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Introduccién

La preocupacion por la calidad de la asistenciené&rmo no es novedosa. Ya
en la medicina hipocrética del siglo V aC se estdhl el principio de “primum non
nocere” y actualmente en el siglo XXI surge unapupacion mundial que se inicia en
EE.UU en el afio 1999 a raiz de la publicacion mfelrme “ To Err is Human: Building
a safer Health System” del Institute of Medicin@N1), sucediéndose recomendaciones
y directrices de Organismos Internacionales con@rganizacion Mundial de la Salud
(OMS) del afio 2004, la Unién Europea en la Declarade Luxemburgo del afio 2005,
que promueven el desarrollo de politicas sanitagrmdiferentes paises tendentes a
mejorar la calidad asistencial y particularmentesdguridad del paciente al objeto de

conocer y prevenir los dafos surgidos en la asistesanitaria.

A tal fin se han desarrollado modelos de acreditacomo una herramienta

eficaz de evaluacién y gestion de la calidad hakpit.



Introduccién

Una dimension del concepto de calidad asistenstalreferida a la evaluacion y
mejora del conocimiento médico y de la tecnolodilizada en la practica asistencial.
En este sentido la autopsia clinica es un instrtonéa calidad de los mas valiosos por
cuanto mejora el razonamiento meédico para futuriagndsticos, tratamientos y
prevencion de enfermedades. La autopsia clinica @stsiderada por la comunidad
cientifica y gestores hospitalarios como uno deifdgcadores mas importante de la

calidad hospitalaria.

[.- 1. CALIDAD ASISTENCIAL
I.- 1.- 1. Concepto y atributos
Segun el Diccionario de la Real Academia EspaffRkE), el término calidad
deriva del latimualitas, -atisy tiene nueve acepciones (1):
1. Propiedad o conjunto de propiedades inherentegy@ gue permiten
juzgar su valor.
2. Buena calidad, superioridad o excelencia.
3. Caracter, genio, indole.
4. Condicion o requisito que se pone en un contrato.
5. Estado de una persona, naturaleza, edad y dem@msteincias y
condiciones que se requieren para un cargo o @gnid
6. Nobleza o linaje.
7. Importancia o gravedad de algo.
8. Prendas personales.

9. Condiciones que se ponen en algunos juegos desnaipe
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Segun Maria Moliner (2), el término calidad derdel latinqualitas, -atis de
“cualis’. Tiene numerosas acepciones y dentro de éstatemxdistintos matices. En un
sentido amplio equivale a “cualidad”.

Para Rosander (3), el concepto de calidad es nméitsional. Puede
restringirse a una dimension y concluir que séta eégplica el concepto en su totalidad.

Por lo tanto, abordamos la calidad como un proocagtidimensional que varia
en funcién del enfoque adoptado y de la distinggp@nderancia dada a cada una de las
dimensiones genéricas por los tres grupos implgadola asistencia: Profesionales,
Usuarios y Administracion.

Segun Avedis Donabedian (4), una de las figuras sedtacadas en cuanto a
aportaciones a la cuestion de la calidad en eltansbnitario, son tres los componentes
de la asistencia sanitaria que, relacionados, cmafio el conjunto de atributos
determinantes de la calidad asistencial en un awdico concreto: Los aspectos
técnico-cientificos, la relacion interpersonal g klementos del entorno. Al objeto de
nuestra investigacion lo que nos interesa es laaeidn cientifico-técnica que se
compone de los aspectos relacionados con el cordiagnodstico y tratamiento, y
depende de los conocimientos y juicios utilizadesapllegar a las estrategias de
asistencia adecuadas, asi como de la destrezacenagjdichas estrategias.

En términos similares al modelo disefiado por Dodialpe Brook y Williams
proponen la siguiente ecuacion para determinaalidad asistencial:

Calidad de la asistencia= Atencion técnica (a) +téAde la atencion (b) + (axb) +
Error (e). En la igualdad anterior, la calidad técnica hagferencia a los aspectos
relacionados con los procesos diagnésticos y tati@pé (calidad cientifico-técnica),

mientras que el arte de la atencion incluye tarta@oenponente social o relacion
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interpersonal como el relativo al entorno o amigiepbor lo que respecta al producto
(axb), se pretende recoger con €l los efectosgoté que se presentan cuando ambos
componentes actuan de forma conjunta.

