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INTRODUCCION

La seguridad clinica (SC) (1) o seguridad del pa-
ciente es el conjunto de acciones emprendidas para
identificar, analizar y gestionar los riesgos e inciden-
tes relacionados con los pacientes (2). Es un aspec-
to de la calidad de la atencién sanitaria y tiene por
objetivo reducir, prevenir y/o mitigar el riesgo de los
danos innecesarios relacionados con la asistencia sa-
nitaria hasta un minimo aceptable (2). La SC se ha
desarrollado desde varios enfoques: sanitario, econé-
mico, ético y legal.

DE LA RESPONSABILIDAD PROFESIONAL
A LA SEGURIDAD CLIiNICA (3)

Tal como se ha expuesto en capitulos previos, la
responsabilidad profesional médica (RPM) es la obli-
gacion que tienen los médicos de reparar y satisfacer
las consecuencias de sus actos, omisiones y errores
voluntarios e involuntarios, dentro de ciertos limites,
cometidos en el ejercicio de su profesion. Sus obijeti-
vos principales son identificar y/o prevenir los dafios
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y compensar a quienes sufren lesiones por mala pra-
xis (4). Por tanto, no se puede negar la interrelacion
del sistema de RPM con la SC.

Medicina defensiva

La medicina defensiva es el conjunto de conductas
desarrolladas durante la practica médica con el obje-
to de evitar las reclamaciones por defecto de praxis,
generar una evidencia documental, sosegar a un pa-
ciente exigente y/o reforzar la autoconfianza del mé-
dico. Este tipo de conductas estd en auge en casi todos
los niveles de atencidn sanitaria a nivel mundial y en
todos los campos de la medicina. Conlleva a la rea-
lizacién de procedimientos innecesarios o evitar pa-
cientes de alto riesgo. Esto puede causar danos fisicos
y/o psiquicos. Las exploraciones innecesarias pueden
dar «falsos positivos», y a su vez, ocasionar ansiedad
y requerir procedimientos adicionales peligrosos.

En consecuencia, incrementa el riesgo para los
pacientes, aumenta el gasto sanitario y genera insa-
tisfaccion en los profesionales (1). En especialidades
con elevado riesgo de reclamacion, puede conllevar
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incluso el abandono del ejercicio. En EE.UU. este pa-
norama se ha etiquetado como malpractice crisis (5).
No obstante, algunas practicas defensivas, como ex-
plicar de forma mas extensa a los pacientes o realizar
una historia clinica mas detallada pueden mejorar la
calidad en la atencion (6).

Al ser las reclamaciones de los pacientes la prin-
cipal causa de las actuaciones defensivas del mé-
dico, si las primeras no se produjeran, la medicina
defensiva no existiria. Por otro lado, la medicina de-
fensiva, irénicamente, puede incrementar el riesgo
de mala praxis. Este fenémeno se ha descrito como
efecto boomerang (7).

Aprender de los errores: analisis de reclamaciones (3)

Si bien no todos los incidentes de SC se suceden
de una reclamacién, ni todas las reclamaciones se
basan en un verdadero error médico (Fig. 11.1), su
andlisis se considera una herramienta de utilidad en
SC, capaz de identificar tanto errores asistenciales
como puntos sobre los cuales desarrollar mejoras
para evitar resultados deficientes.

El andlisis de reclamaciones por presuntos defectos
de praxis permite desarrollar recomendaciones que
contribuyen a incrementar la SCy la seguridad juridica
de los profesionales (4,8). A pesar de eso, sigue siendo
un campo poco investigado. Los estudios del propio
entorno resultan esenciales, debido a que los sistemas
sanitarios y las legislaciones pueden diferir tanto en-
tre paises, que los resultados internacionales no sean
aplicables en nuestro medio (9). Aunque el cambio
de actitudes es gradual, los facultativos deben acos-
tumbrarse a esta forma diferente de aprender de los
errores, los principales seguros de RPM deben abordar
este punto con firmeza y los expertos en el dambito me-
dicolegal deben participar y liderar este cambio.

RIESGO ASISTENCIAL (10,11)

El riesgo asistencial es cualquier situacién no de-
seable (o factor que contribuye a que se produzca)
relacionada con la atencién sanitaria y que puede
tener consecuencias negativas (Fig. 11.1).

