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Aclaracion

Los lineamientos conceptuales de los sistemas y programas de reporte de EA se
proveen en el Manual para la Mejora de la Seguridad del Paciente, razén por la cual no
seran abordados aqui, donde sélo se trataran los aspectos técnicos relacionados con
los registros.

Introduccion

El objetivo de los reportes de EA es que sean lo mas representativos posibles de la
realidad, tanto en cantidad como en caracteristicas y en miembros del equipo de salud
involucrados. Para que mas integrantes del equipo reporten la mayor cantidad de
eventos hace falta crear un ambiente de seguridad. De alguna manera, podria decirse
que la seguridad para los pacientes comienza con la seguridad para los profesionales.
La experiencia muestra que los sistemas de reporte de EA basados en el aprendizaje
son mas exitosos cuando los reportes son confidenciales y eso se relaciona con la
pérdida del miedo a compartir informacion sobre fallas [1]. La proteccion de la
confidencialidad incrementa la participacion en el reporte [2].

La experiencia de la Administracion Federal de Aviacién muestra que la creacién de un
ambiente confidencial, libre de culpabilizacién es esencial para el éxito de la estrategia.
Esta organizacion y otras encontraron incrementos significativos en la tasa de reporte
cuando eliminaron el requerimiento de identificacion del usuario de los reportes de EA.
De acuerdo con las recomendaciones del Instituto de Medicina norteamericano, [3] la
pregunta para caracterizar los EA deberia dirigirse a qué, como, dénde y cuando,
evitando el quién.

En el documento de consenso de OPS sobre sistemas de notificacion de EA se
definieron como necesarias las siguientes precauciones [4]:

e contar con una terminologia y taxonomia de incidentes asociados a la seguridad
de los pacientes, comdn y compartida

e propiciar un marco legal no punitivo que favorezca el reporte

e disponer de una herramienta amigable que permita el registro y analisis de los
incidentes reportados

e implementar un sistema suficientemente flexible y autbnomo en los centros

e definir con suficiente claridad qué, quién y como reporta y en qué forma llevar a
cabo la retroalimentacion de la informacion.

Entendemos que la implementacién de registros de reportes de EA requiere de una
cultura de seguridad de los profesionales de la salud para poder ser exitosa, y que, Si
bien el objetivo inicial es la mejora continua de la calidad a nivel institucional —modelo
de aprendizaje— un objetivo que deberia proponerse en el horizonte evolutivo es la
definicion de pautas estables y consensuadas para que, de acuerdo con la madurez de
la estrategia, puedan compararse los resultados entre diferentes centros. Si bien para
este objetivo el reporte a una base Gnica no es un requisito, si lo es la estandarizacion
de las definiciones. Existe consenso en que el objetivo Ultimo de estas estrategias es
aprender de la experiencia de otros, por lo cual cuantos més sean los hospitales que
provean reportes, mas rica sera la informacion resultante.
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Marco normativo

En el caso de que un paciente sufra un EA, las consecuencias esperadas de su partey
su familia son:

1. Demanda de informacion sobre el evento

2. Resolucion del problema

3. Busqueda de una sancién para el profesional involucrado directamente con el
dafio

4. Presentacion de una queja para que el EA no vuelva a ocurrir con otro paciente

Si la institucion en la que ocurre el EA cuenta con un registro de EA activo y eficiente,
podra ofrecer respuesta a estos elementos, brindando una lectura e interpretacion

sistémica y protegiendo a los profesionales.

Requerimientos

De acuerdo con el marco propuesto por OPS [4] la notificacion y registro de EA requiere
de un marco normativo que incluye las pautas que se comentan en la tabla 1.

Tabla 1. Pautas para la notificacion de EA

Pautas

Argentina, 2021

1) Una dependencia encargada y empoderada en tema de
calidad y seguridad a nivel nacional, instancias intermedias
y establecimientos de salud.

