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RESUMEN

La seguridad del paciente es un factor esencial de la calidad asisten-
cial y desde la publicacién del informe “Errar es humano” es objeto de
atencion general. Las estrategias de mejora han estimulado el desarrollo
de modelos que permiten un mejor conocimiento de los efectos adversos
ligados a la asistencia sanitaria. Los sistemas de comunicacion de efectos
adversos generan informacion que permitird adoptar medidas que incre-
menten la calidad asistencial. Los efectos adversos mds comunes son los
relacionados con el uso de medicamentos y con frecuencia son evitables.
Para disminuirlos, detectarlos y mitigarlos cuando se producen, se pue-
den emplear estrategias dirigidas a reducir la complejidad, optimizar la
informacion y la automatizacién de procesos. Aunque el progreso sea
lento los cambios se estdn acelerando especialmente en la implantacion
de sistemas de prescripcion electrénica y difusion de practicas seguras.

PALABRAS CLAVE: Seguridad del paciente. Efectos adversos. Calidad
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PATIENT SAFETY

ABSTRACT

Ensuring patient safety is essential for better heath care. Safety have
gripped public attention ever since the release of the report “To Err is
Human” . To find strategies of promotion of patient safety has stimulated
models that improve knowledge of adverse events. Adverse drug events
are the most common cause of injury to hospitalized patients and are
often preventable. Many tactics are available to make system changes to
reduce errors and adverse events; they fall into five categories: Reduce
complexity, optimise information processing, automate wisely, use con-
straints, and mitigate the unwanted side effects of change. These tactics
can be deployed to support any of the three strategic components of
error prevention, detection, and mitigation. Although progress has been
slow, the pace of change is likely to accelerate, particularly in implemen-
tation of electronic health records and diffusion of safe practices.
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INTRODUCCION

La medicina ha pasado de ser simple, poco efectiva y rela-
tivamente segura a convertirse en compleja, efectiva pero
potencialmente peligrosa (1).

En efecto la atencidn sanitaria es cada vez mds compleja:
los procesos asistenciales suponen una combinacién de actua-
ciones, tecnologfas e interacciones humanas de un gran niime-
ro de profesionales. Esto se asocia a un riesgo creciente de
efectos adversos y perjuicio involuntario para el paciente.

Los efectos adversos son los dafios, o lesiones que aconte-
cen durante el proceso asistencial y, al no estar directamente
producidos por la enfermedad en si, se pueden considerar
motivados por el propio sistema sanitario, ya sea por accién u
omision. Un incidente es una accién o conjunto de acciones
por comisién u omisién que podria haber dafiado al paciente,
pero que este dafio no ha llegado a producirse, es decir, que
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difiere de un efecto adverso “s6lo” en el resultado para el
paciente. La diferencia con las complicaciones es clara, ya
que éstas ultimas suponen alteraciones del proceso natural de
la enfermedad, derivada de la misma y no provocada por la
actuacion médica.