Errores y casi errores

Un error médico comprende cualquier accion
(«HACER» algo mal) u omision («NO HACER» lo co-

rrecto) que expone a los pacientes a una situacion
potencialmente peligrosa. No implica necesariamen-
te un dano. De hecho, la mayoria de los errores no
causan ningtn dafio (12).

Los casi errores (o incidentes sin dafio) represen-
tan una situacion insegura que no se puede distinguir
de un evento adverso evitable, excepto por el resul-
tado. Es decir, un paciente estd expuesto a una situa-
cién peligrosa pero no experimenta ningin dano, ya
sea por suerte o por deteccion temprana.

Evento adverso relacionado con la asistencia

Un evento adverso (EA) relacionado con la asis-
tencia es cualquier incidente asociado al proceso
asistencial que supone consecuencias negativas (un
dano o perjuicio) para el paciente. Conceptualmente,
los EAs pueden ser «evitables» o «no evitables» pero,
en ocasiones, esta diferenciacion es dificil. Dentro de
este espectro diferenciamos (13):

Los EAs «inevitables» suelen estar condicionados
por las caracteristicas del paciente o por la historia
natural de la enfermedad.

— Los EAs «evitables» se deben a un error o
falta de aplicacién de una estrategia aceptada para
su prevencion.

— Los EAs mejorables son aquellos que, aunque
no se pueden prevenir, podrian haber sido menos da-
finos si la atencién hubiera sido diferente.

— Los nunca eventos (never events) son EAs que
jamas deberian haber sucedido. Son claramente
identificables y mesurables, graves (causan la muerte
o una discapacidad significativa) y generalmente se
pueden prevenir. Un ejemplo seria la cirugia en lugar
erréneo (wrong site surgery) o implantar una lente
intraocular errénea (14).

Riesgo asistencial

ERRORES MEDICOS

Efectos| adversos

Evitables Inevitables

Reclamaciones por presunta
responsabilidad profesional

Figura 11.1. Escenarios del riesgo asistencial y sus relacio-
nes (Modificada de Aranaz et al.) (10).
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TABLA 11.1. RELACION ENTRE EA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA SANITARIA (MEDICAL MALOCURRENCE)

Y LA RPM. MODIFICADO Y ADAPTADO DE YAPAR EYI EG (15)

Caracteristicas del EA (medical malocurrence) Consecuencia clinica RPM
Predecible Prevenible
NO NO EA inevitable NO RPM
S NO Complicacién NO RPM’
S S EA causado por un defecto de praxis RPM

*Siempre y cuando se demuestre que se ha ajustado a los estandares de cuidado, que se informado al paciente sobre las
consecuencias negativas (dafio o perjuicio) predecible (complicaciones esperadas) y que no haya dolo.

— Los EAs causados por un defecto de praxis se
deben a una atencién sanitaria realizada sin seguir
los estandares de cuidado.

Los defectos de praxis se vinculan a los EAs «pre-
venibles», sin embargo, pueden ocurrir sin causar un
«dafio» al paciente, como por ejemplo un defecto
de informacion.

En la literatura anglosajona se ha acufado el tér-
mino medical malocurrence para referirse a un resul-
tado malo o indeseable que no esta relacionado con
la calidad de la atencién realizada (15).

Por otro lado, las reclamaciones por presunta RPM
pueden deberse a EA evitables o inevitables, exista
o no un defecto de praxis, aunque también pueden
ocurrir sin relacion alguna con un EA (Fig. 11.1).

Riesgo quirtrgico (16)

El riesgo quirdrgico es la probabilidad de un resul-
tado adverso y de muerte asociados a la cirugia y/o
a la anestesia (2). Una complicacién quirdrgica seria
la ocurrencia de un EA en el paciente asociado a una
intervencion quirdrgica. Dado que ninguna interven-
cién quirdrgica esta exenta de riesgo, una complica-
cién no es necesariamente el resultado de un error en
el manejo o en la técnica quirdrgica (17). Las comor-
bilidades sistémicas y/u oculares del paciente pue-
den producir, mas frecuentemente, complicaciones
quirdrgicas. Por tanto, hay situaciones complejas que
deben hacer anticiparnos a la posible complicacién.
Las complicaciones quirdrgicas difieren en nimero y
tipo entre los médicos residentes, los cirujanos mas
iniciados y los cirujanos mas expertos. Sin embargo,
muchas son inevitables y es importante reconocerlas
en cuanto suceden para manejarlas adecuadamen-
te. Una vez finalizada la intervencion, durante el
postoperatorio, pueden producirse complicaciones

que provoquen consecuencias negativas al pacien-
te. Estas complicaciones pueden surgir tras una in-
tervencién complicada o incluso tras una cirugia sin
incidentes, pero alteran el postoperatorio, inmediato
o a medio-largo plazo.

