es culpabilizar y castigar (name, blame
& shame): identificar a los culpables, sefalarlos,
adiestrarlos o readiestrarlos y emprender acciones
disciplinarias .

Los seguidores de ese enfoque tienden a tra-
tar los errores como cuestiones morales, asumiendo
que “las cosas malas le suceden a gente mala”.
Segun una encuesta de 2016, realizada por la Agency
for Healthcare Research and Quality de los Estados
Unidos, el 55% de los miembros del personal de los
hospitales creen que sus instituciones responden a
los errores de una manera punitiva 3,

A diferencia de la vision anterior, el enfoque
centrado en los sistemas tiene la premisa bdsica de
que los seres humanos fallan y los errores son espe-
rables o previsibles, incluso en las mejores organi-
zaciones. El error estd, por tanto, en relacion con el
colectivo, con el sistema. Los errores se muestran
COMO consecuencia y no como causa, que tienen su
origen no en la perversidad de la naturaleza humana,
sino en fallos latentes en el entorno asistencial y son
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consecuencia de los procesos y procedimientos que
se aplican. En el enfoque sistémico, en lugar de bus-
car la culpabilidad de los implicados, las acciones van
dirigidas a prevenir el error, minimizar los riesgos y
disefiar medidas de seguridad en el sistema®. En esa
perspectiva, no significa que los individuos pueden
ser descuidados. Se espera que también sean mas
vigilantes y responsables de sus propias acciones.
Reason considera que, aunque no se puede cambiar
la condicidon humana, se pueden modificar las condi-
ciones en las que los seres humanos trabajan.

Admitir la falibilidad es socialmente inacepta-
ble y en una profesidn con valores de perfeccion, el
error estd practicamente prohibido. Al extrapolar
los datos de los estudios Eneas y Apeas se llega a
la conclusién de que cada afio un 15% de los profe-
sionales sanitarios en Espafia se ven involucrados
en un evento adverso con consecuencias relativa-
mente graves para los pacientes. Ante esta situa-
cidon nos deberiamos preguntar en qué situacién
quedan los profesionales sanitarios implicados en
un error asistencial. Aunque es evidente que los EA
con consecuencias graves tienen su peor cara en el
sufrimiento de los pacientes y sus familiares y ami-
gos (primera victima), no son estos los Unicos que
sufren y se ven afectados. También son victimas,
aunque en un segundo plano, los profesionales
que se ven involucrados directa o indirectamente
en el EA y que sufren emocionalmente a conse-
cuencia de ello.

En el afio 2000 aparece por primera vez el
término segunda victima en un articulo editorial de
la revista British Medical Journal sobre el impacto
de los errores en los profesionales implicados 3®.
El término segunda victima fue introducido por
Albert Wu para referirse al profesional que parti-
cipa en un EA inevitable y que queda traumatizado
por esa experiencia o que no es capaz de afron-
tar emocionalmente la situacién. En 2009, Scott y
colaboradores ampliaron esta definicién, haciendo
referencia a todo profesional sanitario que parti-
cipa en un EA, un error médico o una lesion inespe-
rada relacionada con el paciente y que se convierte
en victima en el sentido de que queda traumati-
zado por el suceso?¥. Este impacto emocional, que
afecta considerablemente la vida personal de la
segunda victima, ademds de afectar el lugar de
trabajo, con pérdida de la reputacion profesional,
desconfianza, merma en la buena voluntad hacia
los pacientes y separacidn de estes, tiende a mag-
nificarse y cronificarse cuando la estrategia insti-
tucional de actuacion frente a los errores se basa
en el enfoque centrado en las personas y no en el
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modelo sistémico. La mayor parte de las segundas
victimas refiere que el apoyo mas valorado es el de
los compafieros de trabajo, pero, paraddjicamente,
es el que menos se encuentra.

Scott y colaboradores describieron una trayec-
toria de seis etapas en la recuperacion general de
las segundas victimas: 1) el caos y la respuesta del
accidente; 2) las reflexiones no pertinentes; 3) res-
tauracion de la integridad personal, buscando apoyo
para contar su experiencia o entender el impacto;
4) soportar la inquisicién de los demas; 5) obtener
ayuda, “primeros auxilios” emocionales; 6) sobrevi-
vir o avanzar.

