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Con frecuencia, se afirma que la seguridad del paciente |
es un componente esencial de la calidad de la atencion. o
Efectuar la medicion del riesgo que conllevan los cuida- @)
dos hospitalarios es de suma importancia para el sistema o
de salud por el impacto que esto representa en diversas
esferas de la vida, no solo desde el punto de vista sani- C
tario sino también econémico, juridico, ético, social e {
incluso mediatico’. Esto implica llevar al campo de la
salud publica el andlisis de los riesgos y las probabilidades
de que ocurran hechos relacionados con la salud o su
pérdida, asi como la aparicion de discapacidades, la ocu-
rrencia de accidentes y otro tipo de eventos inesperados.

El analisis de los riesgos y la ocurrencia de los eventos
adversos tiene su antecedente en estudios sobre efectos
indeseables de los medicamentos, de las infecciones
nosocomiales, de complicaciones en procedimientos
terapéuticos, presentes siempre entre el personal hos-
pitalario. Cabe mencionar que los multiples estudios rea-
lizados no son siempre del todo comparables entre si,
debido en parte a que una de las limitaciones ha sido la
“ausencia de consenso en relacion a la taxonomia de los
eventos adversos”, que han obligado a realizar definicio-
nes operativas mas o menos homogéneas y generalmen-
te aceptadas’® (citas 25-29 del ENEAS). En el cuadro 1
se presentan los conceptos mas relevantes sobre la
Seguridad del Paciente.

Se destacan por su trascendencia algunas de las defi-
niciones ahi mencionadas: a pesar de que pudieran
existir pequefas variantes, todas ellas giran alrede-
dor de un concepto operativo; asi por ejemplo un
Evento Adverso (EA) es un daho no intencionado
provocado por un acto médico mas que por el proceso
nosoldgico en si. Segln el Anexo Técnico No. 2 de la
Clasificacion Internacional de Seguridad del Paciente,
se ahonda un poco mas en dicho concepto, definiendo
el evento adverso como todo incidente imprevisto e
inesperado que surge como consecuencia de un

! Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la hospitalizacién
(ENEAS), 2005. Ministerio de Sanidad y Consumo. Direccién general
de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud en Espana.
Reporte 2006.
* Diversos estudios realizados en los Gltimos afios han estimado la
tasa de efectos adversos entre 4 y 17%, de los cuales aproximadamente
50% son evitables.
* ENEAS, varias citas:
- Aibar C, Aranaz JM. ;Pueden evitarse los sucesos adversos rela-
cionados con la atenciéon hospitalaria? An Sis Sanit Navar 2003;
26 (2): 195-209.
- Aranaz JM. Sucesos adversos relacionados con el uso del medi-
camento: ;qué podemos aprender?. Med Clin (Barc) 2006; 126
(3):97-8.
« Otero MJ, Codina C, Tamés MJ, Pérez M, por el Grupo de trabajo
Ruiz-Jarabo 2000. Errores de medicacion: estandarizacion de la
terminologia y clasificacion. Farm Hosp 2003;27:137-49.
- Dovey SM, Meyers DS, Phillips Jr RL, Green LA, Fryer GE, Galliher
JM et al. A preliminary taxonomy of medical errors in family prac-
tice. Qual Saf Health Care 2002; 11:233-8




tratamiento o por una complicacién médica, no por la
enfermedad de fondo, y que da lugar a una hospitali-
zacion prolongada, a una discapacidad en el momento
del alta médica, o ambas cosas. Es decir, se acota la
definicion de evento adverso a aquel incidente que
genera dano al paciente, causado después de que éste
ingresa a la institucion médica y esta relacionado mas
con el cuidado proveido, o con ocasion de éste, que con
la enfermedad que sufria originalmente y por la cual
requirio su internamiento a la unidad hospitalaria. Este
tipo de incidentes constituye un resultado no deseado
para el paciente, que puede ser o no consecuencia de
un error, y el cual surge durante la atencion clinica,
causando lesiones fisicas o psicologicas a un paciente,
es decir, el Evento Adverso es el dafo ocasionado al
paciente a partir de la atencion o intervencion en salud
y que no es producida intencionalmente.

Dano asociado a
la Atencion Sanitaria

Es el dano que deriva de los planes o medidas adoptados
durante la prestacion de la atencién sanitaria o que se
asocia a ellos, no el que se debe a una enfermedad o
lesion subyacente.