Direccién Nacional de Calidad
en Servicios de Salud y
Regulacion Sanitaria
(Secretaria de Calidad en
Salud)

2) Normas de calidad y seguridad, para los
establecimientos de salud publicos y privados.

Acciones (2019) [5]
Herramienta (2020) [6]

3) Taxonomia para el adecuado registro de los EA.

CISP (OMS) [7]

4) Indicadores de seguridad que midan el impacto de la
intervencion.

Objetivo de este documento

5) Documentos de gestién clinica: consentimiento
informado, guias de practica clinica y guias de
procedimientos asistenciales.

Guias de practica clinica en
Garantia de Calidad de la
Atencién Médica (Ministerio de
Salud de la Nacién) [8]

6) Implementar las buenas practicas de atencion y
monitorear su cumplimiento.

Instrumento de Evaluacion de
Buenas Practicas para la
mejora de la calidad en los
Servicios de Salud [9]

7) Implementar un sistema de notificacion, aprendizaje y de
los eventos adversos e incidentes.

Obijetivo de este documento

8) Analizar y retroalimentar con enfoque de sistema
utilizando herramientas de calidad y seguridad.

Pendiente
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Objetivos y Alcance

El objetivo principal de los registros de EA es proveer a los hospitales y sistemas de
salud donde se implementan de una serie de elementos para reforzar y sostener la
vision sistémica de la seguridad del paciente en lugar de una visién punitiva.

Los objetivos especificos pueden definirse a partir de las diferentes instancias que tienen
lugar en un proceso de mejora de la seguridad, algunos de los cuales son especificos
de los registros, como:

e Disefar, desarrollar e implementar un registro hospitalario para el reporte de EA.

¢ Monitorear la consistencia de los registros.

o Proveer a los usuarios hospitalarios de reportes que permitan abordar los EA
reportados de acuerdo con las caracteristicas de cada sector hospitalario y de
los profesionales involucrados.

e Velar por la seguridad de la informacién registrada como una manera de
garantizar la seguridad para el equipo asistencial.

Estos objetivos se entrelazan con los generales de los programas de mejora de la
seguridad del paciente, como:

e Establecer un marco hospitalario de seguridad profesional para favorecer el
reporte de EA.
e Entrenar a los equipos en
= Identificacion de EA
= Andlisis de los EA
= Propuestas de acciones correctivas
e Sostener el modelo de seguridad entre todos los miembros del equipo

En relacion con el alcance de los registros de EA, se plantea una estrategia progresiva
de incorporacion de capas administrativas, iniciando por un registro hospitalario que sea
capaz de incorporar las particularidades de diferentes servicios y especialidades. En la
medida que la evaluacién central lo permita, se propone la integracion de registros de
diferentes hospitales siguiendo la estructura administrativa correspondiente al
financiamiento (municipal, provincial, nacional). En el Ultimo caso, se propone la
integracion entre diferentes administraciones autonomas. Para poder llevar esto a cabo
el paquete de datos que se comparta entre hospitales deberia estar claramente definido,
tanto en forma, como contenido y periodicidad.

Definiciones

Para las definiciones conceptuales remitimos al lector al documento de acciones [5] y al
glosario de la subcomision de Calidad en Salud y Seguridad del paciente de la Sociedad
Argentina de Pediatria [10]. Las definiciones de este documento son puramente
operativas.

Registro. Documento o archivo de documentos que contiene informacion uniforme
sobre individuos, recolectada de manera sistematica y detallada, con un propdsito
previamente definido [11].
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Base de datos. Conjunto de datos relacionados que, tipicamente, se almacena
electronicamente en un sistema computado. Junto con los sistemas de gestion de bases
de datos (DBMS) —encargados de actualizar, modificar y borrar— constituyen el
“sistema de bases de datos”. Estructuralmente, comprenden una serie de tablas de n
columnas por n filas que facilitan y aceleran el guardado y la recuperacién de los datos.

