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El ejercicio de la medicina ha experimentado en las últimas
écadas un profundo cambio. Ha pasado de ser simple, poco efec-
iva y relativamente segura a convertirse en compleja, efectiva
ero potencialmente peligrosa1. El riesgo cero no existe en ninguna
ctividad, los seres humanos en cualquier ámbito de trabajo come-
emos errores, pero los errores pueden ser prevenidos diseñando
istemas que hagan difícil el error y fácil el acierto. Estos sistemas
a se han implementado con éxito en ámbitos como la navegación
érea y ferroviaria2.

La seguridad del paciente, entendida como el conjunto de
ctuaciones orientadas a eliminar, reducir y mitigar los resultados
dversos producidos como consecuencia del proceso de atención a
a salud ha ido adquiriendo paulatinamente importancia dentro de
os fundamentos del ejercicio de la medicina actual, donde existe
na constante evolución médica, científica y tecnológica y en la que
e requiere a los profesionales médicos un permanente esfuerzo
ara asumir un estándar de buena praxis médica. En este contexto

a seguridad clínica ha llegado a ser, hoy en día, una preocupación
e primer orden.

Este proceso de adaptación a la cultura de la seguridad del
aciente ha sido progresivo. Existió una primera fase, en la década
e los ochenta, en la que se centraron los esfuerzos en la respon-
abilidad profesional y su aseguramiento. Una segunda fase, en la
écada de los noventa, con la gestión de riesgos como protagonista,

 una tercera fase, la actual, en la que los esfuerzos se encaminan a la
ejora de la seguridad del paciente. A lo largo de todo el proceso,

aíses como EE. UU., se han enfrentado a diferentes «Malpractice
risis» que han supuesto un enorme reto para el sistema sanita-
io.

El informe To err is human publicado en el año 1999 por el Insti-
ute of Medicine2 fue, sin ningún género de dudas, el que, al poner
Cómo citar este artículo: Arimany-Manso J, Martin-Fumadó C. La
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e manifiesto la situación existente respecto a la seguridad clínica,
io el primer impulso hacía la necesidad imperiosa, dentro de las

nstituciones sanitarias, del desarrollo de mejoras en el ámbito de
a seguridad del paciente, definida por el propio informe como la
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ausencia de lesiones o complicaciones evitables producidas como
consecuencia de la asistencia a la salud recibida. Además, el docu-
mento también destacaba la recomendación de seguir el principio
hipocrático de «primum non nocere» y la necesidad de establecer
sistemas de notificación de errores y sucesos adversos. Este docu-
mento se ha seguido de la publicación el pasado año 2015 del
informe Improving Diagnosis in Health Care centrado en los errores
diagnósticos3.

Otro hito influyente fueron los postulados establecidos por
Reason4 en el año 2000, el cual, a través del conocido modelo
del «queso suizo» permitió visualizar que los accidentes ocurren
por múltiples factores y que, si bien existen defensas para evitar
dichos accidentes, la concatenación de múltiples errores alineados
permite que los accidentes o efectos adversos tengan lugar.

Más  adelante, en 2002, la Organización Mundial de la Salud
adoptó la resolución WHAS 55.18 que proponía a los países miem-
bros prestar la máxima atención a la seguridad del paciente y que
establecieran y consolidaran sistemas de base científica, necesarios
para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atención de
salud. Como consecuencia de ello, poco tiempo después, con el pro-
pósito de coordinar, difundir y acelerar las mejoras en materia de
seguridad del paciente en todo el mundo, la Organización Mundial
de la Salud puso en marcha, en octubre de 2004, la Alianza Mundial
para la Seguridad del Paciente.

Desde entonces se han intensificado las actuaciones al res-
pecto, incorporándose a las políticas sanitarias progresivamente.
En nuestro entorno, se ha incluido la seguridad del paciente en
todos los planes de calidad de las comunidades autónomas. El
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad comenzó a
desarrollar en 2005, en colaboración con las comunidades autóno-
mas, la estrategia de seguridad del paciente del Sistema Nacional
de Salud, basada en recomendaciones internacionales y de exper-
tos españoles. Siguiendo una línea continuista, la «Estrategia de
seguridad del paciente del Sistema Nacional de Salud 2015-2020»
 importancia de la seguridad clínica. Med  Clin (Barc). 2016.