Incidente relacionado con
la Seguridad del Paciente

Es un evento o circunstancia que sucede durante la aten-
cion clinica de un paciente y que si bien no le genera un
dafio directo a su salud, si le afecta en la medida que al
ocurrir fallas en los procesos de atencion, afectan en
cierta medida a la persona, generalmente debido a que
se prolongue su estancia hospitalaria.

Evento Adverso

Todo incidente imprevisto e inesperado como consecuen-
cia de la atencion (mayoritariamente) hospitalaria que
produce la muerte, una discapacidad, la prolongacion o
estancia, o el reingreso subsecuente.

Evento Adverso grave

Evento adverso que ocasiona la muerte, contribuye a ella,
produce una discapacidad o genera una intervencion
quirdrgica.

Evento Adverso moderado

Si ocasiona prolongacién de la estancia hospitalaria al
menos de un dia de duracion.

Evento Adverso leve

Si ocasiona lesion o complicacion sin prolongacion de la
estancia hospitalaria.

Evento Adverso prevenible

Incidente que no se habria producido si el paciente hu-
biese recibido la atencién adecuada para la ocasion.

Incidente con dainos

Denominado también como Evento Adverso, que es un
incidente que causa algln dafio al paciente.

Incidente sin danos

Es aquél en que un evento alcanza al paciente, pero que
no le causa algiin dafno apreciable.

Error

Es el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segin
se pretendia o de aplicar un plan incorrecto. Los errores
pueden manifestarse al hacer algo erréneo (error de co-
mision) o al no hacer lo correcto (error de omision), ya sea
en la fase de planificacion o de la ejecucion.

Infraccion

Es un desvio deliberado de las normas, reglas o procedi-
mientos operativos. Tanto los errores como las infraccio-
nes elevan el riesgo, aunque no llegue a producirse un
incidente.

Cuasierror

Es un incidente que no alcanza al paciente, pero que evi-
dentemente debe ser considerado para estudio.

Por otra parte, tenemos la definicion de lo que es un inci-
dente (IN), mismo que se reconoce como un evento o
circunstancia que sucede durante la atencion clinica de
un paciente y que si bien no le genera un dano directo
a su salud, sile afecta en la medida que al ocurrir fallas
en los procesos de atencion, alteran en cierta medida
a la persona, generalmente debido a que, por ejemplo,
se prolonga su estancia hospitalaria. Frecuentemente al
conjunto de ambos, eventos adversos e incidentes, se les
denomina Sucesos Adversos (SA)*. No obstante ocurre
en muchas ocasiones que durante la estancia hospitala-
ria no llegan a conformarse tales sucesos adversos (ni
eventos niincidentes), pero si ocurren ciertos hechos que
en principio no debieron presentarse: tal es el caso de los
errores, cuasierrores o fallas, que si bien no implica conse-
cuencias respecto al paciente, su estudio es relevante
en cuanto que son precursores de situaciones que po-
drian haber llegado a ser graves.®

Los eventos adversos pueden ser clasificados desde va-
rias perspectivas, segun su condicion de evitabilidad, el
nivel de severidad del dafo producido y su tipologia si-
guiendo el caracter y el ambito de ocurrencia®.

Segun condicion de evitabilidad. Los eventos adver-
sos deben clasificarse segun se haya revisado si estos
pudieron ser evitables o no. Se ha determinado que si
bien la gran mayoria de dichos eventos eran preveni-
bles, en algunos casos no lo eran, debido a que fueron
resultado de lo que se denomina riesgo inherente, sea
del padecimiento o del procedimiento realizado.

* Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en atencién primaria a la
salud, 2007 (EPEAS).

> Aranaz JM, et al “Los efectos adversos en la asistencia hospitalaria, una
revision critica”. Med Clinica 2004; 123(1):21-5

¢ Luengas Amaya S “Conceptos y analisis de los eventos adversos. Revista
del Centro de Gestién Hospitalaria No 8, julio 2009.



Segun nivel de severidad del dafo producido. Se
menciond que un evento adverso es aquel que causa
alglin dafo al paciente; de acuerdo a ello y como con-
secuencia de lo anterior, los eventos adversos se clasi-
fican como graves, moderados y severos, segln los
siguientes principios: a) es un evento adverso denomi-
nado como grave, si ocasiona la muerte o incapacidad
de la persona (o si contribuye a ello) o que implique una
nueva intervencion quirdrgica; b) es un evento adver-
so moderado, si ocasiona prolongacion de la estancia
hospitalaria al menos de un dia de duracién o mas;
y ©) se clasificara un evento adverso como leve, si oca-
siona alguna lesién o complicacion minima, sin prolon-
gacion de la estancia hospitalaria.

