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ORIGINAL

Conceptos basicos sobre seguridad clinica

Basic concepts on patient’s safety

Centro de Investigacion sobre Seguridad Clinica de los Pacientes

Fundacion Avedis Donabedian

RESUMEN

Laseguridad delos pacientes esuna dimension de calidad
delaatencion sanitaria.

Esun tema que preocupa desde hace mucho tiempo, sin
embargo en la Ultima década, diver sos estudiosrealizados han
revelado el gran impacto en lamorbimortalidad deloseven-
tos adver sos. Estosresultados, sumados a la creciente partici-
pacion de los ciudadanos, han posicionado el tema de la segu-
ridad delos pacientes en un lugar prioritario dela politica
sanitaria.

Losestudiosrealizados, en primera instancia, han estado
orientados a conocer laimportancia del problema en diver sos
paisesy, posteriormente, a sugerir diversas formas de abor -
daje.

Losautoresdel articulo introducen el concepto moderno
de seguridad clinica, dando a conocer el cambio de enfoque
del planteamiento delos errores, pasando de un modelo cen-
trado en la persona a uno centrado en € sistema, dondela pre-
misa es que los errores son esperablesy se visualizan como
consecuenciasy no como causas. Esasi, como el analisisdelos
fallosy larevision de las condiciones latentes de los errores,
es fundamental para su abordaje.

También se comentan los diferentes paradigmas de la vi-
sion clinicay epidemioldgica, legal y de los ciudadanos res-
pecto a los eventos adver sos.

Por dltimo se describen las principalesiniciativas de abor -
dajedelamejoradelaseguridad, tanto en el ambito nacional
como internacional, donde el denominador comin se basa en
un modelo prevencionistay de minimizacion del riesgo delos
pacientes.

Palabras clave: Seguridad de los pacientes, eventos adver sos,
errores médicos, iatrogenia.
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ABSTRACT

The patients safety is one of the quality dimensions of the
health care.

Thisisatopicthat hasbeen addressfor alongtimein the
quality field. Neverthelessin thelast decade, different studies
and reports have demonstrated the great impact in the mor-
bidity and mortality of the patients. Theseresults, added to
theincreasing citizens participation, in their health care, ma-
kes patients safety a priority for the health policy.

Published studies, they have been first orientated to esta-
blish theimportance of the problem in different countries, and
later to suggest and test diverseimproving strategies.

The authors of this paper introduce the modern concept
of clinical safety, changing the previous approach of medical
errors, evolving from a model centred on the professional, to
one centred on the system, wherethe premiseisthat theerrors
are expected and are visualized as consequences and not as
causes.

For that reason the analysis of the problemsand there-
view of the latent conditions of the errors, isfundamental to-
ol for its management.

Also the article comments on the different paradigmsto
address adver se events: clinical and epidemiological, legal and
citizens paradigms.

Finally a description of the principal initiativesto impro-
ve of the safety, in the national and international level isma-
de and the common denominator based on a model is presen-
ted prevent and minimizetherisk of the patients.
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INTRODUCCION

La seguridad clinica o los riesgos a los que se
someten los pacientes en funcion de su relacion
con el sistema sanitario han sido mencionados
con mucha frecuencia en el desarrollo de las cien-
cias sanitarias. El aforismo hipocratico Primum
non nocere es un claro referente de la preocupa-
cion de los profesionales por este tema desde la
antiguedad. Encontramos estudios sobre seguri-
dad en todas las épocas y sobre todo a partir de
los trabajos de Codman en 1911. En ellos se utili-
za el concepto de iatrogenia (aquel resultado no
esperado por la evolucidn natural de la enferme-
dad).

La seguridad ha sido considerada desde el ini-
cio de los estudios sobre evaluacién de los siste-
mas sanitarios y de la calidad una de las dimen-
siones de la atencion junta a:

— La eficacia.

— La efectividad.

— La accesibilidad.

— La prestacion de servicios en el momento
oportuno.

— La satisfaccion y el respeto a los pacientes.

— La equidad.

— La adecuacion.

— La eficiencia.

Sin embargo, el tema de la iatrogenia o las
complicaciones no esperables sufridas por los pa-
cientes se ha minimizado durante muchos anos,
por un parte por la creencia de que «estas cosas
suceden» o por asociar el concepto iatrogenia a
impericia o negligencia ademas de la dificultad de
cuantificar su nimero y analizar sus causas.