Ante esta situacion, Denham propone los cinco
derechos mas relevantes * de una segunda victima,
a los que denomina con el acrénimo “TRUST” (“con-
fiar”, en su traduccién al espafiol):

1. Trato justo. No se puede ni debe presumir
una negligencia o asignar el 100% de res-
ponsabilidad a los profesionales frente a
fallos en los sistemas que pueden predis-
poner al error humano;

2. Respeto. Todos los miembros del equipo
asistencial son susceptibles y vulnerables
al error y sus consecuencias. Se les debe
tratar con el mismo respeto que esperaria-
mos de ellos;

3. Comprensién y compasion. El profesional
necesita tiempo y ayuda para ser capaz de
pasar por el proceso, hay que comprender
la fisiopatologia de la emergencia psicolo-
gica que se produce cuando se hace dafio a
un paciente sin querer;

4. Apoyo. Los profesionales tienen derecho
a los servicios psicoldgicos y de apoyo. Se
debe adoptar un enfoque sistematico para
brindar este tipo de atencién de forma pro-
fesional y organizada como se haria en el
tratamiento de cualquier otro paciente;

5. Transparencia y oportunidad de mejora. Es
la base de la gestién de riesgos: la preven-
cion de los errores esta vinculada a apren-
der de ellos. Aprender de los errores solo
es posible cuando estos son comunicados.
En lugar de una simple declaracién de los
hechos y un enfoque unilateral, es necesa-
rio poner en comun y dialogar al respecto.
De lo contrario, es facil conducir al abando-
no al profesional.
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Consideraciones éticas sobre la medicina
defensiva y la cultura de seguridad

La medicina se ha concebido tradicionalmente
como un acto de gran confianza entre el paciente
y el médico. Si desaparece esta confianza, se corre
el riesgo de que se instaure la medicina defensiva,
que no deja de ser la practica de la medicina basada
en la desconfianza®. Se entiende por medicina
defensiva a la sustitucion del buen juicio médico
por una practica asistencial que, en la evaluacion
de las pruebas o tratamientos que deben de apli-
carse en un proceso clinico concreto, atiende mas
al riesgo de que el profesional sea objeto de una
reclamacién por parte del paciente o sus familiares,
que a la evidencia cientifica o utilidad terapéutica .
El profesional médico, bajo la influencia de la medi-
cina defensiva, desarrolla un conjunto de conductas
consistentes en extremar los procedimientos diag-
nosticos y terapéuticos, aun pudiendo ser estos de
escasa efectividad o innecesarios, ocasionando de
esta manera gastos excesivos en la atencion reali-
zada y sometiendo al paciente a inconvenientes
innecesarios y a riesgos evitables.

Historicamente, la medicina defensiva
adquiere relevancia en los Estados Unidos en la
década de 1970, cuando los avances y la especia-
lizacion en medicina, junto a la progresiva moder-
nizacion de la tecnologia aplicada, propiciaron una
transformacion irreal en las expectativas de vida y
de curacién de los pacientes y, como consecuencia
esperable, la espiral creciente de demandas contra
los médicos por expectativas no cumplidas*.

Ante esa situacién que modifica la practica
médica, debemos plantearnos la pregunta de si es
ética la medicina defensiva. Ademas de deteriorar
la relacion médico-paciente, propicia la pérdida
de la confianza entre ambos vy, si se produce una
queja formal o demanda, ocasiona pérdida de la
confianza del médico en si mismo“? y favorece pos-
teriormente un incremento del proceder defensivo
por su parte*:. La medicina defensiva es contraria al
principio de justicia o de distribucién equitativa de
recursos por su gran impacto en el coste y en la uti-
lizacidon de recursos*. Asimismo, aumenta innece-
sariamente el riesgo al que se somete al paciente al
implementar pruebas o tratamientos no indicados,
por lo que pone en peligro su seguridad, es decir,
es una conducta también contraria al principio de
no maleficencia. Si tenemos en cuenta que la medi-
cina defensiva provoca que el médico actue sobre la
premisa de una actitud autoprotectora y no por los
intereses del paciente o en la busqueda de su bien,
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entonces podemos deducir que se menoscaban los
principios de autonomia y beneficencia.

