Colombia Médica

Vol. 36 N° 2, 2005 (Abril-Junio)

La seguridad clinica de los pacientes: entendiendo el problema

Astolfo Franco, M.D.*

RESUMEN

Los errores clinicos en la prestacion de los servicios de salud pueden tener consecuencias graves que
incluyen la muerte de los pacientes. Su génesis involucra no solo factores institucionales y de las
personas, sino también otros como los gubernamentales y los académicos. La creacion de una cultura
institucional en seguridad del paciente, la implementacion de prdcticas seguras y el trabajo continuo
para el mejoramiento de los factores humanos, llevaran a actos clinicos mas seguros que se alejen de
los errores que suceden a diario en las organizaciones de salud.
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Muertes inesperadas de pacientes en hospitales de los
Estados Unidos de América (EUA) a mediados de la década
de 1990, como el caso Libby Zion una joven de 18 afios que
murid algunas horas después de su ingreso a uno de los
centros asistenciales de Nueva York, como resultado de una
interaccion medicamentosa entre un antidepresivo que esta-
ba tomando y un analgésico narcotico que le fue aplicado en
el hospital, o el de Betsy Lehman que murié en 1994 en el
Instituto de Cancer Dana Farber por una sobredosis de
ciclofosfamida durante un trasplante de medula osea, lleva-
ron a que el gobierno de la administracion Clinton ordenara
la creacion de un comité para investigar la calidad del
cuidado médico en ese pais'. Este mandato ha continuado
durante la administracion Bush y su necesidad se ha visto
reforzada con el informe de casos mas recientes como los
de Josie King, una nifia de 2 afios de edad quien muri6 en el
Hospital Universitario Johns Hopkins por una sobredosis de
morfina cuando se encontraba en fase convaleciente de unas
quemaduras y el de Jessica Santillan, una adolescente de 17
afnos quien, durante un doble trasplante corazon-pulmon, se
le transfundié un tipo de sangre equivocado que le produjo
rechazo agudo y muerte cerebral secundaria®?.

Este Comité entre muchos otros objetivos tiene los
siguientes que vale la pena resaltar:

- Establecer un fondo nacional para crear liderazgo nacio-
nal en seguridad del paciente y una agenda de investiga-
cion prospectiva en las areas relacionadas.

Identificar y aprender de los errores sucedidos en la

atencion clinica a través de un sistema obligatorio de

reporte.
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Crear sistemas seguros dentro de las instituciones de

salud e implementar practicas seguras.

Crear estandares esperados en consenso entre profesio-

nales, aseguradores y prestadores.

El primer gran producto de este Comité aparecioé a
principios del afio 2000 cuando el Instituto de Medicina de
los Estados Unidos informé los resultados finales de una
investigacion realizada sobre los errores médicos en 30,195
pacientes atendidos en forma hospitalaria®. El informe llama-
do “Errar es humano” concluy6 que entre 44,000 a 98,000
personas mueren al afio en los hospitales de ese pais como
resultado de los errores que se suceden en los procesos de
atencion. De estas muertes, 7,000 suceden especificamente
como resultado de errores en el proceso de administracion
de medicamentos.

Estas cifras situaron inmediatamente a la mortalidad por
errores médicos en los EUA como la octava causa, incluso
por encima de la mortalidad producida por accidentes de
transito, por cancer de mama o por SIDA. Estas cifras han
sido cuestionadas por algunos autores quienes refieren que
el informe no permite concluir que todas las muertes sean
por error médico, sino que el estado clinico de los pacientes
era tan grave que igual iban a morir’.

En marzo de 2002 la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) en su 55* Asamblea Mundial informo tasas muy altas
de eventos adversos para diferentes paises desarrollados
que oscilaron entre 3.2% y 16.6%° corroborando el gran
problema existente en el ambito mundial. Si se adiciona a las
miles de personas que como producto del error no murieron
pero que quedaron con una discapacidad transitoria o
permanente, el problema toma dimensiones casi epidémicas,
porlocuallaOMS lanz6 la Alianza Mundial para la Seguridad
Clinica del Paciente’. Este articulo pretende mostrar la dimen-
sion del problema existente alrededor de la atencion en salud.
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Para entender un poco mejor esta situacién es bueno
iniciar conociendo la terminologia relacionada:

Evento adverso. Hace referencia al resultado clinico que
es adverso al esperado y debido a error durante el diagnos-
tico, tratamiento o cuidado del paciente y no al curso natural
de la enfermedad o a condiciones propias del mismo. Por
tanto, aquel evento adverso que hubiera sido posible prevenir
utilizando medidas razonables, es por definicion un error
clinico.

