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RESUMEN

En este articulo se muestra un panorama de los sistemas
de notificacion y registro de incidentes, enfocandolo en
los problemas que tienen para su desarrollo y aplicacion.
Se analizan los componentes fundamentales de las bases
de datos generadas por los mismos, las fases para su im-
plementacion, sus alcances, limitaciones y la motivacion
para la participacion de los médicos. Se expone como un
sistema ideal aquél que captura tanto los incidentes que
producen dano al paciente o eventos adversos, cComo
aquellos que no los producen o “cuasierrores”, debido
a que estos ultimos son mas frecuentes y revelan practi-
camente los mismos errores de los sistemas de atencion
que se encuentran en los primeros y su analisis puede
ayudar a prevenirlos. Debido a ello, si los hospitales solo
recogen informacion sobre los eventos adversos, estaran
perdiendo la fuente mas valiosa de datos para identificar
las prioridades de la seguridad del paciente, asi como la
posibilidad de medir el progreso de la solucion de proble-
mas que estan tratando de corregir. La confidencialidad
y la facilidad de uso de los sistemas constituyen estimulos
importantes para realizar el reporte. Los sistemas de re-
porte deben estar vinculados a los programas de seguri-
dad de las instituciones de salud y las soluciones deberan

orientarse al cambio del entorno cultural de las mismas.
Adicionalmente deben apoyar el proceso para conocer,
controlar y corregir las desviaciones que condicionan los
incidentes de seguridad, debido a que se ha demostrado
que éstos No solo expresan las fallas activas del personal
sino sobre todo, las fallas del sistema de atencion. Los sis-
temas de notificacion y reporte son componentes Utiles
para la mejora de la calidad y seguridad de los pacientes
en los servicios de salud y deben utilizarse como parte de
la rutina hospitalaria.

Palabras clave: Administracion del riesgo, reporte de
incidentes, seguridad del paciente, cuasierrores, eventos
adversos, SIRAIS.

ABSTRACT

This article gives an outlook of notification and incident re-
port systems, focusing on problems for the development
and application thereof. The fundamental components
of databases generated, phases for their implementation,
their scope, limitations and motivation for doctor partici-
pation are analyzed. An ideal system is presented as one
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that records all incidents that cause harm to the patient or
adverse events, such as those which do not cause harm
or “near misses”, since these are most frequent and practi-
cally reveal the same care system errors as are found in
the former, the analysis of which can help in prevention.
Therefore, if hospitals only collect information on adverse
events, they will be losing the most valuable source of in-
formation for identifying patient safety priorities, as well as
the chance to measure progress in solving problems that
they are trying to correct. Confidentiality and ease of sys-
tem use are important stimuli for reporting. Report systems
must be linked to the safety programs of health institutions

El gran impacto de los eventos adversos como de los
“cuasierrores” en los sistemas de salud y en los propios
pacientes, ha sido motivo de analisis por instituciones in-
ternacionales.' Su repercusion, tanto en lo que respecta
al dano fisico de los enfermos, como de las consecuen-
cias economicas y de prestigio de las instituciones de sa-
lud, debido a la presentacion de quejas por insatisfaccion
con la atencion recibida, ha estimulado la aparicion de
un NUmero cada vez mas importante de sistemas de no-
tificacion de eventos adversos que permiten su registro y
analisis para tomar decisiones informadas.?

La notificacion de dafnos a pacientes relacionados con
la practica sanitaria, hoy denominados eventos adversos,
no es nueva en el Sistema de Salud de México y algunas
notificaciones cuentan inclusive con sistemas especificos
y son de caracter obligatorio, como es el caso de las in-
fecciones hospitalarias y las reacciones adversas por me-
dicamentos. No obstante que los sisteras de notificacion
obligatorios han permitido poner en practica actividades
conducentes a su prevencion, tienen la limitante de que
no registran otros incidentes igualmente importantes para
la seguridad de los pacientes, por lo que no los abordan
de forma integral. La mayoria de los sistemas de notifi-
cacion mencionados, utilizan formatos impresos, mientras
que otros han aprovechado los avances informaticos, evo-
lucionando hacia sistemas computarizados que ademas
de la facilidad del registro y recuperacion rapida de la in-
formacion, pueden proporcionar confidencialidad.?