Usuario. Cada una de las personas que tiene acceso a algln recurso de un sistema.
En el caso del registro de EA son cada una de las personas que reportan en los servicios
asistenciales, cada una de las personas que analiza los datos y cada una de las
personas que consume algun reporte provisto por el sistema.

Clasificacién internacional de Seguridad del Paciente (CISP). Grupo de conceptos
y términos estandarizados y organizados en un marco conceptual que permite una
organizacién consistente de los eventos mayores asociados con la seguridad de los
pacientes. El marco conceptual y la taxonomia propuesta proveen un método para la
organizacion de los datos sobre seguridad del paciente para que se puedan tabular,
analizar y traducir en informacion util, como también una guia para la investigacion en
seguridad del paciente [12]. La estructura de la CISP incluye 10 clases superiores y gran
cantidad de subtipos y categorias finales (ver mas adelante).

Clasificacion de los registros

Los registros de reportes de EA tienen el disefio que le exigen sus objetivos y oscilan
entre registros basados en el aprendizaje, cuyo objetivo es identificar los desvios y
ayudar a construir un sistema mas seguro y registros que apuntan a brindar una
evaluacion de cuan seguros son los hospitales. Mas alla de estos objetivos principales,
existen otras caracteristicas que los distinguen, como se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de los registros de reportes de EA

Caracteristicas Responsabilidad pablica Aprendizaje

Objetivo principal Rendicion de resultados Redisefio del sistema
Objetivo Asegurar un nivel de cuidado minimo  Mejora continua de la calidad
complementario

Forma de reporte Obligatoria Voluntaria

Centros (n) Multicéntrico Mono o multicéntrico
Confidencialidad No Si

Eventos Graves, centinela Todo tipo

Consecuencias Incentivos, desincentivos Mejora interna de procesos
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Caracteristicas

Las caracteristicas que se plantean para el registro de EA son las siguientes [4,13]:

e No punitivo: las personas que notifican no temen represalias o castigo
institucional como resultado de la notificacién. La informacién registrada se utiliza
en el marco de la mejora continua de la calidad de la atencién de salud.

e Confidencial: la identificacion del paciente, del notificador y la institucion nunca
deben ser reveladas a terceras personas.

e Voluntario: el reporte mandatorio de EA se justifica s6lo en modelos orientados
a la rendicion de cuentas o responsabilidad publica.

¢ Independiente: el programa es independiente de cualquier autoridad con poder
para castigar a la organizacion o a quien reporta el EA.

e Analisis por expertos: los informes son evaluados por expertos que conocen las
circunstancias clinicas y estan entrenados para reconocer las causas del
sistema.

e Andlisis y respuesta oportuna: los informes son analizados rapidamente y las
recomendaciones se difunden tan prontamente como sea posible a las personas
interesadas, especialmente cuando haya riesgos graves.

e Orientacion sistémica a la mejora de la calidad: las recomendaciones deben
centrarse en mejoras del sistema mas que de la persona.

e Capacidad de difusion: el grupo de trabajo, servicio o departamento hospitalario
que recibe los informes debe tener capacidad para difundir las
recomendaciones.

Clasificacion de los eventos

La clasificacion propuesta para los EA es la CISC, elaborada por la Organizacion
Mundial de la Salud. En 2009 se publicé la segunda version de la CISP (version 1.1)
que incluye una descripcién de las 10 clases de andlisis superiores [7,14].

=

Tipo de incidente. 13 subcategorias de incidentes.

Resultados para el paciente. Tipo de dafio, grado de dafio e impacto.
Caracteristicas del paciente. Demograficos y motivo de consulta.
Caracteristicas del incidente. Origen, descubrimiento y notificacion.

Factores contribuyentes. Factores del paciente, del personal, externos, etc.
Resultados para la organizacion. Seis tipos de posibles resultados
Deteccion. Personas implicadas y el proceso por el que se detecto.

Factores atenuantes. Dirigidos al paciente, personal, organizacion, etc.
Medidas de mejora. Relacionadas con el paciente y la organizacion.