El término evento adverso puede ser interpretado de
manera errénea por las personas que trabajan en salud y se
confunde muy facil con el de complicaciones. Aquellos
resultados adversos de los procedimientos clinicos o quirar-
gicos que no se asocian con error de las personas o de los
procesos, se llaman «complicaciones» y cuando son por
reacciones idiosincraticas a los medicamentos propias de los
pacientes, se deben llamar «reacciones adversasy». Es im-
portante hacer notar que al hablar de error se hace referencia
al proceso y la palabra evento adverso hace referencia al
resultado.

Evento adverso potencial. Ocurre cuando un error que
pudo haber resultado en dafio, es afortunadamente descu-
bierto y corregido antes de que suceda.

Error sin daiio. Son aquellos errores en los procesos de
atencion pero que por fortuna no afectan negativamente al
paciente. La ausencia de dafio se puede deber a la naturaleza
delafisiologiahumanaoalasuerte. Laliteratura anglosajona
lo denomina “near miss”.

Enlaliteratura se popularizo el término error médico para
referirse a los errores que se suceden en los servicios
clinicos bien sea de caracter ambulatorio o de hospitaliza-
cion y da la sensacion a quien lo lee, que en el error estuvo
comprometido un médico. Sin embargo, considerando que
en el error puede estar involucrado cualquier personal
asistencial y no s6lo médicos, es conveniente llamarle “error
clinico” en lugar de error médico. Los errores clinicos
involucran entonces tanto a los eventos adversos prevenibles
como a los errores sin dafio. El analisis retrospectivo de los
resultados obtenidos que son adversos a los esperados,
permitira saber si se estd ante la presencia de un error, una
complicacion, una reaccion adversa o combinacion de ellas.

Factores humanos, errory culpa. La condicion humana
esta ligada al error en cualquier actividad y el ejercicio
practico de lamedicinano es la excepcion®. Deigual manera,
la respuesta primaria del ser humano cuando sucede un
error, es buscar al culpable y castigarlo. Con cada caso de
dafio o muerte de un paciente debido a un error y que
trasciende a la opinion publica, los medios de comunicacion,
los entes de regulacion gubernamental, las familias de los
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pacientes afectados, el publico en general y la institucion
misma, buscan la culpa individual para ensefar un castigo
ejemplar. Sin embargo, culpar o castigar a alguien no
asegura que una situacion similar de dafio a un individuo no
se esté presentando simultdneamente en otro escenario
clinico o que el mismo error no se vaya a repetir, incluso en
un futuro cercano en la misma institucion.

La industria de la salud se ha apoyado en la experiencia
obtenida en otras industrias de alta seguridad y confiabilidad
para establecer sistemas de informes de incidentes que
permitan el analisis y mejoramiento’. Encontrar culpables,
lejos de beneficiar a una organizacion, la perjudica. La culpa
supone un castigo y el mismo genera miedo en las personas.
Este sentimiento produce en las personas la necesidad de
ocultar sus errores para no verse perjudicados en lo personal
y mas en lo laboral. Con este comportamiento se pierde la
posibilidad de encontrar el error, analizarlo y aprender de ¢l
para evitar su recurrencia. Es esta la razon del direcciona-
miento del Instituto de Medicina en los EUA, de establecer
sistemas de reporte obligatorio que generen en el futuro la
cultura de aprender del error®!°.

Esrazonable, por lamisma condicion humanadelaatencion
en salud, esperar que siempre ocurran errores. Cada ser
humano esta rodeado de su propio entorno biopsicosocial, que
afecta la interaccion personal en su comportamiento, su
habilidad, su concentracion, su forma de pensamiento y su
respuesta a los procesos patologicos. En el ambito de la
atencion en salud quien interactiia no s6lo debe estar atento a su
labor y a la relacion personal con una sola persona o varias a la
vez, sino también al funcionamiento adecuado de los demas
agentes involucrados como son la tecnologia y los equipos, lo
cual resulta usualmente dificil de mantener por largo tiempo
favoreciendo la aparicion del error. Ademas, hay procesos de
atencion donde la condicion clinica del paciente o donde la
interaccion simultanea de muchas personas con el individuo y
entre ellos mismos, aumenta la posibilidad de error!! (pacientes
ancianos o inmunosuprimidos, o internados en la unidad de
cuidado intensivo).