Por otra parte, los sistemas de notificacion se han ido
perfeccionando e incorporando variables relevantes en
la seguridad del paciente, asi como mejoras en la me-
todologia que se utiliza para el reconocimiento, captura
y analisis de datos. Sin embargo, hasta hace no mucho
tiempo, no permitian la inclusion de datos y variables
que actualmente son cruciales para la seguridad del pa-
ciente, sobre todo en lo que se refiere a la posibilidad de
implementar programas preventivos.*
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and solutions must be focused towards changing the cul-
tural environment of these institutions. Additionally, they
must support the process in order to find, control and cor-
rect deviations that determine safety incidents since it has
been demonstrated that they do not only express active
personnel failures but also, and in particular, care system
failures. Notification and report systems are useful com-
ponents in improving quality and patient safety in health
services and must be used as part of hospital routine.

Key words: Risk management, incident report, pa-
tient safety, near misses, adverse events, SIRAIS.

Para subsanar la limitacion de los sistema de notifica-
cion obligatorios antes mencionados, a principio del ac-
tual siglo, diversas instituciones empezaron a desarrollar
sistemas de notificacion voluntarios, con la expectativa
de lograr la cobertura nacional, los cuales recibieron di-
versas denominaciones y de los que a continuacion se
presente una breve resefa.

Sistema Nacional de Reporte y Aprendizaje de Eventos
Centinela (SINRAECe).

Los eventos centinela son incidentes inesperados que
pueden producir un dano grave a los pacientes o incluso
la muerte y reciben ese nombre porque indican la necesi-
dad de una investigacion y respuesta inmediatas.® Se les
ha dado especial atencion en los ultimos afios, alertando
a las instituciones de salud sobre sus consecuencias y la
necesidad de desarrollar programas especificos para evi-
tarlos. Estos eventos incluyen el fallecimiento del pacien-
te, pérdida de miembros, entrega de un recién nacido
a la persona equivocada, cirugia en sitio equivocado,
errores de medicacion y otros N0 menos importantes.®
Su registro hasta hace no mucho tiempo era muy escaso,
pero afortunadamente diversas instituciones de salud es-
tan priorizandolos en sus procesos de calidad y seguri-
dad del paciente, implantando sistemas que permitan su
registro, analisis y prevencion.

Como parte de las acciones de la Cruzada Nacional
por la Calidad, en el 2004 la Secretaria de Salud de Méxi-
co inici6 el SINRAECe, como un sistema de notificacion
voluntario, anénimo y por internet, cuyo desarrollo fue
impulsado por la Subsecretarfa de Innovacion y Calidad,
con los siguientes objetivos:

e Conocer los puntos vulnerables del sistema de salud
para fortalecerlo, aprendiendo de fallas y errores pre-
sentados.

e Proponer mejoras del sistera de atencion a la salud y
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no sefalar culpables.
e Reconocer los riesgos para alertar a otros y tomar me-
didas al respecto.

Afinales de 2006 se habian reportado solo 332 even-
tos centinela y el reporte provenia, en orden decreciente,
de los siguientes siete estados: Tabasco 185, Sinaloa 129,
Zacatecas 7, Aguascalientes 5, Veracruz 4, Chihuahua
1 y Jalisco 1. Sin embargo, a pesar de que se continud
utilizando, no se logro la cobertura nacional como era el
proposito original. No obstante, el andlisis de los datos
reportados hasta 2009, permitié obtener algunos resul-
tados preliminares como los siguientes:

e Los eventos adversos ocurren principalmente en el
turno matutino, en una proporcidn que varia de
58% a 75% en relacion a otros turnos, dependiendo
del hospital.

e Ocurren principalmente en algunos servicios. Entre el
66% y 90% se presentaron en urgencias, cuidados
intensivos, cirugia y medicina interna.

e Los eventos que predominan son las infecciones hos-
pitalarias y los eventos centinela.

e Enel 28% al 64% de los eventos, se prolongd la es-
tancia hospitalaria entre 4 y 9 dias.

e Del 64% al 74% de los eventos, ocurre en personas
en edad productiva de 18 a 65 afnos.

e ElI 72% al 88% de los eventos adversos, no fueron
comunicados a la familia.

e En el 49% al 97% de los eventos, el hospital tomo
medidas para que no se repitieran.