Segun la tipologia de la problematica que los ori-
gino. Los eventos adversos e incidentes pueden surgir
por multiples causas, las cuales en un primer agru-
pamiento se organizan segln grandes categorias de
analisis’; destacandose entre las principales aquellas
relacionadas con aspectos de caracter administrativo,
con procesos o procedimientos clinicos, con aspectos
relacionados con los cuidados hospitalarios, con si-
tuaciones vinculadas a procesos de medicacién, con

EAs e Incidentes originados
por aspectos administrativos

tratamientos diversos, como aquellos relacionados
con productos sanguineos, de la nutricion o el oxigeno,
gases y vapores; los problemas de comunicacion ocu-
pan un lugar particular, por la gran trascendencia de
éstos; se considera también un grupo de causas origi-
nadas por deficiencias de los establecimientos médicos,
incluyendo cuestiones relativas a recursos humanos
y materiales o a problemas de gestion de la organizacion.
En el cuadro 2 puede observarse con detalle los con-
tenidos de cada una de las categorias mencionadas.

Si bien, como veremos mas adelante, los riesgos de apa-
ricion de los eventos adversos han sido estudiados con
mayor profundidad en el nivel hospitalario, en parte de-
bido a su mayor frecuencia y gravedad, éstos también
ocurren en la atencién médica de la consulta externa,
la cual constituye como se sabe, la puerta de entrada
al sistema de salud; es ahi donde la poblacion asiste en
forma mayoritaria (aproximadamente 85% de los usua-
rios contra 15% que asiste al nivel hospitalario). La par-
ticipacion del primer nivel de atencion es ademas cre-
ciente, en la medida que de mas en mas aparecen nuevos
procedimientos médico-quirdrgicos que pueden ser rea-
lizados al interior de un consultorio.

En este rubro se incluyen en particular aquellos problemas relativos a la documentacion
del paciente, como serian los errores en etiquetas, pulseras de identificacion, tarjetas,

documentos ausentes o retraso en su disponibilidad, documento o historia clinica de
otro paciente. Errores o problemas en el relevo del equipo asistencial, en las citas, listas
de espera, derivacion/interconsulta, ingresos y altas, traspaso asistencial, identificacion del
paciente, consentimiento, datos incompletos o inadecuados, proceso o servicio erroneo.

EAs e Incidentes en relacion con
los procedimientos clinicos

Problemas de diagnésticos o de evaluacion, errores en el procedimiento/tratamiento/inter-
vencién, no realizacién cuando estaba indicado, procedimiento incompleto o inadecuado

o no disponible, procedimiento en paciente erroneo, parte/lado/lugar del cuerpo erréneo,
retraso en el diagnostico, no empleo de pruebas adecuadas, conducta no adecuada para el
resultado de las pruebas complementarias.

EAs e Incidentes relacionados
con los cuidados hospitalarios

Situaciones originadas por infecciones nosocomiales (de la herida quirirgica, sondajes
urinarios, neumonias, infeccion de canulas intravasculares, protesis), extravasacion de

catéteres, Ulceras de declbito, flebitis, salida accidental de sonda nasogastrica o vesical.

EAs e Incidentes relacionados
con la medicacién

Problemas surgidos por Errores de Medicacion (EM), son los mas frecuentes en la aten-
cion médica hospitalaria, se presentan hasta tres veces mas en poblacion adulta. En su

mayoria provienen del personal de enfermeria.

EAs e Incidentes relativos a
otros tratamientos

EAs e Incidentes relativos al
proceso de comunicacién

Se relacionan con errores vinculados con sangre o productos sanguineos, con aspectos
de la nutricién, con oxigeno/gases/vapores.

Se originan por fallas de comunicacion e interpretacion entre el personal de salud y el pa-
ciente, pero también entre los diversos miembros del equipo sanitario. Por suimportancia

destacan los problemas entre el médico-paciente, médico-enfermera y médico-médico.

EAs e Incidentes ocasionados
por deficiencias diversas

Problemas originados por infraestructuras/locales/instalaciones, en los dispositivos/equipos
médicos (falta de disponibilidad, inadecuacion a la tarea, sucio o no estéril, averia/mal fun-

cionamiento, conexion incorrecta.