La medicina defensiva no sélo no evita erro-
res y conflictos entre el médico y el paciente, sino
que incluso los fomenta, aumenta los costes sanita-
rios y es contraria a la ética, por lo que es obligatorio
realizar propuestas encaminadas, no Unicamente a
evitar la medicina defensiva, sino también a evitar el
error médico, en la medida de lo posible. En ese sen-
tido, se debe proponer una “cultura de seguridad”
que posibilite e impulse acciones efectivas de seguri-
dad del paciente, que reduzca los errores médicos y
que preserve, al mismo tiempo, la necesaria relacion
de confianza médico-paciente.

En la practica diaria, la relacién clinica debe
moverse, dentro del marco de una distribucién equi-
tativa de los recursos, entre el respeto a las prefe-
rencias de la persona y el deber de no abandonar
al paciente, lo que implica, entre otras cosas, que
el profesional sanitario es el responsable ultimo de
sentar las indicaciones (preventivas, diagndsticas y
terapéuticas), considerando todos los principios éti-
cos que entran en juego, y la persona es la responsa-
ble de la eleccidn entre estas diversas indicaciones.

Desde la perspectiva de los principios de la
bioética, toda actuacion en el ambito sanitario debe
ir dirigida a hacer el bien a las personas, no sola-
mente desearlo (principio de beneficencia), pero
promoviendo la libre eleccidon entre las distintas
indicaciones disponibles a través de un adecuado
consentimiento informado. Esto supone contar con
los valores y preferencias de la persona (principio
de autonomia). Y todo ello evitando hacer dafio a
alguien, lo que implica evitar aquello que esta con-
traindicado (principio de no-maleficencia), y tratar a
todos con la misma consideracién y respeto, procu-
rando un reparto equitativo de los bienes y servicios,
en funcidn de las necesidades mas que de las deman-
das, luchando contra la ley de cuidados inversos y
evitando la discriminacion (principio de Justicia).

Muchos autores consideran que la maxima
hipocratica primum non nocere, ante todo no
dafiar, reflejo del principio ético universal de
no-maleficencia, es la premisa mas importante
para establecer, desde la perspectiva ética, la nece-
saria promocion de la seguridad del paciente en las
instituciones sanitarias.

En el afo 2003, el Hastings Center publicé el
informe Promoting Patient Safety: an Ethical Basis
for Policy Deliberation, en el que se realizaba una
reflexién ética® de las obligaciones morales que
subyacen en la cultura de la seguridad desarrollada
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tras la publicacion del informe To Err Is Human:
Building a Safer Health System. Para esta institucion,
el fundamento ético de la seguridad del paciente no
solo se sustenta sobre el principio de no-maleficen-
cia, sino que implica también los principios de bene-
ficencia, autonomia y justicia.

Favorecer o al menos no perjudicar son dos
obligaciones morales distintas. Para los médicos
hipocraticos, la obligacion imperativa era la de favo-
recer (beneficencia). No perjudicar (no-maleficen-
cia) era una obligacién cuando el favorecer no era
posible. A partir del siglo XVII, estas obligaciones
se entienden al contrario. La obligacién primaria,
el imperativo ético superior es el de no perjudicar
(no-maleficencia). Lo primero “ante todo”, como
bien dice el lema de la OMS, sera ahora, en el mundo
moderno, no dafiar (first, do no harm).

Desde la perspectiva de la seguridad del
paciente, el principio de beneficencia se corres-
ponde con la obligacion positiva de eliminar o ami-
norar el dafio producido y de prevenir uno nuevo,
mientras que el principio de no-maleficencia haria
referencia a la obligacién negativa de evitar producir
dafio. De esta manera, la beneficencia se correspon-
deria con la obligacion de evitar la omisidn de actos
indicados, mientras que la no-maleficencia se iden-
tificaria con la obligacion de evitar la comisién de
actos contraindicados.

Las obligaciones relativas a la seguridad del
paciente derivan también del principio de justicia, ya
que el error y la falta de seguridad obligan a invertir
recursos extra con un alto coste econémico y social.