Reporte de Errores Resultado del Acto Médico (RERAM)).
El reporte voluntario utilizado tanto por medicos como
por pacientes No ha tenido repercusion hasta el momen-
to, o que se debe a diferentes factores. Por una par-
te, los pacientes pueden pensar que su notificacion no
tendra ninguna respuesta satisfactoria y por su parte,
el médico no registra debido principalmente al temor
de ser sancionado. La ausencia de una legislacion que
facilite la notificacion y reporte como medida para me-
jorar el sistema de salud, en lugar de culpar y sancionar
a los medicos, ha constituido una barrera para lograr su
mayor participacion. Esto ha trascendido en los recursos
en formacién como residentes e internos, que perciben
el mismo temor. Ante ello se han buscado diferentes al-
ternativas, cuyos resultados, aunque buenos, todavia no
constituyen base suficiente para cambiar esta situacion.’
En este sentido y con el fin de facilitar la notificacion
de los errores del acto meédico y propiciar su analisis para
encontrar medidas para prevenirlos, en el 2005 la Comi-
sion Nacional de Arbitraje Médico, empezd a desarrollar
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el sistema RERAM, cuyos objetivos fueron los siguientes:

e (Conocer las vivencias de quien estuvo involucrado en
circunstancias que ocasionaron un error en la atencion
del enfermo, para emitir recomendaciones que mejoren
la practica de la medicina y la seguridad del paciente.

¢ |dentificar factores que intervienen en la génesis del
error, para abatirlos mediante medidas de mejora de
meétodos, procedimientos y protocolos.

No obstante, un analisis de su utilizacion por parte
del personal de salud realizado en el 2010, mostré que
la notificacion a través de este sisterma habia sido escasa,
debido probablemente a los factores ya mencionados,
ademas de un nivel insuficiente de cultura para el repor-
te, que sigue siendo baja en el pais y que es parte de la
problematica reportada a nivel internacional. A pesar de
estas limitaciones, un analisis preliminar de los errores re-
portados permite presentar los siguientes resultados:

e Sereportan mas errores de mujeres que de hombres,
en una razon de 2:1.

e Elreporte de errores se incrementa conforme aumen-
ta la edad de los pacientes.

e Predominan los errores de tratamiento y de éstos son
tres veces mas los quirdrgicos que los de tratamiento
medico.

e Los reportes de establecimientos publicos son tres ve-
ces mas que los de privados.

e EI84% de los reportes provienen de hospitales y solo
el 16% de los establecimientos de atencion primaria.

e Por especialidades, predominan los errores reporta-
dos de cirugia general, ginecologia y obstetricia, trau-
matologia y ortopedia y anestesiologia.

e EI89% de los reportes los realizan médicos especialis-
tas y el 11% medicos generales.

e Solo el 13% de los reportes fue realizado por personal
que participod en el error (auto-reporte) y el 87% por
otro tipo de personal (heteroreporte).

Sistema de Vigilancia de Eventos Centinela y Riesgos
(VENCER).

Este sistema de notificacion fue desarrollado a partir de
2005 por el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).
El sistema propone un enfoque proactivo y preventivo
basado en el analisis de los eventos centinela y en el esta-
blecimiento de planes de accidon para evitar su recurren-
cia. Los elementos de este sistema son los siguientes:

e Reporte de eventos centinela por hospital y tipo de
evento.

e Realizar analisis causal en la unidad.

¢ Implementar un plan de accién para evitar recurrencia.
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e Supervisar a nivel sub-nacional para realizar analisis
causal e implementar planes de mejora.

e Conformar una base de datos para favorecer el apren-
dizaje institucional.

Este sistema continua vigente y si bien tiene cobertu-
ra nacional, es exclusivo para los establecimientos que
pertenecen al IMSS, por lo que no incluye la notificacion
para otras instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Cabe hacer notar que cada uno de los sistemas de
notificacion antes descritos, tiene objetivos particulares y
ninguno utiliza la Clasificacion Internacional para la Segu-
ridad del Paciente recomendada por la OMS (CISP) por lo
qgue no es posible hacer un analisis global de los registros
de incidentes, eventos adversos y errores reportados, en
una dimension nacional.