Abordar el concepto de calidad asistencial imptieaesariamente considerar las
expectativas y necesidades de los tres grupos catgas en la asistencia (5): Los
pacientes, los profesionales sanitarios y la Adstiacion.

La calidad de la atencion sanitaria se plantea ca&ihagesultado de dos
elementosa. los atributos fundamentales de la ciencia y ladkgia de la atencion
sanitaria; yb. las formas en que la ciencia y la tecnologia deaapen la practica
sanitaria (6).

La calidad de la atencion fruto de estos dos elémsezuenta con siete atributos
principales (4, 6): Eficacia, efectividad, eficiemc optimizacion, aceptabilidad,

legitimidad y equidad.

I.- 1.- 2. Modelos de calidad (modelo de atenciéa la salud fQealth care

mode) y modelo industrial (ndustrial mode)).

Destacan dos modelos de garantia de calidad: wmopdel ambito sanitario,
tradicional, llamadanodelo de atencion a la saltealth care modely otro recién
incorporado, conocido conmodelo industrial(industrial model)7).

En el modelo de atencion a la saligk encuentran semejanzas y diferencias
importantes. Una similitud es la obligacion de rexer la satisfaccion del usuario
mediante la prestacion de servicios convenienteftables y agradables. Para ello y de

una forma alin mas importante que la postuladagdanadelo industriglse valoran las
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preferencias del paciente informado tanto en latikel a los resultados como al

proceso.

l.- 1.- 3. Calidad de los servicios y métodos paraejorar la calidad

Segun Simén Pablo (8) se define la calidad asistenomo el resultado de
asegurar que cada paciente reciba el conjunto rdeiss diagnosticos y terapéuticos
mas adecuado para conseguir una atencion sardfaimaa y lograr el mejor resultado

con el minimo riesgo y la maxima satisfaccion agalipnte durante el proceso.

Para Rosander (3) entre los significados de laladlde los servicios tenemos
los:

* Errores: la calidad es la prevencion de los errdes®do tipo.

» Diagnostico: la calidad es un diagnéstico correcto.

» Tratamiento: la calidad es encontrar un remedio@ado.

» Tiempo: la calidad es cumplir con un calendariotrdéajo. El tiempo
requerido en la atencién de un paciente constitmyctor de calidad.

 Costes: la calidad es obtener el menor coste gosilis costes de
calidad son los costes de prestar un servicio lidadaaceptable y nada
mas.

La calidad de un servicio es un asunto de uno;shouestion de masas. Un
enfermo que requiere un servicio médico es tambenmuestra de uno, es decir, no
hay enfermedades sino enfermos. No hay una mddrayianza, ni distribucién. No es
un problema estadistico sino médico, aunque e®ajee tras un diagnéstico y remedio

se puede aplicar la estadistica a una investigauiédica. ElI enfermo quiere que ante

todo se solucione su problema. La tarea del méshiduoacer precisamente eso: elaborar
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un diagnostico acertado y prescribir un tratamiepute solucione su problema. Cuando
esto se logra hay verdadera calidad de servicro, pede otra forma. Excepciones son,
por supuesto, enfermedades incurables, incapacgemtenanentes y dolencias que tan
solo pueden aliviarse.

Dentro de los métodos para mejorar la calidad seesiran los sistemas de
informacion, asi como los protocolos y modelos creditacion. Existen cinco modelos
o sistemas de evaluacion de la calidad de origenniacional con influencia en nuestro
pais (8):

1. El modelo europeo de excelencia de la Fundd€idopea para la Gestion de
la Calidad o European Foundation for Quality Mamaget (EFQM). La EFQM se
centra en el empleo de la gestion total de la adl{@otal QualityManagementT QM)
como vehiculo para lograr la excelencia en la gesle las organizaciones con sede en
Europa. Su doble mision es:

 Estimular y apoyar a todas las organizaciones deodau en la
participacion en actividades de mejora que deraredltima instancia en
la excelencia, en la satisfaccion del cliente, @rsatisfaccion de los
miembros del personal, en el impacto en la socigda los resultados
de gestion.

