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El 12 de marzo de 2019 se celebré en la sede del Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS) la jornada
Aspectos Legislativos para avanzar en la cultura de seguri-
dad del paciente con el fin de debatir sobre el panorama
legislativo espafol actual y los cambios que serian necesa-
rios para impulsar la cultura de seguridad del paciente (SP)
y facilitar la proteccion legal de los profesionales sanitarios
que participan en la notificacion y analisis de los incidentes
de seguridad.

Esta jornada se enmarca en el convenio de colaboracion
entre el MSCBS y la Sociedad Espanola de Calidad Asistencial
(SECA), dado que ambas instituciones tienen como funciones
promover actividades e iniciativas que mejoren la calidad
asistencial en el sistema sanitario espanol; y una de las ini-
ciativas de mejora es facilitar y difundir el conocimiento
cientifico, y los avances en SP a los profesionales del Sis-
tema Nacional de Salud (SNS) para fomentar la cultura de
seguridad en el ambito sanitario.

El MSCBS ostenta, entre otras, las funciones de elabo-
racion de los programas de calidad en el SNS, como se
desprende de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad que en el Titulo | incluye como una de las actua-
ciones a desarrollar por las administraciones sanitarias la de
controlar y mejorar la calidad de la asistencia sanitaria en
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todos sus niveles. Posteriormente, Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
sefala como uno de sus objetivos que la prestacion de los
servicios sanitarios a los usuarios del SNS sea de calidad. Este
principio de la mejora de la calidad del sistema sanitario en
su conjunto debe presidir las actuaciones de las instituciones
sanitarias publicas y privadas.

Una dimension esencial de la calidad asistencial es la SP,
que implica desarrollar estrategias y acciones para reducir el
dano innecesario al paciente asociado a la asistencia sani-
taria. Por ello, en el afo 2005 siguiendo recomendaciones
internacionales, se comenzd a desarrollar, en colaboracion
con las administraciones autonomicas, la estrategia de SP
del SNS. Esta estrategia ha servido de herramienta y marco
de referencia para el despliegue de programas y acciones
que se han ido desarrollando en Espana sobre SP. En la
nueva estrategia de SP del SNS 2015-2020' se incorporan
las lineas estratégicas ya establecidas, las recomendaciones
internacionales actuales y propone un sistema de evalua-
cion consensuado con las comunidades auténomas (CCAA),
que permitira medir de forma estandarizada el alcance de
esta nueva estrategia.

La jornada realizada respondia a los objetivos de la linea
estratégica 3 de la Estrategia de Seguridad del Paciente:
«Promover la gestion de riesgos en los centros sanitarios»,
«Promover la implantacion y desarrollo de sistemas de
notificacion de incidentes relacionados con la asistencia
sanitaria para el aprendizaje» y «Promover la proteccion
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de los profesionales participantes en los sistemas de
notificacion de acciones disciplinarias o legales».

La jornada contd con varias ponencias en las que se
presentaron diferentes experiencias internacionales sobre
desarrollo de politicas y normativas en SP, junto con el
planteamiento promovido por la Organizacion Mundial de
la Salud de orientar la SP como un derecho fundamental
de la atencion a la salud’.

A continuacion, la Dra. Prieto (MSCBS) y el Dr. Santifa
(SECA) presentaron los resultados de la encuesta a las CCAA
sobre aspectos relacionados con la cultura de SP (existencia
de sistemas de notificacion y aprendizaje, plan de respuesta
institucional ante la ocurrencia de un evento adverso grave
(EAG), desarrollo de actividades de soporte a los profesio-
nales que han sufrido un EAG entre otros aspectos). Los
resultados se pueden ver en un articulo publicado en este
nimero de la revista®. El debate posterior se centré en las
dificultades para consolidar la cultura de SP entre los profe-
sionales sanitarios, en los logros alcanzados en notificacion
y analisis de incidentes de SP asi como en el desarrollo de
estructuras y normativas internas para promocionar la SP en
las organizaciones, reconociendo las limitaciones legales en
el momento actual para poder avanzar mas. La audiencia
contaba con representantes de SP de las CCAA y profesio-
nales sanitarios implicados en proyectos de mejora de la SP
que promovieron el debate para dar respuesta a situaciones
concretas en las organizaciones.

Las conclusiones mas relevantes de dicho debate las
podemos concretar en los siguientes apartados:

a) En cuanto a los sistemas de notificacién y aprendizaje de
SP:

Todas las CCAA disponen de un sistema de notificacion y
aprendizaje. Sin embargo, para que sea efectivo y eficiente
requiere de la adecuada formacion para fomentar su uso y
de una retroalimentacion continua de los resultados a los
profesionales que los utilizan. La falta de dicha retroali-
mentacion es una de las causas principales del fracaso de
estos sistemas. A través de las nuevas tecnologias se puede
tener informacion en tiempo real de los incidentes notifi-
cados al mismo tiempo que facilitan una retroalimentacion
de la informacion analizada mas rapida a los profesiona-
les. Andalucia esta ensayando estos modelos (Avizor App,
Observatorio para la SP de Andalucia)“.

La situacion legal actual en Espafa, con una ausencia de
normativa que proteja a los profesionales que notifican o
analizan los eventos adversos, es una de las barreras prin-
cipales para la notificacion®. No obstante, hay que tener
en cuenta que entre los factores que influyen en la baja
notificacion se encuentran también la falta de cultura de la
organizacion, el escaso liderazgo de los directivos en este
tema vy la falta de informacion y formacion de los profesio-
nales para que consideren los sistemas de notificacion como
una herramienta de aprendizaje.