Por la propia naturaleza del proceso quirirgico,
en ocasiones, es dificil distinguir, ante un mal resul-
tado, si nos encontramos ante un error, una compli-
cacion o un defecto de praxis.

Marco de andlisis del riesgo asistencial

El estudio del riesgo asistencial, y en particular los
EA, comprende el analisis cualitativo de los casos a
nivel individual, asi como el andlisis epidemioldgico.

Analisis de sistemas (18)

El modelo del queso suizo, propuesto por James
Reason, intenta explicar la ocurrencia de errores en
un sistema sociotécnico complejo, como el siste-
ma sanitario. La asistencia sanitaria implica, nece-
sariamente, riesgos. A lo largo del sistema sanitario
existen una serie de barreras, que evitarian que los
riesgos causen perjuicios a los pacientes. A pesar de
eso, cada barrera presenta debilidades indeseadas
(como los agujeros de un queso). Estas debilidades
son inconstantes, es decir, los «agujeros» se «abren
y cierran» aleatoriamente. Cuando todos los «aguje-
ros» de las diferentes barreras estan alineados, por
azar, el peligro llega al paciente y causa un dano. Es
decir, se introduce la aleatoriedad, en contraposicion
a la accién u omision deliberada, en la ocurrencia de
errores médicos.

En este arquetipo, el sistema sanitario es la fuen-
te del error en lugar del profesional sanitario (12).
En otras palabras, en lugar de cuestionar QUIEN ha
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sido, pregunta COMO ha podido pasar. Se basa en
analizar la complejidad de la serie de sucesos que
conducen a un EA y considerar las acciones de los
involucrados, dentro las condiciones de trabajo y
en el contexto organizacional en el que ocurri6
el incidente.

Las decisiones y actos humanos intervienen en
casi todos los EAs. Principalmente, a través de errores
latentes (latent errors) y errores activos (active errors).
Los errores latentes, que provienen de la administra-
cién sanitaria y la gestién clinica, proporcionan las
condiciones que originan nuevas cadenas de EAs.
Las condiciones laborales son factores que pueden
facilitar los errores activos, realizados por los pro-
fesionales sanitarios y que son los que pueden te-
ner consecuencias adversas directas (Fig. 11.2). Los
errores activos a menudo son dificiles de prevenir y
por tanto de evitar, mientras que los errores latentes
habitualmente se pueden reconocer precozmente y
corregir antes de que se produzca un EA.

Los términos «borde afilado» (sharp end) y «borde
romo» (blunt end) corresponden al error activo y al
error latente, respectivamente (Fig. 11.2). Los profe-
sionales sanitarios en el borde afilado pueden estar
literalmente sosteniendo un bisturi cuando se comete
el error (por ejemplo, el cirujano oftalmolégico que
realiza un procedimiento incorrecto) o figurativa-
mente realizando cualquier acto asistencial. Por ana-
logia, el borde romo se refiere a las multiples capas
del sistema sanitario que no estan en contacto directo
con los pacientes, pero que influyen en el personal
y el equipamiento en el borde afilado que entran en
contacto con los pacientes.

Errores latentes Condiciones laborales

Entorno:
+ Sobrecarga de trabajo (asistencial, administrativo...)
+ Indefinicién de tareas
o — + Formacion (habilidades, conocimientos) insuficiente
Higanieasion + Supenision instficiente
E— il
+ Fallos de comunicacién
* Recursos obsoletos
+ Escaso grado de automatizacion
+ Insuficiente estandarizacion de procesos
+ Incorrecto mantenimiento de instalaciones y/o equipos

Gestion clinica

El enfoque sistémico requiere no sélo una evalua-
cién de la cultura, las politicas y todos los componen-
tes individuales de una organizacion, sino también
las influencias externas sobre ellos (19). Este tipo de
analisis se usa con fines docentes por su flexibilidad
y comprension, asi como para el estudio de casos
individuales concretos. Aunque este modelo esta am-
pliamente aceptado y difundido, presenta una serie
de limitaciones (20):

— Existen variaciones y ampliaciones realizadas
por el mismo autor a lo largo de los afos, asi como
modelos derivados (11). Esto genera mdltiples inter-
pretaciones de sus componentes entre diferentes ex-
pertos (sesgos de percepcion).