EAs e Incidentes en relacion a
recursos o gestion de la
organizacion

mientos y directrices.

Adaptacion de la gestion de la carga asistencial, disponibilidad e idoneidad de camas o
servicios, disponibilidad e idoneidad de recursos humanos y materiales, correcta organiza-
cion de equipos y personas, disponibilidad e idoneidad de protocolos, politicas, procedi-

7 El agrupamiento al que se hace referencia no esta previamente establecido por la Clasificacién Internacional de Seguridad del Paciente;
corresponde a cada pais la determinacion de presentar la informacion segin la tipologia y desagregacion disponible. Los contenidos descri-
tos corresponden a los aspectos que con mayor frecuencia se encuentran en la bibliografia del tema.



La particularidad de la atencion brindada en la consulta
externa reside en que, al ser el primer contacto de la
poblacion usuaria con el sistema de salud, la mayor parte
de los diagnosticos iniciales se realiza en este nivel de
atencién; de ahi que un error al inicio de la atencion pueda
desencadenar una cascada de incidentes que afecten
al paciente; desde tiempos de espera invertidos inutil-
mente, inoportunidad en la atencion, retrasos en el diag-
nostico, tratamientos innecesarios, medicamentos ina-
decuados, lo que en conjunto de una forma o de otra
afectan la salud y la seguridad de los pacientes.

Por otra parte, es importante mencionar que en todo
estudio de eventos adversos, sean estos ocurridos en
la consulta externa o en el nivel hospitalario, debe consi-
derarse lo que sefala claramente el Proyecto IDEA (Iden-
tificacion de Eventos Adversos): existe una linea muy
tenue entre lo que es un evento adverso evitable de los
gue no lo son, de tal forma que es dificil diferenciar los
eventos adversos ligados a la asistencia sanitaria de
aquellos que vienen condicionados por las caracteristi-
cas de comorbilidad y/o factores de riesgo intrinseco de
un paciente.*® En este sentido, quizas sea menos pro-
bable el riesgo de error en un consultorio del primer
nivel de atencion, en la medida que los padecimientos

son menos complejos y la poblacion menos vulnerable
en cuanto su estado de salud.

Cuantificacion de los Eventos Adversos
y la Seguridad del Paciente

Si bien desde mediados del siglo pasado se iniciaron
las preocupaciones por la seguridad del paciente y se
realizaron las primeras mediciones sobre el nivel de
riesgos en la prestacion de los servicios, en cuanto a la
determinacion de ciertos eventos adversos e incidentes,
los primeros estudios fueron de caracter muy local y
por ello no del todo trascendentes mas alla del hospital
responsable del proyecto™.

A partir de los resultados dados a conocer por el tra-
bajo realizado en Estados Unidos denominado Errar es
Humano, surge el interés de estudios de mayor enver-
gadura y de mas amplia cobertura y representatividad,
sea al interior de un solo pais (Espafa es el pionero por
excelencia) o de una region o conjunto de paises. En la
década pasada se disefan y se llevan a cabo al menos
cuatro grandes estudios, mismos que en forma muy
somera son descritos en el cuadro 3.

To err is human: Este es el ya "mitico” reporte del Quality of Health Care in America Committee del IOM (Institute of
Medicine) de EE.UU., basado en dos grandes estudios realizados en Colorado y Utah, y el otro en New York, que encon-
traron que los EA ocurrian en alrededor de un 5,5% de las hospitalizaciones, que alrededor de 10% de ellos conducian a
la muerte, y que mas de la mitad de ellos resultaban de errores que, podrian haberse prevenido. Asi, los EA serian una
importante causa de muerte, mayor que los accidentes de transito, el cadncer de mama o el SIDA.

ENEAS: Estudio espafol en una muestra de 24 establecimientos que tuvo por objetivos determinar la incidencia de EA
en los hospitales de Espafa, describir sus causas inmediatas, definir los EAs evitables, y conocer su impacto en términos
de incapacidad, muerte y/o prolongacion de la estadia hospitalaria. El estudio detecté una incidencia de 9,3% pacientes
con EAs, la mayoria de ellos relacionados directamente con la asistencia hospitalaria. En 22,2% el EA fue la causa del
reingreso. El 45% se consideraron leves, el 39% moderados y el 16% graves. El 37,4% de los EAs estaban relacionados
con la medicacién, 25,0% con problemas técnicos durante un procedimiento, y 25,3% fueron infecciones nosocomiales.
El 42,8% de los EAs se considero evitable.