Otras situaciones donde se favorece la posibilidad de error
estan descritas en el modelo del queso suizo propuesto por
Reason'?. En este, el error aparece porque el proceso de
atencion no se ha disefiado con enfoque sistémico; es decir, no
considera la integridad de la estructura, el proceso y el resulta-
do. El modelo pone en evidencia fallas latentes en el proceso
sistémico de la atencion, las cuales una vez alineadas, llevan a
la produccion del error. Las fallas estan latentes en los decretos
gubernamentales que direccionan la atencion, en los entes
regulatorios de control, en las universidades e institutos tecno-
logicos que no consideran a la seguridad clinica en el contenido
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de sus programas académicos, en las instituciones que atienden
pacientes que no consideran la posibilidad de error en los
procesos, en la inadecuada competencia técnica y no técnica
del personal de salud, en la industria farmacéutica que no ha
considerado la posibilidad de error al utilizar sus productos, en
el uso inadecuado de la tecnologia médica, en el factor humano
relacionado con el estrés, la fatiga y la falta de suefio de las
personas, etc. Enresumen, se puede afirmar que la complejidad
sistémica de la atencion en salud es tal, que resulta casi
imposible prevenirel error para latotalidad de las atenciones que
se suceden en un centro asistencial®.

Seguridad clinicay calidad de la atencion. La seguridad
clinica forma parte integral de la dimension técnica de la
calidad de atencion. El Decreto 2309 de octubre de 2002 del
Ministerio de Salud de la Republica de Colombia, ahora
Ministerio de la Proteccion Social'4, hace parte del sistema
obligatorio de garantia de calidad junto con otros componen-
tes como son el sistema tinico de habilitacion, el de auditoria
médica, el de acreditacion de las instituciones prestadoras de
servicios de salud y el de informacion al usuario. Este
decreto reglament6 la calidad de atencion en salud en
Colombia y considerd, junto con el acceso a los servicios de
salud, con la oportunidad en la atencion, con la pertinencia
del enfoque clinico, con la continuidad de la atencion y con
la seguridad del paciente como las caracteristicas funda-
mentales de la calidad de la atencion y obliga por Ley y
conmina a las instituciones de salud a lograrlas.

Ha sido una préctica tradicional de las instituciones de
salud, limitar la calidad de atencion a la satisfaccion del
usuario con el servicio que se entrega. Sibien, la satisfaccion
es un indicador de la dimensiodn interpersonal de la atencion
médica y de la comodidad de las instalaciones en las cuales
ocurre la atencion, puede suceder que exista una equivocada
satisfaccion con una atencion insegura, incluso en medio de
muertes ocurridas como consecuencia de errores. Es reco-
nocido ahora a través del Decreto 2309 que la seguridad de
la atencion en salud juega un papel preponderante en la
evaluacion de la calidad y sefiala al indice de eventos
adversos como el indicador bésico.

La medicién de eventos adversos al interior de las
organizaciones de salud significa:

- Establecer un sistema de reporte de eventos adversos
basado en acciones que estimulen su implementacion y
mejoramiento.

Establecer un sistema de auditoria de resultados clinicos

no esperados que permita definir la proporcion real de

eventos adversos relacionados; es decir, de los resulta-
dos clinicos no esperados presentados, cuantos se
habrian podido prevenir.
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Establecer un sistema de mejoramiento continuo de la

calidad tendiente a disminuir la incidencia de eventos

adversos. Es decir, disefiar, implementar y gerenciar un
programa de seguridad clinica.

Cultura de seguridad y prdcticas seguras. Por cultura
organizacional se entiende el conjunto de creencias, valores
y actitudes que comparten los miembros de una organiza-
cion y que se reflejan en sus acciones diarias. De acuerdo
con esta definicion, resulta 16gico pensar que la incidencia
diaria de multiples eventos adversos en clinicas y hospitales,
algunos de ellos fatales, es el resultado de la ausencia de una
cultura de seguridad que genere rutinariamente en el perso-
nal habitos y practicas seguras.