En la Figura 1 se hace una sintesis del panorama ge-
neral de los sistemas de notificacion antes descritos:

SISTEMAS DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS EN MEXICO |

SISTEMAS DE NOTIFICACION
OBLIGATORIA

INFECCIONES REACCIONES ADVERSAS
HOSPITALARIAS A MEDICAMENTOS

SISTEMAS DE NOTIFICACION
VOLUNTARIA

SECRETARIA DE SALUD | [ CONAMED. ERRORES IMSS. EVENTOS
EVENTOS CENTINELA | | DEL ACTO MEDICO | (CENTINELA Y RIESGOS|

Sistema de Registro Automatizado de <
Incidentes en Salud. SIRAIS

Figura 1.
cion.

Panorama general de los sistemas de notifica-

Sisterna de Registro Automatizado de Incidentes en Salud
(SIRAILS).

La CONAMED, cuya mision incluye el coadyuvar en la ca-
lidad de la atencion médica y la seguridad del paciente,
desarrollé en 2009 el Sistema de Registro Automatizado
de Incidentes en Salud (SIRAIS), basado en la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente, cuyos ob-
jetivos fueron:

e Impulsar la cultura del reporte voluntario de inciden-
tes en salud.

e Estimular el aprendizaje a partir de las fallas y errores
de los sistemas de salud.

e Determinar medidas para la prevencion de incidentes
y contribuir a definir politicas publicas para la Seguri-
dad del Paciente.

Este desarrollo se justifico por la imposibilidad de re-
gistrar manualmente en formularios en papel, el gran
numero de variables de la Clasificacion (alrededor de
700), asi como por la dificultad del analisis de datos en
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niveles de agregacion creciente. La herramienta informa-
tica SIRAIS, contribuyd a facilitar el registro y a vencer
barreras que se observan habitualmente por la falta de
mecanismos que lo faciliten, como se ha demostrado
internacionalmente.®?

Una de las primeras acciones que se efectuaron al ini-
cio del desarrollo del SIRAIS, fue la traduccion de todos
los términos incorporados en la CISP y la definicion de
algunos términos basicos, con el fin de tener una nomen-
clatura basica y una comprension uniforme de los mismos
al momento de utilizarlos. Entre los términos operativos
acordados se encuentran tres que son fundamentales:
Sistemas de notificacion: Son sistemas de comunicacion
con estructura formal o informal, obligatorios o volun-
tarios y cuyo objetivo es informar sobre los incidentes
durante el proceso de la atencion a la salud y que poste-
riormente pueden registrarse en sistermas especificos.
Sistemas de registro: Sistemas disefiados para la captura y
recuperacion de informacion relativa a incidentes en salud,
para utilizarse fundamentalmente en la gestion de estra-
tegias de mejora de la calidad de la atencion médica y
seguridad del paciente, establecer acciones educativas y
posibilitar la investigacion sistematica. Pueden utilizar el for-
mato de papel o en cualquier tipo de medio electronico.
Sisternas de notificacion y registro: Relinen las cualidades
de los dos anteriormente descritos.

Con el apoyo de la Oficina en México de la OPS/OMS,
se llevo a cabo un estudio piloto mediante el andlisis de
expedientes clinicos, el cual es considerado como el es-
tdndar de oro en la identificacion de incidentes.'"" Di-
cho estudio mostro las ventajas del registro electronico
en relacion al registro convencional en papel, entre las
que se encuentran las siguientes:

e Facilidad para el reconocimiento de incidentes: even-
tos adversos y “cuasierrores” utilizando la Clasificacion
como guia.

e Registro facil y rapido de los incidentes.

e Recuperacion sencilla y estructurada de la informa-
cion.

La version inicial diseflada para uso local de cualquier
hospital, evoluciono a la version web, que permite el uso
simultaneo de cualquier numero de usuarios. Esta ver-
sion es utilizada actualmente por mas de 40 hospitales a
nivel nacional ingresando directamente y en forma gra-
tuita a la pagina del software y sin intervencion mas que
de los propios usuarios. (http://www.dgdi-conamed.sa-
lud.gob.mx/sirais/?id=1). En el proceso de implantacion
y expansion, el apoyo de la Direccion General Adjunta
de Calidad en Salud, que administra el Programa de Ac-
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cion Especifico (SICALIDAD) ha sido fundamental, ya que
coordina y apoya el analisis de los datos confidenciales
contenidos en la base de datos.