Uno de los principios cldsicos de la medicina es el hipo-
cratico “primum non nocere”, lo que indica que siempre se ha
reconocido la posibilidad de que la actuacién médica produz-
ca consecuencias indeseables. Sin embargo la informacién
sobre errores médicos y EA es muy reciente ya que los prime-
ros estudios datan de los afios 60 y no es hasta la década de los
90 cuando se comenz6 a disponer de evidencia cientifica. Pero
es en el aio 99 cuando el impacto entre los profesionales, autori-
dades y publico general del informe To Err is Human: Building
a Safer Health System del Instituto de Medicina de EE.UU. (2),
marca un antes y un después en la concienciacién sobre este
tema y ha hecho que la investigacién sobre seguridad del
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paciente y las iniciativas para actuar sobre los riesgos evitables
sean una prioridad para todos las autoridades sanitarias. Este
documento refleja la magnitud del problema de seguridad de
la asistencia y la enorme repercusion sanitaria y econémica
que implica: Estima por extrapolaciones basadas en la revi-
sion de historiales médicos que cada afio se producen en
EE.UU. un millén de efectos adversos cuyas consecuencias
serdn que entre 44.000 y 98.000 pacientes mueren cada afio
por errores médicos, cifras que superan la mortalidad de los
accidentes de automovil (43.000 victimas), cancer de mama
(42.000) o el SIDA (16.000). Aunque algunos pueden consi-
derar estas cifras exageradas (3), disponemos de numerosos
estudios que en cualquier caso reconocen la importancia del
problema, ofreciendo cifras variables segtn el tipo de evalua-
cion realizada y el concepto mds o menos amplio que se utili-
ce: Zhan y Miller (4) examinaron la incidencia de efectos
adversos en 18 hospitales, concluyendo que los efectos adver-
sos pueden ser responsables en EE.UU. de 2.4 millones de
dias de estancia hospitalaria y 32.000 muertes. Davis et al (5)
encontraron 12,9% de efectos adversos durante las hospitali-
zaciones en Nueva Zelanda. El Departamento de Salud del
Reino Unido, en su informe del afio 2000, An organization
with a memory (6), estimé que se producen eventos adversos
en cerca del 10% de las hospitalizaciones, es decir 850.000
eventos al afio. En Australia, la tasa de eventos adversos des-
crita fue del 16,6% entre los pacientes ingresados (7). Por tan-
to las frecuencias de efectos adversos en los diferentes estu-
dios se sitian entorno al 10% de los pacientes que acuden a un
hospital, con un rango que varia desde el 4 al 17%.

Las consecuencias y costes de estos EA han sido estima-
dos por las diferentes instituciones sanitarias. Y asi en el Rei-
no Unido, se ha calculado que el exceso de estancias hospita-
larias origina un gasto de 2.000 millones de libras al afio, a lo
que hay que sumar los 400 millones/afio por indemnizaciones,
los 2.400 millones/afio por reclamaciones judiciales y los
1000 millones /afio que cuestan las infecciones nosocomiales.
En EE. UU se calcula que los errores prevenibles son respon-
sables del 12 al 15% de los costes hospitalarios (8) y que se
origina un exceso de estancia media en EA prevenibles de 4, 5
dias y 4700 dolares (9)

A estos costes tangibles habria que afiadir la erosién de la
confianza, de la seguridad y de la satisfaccion del publico y de
los proveedores de atencidn sanitaria.

GESTION DE RIESGOS

Mejorar la seguridad de los pacientes, como se ha comen-
tado, se ha convertido en un objetivo prioritario en las politi-
cas de calidad de los sistemas sanitarios y se han adoptado
estrategias por diversos organismos internacionales (UE,
OMS, OCDE, etc.) para abordar la ocurrencia de eventos
adversos relacionados con la asistencia sanitaria.

La gestién de riesgos es una nueva disciplina que tiene
como objetivo el estudio de los efectos adversos derivados de
la asistencia mediante su deteccidn y andlisis, con el objetivo
final de disefar estrategias para su prevencion, generando una
cultura de preocupacién por la seguridad, ya que ésta es pro-
bablemente la dimensién mds importante de la calidad asis-
tencial. Toda actividad humana conlleva un margen de error,
controlar y minimizar ese posible dafio es la gestion del ries-
go. Su préctica debe ser en equipos multidisciplinarios con

abordajes epidemioldgicos, clinicos y organizacionales, y
debe estar integrada en programas de calidad. Las Unidades
de Gestion de Riesgos pueden tener distintos objetivos segtin
el medio en el que desarrollen su labor, pero su denominador
comtn es buscar una mejora de la calidad asistencial desarro-
Ilando sistemas de notificacién de incidentes, investigacion de
los mismos, asesoramiento en las reclamaciones, difusion de
la cultura de la seguridad, evaluacién de las situaciones de
riesgo y propuesta de medidas correctoras, que conlleven un
seguimiento y evaluacion de dichas actuaciones de mejora.

En resumen la gestidn de riesgos se realiza en tres fases:

—Identificacién

—Evaluacion-andlisis: de la frecuencia, el coste y la gra-
vedad del riesgo

—Tratamiento: que conlleva el conjunto de actuaciones para
prevenir el riesgo eliminandolo, y si no es posible reducirlo.