APEAS: Estudio similar al ENEAS, orientado esta vez a los servicios de atencion primaria de salud. Se evalué 48 Centros
de Atencion Primaria pertenecientes a 16 Comunidades Auténomas de Espafa. La prevalencia de EA fue 11,18%.. El
54,7% se consideraron EA leves, el 38,0% moderados y el 7,3% graves. Se consideraron EA completamente inevitables
el 6,7%, poco evitables el 23,1%, y claramente evitables el 70,2% de los casos.

IBEAS: Estudio cooperativo internacional sobre prevalencia de EA en 5 paises de latinoamérica (México, Perd, Argentina,
Costa Rica y Colombia), que involucré a 58 centros y el analisis de un total de 11.555 pacientes hospitalizados. La preva-
lencia de EA fue de 10.5%. Los EA detectados estuvieron relacionados con los cuidados en un 13,27%, con el uso de la
medicamentos en un 8,23%, con infeccién nosocomial en un 37,14%, con algin procedimiento en un 28,69% y con el
diagnoéstico en un 6,15%. El 62,9% de los EA aumentaron el tiempo de hospitalizacion una media de 16,1 dias, y un
18,2% de los EA causaron un reingreso. Un 60% de los EA se consideraron evitables.

SYREC: Estudio espafol en unidades de cuidados intensivos. La probabilidad de sufrir al menos un incidente relacionado
con la seguridad fue de 62%, con una tasa de 5.89 incidentes por cada 100 pacientes/hora. Los incidentes mas
frecuentes fueron los relacionados con farmacos. El 90% de todos los incidentes y el 60% de los eventos adversos fueron
clasificados como evitables o posiblemente evitables. El porcentaje de eventos adversos detectados dentro del total de
incidentes fue del 33.8%, con casi un 21.5% en los que existi6 un dafio moderado (dafio temporal o prolongacién de la
estancia) y un 3.65% con dano grave (dafio permanente o compromiso vital).

¥ Gonzalez Hermoso F, “Errores médicos o desviaciones en la practica asistencial diaria”. CIR Esp 2001: 69,591-603.
° Aranaz JM, “La asistencia sanitaria como factor de riesgo: los eventos adversos ligados a la practica clinica”. Gaceta Sanitaria 2006, 20(1).
% Moser R. Diseases of medical progress. N Engl ] Med 1956;255:606. SCHIMMEL EM: The hazards of hospitalization. Ann Intern Med 1964;

60:100-10.

™ To Err Is Human: Building a Safer Health System. Linda T. Kohn, Janet M. Corrigan, and Molla S. Donaldson, Editors; Committee on Quality

of HealthCare in America, Institute of Medicine.



El proposito en todos los casos es el conocimiento de la
magnitud de los eventos adversos y sus consecuencias
sobre la frecuencia de muertes, los niveles de discapa-
cidad, y los dias de estancia hospitalaria adicionales. Se
inician con el Proyecto ENEAS orientado al ambito hos-
pitalario (24 hospitales espanoles); le sigue el Proyecto
APEAS, que persigue el mismo propdsito pero en un con-
texto de atenciones en unidades de consulta externa,
también de Espafa (48 centros médicos en 16 comuni-
dades auténomas); un tercero, del mismo pais, menos
conocido pero no por ello de menor importancia es el
SYREC, abocado a Unidades de Cuidados Intensivos.

En el ambito internacional, y particularmente en paises
latino americanos se lleva a cabo durante 2007 el Es-
tudio Iberoamericano de Eventos Adversos en Salud
(proyecto IBEAS) mismo que incluye el analisis de los
resultados obtenidos en cinco paises de la region, a saber:
México, Argentina, Colombia, Per(i y Costa Rica. En el
cuadro 4 se muestran algunos resultados comparati-
vos entre los niveles obtenidos para los principales even-
tos adversos correspondientes a la region estudiada en
su conjunto (cinco paises) y aquellos de México. En todos
los casos, como puede verse destacan las cifras mas
favorables reportadas por nuestro pais, salvo para el
caso de la sepsis bacteriana que muestra cifras mayo-
res respecto al valor medio de la region, siendo precisa-
mente este evento adverso el de mayor relevancia para
nuestro pais.