» Ofrecer ayuda a los directivos de las organizasiangopeas para que
haga de la calidad un factor decisivo para alcanma ventaja
competitiva global.

1. El modelo de acreditacion de la Joint Commissimternacional
Accreditation (JCIA/JCAHO), que en Espafia esta esgmtado por la Fundacion

Avedis Donabedian (FAD), presta servicios y aceaiiin elaborando unos estandares,
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realizando evaluaciones en organizaciones soltegsary tomando decisiones de
acreditacion. A través de sus relaciones de codair con los gobiernos federales y
estatales, la Joint Commission es una organizabebisector privado que forma parte
de una asociacion entre el sector publico y elgoiay y su funcién es supervisar la
calidad de la asistencia prestada al ciudadano.

Ademas, la Joint Commission facilita programas deméacion y edita
publicaciones para divulgar informacién sobre Igomgede la calidad de la asistencia
meédica a través de la acreditacion. El enfoqua deint Commission para la prestacion
de servicios de acreditacion es promover la mejordginua de la asistencia y de la
actuacion de las organizaciones sanitarias.

2. El modelo del Organismo Internacional de Normal@ac(ISO), para
Europa EN-ISO y para Espafia UNE-EN-ISO o Asociaé&iépafiola de Normalizacion
y Certificacion (AENOR). Existen cinco document@srebrmas principales, del 9000 al
9004. La ISO 9001 se caracteriza por tratar sazredquisitos del sistema de calidad y
esta considerada la seccion mas completa. El wbjdé la norma ISO 9000 es facilitar
una base comun para el registro o cualificaciorepeddiente de proveedores. Estas
evaluaciones suelen ser realizadas por tercer@ntis que muchos de los conceptos
introducidos en los requisitos ISO se podrian adesl a la asistencia sanitaria, otros
muchos no resultan tan faciles de aplicar, en éslpex lo referente al aspecto clinico
de la asistencia sanitaria. Los requisitos ISO setran mayoritariamente en la
produccion y emplean un lenguaje distinto al dasiatencia sanitaria. Las normas ISO
se centran en el cumplimiento de un proceso especié gestion de calidad, disefiado
para crear un producto (o0 servicio) que cumpla woos requisitos preestablecidos y

que evalue ese cumplimiento.



Introduccién

3. El modelo britanico de acreditacion del Health @Qu&ervice (HQS).

4. El modelo canadiense de acreditacion del Canadiemn€l on Health
Services Accreditation (CCHSA).

El modelo EFQM ha empezado a utilizarse en nu@sti® en el sector sanitario.
Han optado por este modelo el Pais Vasco, Castill#on y Madrid, asi como el
servicio de Urgencias del Hospital Clinico de Saaoa, bajo la direccion del Dr.
Mirén. En Galicia existe experiencia piloto connebdelo britanico de acreditacion
HQS. El Hospital General de Barcelona, el InstitGtivalmolégico de Alicante y el

Hospital Costa del Sol de Marbella han optado p@ackeditacion de la JCIA (8).

l.- 1.- 4. Normativa Legal

La preocupacion por la calidad en nuestro sisteanédasio no es una novedad,
asi se desprende de la Orden de 7 de julio de p®r2a que se aprueba el Reglamento
General para el Régimen, Gobierno y Servicio deldasituciones Sanitarias de la
Seguridad Social, donde queda recogido en el Tililarticulos 20 y 23 la creacion de
Comisiones Clinicas, Tejidos, Mortalidad, Infeca@ery Farmacia, en las Instituciones
Sanitarias que ejerceran un control permanentaldiad de la asistencia (9).