DETECCION DE RIESGOS

Los errores pueden clasificarse segtin su evitabilidad, las
actividades de prevencién van siempre dirigidas a minimizar
la exposicién a los riesgos en el caso de los riesgos inevitables
y a la prevencién en el caso de los evitables. Por otro lado la
mayoria de los errores evitables en organizaciones complejas
estdn relacionados mds con el sistema que con fallos indivi-
duales.

La creacion de sistemas de registro y notificacion de pro-
blemas de seguridad constituyen una estrategia clave para
aprender de los errores y evitar su recurrencia en el contexto
de la mejora continua (2,10).

No hay unanimidad sobre cual es el sistema de notifica-
cién ideal. Pueden cumplir dos funciones: se pueden orientar
hacia garantizar la responsabilidad social (de tal forma que los
proveedores rindan cuentas sobre la seguridad de su practica)
0, de forma alternativa o complementaria, para que los prove-
edores proporcionen informacién util sobre la mejora de la
seguridad.

Los sistemas que se enfocan hacia la mejora de la seguri-
dad son los sistemas de cardcter voluntario. Se centran en los
incidentes (donde no ha habido dafio) o en errores que han
producido dafio minimo. Su objetivo principal es identificar
dreas o elementos vulnerables del sistema antes de que se pro-
duzca el dafno en los pacientes y formar a los profesionales
sobre lo aprendido con el andlisis de multiples casos (11,12).

Los profesionales sanitarios implicados en la practica dia-
ria son los idéneos para la deteccién de los problemas, pero
deben contar con el apoyo de expertos en la metodologia a
aplicar en su andlisis que ademds difundan los conocimientos
necesarios para poner en marcha los programas.

El temor a la responsabilidad individual puede ser un obs-
tdculo importante a la declaracion efectiva de los efectos
adversos y por tanto llevar a un desconocimiento de la verda-
dera magnitud de los problemas por la propia organizacion,
impidiendo asi adoptar medidas correctoras. Deben tomarse
medidas, incluidas las legislativas, que eviten que ésto suceda.
En este sentido se estdn dando los primeros pasos en varios
paises para modificar la legislacion.

Los sistemas de registro y notificacién no pretenden ser una
estimacion de la frecuencia de efectos adversos e incidentes en
el sector sanitario, sino una forma de obtener informacion sobre
la cascada de acontecimientos que llevan a su produccion.
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Los efectos adversos son el vértice de una pirdmide cuya
base son los incidentes compartiendo unos y otros las mismas
causas, por lo que el aprendizaje del andlisis de las causas de
los incidentes es también ttil para la prevencion de los efectos
adversos (13).

Para aumentar la confianza de los profesionales hacia los
sistemas de notificacion y potenciar su uso deben garantizar la
proteccion de los datos y que no se revelan publicamente, que
nunca se deriven represalias, orientado mds a sistemas que a
la practica individual y que se perciba su utilidad (14).

EPIDEMIOLOGIA DE LOS RIESGOS

Los estudios sobre la epidemiologia de los riesgos de la
atencidn sanitaria coinciden en identificar las complicacio-
nes relacionados con los medicamentos como la causa mds
frecuente de efectos adversos seguidos de los derivados de
intervenciones quirtirgicas y de las infecciones nosocomia-
les (15).

En relacién con los riesgos derivados del uso de los medi-
camentos, aunque la mayoria de los errores son poco peligro-
s0s, 0 son interceptados, otros llegan a producir dafio, Bates et
al identificaron eventos adversos relacionados con los farma-
cos en el 6,5% de los pacientes ingresados en un Hospital
Universitario de Boston (16) y en el 19% del total de aconteci-
mientos adversos registrados en el Harvard Medical Practice
Study (17) en 51 hospitales de Nueva York; el 4% de los
registrados en el estudio de Neale et al. (18) en dos hospitales
de Londres, y el 24% en el Canadian Adverse Events Study
(19). Entre el 28 y el 56% de los errores de medicacion se
consideran evitables.