La cultura laboral que histéricamente ha rondado las
instituciones de salud ha sido la de la punicion, es decir,
cuando sucede un error el culpable es castigado. Es claro
ahora en el &mbito de la salud que la cultura punitiva genera
mas perjuicio que beneficio. Por otro lado, teniendo en
cuenta que siempre van a existir los errores, la accion mas
logica y necesaria para la organizacion se debe dirigir hacia
la creacién de una cultura institucional educativa y no
punitiva que tenga su punto de partida en el informe y analisis
de los errores y eventos adversos. En el afio 2001 el informe
“Construyendo un sistema de salud mas seguro” declar6 en
primera instancia los resultados de la investigacion de 79
practicas seguras'>. Dos afios mas tarde la reunion de
consenso organizada por el foro nacional para la calidad en
los EUA, escogi6 a la implementacion de una cultura de
seguridad como la primera a desarrollar entre 30 practicas
seguras para los pacientes'®.

Cualquiera que sea la practica adoptada, ella debe estar
dirigida a evitar el error. Existen practicas institucionales
comunes a todos los procesos de atencion clinica y cuya
aplicacion rutinaria en el dia a dia, ayudan a evitar el error.

En procedimientos quirargicos se pueden mencionar las
siguientes:

No hacer lo que no se sabe hacer bien. Se debe tratar

siempre que el mas experto sea quien realice los proce-

dimientos.

Expresar cualquier duda por insignificante que sea al mas

experto antes o durante un procedimiento, aunque este

sea de baja complejidad.

Mejorar constantemente las competencias del personal

clinico (médico y paramédico).

El uso de guias de atencion para las enfermedades mas

frecuentes y el seguimiento a su implementacion.

La estandarizacion de los procedimientos médicos y de

enfermeria mas frecuentes y su vigilancia.

La aplicacion previa en los procedimientos quirtirgicos de
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las escalas o metodologias para valoracion deriesgo clinico.
Ladoble verificacion por parte de enfermeria y del personal
clinico de las 6rdenes médicas y de los “cinco” correctos
(paciente, medicamento, presentacion, via, dosis).
Una corta pero concreta y asertiva conversacion entre el
personal clinico que va a realizar un procedimiento, donde
el cirujano como lider del equipo aclara dudas, expresa el
resultado que se quiere lograr, igualmente el resultado
adverso que no se quiere tener, cuales son los momentos
criticos y las cosas que se deben tener presente para evitar
errores'’.

Una corta pero concreta y asertiva conversacion entre el

personal clinico que recién termina un procedimiento

sobre como estuvo el mismo, que inconvenientes se
presentaron, y sobre todo, qué hacer para evitar los
mismos inconvenientes en el futuro'®,

Trabajar siempre en equipo independiente de la comple-

jidad clinica del procedimiento.

Comunicarse claramente con los compafieros de trabajo

verificando siempre que el interlocutor entendio6 bien el

mensaje.

Si bien se podria pensar que implementar estas practicas
institucionales resulta facil, la verdad suele ser desalentado-
ra. Lograr que ellas se vuelvan rutinarias entre el personal
que tiene contacto directo con los enfermos, no sucede de
la noche a la mafana siguiente. Significa cambiar hdbitos
arraigados por mucho tiempo, los cuales, a juicio de quien
los practica, no han mostrado ser perjudiciales para los
pacientes. Por otro lado, esta demostrado que las personas
no cambian sus conductas s6lo con actividades educativas.
Si bien éstas son necesarias, se requiere también de activi-
dades en el terreno que les muestren a los clinicos y en
especial a los médicos, la bondad del cambio sugerido®.

CONCLUSION

El problema de la seguridad clinica de los pacientes perte-
nece al mundo de la salud y no s6lo a los hospitales de los paises
desarrollados que informan en la literatura médica internacio-
nal. Multiples factores no solo institucionales y humanos, sino
también gubernamentales, académicos y tecnoldgicos relacio-
nados con la atencion de pacientes no son tenidos en cuenta
durante el proceso de atencion y se traducen en fallas latentes
que cuando se alinean producen el error. La construccion de
una cultura institucional en seguridad clinica que genere en el
personal de salud la adopcion de practicas seguras, es el punto
de partida para disminuir al minimo posible la incidencia de
eventos adversos.
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SUMMARY

Clinical errors in healthcare can be fatal in some patients.
They occur because the complexity of healthcare.
Government, academic, human and institutional factors are
involved in its cause. The creation of organizational culture
on patient safety at hospitals and implementation of safe
practices will produce safer clinical acts taking away daily
errors from healthcare institutions.

Key words: Adverse event; Clinical error; Near miss.
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