El origen del creciente interés en la ultima dé-
cada por la seguridad de los pacientes, por los
eventos adversos y por los errores sanitarios es-
ta relacionado con la aparicion de algunos articu-
los e informes, entre los que destacan articulos so-
bre los incidentes en anestesia (1), la proporcion
global de errores y eventos adversos prevenibles
(2, 3), los efectos adversos relacionados con la
medicacion (4, 5), la iatrogenia hospitalaria (6) y la
mayor importancia de los sistemas que las per-
sonas como causas de las lesiones atribuibles a
errores sanitarios (7, 8).

PRINCIPALES ESTUDIOS

La publicacion en 1999 del informe del Institute
of Medicine (IOM), To Err is Human: Building a
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Safer Health System, ha elevado la atencion de tal
forma que la seguridad de los pacientes se ha
convertido en un tema que preocupa a un amplio
espectro de grupos de interés y se ha considera-
do de maxima prioridad en la politica sanitaria de
algunos paises (9).

Existe un acuerdo generalizado, que se refleja
en informes como An Organization with a Me-
mory del Departamento de Salud Britanico el ano
2000 y el First National Report on Patient Safety
australiano del Australian Council for Safety and
Quality in Health Care de 2001 de que la seguri-
dad es una dimension esencial de la calidad asis-
tencial y sin ella aumenta la probabilidad de que
otras dimensiones como la efectividad o la satis-
faccion de los pacientes se vean afectadas nega-
tivamente.

Todos estos informes han tenido una repercu-
sion importante en la comunidad politica y cienti-
fica mundial, de tal manera que se han publicado
desde entonces numerosos articulos e incluso nu-
meros especiales en revistas de reconocido pres-
tigio.

La metodologia utilizada en los estudios se ba-
sa habitualmente en la aplicacion de criterios de
screening para seleccionar un grupo de pacientes
con una probabilidad alta de haber sufrido un
evento adverso. Los criterios suelen incluir todos
los pacientes de la muestra original que fallecie-
ron, reingresaron en UCI o que cumplieron otros
requisitos (reintervenciones en el mismo ingreso,
reacciones adversas a farmacos, etc.). Posterior-
mente, varios médicos revisan las historias de es-
te subgrupo de pacientes para buscar eventos ad-
versos y decidir si eran prevenibles, es decir, si, al
menos en parte, algun error o fallo habia contri-
buido a la aparicion del evento adverso.

Los principales estudios que cuantifican el al-
cance del problema plantean que se producen
eventos adversos entre 2,9 y 3,7% de los pacien-
tes ingresados. De éstos, entre el 53% y el 58% se
consideran prevenibles y entre el 8,8% vy el 13,6%
de los mismos se produce la muerte (2, 3, 10).

Desde un punto de vista comparativo, y te-
niendo en cuenta las estimaciones mas bajas, la
mortalidad atribuible a eventos adversos preveni-
bles en Estados Unidos seria de 44.000 falleci-
mientos anuales. Atendiendo a esta cifras estaria-
mos hablando de la octava causa de mortalidad
en Estados Unidos por encima de los accidentes
de tréafico, del cancer de mama y del SIDA.

Sin embargo, el estudio australiano (11) pos-
tula cifras significativamente mas altas, basica-
mente debido a que algunos de los criterios de
screening utilizados y los sistemas de revision son
distintos (estudio a partir del andlisis informatico
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del CMBD o bien revisién de las historias clinicas
por profesionales entrenados) (12).

Estos aspectos nos hacen pensar en que no
existe una epidemiologia definitiva de la magni-
tud de los eventos adversos prevenibles en sani-
dad, ya sea por problemas metodoldgicos o por
la variabilidad de los resultados de los estudios
realizado en diferentes paises. La ausencia de es-
tudios publicados en los hospitales espanoles y la
no aplicabilidad directa de los resultados de otros
paises justifica la realizacidn de este tipo de estu-
dios.