Esto justifica el gran interés dirigido a estudiar las fases en
las que se pueden producir los errores, (prescripcion, trascrip-
cién, dispensacion, administracién), y las medidas dirigidas a
evitarlos.

El segundo lugar por la magnitud del problema, estdn las
complicaciones perioperatorias. Un estudio realizado sobre
30.195 altas en Nueva York (17), indicaba que sobre el total
de los efectos adversos detectados el 13,3% se debia a infec-
cion de la herida quirtirgica (y de éstos un 12,5% eran debidos
a negligencias), un 12,9% de los efectos adversos producidos
se debfan a complicaciones en la técnica quirtirgica y un
10,6% eran complicaciones tardias de la cirugia.

En lo que se refiere a la infeccién nosocomial, en Espaifia
se cuenta con datos desde el afio 1990, en el que se realiz6 por
primera vez el Estudio de prevalencia de Infecciones nosoco-
miales (EPINE). Este estudio en el afo 2005 arroja una tasa
de prevalencia de infeccién nosocomial de 6,9%, frente a un
8,5% del ano 90, aprecidndose una tendencia descendente
estadisticamente significativa (21), posiblemente en relacién a
actuaciones preventivas como el uso de sondajes urinarios
cerrados o la introduccién en los hospitales de las soluciones
alcohdlicas para el lavado de manos.

Por otro lado en cuanto a la distribucién de riesgos segin
especialidades médicas, diversos estudios ponen de manifies-
to que son mas frecuentes en servicios quirdrgicos. Un estudio
realizado sobre 15.000 altas no psiquidtricas en EE.UU. obtu-
vo que un 46,1% del total de los riesgos detectados se produjo
en cirugia, siendo el 22,3% errores evitables. Un 23,2% en
medicina interna, en donde los errores considerados evitables
eran el 44,.9% (22).

ANALISIS DE RIESGOS

Dos son las herramientas utilizadas para el andlisis y eva-
luacién de riesgos sanitarios: El andlisis modal de fallos y
efectos, también llamado por su acrénimo AMFE y el Andli-
sis causa- Raiz.

El AMFE es una técnica creada para el proyecto APOLO
en la década de los 60, que se ha ido extendiendo a la aerondu-
tica, la energia nuclear y al resto de las industrias y empresas
de servicios. Se trata de una técnica analitica que identifica los
posibles fallos de cada actividad de un proceso, evalia los
efectos que pueden ejercer los fallos sobre el cliente-paciente,
identifica posibles causas y determina las medidas de control
para la prevencién o deteccién de las condiciones del fallo.
Sus caracteristicas principales son:

—Tener un cardcter preventivo: se anticipa a la ocurrencia
del fallo en los productos, servicios o en los procesos

—Ser sistematico: Es un enfoque estructurado que asegura
practicamente, que todas las posibilidades de fallo han sido
contempladas

—Sirve de guia en la priorizacién de las acciones necesa-
rias para anticiparse a los problemas

—ESs un sistema participativo: se trata de un trabajo en
equipo con puesta en comun de todas las dreas afectadas

— Aplicacién a nuevos productos, servicio o para los ya
existentes

El Andlisis de causas-raiz , se utiliza cuando ya se ha iden-
tificado una situacién de partida para el andlisis (un inciden-
te). Se trata, por lo tanto de una herramienta de prevencion
secundaria en la que con una serie de preguntas estructuradas
se intenta descubrir errores raices que originan el efecto
adverso. Para ello se realiza una revisién exhaustiva de las
personas, el equipo, los procedimientos... Al final del proceso
se definen las causas proximas, entendiendo éstas por aque-
llos actos u omisiones que producen una consecuencia direc-
tamente y que al tratarla no evitarfan la reaparicion del fallo y
las causas raiz u origen que son las fundamentales para la apa-
ricién del fallo o la ineficiencia. Si actuamos sobre ella se evi-
ta la aparicion del fallo.

ESTRATEGIAS DE ACTUACION-TRATAMIENTO

Los sistemas deben disefiarse para prevenir los errores,
facilitar su deteccion y permitir que si se producen provoquen
el menor dafio posible.