se orienta a promover y mejorar la cultura de la seguridad en las
organizaciones sanitarias, incorporar la gestión del riesgo sanita-
rio, formar a los profesionales y a los pacientes en aspectos básicos
de seguridad del paciente e implementar prácticas seguras, impli-
cando a pacientes y ciudadanos5.
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Paralelamente, las sociedades científicas han intensificado los
sfuerzos encaminados a la mejora de la seguridad clínica. Actual-
ente existen estrategias comunes dirigidas a dicho propósito en el

jercicio de cualquier especialidad médica, incluyendo entre tales
strategias la formación en materia de seguridad clínica, calidad

 responsabilidad profesional médica entre los profesionales de la
edicina6, siendo fundamental la formación inicial proporcionada

 los médicos internos residentes7. Por otro lado, es también común
a promoción de la medicina basada en la evidencia, el uso de listas
e comprobación quirúrgica (checklists) y herramientas estandari-
adas, claras y visuales para facilitar el desarrollo de la actividad
édica y evitar los errores, el uso de protocolos y guías de prác-

ica clínica para garantizar la calidad del acto médico e incluso la
mplementación de nuevas metodologías como el Lean8 que han
emostrado su eficacia también en aspectos de seguridad clínica.
in embargo, es también indiscutible que existen ciertas diferen-
ias, tanto a nivel internacional9 como en nuestro contexto10, en
unción de la especialidad médica, lo que ha condicionado el uso
e distintas estrategias específicas para la mejora de la seguridad
línica en dichas especialidades, como podrían ser, por ejemplo,
as experiencias en la prescripción segura de fármacos en atención
rimaria11 o las recomendaciones para centros sociosanitarios12.

En anestesiología, especialidad pionera en medidas de seguri-
ad del paciente, la «Declaración de Helsinki sobre la seguridad del
aciente en anestesiología»  de 2010 supuso un hito en los esfuerzos
ara promover unos cuidados perioperatorios seguros13. La Decla-
ación representa la opinión común, compartida en Europa, acerca
e las medidas consideradas factibles y valiosas para mejorar la
eguridad del paciente quirúrgico en 2010, y recomienda los pasos
rácticos que todo anestesiólogo y todo servicio de anestesiología
ebería incorporar a su práctica médica. Por tanto, la Declaración es
n documento autorizado que los anestesiólogos europeos pueden
tilizar para introducir medidas de seguridad en los ámbitos local

 nacional, presentándolo ante las autoridades sanitarias, gerentes
ospitalarios o directores de servicios de anestesiología.

En ginecología y obstetricia también existen medidas sugeri-
as tras el análisis de reclamaciones por presunta responsabilidad
rofesional médica. La identificación de factores relevantes ha pro-
uesto una mejor gestión de los riesgos, incidiendo en algunos
spectos particulares detectados, que merecen especial atención
n cuestiones médico-legales, tales como la actuación médica en
os objetos extraños retenidos, la ligadura de trompas, el diag-
óstico por ultrasonido o los recién nacidos con alteraciones
eurológicas14. Asimismo, se sugiere centrar esfuerzos en prevenir

ncidentes asociados a la asistencia al parto, lo que incluiría aquellos
asos relacionados con la interpretación del trazado cardiotocográ-
co y los tiempos de las cesáreas5.

También en el campo de la oftalmología han sido numerosos
 continuados en el tiempo los esfuerzos de sociedades y orga-
izaciones como la American Board Ophtalmology o la Academy of
phtalmology en el campo de la seguridad clínica15, destacando la

nclusión de la seguridad del paciente en los exámenes de certi-
cación, la lista de comprobación quirúrgica y recomendaciones
specíficas para eliminar los errores, los cursos de mejora de la
ráctica clínica, la elaboración de diversas guías de práctica clínica
Preferred Practice Patterns) o el registro Intelligent Research in Sight
IRIS).

En urología, aun no siendo una especialidad de alto riesgo en
esponsabilidad profesional médica, el riesgo de reclamación no
s desdeñable y las consecuencias de reclamación son relevantes.
l análisis de las enfermedades reclamadas en dicha especialidad
Cómo citar este artículo: Arimany-Manso J, Martin-Fumadó C. La
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yuda a conocer los episodios adversos más  frecuentes, así como
 adoptar las medidas adecuadas de información para evitarlos, al
plicar los medios diagnósticos adecuados, como en el caso de la
orsión testicular, y tomar las medidas de cautela oportunas, como
n el caso de la vasectomía16.
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En cirugía ortopédica y traumatología también son numero-
sos los esfuerzos realizados en materia de seguridad del paciente:
la American Academy of Orthopaedic Surgeons, la European Fede-
ration of National Associations of Orthopaedics and Traumatology,
la Sociedad Española de Cirugía Ortopédica y Traumatología, y la
Sociedad Española de Cirugía de Cadera elaboran instrumentos con-
sensuados de seguridad clínica como las listas de comprobación
quirúrgica, los protocolos o las guías de práctica clínica y disponen
de comités específicos de seguridad del paciente17. Cabe desta-
car que en nuestro entorno se trata de la especialidad de mayor
frecuencia de reclamación, por lo que el potencial de aprendizaje
derivado del análisis de expedientes relativos a dicha especialidad
es enorme10.