No debemos olvidar que, desde la dptica del
principio de beneficencia, la persona tiene derecho a
ser ayudada, pero siempre respetando su autonomia.
De esa manera, en el supuesto de que se produjese
un dafio derivado de la actuacion asistencial, la per-
sona tendria derecho a que este sea reparado en la
medida de lo posible y a ser informada de lo ocurrido.

La obligacién de prevenir el error deriva de las
obligaciones profesionales y de las organizaciones
sanitarias, emanadas de los dos principios que esta-
blecen el nivel universal de lo correcto (no-malefi-
cencia y Justicia), la denominada ética de minimos,
que precede al establecimiento de la relacién clinica,
muchas veces recogida por la normativa legal y que es
de obligado cumplimiento. Una vez ocurrido un error
y producido un dafio, son los principios de autono-
mia y beneficencia los que cobran protagonismo: el
paciente tiene derecho, por una parte, a saber qué
ha ocurrido y, por otra, a reclamar y obtener apoyo,
ayuda y reparacion del dafio causado.
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Por tanto, las obligaciones éticas en torno a
prevenir los errores médicos y promover la seguri-
dad del paciente quedan configuradas por los cuatro
principios de la bioética. Ademas, estas obligaciones
no son solo deberes personales de cada uno de los
profesionales, sino también de las instituciones sani-
tarias en su conjunto. Configuran asi un esquema de
analisis de la ética de la organizacion responsable y
de sus obligaciones respecto a la seguridad de las
personas a las que atienden.

Los responsables sanitarios, los equipos direc-
tivos de las organizaciones, las comisiones de calidad
o los comités éticos seran las instancias adecuadas
para realizar la deliberacién moral en torno a la SP,
cada uno desde su ambito de responsabilidad. Esta
deliberacion, en el marco de la llamada ética de la
responsabilidad, debe incluir el andlisis previo y obli-
gado de la aplicacién ponderada de los cuatro prin-
cipios de la bioética, que son el marco de referencia
para pasar a considerar los argumentos en torno
a los aspectos econdmicos, juridicos o de politicas
publicas de SP, que establecerian lo mas adecuado,
en funcién de las circunstancias, dentro del marco
de lo éticamente correcto.

Ademas, los principios deontoldgicos de res-
ponsabilidad, transparencia, pertinencia y protec-
cién universal pueden aportar, dentro de la cultura
de respeto por la seguridad del paciente, normas
de comportamiento, a nivel personal, por parte de
cada uno de los profesionales implicados, y también
a nivel institucional.

A pesar de que los estudios indican que la
mayor parte de los errores suceden mas por proble-
mas derivados de los procesos de funcionamiento
de las organizaciones que por fallos individuales de
los trabajadores, en lo referente a los errores produ-
cidos por falta de competencia en el area del conoci-
miento clinico es incuestionable la importancia de la
responsabilidad individual en la adquisicidn y actua-
lizacidn de habilidades, a pesar del deber institucio-
nal de promover la correcta formacién continuada
de sus profesionales.

El desafio estd en promover una “cultura de
seguridad” dentro de la organizacidon que permita
prevenir, en la medida de lo posible, la aparicién del
error. Si las medidas preventivas fallasen y el error se
produjera, entonces la cuestion que se debe plantear
es buscar qué ha fallado desde una perspectiva indi-
vidual, colectiva e institucional, evitando el riesgo de
dilucién de responsabilidad de los profesionales. Uno
de los desafios éticos mas importantes es que, para
mejorar la seguridad de la persona, es necesario el
compromiso individual de los profesionales y el de las
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instituciones. Las obligaciones derivadas de los cuatro
principios de la bioética afectan tanto a los profesio-
nales a nivel individual como a las organizaciones de
las que forman parte. El principio deontoldgico de
responsabilidad sefiala que el trabajo en equipo es
motivo para reforzar las responsabilidades de cada uno
de sus integrantes y de la institucion en su conjunto, y
no un pretexto para difuminarlas. La primera reaccién
frente a un error debe ser de serenidad, de analizar los
hechos, mostrar apoyo a los profesionales, enmendar
el error de la manera mas presta posible, dando la cara
quien mas responsabilidad institucional e implicacién
tenga, y reparar el daio si lo hubieren, a la vez que se
toman medidas organizativas para que no se repitan.