— El grafismo de las defensas del sistema («lon-
chas de queso») las representa como pasivas, inmu-
tables e independientes. No obstante, estas defensas
son inconstantes y pueden interaccionar entre ellas.

— Este modelo implica que mientras existan sufi-
cientes defensas o mientras que no tengan los «agu-
jeros» se minimiza la probabilidad de un EA. Sin
embargo, la introduccion de nuevas defensas puede
generar nuevos riesgos.

Analisis epidemioldogico (21)

El andlisis epidemioldgico es una aproximacion
poblacional que persigue encontrar factores sus-
ceptibles de estar relacionados mediante inferencia
estadistica. Este analisis se puede utilizar para una
variedad de propdsitos: identificar amenazas o facto-
res de riesgo nuevos o emergentes, comparar la segu-

Errores activos

Actos inseguros:

_» + Casiemores ]
» Descuidos
+ Omisiones Evento
* Fallos cognitivos (lapsus de memaoria, adverso
ignorancia, malinterpretacion)
+ Desviaciones o incumplimientos de practicas
—

seguras o0 estandares (defectos de praxis)

Figura 11.2. Modelo de la cadena causal de un efecto adverso (Modlificada de Vincent et al.) (11).
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ridad entre centros, determinar si la SC mejora con el
tiempo, entre otros.

Existen diferentes fuentes para analizar la SC. Prin-
cipalmente se han usado registros clinicos y sistemas
voluntarios de notificaciéon de errores. Sin embargo,
los sistemas de vigilancia automatizados, los datos
administrativos o procedentes de reclamaciones y
reportes de pacientes pueden aportar informacion
complementaria y adicional. A pesar de la importan-
cia de medir con precision los eventos adversos, las
herramientas existentes tienen limitaciones:

— Los sistemas voluntarios de notificacién de
errores son usados de forma variable segtin el ambito
de asistencia, especialidad y rol en el equipo sanita-
rio (sesgo de seleccion).

— Ciertos tipos de errores, como los errores de
diagndstico o tratamiento, alin carecen de estrategias
de medicién estandarizadas y confiables. Por ende,
seglin como se definen los errores de medicacion, se
pueden obtener estimaciones muy variables de pre-
valencia de errores (sesgos de percepcion).

Por tanto, a pesar de los esfuerzos para medir, ana-
lizar y comparar datos sobre la SC, su analisis no esta
exento de controversia y resulta un desafio. Los princi-
pales obstaculos son un lenguaje inconsistente y unas
definiciones variables de los conceptos centrales, asi
como la existencia de varias taxonomias. Esta falta de
estandarizacién ha limitado la capacidad de agregar,
organizar y comparar informacién entre disciplinas y,
por tanto, ha dificultado la difusién de los avances
realizados en los diferentes ambitos (22). La Clasifica-
cion Internacional para la Seguridad del Paciente es
un conjunto estandarizado de conceptos y términos
organizados en un marco conceptual. Surge con el
objetivo de permitir una organizacién consistente de
los principales eventos asociados con la SC (23).

CULTURA DE LA SEGURIDAD CLIiNICA (24)

La SC no puede existir sin un conjunto propicio
de normas de comportamiento definidas como cultu-
ra de seguridad. En una cultura de SC:

— Se reconoce el riesgo asistencial y se imple-
mentan medidas para mejorar la SC.

— Se proporciona un entorno en el que las perso-
nas se sienten seguras para expresar sus inquietudes,
y cuando lo hacen, no sélo son tratadas con respe-
to, sino que confian en que los dirigentes actuaran
sobre sus preocupaciones para mejorar la asistencia
sanitaria (25).

— Se fomenta la colaboracién entre los diferen-
tes estamentos y disciplinas para buscar soluciones a
los problemas de SC.

— Las organizaciones se comprometen a propor-
cionar recursos para abordar preocupaciones de SC.