10 Medidas para reducir el riesgo. Dirigidas al paciente, personal y organizacion.

©o NG R WD

Segun la CONAMED [15] estas clases guardan relaciones semanticas entre si que
permiten describir el evento (5, 3, 4 y 6), identificar y localizar los EA (1 y 2) y la medida
en la cual la institucion fue capaz de brindar una respuesta al problema (7, 8, 9 y 10).
Los subtipos tienen un grado mayor de desagregacion en los elementos que los
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componen, de manera tal que, por ejemplo, para la clase superior 1, “Tipo de Incidente”
hay 13 grupos y 211 categorias finales.

1. Administracion clinica

2. Documentacion

3. Proceso clinico/Procedimiento

4. Infecciones asociadas a la atencion de la salud

5. Medicacion/liquidos para la administracion

6. Sangre/Productos sanguineos

7. Nutricién

8. Oxigeno/Gases/Vapores

9. Dispositivos/Equipos médicos

10. Comportamiento/Conducta

11. Accidentes de los pacientes

12. Infraestructura/Locales/Instalaciones

13. Recursos/Gestion de la administracion
Modelos

Los modelos de sistemas de reporte dependeran de las caracteristicas de cada centro
que implemente un programa de reporte de EA. A continuacion, se proveen
descripciones generales de tres modelos.

Modelo 1

El modelo mas basico incluye una planilla en papel con campos predefinidos y un campo
de texto libre para la descripcién del evento. El proceso apunta a que cuando ocurre un
error o un EA, la persona pueda memorizar los eventos presenciados para hacer un
reporte posteriormente. Las planillas para el reporte deben estar en un lugar fijo,
separado fisicamente del lugar donde se produce el proceso de observacion e,
idealmente, en un lugar poco transitado. El usuario toma una planilla, completa los
campos solicitados y deposita el reporte en una urna colocada en el mismo lugar. Este
proceso se puede realizar en dos etapas para garantizar que el reporte se haga en las
mejores condiciones. El equipo a cargo del analisis vaciara la urna a intervalos regulares
(en principio, semanalmente) para realizar su tarea. Los inconvenientes de este modelo
son la vulnerabilidad de la persona al momento de depositar un reporte en la urna (lo
gue puede favorecer el subregistro), la vulnerabilidad la urna en tanto objeto fisico que
podria ser violado, la vulnerabilidad del reporte en si mismo (porque si la urna fuera
vulnerada, la letra manuscrita permitiria la identificacion de la persona) y las barreras
logisticas para la disponibilidad de un espacio que sirva para este fin. Desde el punto de
vista del andlisis, todo el procesamiento es manual y por eso, mas lento y dificultoso,
sobre todo por la interpretacion del texto manuscrito.

A continuacion, se brinda un modelo bésico de datos a incluir en el reporte, que puede
personalizarse de acuerdo con las necesidades de cada servicio o sector.

|F-2022-70648858-APN-DNCESY RSAHM S
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Fecha
Identificacion del paciente
NyA
HC
Descripcién
Sector
Tipo de evento?
Retraso en procedimientos
Lesiones por presion
Caidas
Dispositivos endovasculares
CcvC
Accesos periféricos
Infeccion nosocomial
Errores de medicacion
Prescripcién
Administracién
Durante el traslado
Caida, retiro de dispositivos, oxigeno insuficiente
8 Conocimiento del evento
Estuvo involucrado
Lo presencio
Lo conoce por referencia de terceros
9 Momento
Diay hora o turno
10 Rol de quien reporta
Médico, enfermero, kinesidlogo, farmacéutico, otro (aclarar)
11  Optativo
NyA de quien reporta y datos de contacto

~NOoO ok WDN PR

Modelo 2

El segundo modelo incorpora al anterior una forma de reporte que puede implementarse
usando dispositivos electrénicos moéviles para el reporte, una planilla de recoleccién de
datos protegida por usuario y contrasefia para el almacenamiento y un modelo de
reportes basado en tableros. EI modelo que sigue fue pensado en el entorno Google®
en virtud de que se trata de aplicaciones muy difundidas y de acceso gratuito, pero
podria también plantearse en otro entorno (Microsoft, SurveyMonkey, jotForm, etc.) si
las condiciones de seguridad de los ambitos de trabajo lo permitieran.