Todos esos actores deben asumir sus responsa-
bilidades, que pueden ser tanto retrospectivas como
prospectivas. El profesional debe conocer que tiene
la obligacion ética de proteger a su paciente del dafio
mediante el mantenimiento y actualizacién de la cali-
dad en la practica profesional. Esto significa que debe
hacerse responsable de adquirir y mantener altos
estandares de calidad cientifica y técnica, destacando
su competencia en el razonamiento clinico. Debe hacer
una utilizacion adecuada de los recursos que la orga-
nizacion pone a su disposicion para el desarrollo de
sus labores asistenciales, manteniendo un alto grado
de eficiencia e implicandose activamente en los pro-
cesos de funcionamiento interno de la organizacion
que tratan de generar una “cultura de la seguridad”.
De esa forma, reforzando sus obligaciones respecto
a la no-maleficencia vy la justicia, estara asumiendo la
responsabilidad de evitar personal y prospectivamente
que se produzca algun dafio al paciente.

Si se parte desde una perspectiva individual
culpabilizadora, con la premisa de que el profesional
competente no puede cometer errores, habra una
tendencia a proceder penalizando al que se equi-
voca con la creencia de que, por efecto de esa accion
ejemplificadora, se cometeran menos errores. Como
se ha comentado previamente, de esa manera el
profesional es abandonado por los compafieros y
por la institucidn, enfrentandose solo al problema,
convirtiéndose asi en la segunda victima. No es raro
y comprensible que esa forma de actuacién derive
en el secretismo, la vergilienza, la ocultacion vy las
practicas defensivas.

No se puede dejar de mencionar que una cul-
tura sin culpa no significa sin responsabilidad. Negar
la responsabilidad individual y atribuirla Gnicamente
a la institucidn supone admitir una falsa inmunidad
moral de los profesionales.

Para el profesional, la responsabilidad prospec-
tiva supone la obligacion de una atencidn realizada
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mediante una practica asistencial de calidad, que
garantice la proteccion de las personas que atiende.
Si ocurriese un dafio, es responsable también de
informar sobre el mismo a la institucidon para que
esta contribuya a repararlo y ponga en marcha
medidas que eviten que vuelva a ocurrir. De manera
retrospectiva, el profesional esta obligado a informar
sobre el dafio a la persona afectada, en virtud del
respeto a su derecho a saber lo ocurrido. Debe asu-
mir su parte de responsabilidad en la ocurrencia de
este dafo y repararlo no sélo desde el punto de vista
fisico, sino también desde el punto de vista moral.

Cuando un fallo ocurre, la honestidad se
espera como un ideal ético y deontoldgico de la
profesién médica. Sin embargo, el modo de abordar
el error desde la medicina, con frecuencia, consiste
en el ocultamiento, en el desinterés, en la falta de
informacion a pacientes y, a veces, en el castigo del
presunto responsable .

El Cédigo de Deontologia Médica de Espaia,
aprobado en julio de 2011, en su articulo 17.1 esta-
blece que el médico deberd asumir las consecuencias
negativas de sus actuaciones y errores, ofreciendo
una explicacion clara, honrada, constructiva y ade-
cuada®. Es decir, si se produjera dafio, el profesio-
nal debera ser capaz de asumir personalmente las
obligaciones derivadas retrospectivamente de ello.
La primera, mas dificil y conflictiva, es asumir que el
respeto al principio de autonomia del paciente obliga
a informarle de lo acontecido y a asumir su respon-
sabilidad subjetiva ante él, a pesar de que puede
desencadenar un proceso legal en su contra. Hay que
recordar que la responsabilidad personal no finaliza
con lainformacién: el principio de beneficencia lleva a
proporcionar algun tipo de reparacion, tanto del dafio
fisico — habitualmente asumida por la organizacién —,
como moral. Ademas, si el dafio sobre la salud del
paciente se produce como consecuencia de la acti-
vidad asistencial, surge también una obligacidn ética
del profesional/de los profesionales implicados con la
organizacidn sanitaria a la que pertenecen. Es el deber
de informar de lo sucedido para que la institucién y
sus responsables puedan adoptar las medidas perti-
nentes necesarias, encaminadas a reparar lo ocurrido
y a evitar que vuelva a suceder. Con esa manera de
proceder se retroalimentaria positivamente y reforza-
ria el marco ético de referencia desde el respeto a los
principios de no-maleficencia y de justicia.