Neumonias 9.4 % 5.2 %
nosocomiales

Infecciones de 8.2 % 5.6 %
herida quirdrgica

Otras complicaciones 6.4 % 5.6 %

relacionadas con

intervencion quirdrgica

o procedimientos

Sepsis Bacteriana 5.0% 6.9 %
Ulceras por presion 7.2 % 4.0 %
No. de pacientes 1754 (15.4 %) 393 (13.5 %)
con alguna lesion

o complicacién

Prevalencia total 10.5 % 7.7 %
de Eventos Adversos

Espafna 474,300 8,537 (1.8%) 2511000 6
México @ 558,700 10,050(1.8%) 2 866 000 12

A manera de parametro de comparacion, en este estudio se revisa-
ron 15,548 registros, mismos que arrojaron una media de 8.2% de EAs.

Fuente: Retrospective estimation of scale and nature of harm to
patiens in hospital; BMJ 2012; 344:e832 RM Wilson

Asimismo el cuadro 4 incluye algunos otros indicadores
que se comparan con Espafa, a partir de cifras estima-
das con datos del estudio IBEAS para ambos paises. Des-
taca en particular el costo que representan para nuestro
pais, los mas de 558 mil eventos adversos anuales y su
impacto de cerca de 3 millones de dias estancia extras,
que le significan en promedio, seguin dicha estimacion, el
costo de 12 hospitales de 500 camas cada uno*’.

Fuentes de Informacién para los Eventos Adversos

Es indudable el impacto, la utilidad y la cobertura de es-
tudios como los antes mencionados, que constituyen
actualmente los proyectos de referencia para todo es-
tudio en la materia, ya que sin duda entre sus atributos
se encuentra el aporte metodolégico, la homogeneidad
técnica en el levantamiento y la precision y validacion de
los resultados obtenidos en la medicién de los eventos
adversos segun la etiologia de cada una de las categorias
analizadas, asi como sus impactos en muerte, discapa-
cidad y costos hospitalarios por dias estancia adiciona-
les. No obstante, debe reconocerse que este tipo de es-
tudios, de gran escala presentan por su natural comple-
jidad cierto grado de heterogeneidad en sus resultados,
en parte debido a las diferentes caracteristicas de los
establecimientos médicos participantes. Otra limitante
reside en los elevados costos de su realizacion, que no
todos los sistemas de salud pueden invertir, y que por lo
tanto hace dificil el seguimiento de cifras mediante es-
tudios semejantes en el tiempo.

Es en este sentido, que el presente apartado cobra in-
terés, dado que se pretende analizar fuentes de infor-
macion alternativa a fin de que los gerentes sanitarios
y/o responsables de instituciones de salud, puedan lle-
var a cabo estudios de caracter local, con recursos acce-
sibles sin por ello perder calidad técnico metodolégica
en los proyectos, asegurandose que la calidad y la va-
lidez de los datos obtenidos se mantiene.

Como ya se menciond, los resultados obtenidos a partir
de los grandes proyectos realizados son de gran impor-
tancia, en la medida que sus resultados constituyen
referentes nacionales; no obstante es imperativo pro-
poner, desarrollar e implementar nuevas fuentes de in-
formacion que de manera rutinaria y a nivel local (esta-
blecimientos hospitalarios o de consulta externa) puedan
generar informacion sobre la calidad del servicio pres-
tado y la seguridad brindada a la poblacion usuaria aten-
dida. Por ello comentamos de manera breve algunas
metodologias y fuentes de informacion que pudieran
mostrar, al menos de manera global, la magnitud de los
eventos adversos presentados, asi como la etiologia mul-
ticausal de éstos y sus efectos sobre la poblacién sujeta
de analisis. En forma general se distinguen métodos di-
rectos (con presencia de las personas involucradas) y
métodos indirectos (mediante consulta de expedien-
tes y otros mecanismos similares).

2 Estimaciones elaboradas a partir del ENEAS (para Espafa) y del
IBEAS (para México). Tomadas de los Reportes correspondientes.



Sistemas de notificacion
de errores.

Andlisis de reclamaciones
y demandas.

Aplicacion rutinaria de
encuestas de percepcion.

Observacion directa de
la atencion al paciente.

Autopsia verbal, Sesiones
anatomoclinicas.

Revisién de documentacion
clinica (expedientes).

Andlisis de datos
administrativos.

Registros médicos
electrénicos.