La Ley General de Sanidad de 25 de abril de 19&blese que la calidad es
una de las caracteristicas basicas del SistemamNdade Salud.

Igualmente el Real Decreto de 1987, por el quepsecha el Reglamento sobre
Estructura, Organizacion y Funcionamiento de losspitales gestionados por el
Instituto Nacional de la Salud, se ocupa de ladadliasistencial en el articulo 22 con la
creacion de la Comision Central de Garantia dedid@d de quien dependeran las

Comisiones Clinicas de Infeccion Hospitalaria; Rawis y Politica Antibiotica;

10
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Historias Clinicas, Tejidos y Mortalidad; Farmagiderapéutica; y la de Investigacion,
Docencia y Formacion continuada (10).
La Ley 16/2003, de 28 de Mayo, de cohesion y cdlai Sistema Nacional de

Salud, trata el tema de la calidad en el capitujs&tcion 12, articulos 59 a 62 (11, 12).

l.- 2. SEGURIDAD DEL PACIENTE

La cultura de la seguridad en Medicina es un carefaivamente nuevo y un
componente importante de la mejora de la calidadyl (In elemento clave de la calidad
asistencial es la seguridad del paciente, en oadgne reciba una atencion médica
diagndstica y terapéutica adecuada para aliviajprareo recuperar su salud. Forma
parte de los modelos y atributos de los sistenaitas@s que gestionan la calidad de la
atencion al paciente con protocolos de actuaciésarollo normativo, etc.

En Espafia esta inquietud por la seguridad del pizcgpieda reflejada en el Plan
de Calidad en su estrategia ocho, donde se recogeserie de medidas para mejorar la
seguridad del paciente (14)

Dada la magnitud del problema de los acontecimgeativersos no deseados
gue se derivan de la atenciéon médica a los pasieetta de actualidad en el siglo XX,
el “Primum non nocere” (ante todo no hacer dafiojadeedicina hipocratica del siglo
V aC., recogido en el Corpus Hipocraticum.

Podemos definir la seguridad del paciente corfla ausencia de
acontecimientos no deseados para el paciente enrsb de la asistencia sanitaria”

Esta definicion incluye cualquier dafio causadoaaignte por el personal sanitario asi
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como por las deficiencias del sistema asistendiah definicion mas restringida seria la
ausencia de perjuicios accidentales en el cursa asistencia sanitaria (15).

En Estados Unidos en 1995 una serie de incidentédicos altamente
divulgados en los medios de comunicacién con senasecuencias para los pacientes
despertaron el interés de la poblacion en geneda s profesionales de la salud en
particular sobre la seguridad del paciente enriéad. En respuesta al reconocimiento
de que la sanidad podria aprender mucho acerca skguridad de otras industrias, en
octubre de 1996, la Asociacion Americana para ebnte de las Ciencias, la
Asociacion Médica Americana (AMA), y la Joint Conasion on Accreditation of
Healthcare Organization (JCAHO) se unieron al AmeerCenter for Health Sciences
para celebrar la primera conferencia multidiscgulia sobre errores en la sanidad (16).

Después de poner en marcha las premisas refleggdakinforme del Instituto
de Medicina en 1999,Tb Err is Human”(17), se han llevado a cabo un gran namero
de iniciativas en cuanto a seguridad del pacieateefiere, tanto a nivel estatal como
nacional y muchos hospitales han intensificado esfsierzos en prevenir dafios a
pacientes, en particular aquellos debidos a ereardéa medicacion.

En Europa, se ha denunciado la extrema lentitudague se esta abordando la
seguridad del paciente. Falta liderazgo en losragmrtospitalarios que encarrile una
transformacion ya de por si dificil de asumir. Adamas complicadas relaciones entre
los médicos y sus pacientes hacen que el temoraademanda continte planeando
sobre los profesionales, que siguen siendo reacabnitir y a discutir sobre el tema. A
este lado del Océano Atlantico, también se hantp@wesmarcha algunas iniciativas. Un
documento elaborado por la Agencia Nacional deeguB8dad del Paciente, organismo

dependiente del Servicio Nacional de Salud briar(ldHS), se plantea el reto de
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entender el error, aprender qué lo provoca y depolos mecanismos para
prevenirlo (18).