Es necesario facilitar la comunicacién de los
errores de profesionales entre siy con los pacientes.
Una vez que los errores sean reconocidos, es nece-
sario trabajar sobre ellos, ya que la multiplicidad de
mecanismos y causas hace que no exista una manera
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Unica, simple y universal para reducir el error en
medicina. La comunicacién del error conduce a
una nueva cultura asistencial caracterizada por una
mayor transparencia del acto médico y un retorno
de la informacion fidedigna que permita conocer
las disfunciones que propician el error, corregirlas
y alcanzar asi una mayor seguridad del paciente .

Diferentes autores indican que para facilitar
la comunicacion de errores es preciso la implemen-
tacion de programas especificos de comunicacion y
disculpa que tengan el respaldo institucional** %, Si
eso no se realiza de esa manera y se incentiva a los
profesionales a comunicar y disculpar los errores sin
un asesoramiento adecuado, se puede contribuir a
maghnificar el concepto de segundas victimas a través
del incremento de la ansiedad, la incomodidad emo-
cional y la depresion.

Las instituciones, prospectivamente, tienen
la obligacidn de realizar una inversion adecuada de
recursos en la creacion de una cultura de seguridad.
Fundamentalmente, recursos humanos que asegu-
ren un correcto desarrollo de los procesos asisten-
ciales, sin olvidar las inversiones en la mejora de las
estructuras e instalaciones. De manera retrospectiva,
si ocurriese un dafo, la cultura de seguridad supone
para las instituciones un correcto y buen manejo de la
informacion. Esta sera transparente y estandarizada.
Sera utilizada no solo para la reparacion del dafio a la
persona, sino también para prestar apoyo moral a los
profesionales. Y, por supuesto, para poner en marcha
espacios y procesos deliberativos donde se analice el
riesgo y se realicen propuestas mas seguras, con la
participacion de todas las personas implicadas.

Sabemos que los riesgos no pueden ser erradi-
cados, pero se puede y se debe reducirlos, aprender
de ellos y mejorar la manera en que los manejamos
y tratamos, reforzando asi la relacidon de confianza
con la persona a la que atendemos en nuestras ins-
tituciones sanitarias.

Consideraciones finales

A pesar de que se tiene la expectativa de que
los médicos deben de tener una fiabilidad diagndstica
y terapéutica del 100%, lo cierto es que la condicién
humana esta ligada al error en cualquier actividad y
el ejercicio practico de la medicina no es la excepcion,
ya que, por naturaleza, es una ciencia imperfecta, y la
expectativa de la perfeccidn no es ni realista ni posible.
Eso no quiere decir que no se pueda hacer nada para
disminuir la frecuencia y mitigar las consecuencias de los
errores médicos, por lo que se debe aprender de ellos
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y mejorar la manera en que los manejamos y tratamos,
reforzando asi |a relacion de confianza con la persona a
la que atendemos en nuestras instituciones sanitarias.

Como se menciond previamente, las obligacio-
nes éticas en torno a prevenir los errores médicos
y promover la seguridad de los pacientes quedan
configuradas por los cuatro principios de la bioética.
Esas obligaciones no son sélo deberes personales de
cada uno de los profesionales, sino también de las
instituciones sanitarias en su conjunto.

Seguridad del paciente, calidad asistencial y ética professional

El enfoque punitivo tradicional de los errores
asistenciales no conduce a su prevencion y tiene
consecuencias negativas, como su ocultamiento y
la medicina defensiva. Es preciso cambiar de para-
digma, centrando su abordaje dentro de un modelo
sistémico que posibilite una cultura asistencial
caracterizada por una mayor transparencia del acto
médico que permita conocer las causas que propi-
cian el error, actuar sobre ellas y lograr una mayor
seguridad del paciente.
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