En algunos trabajos, las estimaciones de efec-
tos adversos han sido criticadas por considerarlas
excesivas ya que no tienen en cuenta la situacion
basal del enfermo y los diferentes niveles de ries-
go que tienen los pacientes (13). Es importante
destacar, ademas, la aportacion de Haywart que
plantea que los pacientes que sufren un efecto
adverso con lesiones y/o fallecimientos raramen-
te son pacientes previamente sanos, como se tien-
de a pensar, sino que solo el 6% (95%IC 3,4-8,6%)
de los pacientes fallecidos habrian sido de alta vi-
vos en aquel ingreso y que el 0,5 (95%IC 0,3- 0,7)
habrian sobrevivido tres 0 mas meses en buen es-
tado de salud y cognitivo.

EL CONCEPTO DE SEGURIDAD CLINICA

En algunas ocasiones el sector sanitario se ha
comparado con otros sectores en los que existen
problemas de seguridad, por ejemplo el sector
aeronautico, los ferrocarriles o las centrales nu-
cleares, afirmandose que en estos ultimos el es-
fuerzo por la seguridad ha sido constante durante
las ultimas décadas y las mejoras muy sustancia-
les.

En estas disciplinas existen diferentes mode-
los que explican el error humano.

El modelo centrado en la persona contempla
aspectos del trabajo de las personas como:

— Incumplimiento intencionado.

— Distracciones o lapsus.

— Ejecucion incorrecta de procedimientos.

— Problemas de comunicacion (déficit de in-
formacién o problemas de interpretacion).

— Decision de correr un determinado riesgo
(«no va a pasar nada»).

A pesar de que este modelo tiene la ventaja de
abordar las complejidades psicoldgicas de las per-
sonas y su actitud frente al riesgo, en general tien-
de a simplificarse planteando causas ligadas a fal-
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ta de motivacion, olvidos y descuidos, falta de cui-
dado, negligencia o imprudencia.

Cuando se contemplan soélo este tipo de moti-
vaciones suele observarse como respuesta la re-
duccion de la variabilidad no deseada entre seres
humanos a través de acciones que acaban sien-
do punitivas como: miedo, medidas disciplinarias,
amenazas de denuncia, culpabilizacién o aver-
gonzar a los implicados. Asi, los que banalizan es-
te enfoque tienden a tratar los errores como te-
mas morales, asumiendo que las cosas malas les
pasan a las personas malas.

El modelo centrado en el sistema tiene como
premisa basica que los humanos son falibles y los
errores son esperables, incluso en las mejores
organizaciones (de hecho en la industria aero-
nautica se ha establecido que en el 63% de los
vuelos se produce al menos un error). En esta
conceptualizacion los errores se ven como conse-
cuencias y no como causas, teniendo sus orige-
nes basicamente en factores sistémicos.

Como respuesta, no se trata de cambiar la
condicion humana sino de cambiar las condicio-
nes en las que trabajan las personas (14). Una
idea central es la de las defensas (escudos) del
sistema. Cuando ocurre un evento adverso lo im-
portante no es quién se equivoco, sino como y
por qué las defensas fallaron. Cuando se explica
la aproximacion sistémica se suele poner como
ejemplo el modelo propuesto por Reason (15) del
queso suizo.

Las claves de este modelo se pueden resumir
en las siguientes afirmaciones:

— Los accidentes ocurren por multiples facto-
res.

— Existen defensas para evitar los acciden-
tes.

— Multiples errores «alineados» permiten que
los accidentes o eventos adversos ocurran.

— La revision del sistema permite identificar
como los fallos «atraviesan» las defensas.

En definitiva, la principal conclusion de este en-
foque es estudiar las condiciones latentes de los
errores y centrarse especialmente en qué causo
el accidente y no tanto en quién lo causo.

TIPOS DE ABORDAJE.
LOS DIFERENTES PARADIGMAS

Es importante establecer que el tema de la se-
guridad de los pacientes puede contemplarse co-
mo minimo desde tres puntos de vista:
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— La vision clinica, epidemioldgica y de salud
publica en el que las lesiones a pacientes consti-
tuyen la octava causa de muerte. Estamos ha-
blando de problemas frecuentes como la segu-
ridad en el uso de la medicacion, infecciones
nosocomiales, problemas de diagndstico y trata-
miento, etc., que pueden ser mejorados con me-
didas organizativas y de disefio de los sistemas
de trabajo.