A patrtir de la iniciativa americana y britanica gda la dimension mundial de
las consecuencias de la asistencia sanitariaglaridad del paciente se considera hoy
dia un aspecto clave de las politicas de calidddsdsistemas de salud y, por ello, es un
objetivo fundamental de los gestores sanitarioss Ipgincipales organizaciones
internacionales, como la Organizacion para la Cami@ y el Desarrollo Economicos
(OCDE), el Consejo de Europa, la Unién Europea ©tganizacion Mundial de la
Salud (OMS), entre otras, han incluido este temsuesigenda de prioridades. La propia
OMS cred en 2004 la llamada “Alianza Mundial paaaSkeguridad del Paciente”, en
respuesta a una resolucion de la LV Asamblea Miuiddiéa Salud de 2002 en la que se
instaba a la OMS y a los Estados miembros a préstarayor atencion posible al
problema de la seguridad de los pacientes (19,22, En el mismo marco, la
Presidencia luxemburguesa del Consejo, en 2005pt@déa Declaracion de
Luxemburgo sobre la seguridad de los pacientela gue se reconoce que el acceso a
una asistencia sanitaria de calidad es un deregimato fundamental valorado por la
Union Europea, y que la mejora continua de la adliels un objetivo clave tanto para la
seguridad de los pacientes como para la gesti@ertfe de los sistemas de salud
(20, 22).

Bajo el lema‘Ante todo no hacer dafiq’se persigue reducir las consecuencias
sanitarias y sociales indeseables que puede téneacesnte durante los cuidados
(23, 24).

En Espafa, el Ministerio de Sanidad y Consumo tuadd la seguridad de los

pacientes como una prioridad para la legislaturnarabte el afio 2005 mas de 500
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profesionales sanitarios recibieron formacion sasee tema y, unos 1000 en el afo
2006. Ademas, la seguridad de los pacientes fitam@ién como linea estratégica
dentro de las actuaciones del Plan de Calidadgd&@astema Nacional de Salud (SNS),
el cual se ha suscrito a la declaracion conjuntal@dOMS para impulsar la “Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente” (IDicho Plan de Calidad en su estrategia
ocho buscarhejorar la seguridad de los pacientes atendidososrcentros sanitarios
del SN3(14).

Se ha puesto en marcha por el Centro Cochranealipericano un Boletin sobre

Seguridad del Paciente cuyo primer niumero salii@lerero de 2008 (25).

l.- 2.- 1. Riesgo asistencial

La asistencia sanitaria no es tan inocua como kehia practica clinica es una
actividad acompafiada de riesgos e incertidumbneselEcampo de la atencion a la
salud y la Salud Pdublica el término riesgo presama serie de peculiaridades,
ligandose clasicamente al estudio de la asociacaiisal y a la probabilidad de que
ocurran hechos relacionados con la salud o su dzertiiles como fallecimiento,
enfermedad, agravamiento, accidente, curacion,riagjetc. El interés por los riesgos
relacionados con la atencion sanitaria en genecahyla hospitalaria en particular no es
nuevo. Efectos indeseables de los medicamentoscciohes nosocomiales,
complicaciones del curso clinico y errores diagoosty terapéuticos forman parte de
las preocupaciones diarias de los profesionalatasas (26). Barr (27) vio en ellos el
tributo a pagar por los modernos métodos diagrasstic terapéuticos, en tanto que
Moser los denomind “las enfermedades del progreda chedicina” (26). Sin embargo,

el concepto de riesgo asistencial es imprecis@leya cualquier situacion no deseable
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o factor que contribuye a aumentar la probabilidadque se produzca, que esta en
relacion con la atencion sanitaria recibida y quede tener consecuencias negativas.