Evolucion historica

Actualmente la SC representa un importante pro-
blema de Salud Publica. Se calcula que en los paises
desarrollados hasta uno de cada 10 pacientes sufre
algiin tipo de dafo durante su estancia en el hospital
(26). Este dano puede ser consecuencia de diferentes
errores o eventos adversos. La maxima primum non
nocere, atribuida a Hipdcrates (sigloV a.C.) recuerda
la necesidad de no hacer dafio, de la que se deduce
el principio bioético de no maleficencia. En el siglo
XVIl'y XIX Ignaz Semmelweis, Florence Nightingale
y Ernest A Codman, preocupados por el sufrimiento
humano, vieron oportunidades de mejora en sani-
dad, midieron resultados y propusieron medidas de
cambio obteniendo diversos grados de éxito (27).

La publicacion de los resultados del Harvard
Medlical Practice Study en 1991 asenté una base
de conocimiento, que conduciria a mas investiga-
ciones (28). En 1999, la publicacién de To err is hu-
man: Building a safer health system, por el Institute
of Medicine de los Estados Unidos (EE.UU.) supuso
un punto de inflexién. En este informe se alertaba de
tasas de eventos adversos de entre el 2,9y el 3,4 % en
los pacientes ingresados, de los cuales entre un 53 y
un 58% eran prevenibles (29). Inicialmente estos re-
sultados se atribuyeron a las particularidades del sis-
tema sanitario de EE. UU. Sin embargo, réplicas del
estudio en otros paises como Reino Unido (30), Aus-
tralia (31) o Canada (32), y posteriormente también
en Espana (33), evidenciaron que se trata de un fené-
meno mundial con cifras similares. En Espafa, en el
estudio ENEAS, la incidencia estimada de pacientes
ingresados con eventos adversos fue del 9,3 % (34),
mientras que en el estudio APEAS, la prevalencia de
eventos adversos en las consultas de atencion prima-
ria fue de 11,2%o (35).

La Asamblea Mundial de la Salud en la resolucién
WAH55.18 inst6 en 2002 a prestar la mayor atencién
posible al problema de la seguridad del paciente (36)
y en 2004, se cre6 el Programa «Alianza Mundial
para la Seguridad del Paciente» de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) con el objetivo de cata-
lizar la accion internacional para mejorar la seguri-
dad en la atencion médica. Actualmente, cada vez se



CAPITULO 11. La seguridad clinica en oftalmologia

147

reconoce mas que la SC y la calidad de la atencion
que se presta son dimensiones fundamentales de la
cobertura sanitaria universal.

El Consejo de Europa apremié en el afio 2006 a
los paises a desarrollar politicas, estrategias y progra-
mas para mejorar la SC en sus organizaciones sani-
tarias. Sin embargo, existe una gran variabilidad en
la forma de implementar las politicas de SC en los
diferentes paises. La SC se incluye en el Plan de Cali-
dad para el Sistema Nacional de Salud como una de
las estrategias prioritarias del Ministerio de Sanidad y
Politica Social desde el afio 2005, segln lo previsto
en la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud (37).

El Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo (Medical Device Regulation,
MDR) es un conjunto de normas que regulan la pro-
duccién y distribucién de productos sanitarios en
Europa. Su objetivo principal es garantizar un mayor
nivel de SC con respecto a los productos sanitarios.
En nuestro pais, se articula mediante el Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios.

La creacién del MDR fue, principalmente, una
respuesta a diversos escandalos de gran repercusion
mediatica relacionados con dispositivos médicos en
Europa A nivel nacional, la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) alert6 en
2015 sobre la toxicidad grave retiniana, con incluso
pérdidas irreversibles de vision, asociado al uso de
determinados liquidos perfluorocarbonos, utilizados
en vitrectomias durante cirugias de desprendimiento
de retina (1,38).

EL MDR contempla el ciclo de vida completo de
un dispositivo médico, desde su conceptualizacion
hasta la vigilancia posterior a su comercializacion.
Los fabricantes deben actualizar sus evaluaciones
clinicas periodicamente. La MDR clasifica los dispo-
sitivos en |, lla, 1lb y 11l seglin su nivel de riesgo, sien-
do la Clase Il la de mayor riesgo. La mayoria de los
dispositivos utilizados en Oftalmologia —incluyendo
lentes de contacto, lentes intraoculares, laseres qui-
rdrgicos, instrumentacién y suturas— pertenecen a la
clase lla o llb.

Los centros de salud deben designar un respon-
sable de vigilancia para aplicar la legislacién y cada
centro debe contar con un registro, preferiblemente
electrénico, de los dispositivos implantados lla, b y I11.