El primer paso es disefiar en Google Forms® un formulario con los datos de interés para
el equipo de trabajo en la institucion. Puede plantearse un modelo como el anterior,
basado en algunas definiciones consensuadas para reportar con un clic, o incorporar al
modelo anterior también las categorias de la CISP, en forma completa o en parte. Este
formulario estara disponible online y podré usarse cada vez que el usuario lo requiera y
tenga acceso a internet desde su teléfono celular. Las alternativas para el acceso son
proveer a los usuarios de la direccion web (URL) para que todos puedan descargarla y
tenerla en el “escritorio” del teléfono, o bien colocar esa direccion en un mensaje fijo o

! Este campo es dependiente de la unidad, servicio o sector en la cual se lleve a cabo el programa de
reporte de EA. Lo que se brinda en este caso es un ejemplo para pensar alternativas.
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destacado en algun sistema de comunicacién por chat interno de cada unidad.
Alternativamente, se puede generar un cédigo QR con aplicaciones gratuitas online,
vincular el codigo a la direccion web y pegar ese cddigo en diferentes lugares de la
unidad. Cada nuevo reporte que se envie a través de un formulario generard una nueva
linea en una planilla Google Sheets®, lo cual facilitara la identificacion por parte del
equipo encargado del andlisis, que tendra un preprocesamiento de los datos y podra asi
llevar un monitoreo més cercano. A los fines de la comunicacién y difusién, se puede
usar la informacién registrada en la planilla electrénica para alimentar un informe en
forma de tablero realizado en Google Data Studio®, Tableau®, QlikView® o similares.

Las ventajas de este modelo con respecto al primero son la anonimizacién del envio,
dado gue no incluye letra manuscrita, la menor vulnerabilidad de los datos enviados y la
ventaja en términos de tiempo para el equipo encargado del analisis y la difusiéon de los
datos. Los requerimientos son contar con una persona que conozca estas herramientas
y pueda disefar los documentos electrénicos y los procesos necesarios para cada uno
de los pasos comentados —ademdas del mantenimiento y las modificaciones
necesarias— y el acceso a internet (sea a través de la red de wi-fi del servicio o de los
paquetes de datos de cada usuario individual). Una debilidad de este modelo es la
vulnerabilidad frente a la inclusion de datos por externos. En este punto, los equipos
tienen que optar por la anonimidad —que se acompafia siempre de vulnerabilidad— o
bien reducir esta Gltima a través de la identificacion del usuario de cada ingreso de datos.

Modelo 3

El tercer modelo implica un desarrollo ad hoc que pueda brindar el maximo nivel de
seguridad para los usuarios sin perder ninguna de las capas de informacion. Esto
requiere un modulo de administracion de usuarios, protegido por nombre de usuario y
contrasefia, que sea independiente del envio y registro de datos. Contar con esta
caracteristica permite validar al usuario como parte integrante de un servicio sin
vincularlo a la informacién que reporte. De esta manera, se limita una de las
vulnerabilidades referidas en el modelo anterior. Con respecto a la estructura de los
campos, se plantea una estructura de cuatro modulos:

e Modulo 1, para la identificacion del hospital y paciente (optativo),

e Modulo 2, con los datos de contexto (fecha, hora, clasificacién del evento segun
CISP),

e Modulo 3, propio de cada sector diferenciado del hospital (unidades de cuidados
intensivos, quiréfanos, salas de internacion general, farmacia, etc.) y

e Modulo 4, para la identificacion (optativa) de quien reporta.

Para incrementar el uso de la herramienta, puede plantearse el desarrollo de una version
mobile de esta forma de reporte, en la cual el texto libre sea enviado por el usuario como
audio. Algunas experiencias lograron mostrar incremento en la tasa de reporte a través
de este método [16].