De lo expuesto en los párrafos anteriores se deduce que cada
especialidad médica, sin excepción, ha ido desarrollando, además
de las estrategias comunes al ejercicio de la medicina, una serie de
habilidades específicas y propias de cada una de ellas en el ámbito
de la seguridad clínica.

Por otro lado, con el objetivo de vincular los conceptos de res-
ponsabilidad profesional médica y seguridad clínica, se propone
una gestión directa acorde a los principios y valores del colectivo
médico. Esta gestión permite adoptar medidas beneficiosas como
el análisis de datos, identificando áreas de riesgo y guiando actua-
ciones en seguridad clínica (guías de práctica clínica, programas de
calidad. . .)18, así como prestando una atención individualizada a
los profesionales, considerados la segunda víctima en los errores
médicos.

La responsabilidad profesional médica, un concepto muy  ligado
en el momento actual al de seguridad clínica se define como
la obligación que tienen los médicos de reparar y satisfacer las
consecuencias de sus actos, omisiones y errores voluntarios e invo-
luntarios, dentro de ciertos límites, cometidos en el ejercicio de su
profesión19. Mejorar la comunicación con el paciente contribuye
a reducir errores, lo que refuerza el papel de los programas para
incrementar la seguridad que fomentan un papel más activo del
paciente20. De hecho, la falta de una explicación, o de una disculpa
al paciente, si fuera apropiada, puede ser muy  mal valorada por
el enfermo y en algunos casos puede convertirse en un poderoso
estímulo para presentar una reclamación21.

En este sentido, cabe destacar una vez más  el enorme valor
de la historia clínica (también la informatizada) como documento
clínico, asistencial, investigador y docente pero también como ele-
mento fundamental en el ámbito médico-legal. El consentimiento
informado, figura de gran trascendencia ética, médica y legal, es
un derecho del paciente, incluido en el acto médico y forma parte
del proceso de comunicación médico-paciente. El consentimiento
informado precisa ser recogido por escrito en los supuestos esta-
blecidos por ley22.

En otro orden de cosas, la propia Alianza Mundial para la Seguri-
dad del Paciente, en su informe sobre la investigación en seguridad
del paciente insiste en que para entender la magnitud y las cau-
sas de los daños ocasionados a los pacientes y encontrar soluciones
innovadoras o adaptar a diferentes contextos soluciones de efec-
tividad demostrada se requieren más  conocimientos y un mejor
aprovechamiento de los conocimientos disponibles. Desde su esta-
blecimiento en 2005, el programa de investigaciones de la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente se ha concentrado en difun-
dir y promover la investigación para mejorar la seguridad de la
atención, identificar métodos e instrumentos para la investiga-
ción en esta esfera multidisciplinaria, desarrollar alternativas de
formación en la investigacioı́n sobre seguridad del paciente diri-
 importancia de la seguridad clínica. Med  Clin (Barc). 2016.

gidas a capacitar líderes para el cambio en la atencioı́n sanitaria,
financiar proyectos de investigacioı́n prometedores en seguridad
del paciente, crear una plataforma que favorezca el intercambio y
la comunicación entre investigadores y usuarios de la investiga-
ción, respaldar proyectos de investigación en países en desarrollo
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 países con economías en transición, y resumir y difundir el cono-
imiento sobre la falta de seguridad de la atención y las soluciones
ficaces para reducir el problema.

Es necesario el establecimiento, una vez superadas las barre-
as existentes, de la denominada cultura de la seguridad clínica23.
icha cultura de la seguridad clínica debe entenderse de manera
ositiva entre profesionales y pacientes, no necesariamente ligada

 las reclamaciones por responsabilidad médica pero recogiendo la
nformación que de ellas se deriva, contribuyendo a la obtención
e mejoras en beneficio de pacientes, profesionales y la sociedad
n general24,25.
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