Los profesionales sanitarios o los pacientes que
tengan conocimiento de un incidente grave deben
informarlo a la AEMPS. Un incidente grave es aquel
que tiene el potencial de provocar consecuencias

significativas para la salud o la salud pulblica. En
Oftalmologia, considerar aquellos que hayan reque-
rido tratamientos adicionales no planificados o un
aumento clinicamente relevante en la duracion del
procedimiento quirdrgico. El Claster de Oftalmolo-
gia y Ciencias de la Vision (Cluster4Eye) junto con
la Sociedad Espanola de Retina y Vitreo (SERV) (39),
la Sociedad Espafiola de Cirugia Ocular Implanto-
Refractiva (SECOIR) (40) y la Sociedad Espafola de
Glaucoma (SEG) (41) han publicado recomendacio-
nes al respecto.

En 2024 la Sociedad Espafiola de Calidad Asis-
tencial (SECA) junto con la Fundacién por la Inves-
tigacion, la Docencia e Innovacién en Seguridad del
Paciente (FIDISP) proponen una serie de recomenda-
ciones para mejorar la Cultura de SC (42).

Seguridad del paciente quirtrgico (43)

Se ha observado que hasta un 25 % de los pacien-
tes quirtrgicos hospitalizados sufren complicaciones
postoperatorias y que la tasa bruta de mortalidad re-
gistrada tras la cirugia mayor es del 0,5-5%. En los
paises industrializados, casi la mitad de los EAs en
pacientes hospitalizados se relacionan con la aten-
cién quirdrgica. Este dano ocasionado por la cirugia
se considera evitable al menos en la mitad de los ca-
sos. Ademas, los principios reconocidos de seguridad
quirdrgica se aplican de forma irregular, incluso en
los entornos mds avanzados.

Ante estos datos alarmantes, en el 2007 la OMS
lanzé la campafa «La Cirugia Segura Salva Vidas».
Su objetivo fue mejorar la seguridad de la cirugia
en todo el mundo, definiendo para ello un con-
junto basico de normas de seguridad, recogidas en
una lista de verificacion (checklist) para utilizar en
los quiréfanos. El entorno quirdrgico moderno es
complejo y los errores en la comunicacion son re-
lativamente comunes (25,44). Las listas de verifica-
cién son una herramienta que surgen para mejorar la
comunicacién y la cultura de la SC en el quiréfano
(44). Aunque son prometedoras en la reduccion de la
morbilidad y la mortalidad quirdrgica, sin una imple-
mentacion adecuada es dificil que consigan su obje-
tivo. Deben ser relevantes para el equipo quirdrgico
para no concebirlas como un obstaculo mas en la
practica asistencial.

La personalizacion de la lista de verificacion para
adaptarla a las necesidades del equipo puede pro-
mover un sentimiento de pertenencia y asi aumen-
tar su aplicacién (1). Por ejemplo, en la cirugia de
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catarata incluir el modelo de lente intraocular y po-
tencia, alternativa disponible, asi como factores de
riesgo del paciente como antecedentes personales de
pseudoexfoliacion o tratamiento con un antagonista
del receptor adrenérgico alfa. La American Academy
of Ophthalmology (AAO) y la Ophthalmic Mutual In-
surance Company (OMIC) pidieron a las principales
sociedades oftalmoldgicas que se unieran a ellas para
disefar una lista de verificacién quirdrgica especifica
para Oftalmologia (45). A nivel nacional, Lorenzana-
Blanco y colaboradores proponen un listado de verifi-
cacion de seguridad quirdrgica en Oftalmologia (46).

La finalidad de un programa de residencia de una
especialidad quirdrgica debe ser capacitar a cirujanos
para que ejerzan de forma segura y auténoma. Exis-
ten evidencias de que algtn residente egresado no ha
logrado este fin. Aunque la SC es una preocupacion
real en la actualidad, se debe balancear y tener en
cuenta el papel que desempefa la responsabilidad
gradual del residente en cumplir este objetivo en el
futuro. Un enfoque taxativo en la SC puede mermary
limitar el aprendizaje y adquisicion de competencias
de los futuros especialistas quirdrgicos (47).

Seguridad clinica en la especialidad
de Oftalmologia (48)

La Oftalmologia ha experimentado un gran desa-
rrollo en herramientas diagnésticas y terapéuticas, lo
que ha permitido ofrecer y tratar a un gran nimero de
pacientes que hasta ahora no disponian de terapias
efectivas para su patologia. Este hecho, junto con el
envejecimiento poblacional genera un volumen ele-
vado de pacientes que se concentran para realizar
numerosos procedimientos en régimen ambulatorio
en una misma jornada. Esto puede incrementar el
riesgo de errores médicos (49).