Seguimiento clinico.

Bajo costo; pueden detectar errores latentes
a lo largo del tiempo; aportan perspectivas
diversas. Pueden ser rutinarios.

Aportan la perspectivas directa del
paciente. Pueden detectar fallos latentes.

Permite conocer la percepcion tanto
de prestadores como de usuarios.

Potencialmente precisa y exacta. Aporta in-
formacion no disponible por otras vias. Detec-
ta mas errores activos que fallos del sistema.

Pueden sugerir fallos latentes. Son bien
aceptados por los profesionales;
requeridos por normas de acreditacion.

Utiliza datos disponibles.
Uso frecuente.

Utiliza datos disponibles.
Bajo coste.

Poco costosos de mantener.
Control en tiempo real.
Integracion de fuentes mdltiples de datos.

Potencialmente exacto y preciso.

Subnotificacion y sesgo en el reporte, prin-
cipalmente en errores graves. Al ser volunta-
rio y confidencial no existe control en su uti-
lizacion.

Sesgos de percepcion. Fuente de datos poco
estandarizada. Falsos positivos y negativos.
Variabilidad judicial.

Sesgos de percepcion.Esfuerzo inicial
de disefo y control operativo.

Costoso. Dificultad de entrenar observado-
res. Problemas de confidencialidad. Exceso de
informacion. Poco util para detectar fallos la-
tentes.

Centradas en errores diagnosticos.
Se utilizan poco y sin seleccion al azar.

La fiabilidad depende de la calidad
de la informacion contenida.
Datos incompletos. Costosos en tiempo.

Pueden ser incompletos, poco precisos
y ajenos al contexto clinico.

Esfuerzo inicial de disefio. Puede incluir
entradas de errores. Poco Util
para detectar fallos latentes.

Costoso, poco Util para detectar

Dentro de los mecanismos que permitiran la consulta
directa con la poblacién involucrada con los eventos
adversos, sea por ser personal de salud responsable de
la atencion médica o bien usuarios de los servicios de sa-
lud, se mencionan los siguientes:

Sistemas de notificacion y reporte continuos de even-
tos adversos

Reporte de los eventos e incidentes por parte de la
poblacion usuaria y sus familiares, a través del levan-
tamiento de quejas y reclamaciones.

Aplicacion rutinaria de encuestas locales en pobla-
cién previamente seleccionada (con un egreso hos-
pitalario reciente, dentro del periodo de referencia
de la encuesta).

Como parte de los métodos indirectos de cuantificacion
de eventos, se destacan los siguientes mecanismos:

Revision de historias clinicas (en forma retrospecti-
va) a partir de trazadores previamente selecciona-
dos a fin de obtener un indice mayor de efectividad
en la metodologia.

La revision y analisis de expedientes médico-legales
que se levantan en ocasion de una queja (por ejem-
plo los laudos de CONAMED).

fallos latentes.

La revision y analisis de expedientes médico-admi-
nistrativos correspondientes a proyectos como el de
busqueda intencionada de muertes maternas

Utilizacién de bases de datos de la estadistica de
egresos hospitalarios o de procedimientos médico-
quirdrgicos, con el fin de documentar indicadores y
parametros previamente establecidos, generalmen-
te orientados a la medicion indirecta de la calidad
del servicio prestado.

Las ventajas y limitaciones de cada una de las fuentes
de datos antes sefialados se mencionan de manera
genérica en el cuadro 5.

En la utilizacién de dichas fuentes de informacion y su
seguimiento metodoldgico, debe contemplarse que exis-
ten varios tipos de enfoques para abordar el estudio de
lo que podria llamarse la epidemiologia de los eventos
diversos. El disefo de los estudios o proyectos por em-
prender, podran ser de caracter transversal, prospectivo
o retrospectivo, segun la fuente de datos y la meto-
dologia por aplicarse. Es conveniente tomar siempre en
cuenta los alcances y las limitaciones que cada caso
puede aportar, situacion que se muestra en el cuadro 6.
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Cuadro 6. Estudio epidemiologico de los eventos adversos, segun diseno
Disefno Ventajas Inconvenientes
Transversal Menos costoso. No permite seguimiento.

Insuficiente para evaluar programas
de reduccion de riesgo.

Rapido y reproducible.

Suficiente para identificar areas
Prioritarias de actuacion.

Permite detectar situaciones de alerta.

Cuantifica la incidencia.