Como propuestas para mejorar los sistemas de notifica-
cion se senala, ademas de establecer medidas para superar
las barreras antes mencionadas, trabajar especialmente en
la cultura de la organizacion para garantizar el aprendi-
zaje de los incidentes notificados y establecer mecanismos
operativos como la inclusion de objetivos de SP en las herra-
mientas de gestion de los centros sanitarios.

Es importante que en los planes/programas autonémicos
de SP se incluyan, como lineas estratégicas, promover la
notificacion de incidentes de seguridad y acciones concretas
para su adecuada gestion. De tal forma que se haga exten-
sivo su uso para todos los profesionales de los sistemas de
salud en todos los ambitos asistenciales (atencion primaria,
hospitales, centros sociosanitarios y domicilios).

La formacion de los profesionales de las instituciones
sanitarias es un elemento crucial en el despliegue del apren-
dizaje de los incidentes de SP. Se propone incluir formacion
en el grado, postgrado y formacion continuada en SP. Ade-
mas, se considera de gran importancia el desarrollar una
estrategia de sensibilizacion con los colegios profesionales.

b) En cuanto a la gestion de los EAG en las instituciones
sanitarias:

Es necesario disponer de una Guia de recomendaciones
para la gestion de EAG. La Estrategia de SP del SNS incluye
en su objetivo general 2.7 promover el diseno y desarrollo
de estrategias para el abordaje de EAG en los centros sani-
tarios con el fin de ofrecer a los pacientes y sus cuidadores
o familiares que han sufrido un EAG una informacion clara,
oportuna y a tiempo sobre lo acontecido asi como apoyo
a sus necesidades. Al mismo tiempo, ofrecer apoyo a los
profesionales implicados y gestionar de manera adecuada la
informacioén necesaria para los medios de comunicacion con
el fin de restablecer la confianza en la institucién. Para la
adecuada gestion de los EAG es necesaria la coordinacion
entre los servicios juridicos de los servicios de salud y los
profesionales sanitarios implicados en los EAG.

El MSCBS vy la SECA se plantean trabajar estas recomen-
daciones para el conjunto del SNS, en colaboracion con las
CCAA y expertos, en el marco del convenio existente entre
MSCBS y SECA. Es importante la implicacion de todos los
profesionales: directivos, profesionales y pacientes en el
desarrollo de una cultura de SP en todas las organizaciones
sanitarias.

¢) En cuanto a propuestas de cambios normativos:

Todas las instituciones sanitarias son conscientes de la
necesidad de un cambio normativo para armonizar el des-
pliegue de la cultura de SP en las instituciones sanitarias y
la regulacion juridica vigente. Esta regulacion actual supone
una importante barrera para hablar de los incidentes de
seguridad del paciente y de como mejorar en las organi-
zaciones.

Uno de los planteamientos valorados como un paso inter-
medio en este proceso de armonizacién seria plantear en el
corto plazo la proteccion juridica de los profesionales que
participan en un analisis causa raiz de un EAG. Los notifi-
cantes en la mayoria de los sistemas de notificacion quedan
anonimizados a los 15 dias de la notificacion®, pero los que
realizan el analisis y los informes que emiten no estan ano-
nimizados, por lo que pueden ser llamados a testificar en
juicio.

Por otro lado, podria mejorarse el proceso de notifica-
cién identificando férmulas normativas que promoviesen un
sistema obligatorio de notificacion de eventos adversos con
identificacion del comunicante pero sin posibilidad de uso
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judicial de dicha notificacion ni como prueba en la instruc-
cién de los procedimientos. De esta forma, se facilitaria el
cumplimiento de la informacion al paciente sobre los hechos
tal y como regula la ley de autonomia del paciente’ y el
Cabdigo de Deontologia Médica® vigente. Por ello, se deberia
considerar igualmente la posibilidad de una «Sorry Law»’ o
«Ley de disculpa» que permitiera establecer un sistema de
reconocimiento de responsabilidad y restitucion de dano,
junto a una explicacion de los hechos con peticion de per-
don expresa por parte del o de los profesionales, por la que
no pudiera ser inculpado el profesional. Por ello, se plantea
realizar una consulta al Comité de Bioética de Espaia en el
sentido de que se pronuncie con propuestas de mejora sobre
esta desarmonizacion entre deber deontoldgico, cobertura
juridica y cultura de SP.

De cualquier forma, entendemos que estas cuestiones
deben abordarse a nivel del Consejo Interterritorial del SNS
donde los representantes de las CCAA debaten los asuntos
comunes y que afectan a regulaciones de ambito nacional.

Las conclusiones de la jornada aportan ideas para con-
feccionar una hoja de ruta en la mejora de la cultura de SP
en las instituciones sanitarias. Tanto el MSCBS como la SECA
se comprometen a ir dando pasos concretos que faciliten
la armonizacion juridica para que los profesionales sanita-
rios tengan la proteccion necesaria durante su desempeiio
profesional y se facilite la consolidacion de una cultura orga-
nizacional orientada a mejorar la calidad y la seguridad de
la asistencia sanitaria.

Financiacién

La presente investigacion se enmarca en el convenio de
colaboracion entre el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bie-
nestar Social y la Sociedad Espafola de Calidad Asistencial
y la Fundacion Espanola de Calidad Asistencial.
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