— La visidn legal con sus connotaciones en el
aumento de coste de los seguros de responsabi-
lidad civil que, aunque afecta a una proporciéon
muy baja de profesionales y tiene poco impacto
a nivel de salud de la poblacién, crea gran alarma
social y genera muchos costes a las companias
de seguros y colegios profesionales. En este caso
tenemos problemas especialmente en la cirugia
estética, la obstetricia y la traumatologia.

— La vision de los ciudadanos sobre la segu-
ridad clinica y su confianza en los profesionales y
sistemas de atencidon. Aqui el tema central es el
cambio de visién de la sociedad respecto a los sa-
nitarios, la autonomia progresiva de los pacientes
y la modificacion del contrato social que conlleva
la percepcion del derecho a una indemnizacién
frente a resultados no deseados.

Aunque las tres visiones estan relacionadas es
muy dificil abordarlas simultadneamente en un
mismo debate. Existen diferentes estudios que re-
lacionan la visidn de los ciudadanos con la de los
profesionales de las causas de los errores. En ge-
neral, los ciudadanos tienden a atribuir los erro-
res mas a situaciones de negligencia y los profe-
sionales incluyen mas las causas organizativas. En
nuestra opinidon es mejor separar los tres puntos
de vista de forma operativa a la hora de abordar
el problema.

PRINCIPALES INICIATIVAS

Existen actualmente muchas iniciativas para
abordar la mejora de la seguridad clinica. Entre
ellas destaca la decision de JCAHO (Joint Comis-
sion) de establecer un sistema de declaracion de
eventos centinela ligada a la acreditacion. Desde
1999, la Joint Comission establecié que si el hos-
pital declara de forma confidencial el evento y de-
muestra que en 45 dias ha realizado un andlisis de
las causas raiz (root cause analysis) y ha aplicado
medidas correctoras, el hospital conserva su esta-
tus de acreditacion y recibe apoyo para la mejora.
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Ello ha permitido la declaracidon de aproxima-
damente 1.200 casos (entre los que destacan los
suicidios, errores de medicacion, errores de 6rga-
no incorrecto en cirugia, etc.) y la emisién de di-
ferentes alertas a los centros para mejorar sus sis-
temas de seguridad.

Otra iniciativa importante es la que ha aborda-
do el Veterans Administration con cambios im-
portantes en su organizacioén y la consolidacion se
sistemas de seguridad en los centros. Destaca
también la iniciativa del Institute for Safe Medica-
tion Practices para la declaracién y estudio de los
errores de medicacion que se ha extendido a di-
ferentes paises, entre ellos Espana (Universidad
de Salamanca).

En Europa destacan las iniciativas del Reino
Unido y el desarrollo de centros de seguridad en
diferentes paises. También encontramos iniciati-
vas importantes ligadas a los diferentes grupos
profesionales en Australia.

A nivel espainol destaca entre otros el Centro
de Investigacion para la Seguridad Clinica de los
Pacientes (CISP) creado por la Fundacion MAP-
FRE Medicina y la Fundaciéon Avedis Donabedian
y vinculado a la Catedra Donabedian de Investiga-
cion en calidad de la Universidad Auténoma de
Barcelona que se describe en detalle en otro nu-
mero de esta misma revista.

Hay que mencionar también a nivel espanol
la iniciativa del Institute for Safe Medication
Practices para la declaracion y estudio de los erro-
res de medicacion que se ha extendido a dife-
rentes paises, entre ellos a Espana (Universidad
de Salamanca) y la publicacion del libro sobre
errores de medicacion de los doctores Lacasa y
Humet, que constituye un resumen muy com-
pleto del tema (16).

Llama la atencién que, en los ultimos meses,
diferentes articulos han cuestionado la efectivi-
dad de las acciones realizadas hasta ahora y la di-
ficultad de aceptar los errores como parte del tra-
bajo, y, por tanto, recomiendan actuar mas hacia
su prevencion y minimizacion del riesgo para el
paciente en el momento en que se producen que
pretender suprimirlos totalmente. Ello debera con-
llevar forzosamente nuevos modelos de interven-
cidn en enfoques mas ligados a sistematizar la se-
guridad que a la actuacion ante errores o eventos
concretos. Este nuevo enfoque de los eventos ad-
versos en sanidad puede tener repercusiones im-
portantes en un futuro préximo y permitir un
abordaje mas global al problema de la seguridad
clinica de los pacientes por parte de los profesio-
nales y de los centros.
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