De cara a la escalacién de un programa con estas caracteristicas a nivel regional o

nacional, deberia definirse el paquete de datos compartido por cada institucion con el

administrador de los mismos. Tentativamente, proponemos que los médulos 2 y 3 del

registro sean los que tengan este fin. Con la finalidad de incrementar la utilizacién de

esta herramienta, proponemos que los campos a reportar en forma variable (médulo 3)
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de acuerdo con cada actividad o servicio sean tratados con sociedades cientificas u
organizaciones civiles idéneas para la definicion de la forma y contenido de los
elementos a reportar.

El modelo de datos es una base de datos relacional tipo SQL, a partir de la cual se
podran obtener reportes para el trabajo interno —analisis y clasificacion— y para la
comunicacion al personal de los servicios y la comunidad hospitalaria. Los reportes para
el primer uso seran planillas con la clasificacion y el texto libre reportado, y para los
reportes a la comunidad hospitalaria se podra usar cualquier herramienta disponible en
el mercado (Data Studio®, PowerBI®, Tableau®, MicroStrategy®, etc.).

Un cuarto modelo estaria determinado por la implementacién de un software comercial
especifico, cuyo tratamiento escapa al alcance de esta propuesta.

Para finalizar esta seccién, dado que el reporte de EA se entiende como un proceso
dindmico, el registro deberia replicar las etapas por las cuales atraviesa el programa en
la institucion. Por esto, se propone la creacion de una arquitectura plastica que pueda
incorporar campos Yy hiveles de acceso a la informacién en la medida que exista
aceptacion de los equipos de trabajo. Uno de los campos clave es la identificacion del
usuario y, en relacion a eso, se propone un inicio con reporte anénimo (con el campo de
“usuario que reporta” sugerido como opcional) y local (exclusivamente hospitalario), con
un objetivo de desarrollo hasta lograr un sistema nacional de reporte voluntario con base
institucional.

Quién, cOmo y qué reporta

Los registros pueden optar por incluir todos los errores que puedan cometerse o solo
aguellos que llegan al paciente y se convierten en EA. Bajo esta mirada, se evitaria
reportar las “casi fallas” o “near misses”. Por un lado, la inclusion de las “casi fallas”
favorece el reporte porque al ser eventos que no llegan a los pacientes, no hay
consecuencias legales de los mismos. Por el otro, reportar la totalidad de los errores,
con o sin EA es casi imposible en la mayor parte de los hospitales, tanto por los recursos
necesarios para los reportes en si como para su analisis, y aquellas instituciones que
decidan registrar todos los errores deberian evaluar pros y contras de la decision que
tomen. Ademas, no todos los EA provienen de errores. Los que si, son los que se
consideran prevenibles.

Por otro lado, cuando los equipos hospitalarios maduran en la cultura de la seguridad,
se favorece el camino para el reporte de situaciones todavia méas alejadas de los EA,
como son los ‘riesgos” o “eventos esperando a ocurrir’. Con respecto a los EA
relacionados con medicamentos, por ejemplo, el Instituto para Practicas seguras de
Medicacién (https://www.ismp.org/) plantea la identificacion de riesgos, como
presentaciones de medicamentos que “se ven parecidos” o drogas o productos
comerciales que “suenan similar” para que se almacenen en diferentes sitios o se
etigueten de otra manera, como forma de prevenir errores.

Los usuarios que reporten EA seran todos aquellos que estén en contacto directo con

los pacientes. En un sistema de reporte basado en una urna y en reportes en papel, el

proceso serd resguardado por la capacitacion y la retroalimentacion que reciban los

equipos de trabajo. En un sistema electronico que integre la validacién de los usuarios,
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este proceso estard resguardado por el momento del alta y la baja de cada usuario en
el sistema. En cuanto a los usuarios que formen parte del equipo de andlisis, deben
firmar un acuerdo de confidencialidad en relacién con la informacion con la que entren
en contacto. En virtud de que el texto libre no puede ser preprocesado antes de su
analisis, y que en ese campo se pueden encontrar referencias a terceros involucrados,
esta caracteristica del proceso requiere refuerzo y actualizacién frecuentes.