Una ventaja relevante, es que pueden registrarse las
“cuasierrores” especificas, lo que es importante debido a
que su presencia se relaciona directamente con la debi-
lidad de los servicios de atencion medica y permite ana-
lizarlos y determinar en donde se deben fortalecer las
acciones de mejora.'? En la Figura 2 se presenta la ocu-
rrencia de los diferentes tipos de incidentes registrados,
tanto eventos adversos como “cuasierrores”.

Infeccién asociada atencién médica

Proceso / procedimiento clinico 225
Medicacién / soluciones intravenosas P8
Caidas 72

Dispositivos / equipo médico 21
Documentacion

Comportamiento / conducta paciente
Administracion clinica 12

Sangre / hemoderivados

Accidentes del paciente

Tipo de incidente

Nutricién

=
b
Infraestructura / edificios / accesorios ju
]
W
Recursos gerencia / organizacional Ju
b

Patologia / laboratorio

Oxigeno / gas / vapor

0 50 100 150 200 250 300

Numero de eventos registrados

Figura 2. Categoria tipos de incidentes.

Hasta el momento se ha encontrado gran variabili-
dad en los resultados reportados, debido a diferentes
causas como son: nivel de atencion que reporta, mo-
tivacion de los profesionales para notificar y registrar
incidentes de mayor interés para ellos o su institucion,
interés por hacerlo de acuerdo a su severidad o por su
mayor ocurrencia.'?

Algunos incidentes que antes no se reportaban, asi
como el grado de dafno, se han comenzado a reportar
como una muestra del interés que tienen los hospitales
de conocer el estado de seguridad de sus pacientes. (Fi-
gura 3) Esto ha comenzado a reflejar la realidad rela-
cionada con el proceso de la atencion medica en que
con frecuencia se puede incumplir con la normatividad
vigente y lo cual no se hace evidente hasta que se reali-
zan estudios estructurados de manera adecuada.'* "

La experiencia obtenida con el SIRAIS aun es prelimi-
nar, pero se ha observado que esta contribuyendo pau-
latinamente a modificar la cultura del reporte, ayudando
a una mejor aceptacion del personal de salud por este
tipo de sistemas, al verificar que es anonimo, voluntario,
de facil acceso, Nno punitivo y que le permite aprender
de las fallas cometidas.' La expectativa es que el SIRAIS
contribuya a consolidar la cultura nacional por el reporte
de incidentes y que sirva de base para la construccion
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gradual de un Sistema Nacional de Notificacion y Regis-
tro de Incidentes en Salud, con fines de aprendizaje. Es
importante sefalar que siempre que sea posible deberan
utilizarse sistemas de notificacion y registro, compatibles
y que traten de integrar los ya existentes, esto con la fina-
lidad de captar el mayor numero posible de problemas
de seguridad del paciente y poder comparar los resulta-
dos entre si.'” '8

Moderado 218

Leve

Severo

Grado de darno

Muerte

0 50 100 150 200 250
Numero de eventos registrados

Figura 3. Grado de dafio en 469 eventos adversos.

Una evaluacion inicial del software denominado SI-
RAIS, permite las siguientes consideraciones, que son
compartidas por diferentes estudios sobre sistemas au-
tomatizados de registro:

e Laversion Web es amigable, de facil acceso y de uso
sencillo.

e El gran numero de variables de la Clasificacion se ha
simplificado y adecuado al contexto.

¢ Se han incluido opciones como incidentes multiples,
eventos centinela, prolongacion de dias estancia,
area para diagnaosticos especificos y también se han
adecuado los motivos de consulta entre otras.

e La recuperacion rapida de informacion estructurada,
permite que las areas de calidad de la atencion y segu-
ridad del paciente, tomen decisiones bien informadas.

e Elregistro continuo de los incidentes permite estable-
cer tendencias de los mismos, determinando posibles
alertas para tomar acciones especificas.

e Las bases de datos resultantes, incluyen la mayor parte
de las variables que cualquier hospital necesita para es-
tablecer su perfil de seguridad del paciente y obtener
la retroalimentacion necesaria en cualquier rubro.

e Las diferentes instituciones de salud, pueden de co-
mun acuerdo, realizar comparaciones sobre sus pro-
blemas de seguridad y compartir las medidas de me-
Jjora mas efectivas que hayan implementado.

e Elsistema permite una confidencialidad absoluta, por lo
que Nno puede identificar instituciones ni personas iNvo-
lucradas en los incidentes, ya que el fin del mismo esta
orientado a conocer el nivel de seguridad del paciente
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