Determina la magnitud y trascendencia.

Eficaz para evaluar la evitabilidad y detectar alertas.
Util para evaluar programas de reduccion de riesgo.

Prospectivo Costoso en tiempo y recursos.
Carga de trabajo importante

para evaluadores y equipo asistencial.

Calidad de la historia clinica. Sesgo de pérdida
de informacién. Subestimacion de los sucesos.

Adaptacion a dinamica habitual de trabajo. Determi-
na la trascendencia. Menor carga de trabajo para el

Retrospectivo

equipo asistencial.

\ln acute care hospitals. BMJ, Jan 2004;328:199

Michel P, Quenon JL,et.al. Comparison of three methods for estimating rates of adverse events and rates of preventable adverse events

J

Modelos de gestion del riesgo sanitario

Finalmente concluimos con una breve descripcién de
los dos modelos de gestion de riesgos presentes hoy
en dia, a saber:

Modelo centrado en la persona: modelo punitivo,
basado en la cultura de culpa y en las medidas disci-
plinarias. Este modelo no impide nuevos errores e im-
posibilita el conocimiento a partir de la experiencia.

Modelo centrado en el sistema: A diferencia del an-
terior tiene un enfoque explicativo y resolutivo. La
investigacion es de naturaleza colectiva y analiza los
factores contribuyentes al error, disefando estra-
tegias mas seguras, mediante la instauracion de ba-
rreras o filtros que protejan a los usuarios. Los errores
se han de ver como consecuencias y no como causas,
no es importante el quién, sino el cémo y el porqué.

Resulta imperativo tomar conciencia y medir las implica-
ciones de aplicar uno u otro: es evidente que el modelo
centrado en la persona debera tender hacia su elimi-
nacion dando lugar a que toda evaluacion y gestion del
riesgo sanitario se enfoque desde el punto de vista sis-
témico, lo que permitira avanzar en lo que la Organiza-
cion Panamericana de la Salud denomina el “proceso
de maduracion hacia la cultura de la seguridad”, y cuyas
diferentes etapas se observan en el cuadro 7.

La preocupacion por la calidad en la atencién de salud,
entendida como la seguridad de los pacientes, se va
convirtiendo poco a poco en un punto mas que relevan-
te en las agendas de los responsables politicos, de las
autoridades de salud y de los propios profesionales
que intervienen en este proceso y en su administra-
cion. De alli la necesidad de hacer frente a dicha preo-
cupacion adoptando una vision moderna de abordar
estas materias, en la forma que se ha propuesto en
estas lineas, mediante un modelo aplicable igualmente
a establecimientos publicos y privados de salud. Las ideas
presentadas en este documento pretenden destacar
la conveniencia de adoptar una vision metodolégica que
permita conocer la realidad institucional particular en
relacion a la ocurrencia de eventos adversos; y que esta
informacion se traduzca en informacion Gtil para la pre-
vencion de su ocurrencia. En todo caso nos asiste el
convencimiento de que la seguridad en los procesos
asistenciales para el paciente -y la minimizacion de la
ocurrencia de eventos adversos y sus efectos- debe ne-
cesariamente formar parte de todo programa de cali-
dad institucional, actuando como principio orientador
fundamental de la atencion al paciente, debiendo reco-
nocerse que se trata de una labor compleja que debe
involucrar a todas las unidades, o areas que participan en
el proceso. No debemos perder de vista que una premisa
fundamental en laimplementacion de un programa des-
tinado a la prevencion y gestion de los riesgos en la
atencién de salud, es reconocer que la ocurrencia de
eventos adversos es una realidad.

-

v,

/)
%

Cuadro 7. Niveles de maduracion de la cultura de la seguridad

V- Generador: La organizacién busca activamente informacién para determinar el grado de seguridad.
IV- Proactivo: La organizacion hace la prevencion. Se involucra a todos los interesados.

lll- Calculador: Se enfatiza lo normativo. Los incidentes se resuelven empiricamente.
II- Reactivo: Se considera importante, pero sélo se actla si hay dafios graves o severos.

(] I- Patolégico: La seguridad se ve como problema. Prevalece la culpabilidad. \
Proceso de Maduracion

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Calidad de la Atencion: Seguridad del Paciente. Informe de la Secretaria. Ginebra: OMS; 2001-
1092 reunién. Disponible en: http://www.binasss.sa.cr/seguridad/articulos/calidaddeatencion.pdf .
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