Las sociedades cientificas y organizaciones oftal-
moldgicas han intensificado sus esfuerzos desde hace
anos en materia de SC (1). El International Council of
Ophthalmology (ICO) hizo un llamamiento a las so-
ciedades y oftalmélogos de todo el mundo para que
apoyen y defiendan la eliminacién del dafo causado
por errores relacionados con la cirugia ocular. En él,
se recomienda adherirse a los protocolos y procedi-
mientos estandar e involucrar en la SC todo el equipo
quirdrgico. En EE. UU., la AAO y el American Board
of Ophthalmology (ABO) se asociaron para promo-
ver la SC. La AAO organizé cursos de mejora de la
practica clinica en cirugia errénea y consentimiento
informado. El ABO decidi6 incluir la SC en los exa-

menes de certificacién de la especialidad. The Ro-
yal College of Ophthalmologists (RCOphth) britanico
publicé unas recomendaciones de cémo gestionar y
comunicar las preocupaciones sobre la SC y las con-
diciones de trabajo inseguras (50).

A nivel nacional, en una revisién narrativa pu-
blicada en Archivos de la Sociedad Espafiola de
Oftalmologia (SEO), Dolz-Gierri y colaboradores
constatamos que la Oftalmologia ha avanzado de
forma considerable en materia de SC en las ultimas
dos décadas y se ha incorporado con éxito la SC a
las agendas institucionales y de las sociedades cien-
tificas, con algunas dificultades en la implantacién
de las medidas propuestas hasta aquel momento (1).
En una editorial del mismo afio, Gonzalez-Lopez y
colaboradores recuerdan la necesidad de que impere
una cultura de la seguridad en nuestra practica clini-
ca habitual y realizan recomendaciones en materia
de listados de comprobacion preoperatoria y pausas
de verificacién y resolucion de dudas pre y post pro-
cedimiento (49). En el Cédigo de Etica de la SEO se
incluye el compromiso para mejorar la calidad de la
atencion, reducir el error médico y aumentar la SC
(51). La SEO en su libro para formacion para residen-
tes de Oftalmologia dedicé un capitulo a la Seguri-
dad del Paciente (52).

Sistemas de seguimiento electrénico

Los registros de calidad intentan suplir la ausencia
de sistemas de monitorizacién primarios. Estos reco-
pilan informacion sobre las patologias, intervencio-
nes y resultados individuales de las intervenciones
de una manera que permite recopilar los datos para
todos los pacientes y analizarlos de forma anénima
a nivel unitario.

A nivel europeo, se ha creado el registro EURE-
QUO (European Registry of QUality Outcomes for
cataract and refractive surgery) impulsado por la Eu-
ropean Society of Cataract and Refractive Surgeons
(ESCRS) (53). En Reino Unido, existe el National
Ophthalmology Database Audit (54). En EE. UU.,
existe el registro clinico integral de enfermedades
oculares IRIS® (Intelligent Research in Sight) impul-
sado por la AAO. La American Society of Retina Spe-
cialists (ASRS) dispone de un sistema de registro de
EAs relacionados con los farmacos y dispositivos re-
tinianos (55). La American Society of Cataract and
Refractive Surgery (ASCRS) posee sistemas de registro
para el sindrome téxico de segmento anterior y del
de segmento posterior (56,57).
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VICTIMIZACION DEL ERROR MEDICO (58)

Actualmente existe consenso en la literatura en
reconocer que existen diversas victimas ante un error
médico. La primera victima corresponderia al pa-
ciente que ha padecido el efecto negativo del error
médico y la familia de ese paciente.

Se reconoce al profesional sanitario, involucrado
directa o indirectamente, como la segunda victima,
por las consecuencias negativas que puede sufrir.
A nivel psicolégico, puede experimentar ansiedad,
sentimiento de culpa y miedo, dudar de sus compe-
tencias clinicas e incluso desarrollar depresion y un
sindrome de estrés postraumatico (59).

Por dltimo, cualquier institucién o centro sanita-
rio que como consecuencia de un incidente de SC
ve amenazado su prestigio o el de sus profesionales
constituye la tercera victima.
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