Las estrategias para mejorar los procesos y reducir los
errores pueden clasificarse en cuatro grupos (20):

1. Reducir la complejidad. La complejidad causa errores y
aunque algunos procedimientos diagndsticos y tratamientos, asi
como casos individuales son complejos en si mismos, en otras
ocasiones es posible la simplificacion. Diferencias en las dosis o
formas de administracion de medicamentos, diferencias en la
organizacion de las unidades de un mismo hospital, dependen en
muchas ocasiones mds de preferencias personales que de evi-
dencias cientificas. Por otra parte la organizacién del hospital en
“compartimentos’ poco cohesionados provoca que la asistencia
no sea lo integral y estructurada que deseariamos. Este tipo de
organizacién favorece la aparicion de efectos adversos (23).

2. Optimizar la informacion. Evitar en lo posible que la
asistencia dependa de la memoria de los profesionales y utili-
zar protocolos, vias clinicas, checklists, etc.
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3. Automatizacion. La utilizacién de tecnologias como la
prescripcion electronica asistida, automatizar la preparacion
de medicacion, dispensadores de medicacion, pueden ser de
utilidad. No obstante siempre debe considerarse la automati-
zacién de procesos y la incorporacién de nuevas tecnologias
no como un fin en si mismo, el objetivo es la mejora del pro-
ceso, usar la tecnologia para facilitar el trabajo del personal no
para sustituirlo.

4. Implantar las innovaciones con las mayores precaucio-
nes pues son periodos en los que los errores pueden producir-
se con mds facilidad.

Las recomendaciones siguientes se desprenden del andlisis
de los informes internacionales:

—Establecer un enfoque consistente para conseguir lide-
razgo, investigacion, herramientas y protocolos para potenciar
el conocimiento sobre la seguridad de los pacientes.

—Identificar los problemas de seguridad y aprender de
ellos mediante sistemas de registro y notificacién de cardcter
obligatorio o voluntario

—Formular estdndares de mejora de la seguridad por parte
de gobiernos, organizaciones, sociedades cientificas y profe-
sionales.

—Implementar précticas seguras en los niveles de la pres-
tacion asistencial.

Para desarrollar estas recomendaciones se pueden desple-
gar diferentes estrategias concretas como por ejemplo la for-
macién de profesionales, la deteccion precoz y sistemadtica de
riesgos en las dreas de atencion al paciente, el andlisis de los
casos en los que se ha producido un evento adverso, la comu-
nicacion con los pacientes para que mejoren su conocimiento
sobre su propia seguridad y el registro y notificacién de even-
tos adversos, entre otras.

Entre las recomendaciones aceptadas como eficaces para
disminuir estos y otros riesgos estarian, junto al redisefio de
procesos: Garantizar la identificacion inequivoca de los
pacientes. Impulsar la historia clinica electrénica. Implantar la
prescripcion electrénica asistida. Estrategias para evitar las
discrepancias no intencionadas con la medicacién habitual al
inicio de la hospitalizacién (24-28).

Se considera que los sistemas informadticos de prescripcion
médica son una de las principales medidas para mejorar la segu-
ridad del paciente. Permite eliminar muchos problemas asocia-
dos con la prescripcion manual como 6rdenes ilegibles, dosis
inadecuadas, o prescripciones incompletas, obteniéndose dismi-
nuciones en los errores médicos del 55 al 80 %. Sin embargo no
se ha demostrado que estos sistemas disminuyan la mortalidad,
aunque parece evidente la reduccién de errores menos graves.
Obviamente no todos los sistemas son iguales y muchos incor-
poran sistemas de ayuda que incrementan su eficacia (29).

SITUACION EN ESPANA

En nuestro pais también se han dado pasos significativos.
El Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizaciéon (ENEAS 2005) (30) supone un importante
punto de partida en el conocimiento de nuestra realidad. Este
estudio tenfa como objetivos principales:

—Determinar la incidencia de Efectos Adversos (EAs) y
de pacientes con EA en los hospitales de Espafia.