Circuito de la informacioén

Si bien el recorrido final dependera de las caracteristicas de cada institucion, se ofrece
esta propuesta a modo de ejemplo:

1. Elusuario vinculado al servicio asistencial reporta un EA

2. El usuario vinculado al comité de seguridad del paciente revisa el registro a
intervalos regulares (modelo 1) o en forma continua (modelos 2 y 3).

3. El usuario vinculado al comité de seguridad del paciente clasifica y pondera los
reportes de acuerdo con la severidad

4. El usuario vinculado al comité de seguridad del paciente propone al resto del
comité el tratamiento de cada caso

5. El comité de seguridad del paciente trata cada caso y propone medidas para la
mejora

6. Elcomité de seguridad del paciente se comunica con el servicio correspondiente
y discuten las oportunidades de mejora

7. El comité de seguridad del paciente y el servicio correspondiente fijan las metas
para el monitoreo prospectivo

Barreras para laimplementacién y el sostenimiento

Frecuentemente se mencionan al subregistro o sobrerregistro de EA especificos como
barreas para la implementacién de sistemas de reporte de EA [4], cuando en realidad
estas situaciones son inconvenientes para la interpretacion de los resultados. Las
barreras para la implementacién estan mas relacionadas con [17]:

e Cultura profesional [18]

e Sobrecarga de trabajo

e Percepcion de inutilidad para mejorar las condiciones de los pacientes

e Inseguridad juridica

En un segundo tiempo, las dificultades se relacionan sobre todo con la complejidad del
problema a abordar [19], lo que requiere mucha capacitacion del personal de salud.

En este sentido, para la primera version de la CISP (2005), se insisti6 en tener en cuenta
los siguientes aspectos:

e Realizar pruebas de campo para probar la CISP
e Abordar el problema de la complejidad de la estructura conceptual para el uso
cotidiano
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Elaborar un manual de instrucciones

Graduar la complejidad de la estructura conceptual para el uso cotidiano
Despejar la confusién relacionada a los factores preventivos y otro tipo de
factores

Aspectos juridicos

Es importante destacar el conflicto que existe entre el avance de la implementacion de
estrategias de mejora de la seguridad del paciente —dentro de las cuales se encuentra
el reporte de EA— y los derechos de los pacientes reconocidos en la ley 26529 (“El
paciente tiene derecho a recibir la informacidn sanitaria necesaria vinculada a su salud”)
y en su decreto reglamentario (1089/2012): “...El profesional de la salud debera proveer
de la informacion sanitaria al paciente (...) referida a estudios y/o tratamientos (...)".
Este conflicto fue advertido en un consenso espafiol reciente, donde al derecho del
paciente individual de conocer toda la informacién sobre su caso se contrapone “el
derecho a la proteccion de la vida y de la integridad fisica —en definitiva, de la salud—
de terceros, que se beneficiaran del aprendizaje y la reduccion de riesgos y que
garantizan los profesionales con sus notificaciones y propuestas de mejora” [20]. En el
mismo consenso se enfatizé que “el anonimato o la anonimizacién de las personas
involucradas en el EA es imprescindible para fomentar una cultura positiva de seguridad
del paciente” y se revisaron experiencias como la danesa e italiana en las cuales la
documentacion para el estudio de los EA esta protegida de su utilizacion procesal en
litigios. Otros paises, como Dinamarca, Suecia, Finlandia y Nueva Zelanda
contribuyeron a la creaciéon de sistemas mas seguros aplicando mecanismos de
compensacion a los pacientes en los cuales se reportaron EA [21]. En Argentina no
existe en la actualidad un marco normativo que proteja a los sistemas de reporte de EA
de ser usados en litigios.
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