—Establecer la proporcién de EAs que se producen en el
periodo de prehospitalizacion.

—Describir las causas inmediatas del EA.

—Definir los EAs evitables.

—Conocer el impacto de los EAs en términos de incapaci-
dad, éxitus y/o prolongacion de la estancia hospitalaria.

Entre sus resultados destacan:

Se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la hospitali-
zacion, siendo la incidencia de pacientes con EAs relaciona-
dos con la asistencia sanitaria de 9,3% (525/5.624); 1C95%:
8,6-10,1%. La incidencia de pacientes con EAs relacionados
directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos los de
atencioén primaria, consultas externas y ocasionados en otro
hospital) fue de 84% (473/5.624); 1C95%: 7,7-9,1%. El
17,7% de los pacientes con EA acumulé mds de un EA. Del
total de los 473 pacientes con EAs relacionados con la hospi-
talizacion, en 105 (22,2%) el EA fue la causa del ingreso hos-
pitalario (reingreso). El 42,8% de los EAs se consider6 evita-
ble, en funcién de los criterios prefijados. La gravedad de los
EAs también se asoci6 a su evitabilidad, de tal forma que los
EAs leves eran evitables en un 43,8, los moderados lo eran en
un 42 y los graves en un 41,9% aunque estas diferencias no
alcanzaron significacion estadistica.

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud esta-
blece como una de sus estrategias prioritarias: Mejorar la
seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios
del SNS, estableciendo entre otras las siguientes lineas de
actuacion:

—Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de
seguridad del paciente entre los profesionales en cualquier
nivel de atencion sanitaria.

—Disefar y establecer sistemas para la comunicacién de
los incidentes relacionados con la seguridad del paciente.

—Difundir los resultados del Estudio Nacional de Efectos
Adversos.

—Realizar un estudio sobre la percepcion de los profesio-
nales del Sistema Nacional de Salud hacia la seguridad de
pacientes.

—Establecer una linea prioritaria de investigacion bdsica
y aplicada en seguridad de Pacientes a través del Fondo de
Investigaciones Sanitarias.

— Suscribir la declaracién conjunta con la OMS para impul-
sar la Alianza Mundial sobre Seguridad de los Pacientes.

—Disefar y ofertar a los profesionales, herramientas de
gestién clinica y seguridad.

—Realizar una campafia de comunicacién sobre seguridad
de pacientes.

—Elaborar una propuesta de medidas de mejora en mate-
ria de efectos adversos

—Disefar y establecer sistemas para la comunicacién de
los incidentes relacionados con la seguridad del paciente.

—Realizar un andlisis de los sistemas de notificacién de
eventos adversos existentes y establecer un conjunto basico de
indicadores minimos en seguridad de pacientes.

—Disefiar un sistema de notificacion de efectos adversos a
nivel del Sistema Nacional de Salud y en las diferentes Comu-
nidades Auténomas.

—Prevenir tlceras por presidn en pacientes en riesgo.

—Prevenir el Trombo-embolismo Pulmonar (TEP)/
Trombosis Venosa Profunda (TVP) en pacientes sometidos
a cirugia.

—Prevenir la infeccién nosocomial y las infecciones qui-
rirgicas.

—Prevenir los errores debidos a medicacidn.
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— Asegurar la implantacién y correcta aplicacion del con-

sentimiento informado asi como el cumplimiento de las ulti-
mas voluntades de los pacientes.

Después de mds de seis afios de To err is human el pro-

greso no ha sido todo el deseado. EI compromiso con la
seguridad requiere la adopcién de objetivos ambiciosos y

TABLA |
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN SIETE PASOS (SEGUN

SISTEMA NACIONAL DE LA SALUD DEL REINO UNIDO)

1. Construir una cultura de seguridad

2. Liderazgo del equipo de personas

3. Integrar las tareas de gestion de riesgos

4. Promover que se informe

5. Involucrarse y comunicarse con pacientes y pablico
6. Aprender y compartir lecciones de seguridad

7. Implementar soluciones para prevenir dafios
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