Podemos hablar de riesgos asistenciales pararnefgr condiciones como las
siguientes:

e Acontecimiento adverso: Es el término mas utlizado la literatura
anglosajona. Los acontecimientos adversos son waogacfundamental del dafio
causado a los pacientes (20, 27). Se considerdeasgoento adverso todo accidente
imprevisto e inesperado, recogido en la historinicd del paciente, que ha causado
lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la estahospitalaria y/o éxitus, y que se
deriva de la asistencia sanitaria y no de la erddad de base del paciente (19), es
decir, cualquier acontecimiento asociado al procemistencial que supone
consecuencias negativas para el paciente (27).eRuser evitables (no se habrian
producido, en caso de hacer alguna actuacionog sididados se hubieran ajustado a la
prevencion considerada como satisfactoria en el enton de ocurrir este
acontecimiento) o inevitables (imposibles de predecevitar) (27, 26, 28). Los
acontecimientos adversos inevitables suelen estaticionados por las caracteristicas
del paciente o por la historia natural de la enéztad (27).

Los estudios americanos definen acontecimiento radveomo una lesién o
complicacion que resulta en incapacidad, muerteraopgacion de la estancia
hospitalaria causada por el Sistema Sanitario, qnéaspor la enfermedad del paciente.
Puede ocurrir durante la estancia hospitalaria onenvisita previa y es responsable, al

menos en parte, del ingreso hospitalario.
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El estudio australiano define acontecimiento advels manera mucho mas
amplia como dafio no intencionado provocado por eto anédico mas que por el
proceso nosolégico en si (15).

Los acontecimientos adversos también son denonsndelviaciones y, en este
sentido, hay que diferenciarlos de las complicaasoin tanto que las desviaciones son
trastornos objetivos, ocurridos en la evolucioriadenfermedad, caracterizados por su
relacion con la atencion recibida y la no intenal@ad, las complicaciones son
alteraciones del curso natural de la enfermedadjadias de la misma y no provocadas
por la actuaciéon médica (26).

* Complicacion: Deriva del latinomplicatio, -onisFendmeno que sobreviene en
el curso de una enfermedad sin ser propia de @&fjgvandola generalmente (29).
También se define como enfermedad o lesion queeapalurante el tratamiento de una
enfermedad previa. La complicacion habitualmenteral el prondéstico (30). En
Holanda, a un resultado inintecionado con dafio eseddnomina frecuentemente
complicacion. El concepto de complicacibn es algésmamplio que el de
acontecimiento adverso: ambos pueden estar caugadas incidente ocurrido durante
la prestacién de asistencia (por ejemplo, por wor eliagndstico), pero también por una
reaccion imprevista del paciente (una reacciorga@y por ejemplo) pero el concepto
de complicacién incluye también los resultados sedeos que se derivan de la
afeccion principal, o sea la comorbilidad del patge estos sucesos no se consideran
acontecimientos adversos (31).

» latrogenia: Del griegaatrov: médico ygeneiu generar. Producido por el
meédico o los medicamentos (30). Acontecimientosisados” por un acto medico o por

los medicamentos incluso en ausencia de error MERS).
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El término iatrégeno se utiliza en Francia en etaoale las directrices politicas
y en la investigacion. Dicho término tropieza caos dlificultades. La primera es
relativa a la definicion del propio concepto y émsnda a la multiplicidad de causas del
riesgo iatrégeno. Un acontecimiento iatrégeno greeedria definido, teniendo en
cuenta el informe de la Conferencia Nacional dedsde 1996, la contribucion del Alto
Comité de la Salud Publica de 1998, asi como ladiiia 2000/38/CE de la Comision
Europea de 5 de junio de 2000, como (28):

v" Un acontecimiento no deseado por el paciente.

v" Vinculado con los cuidados médicos: El concept@uldados médicos
incluye las estrategias y actos en relacion c@sistencia sanitaria en el
marco de la prevencion, el diagnadstico, el tratamig la rehabilitacion.

v Responde a criterios de gravedad: Un acontecimigatrdgeno es
considerado como grave si implicara la muerte,gvasen peligro la vida
del paciente, requisara una hospitalizacion o lalopgacion de la
hospitalizacion, o fuera la causa de una incapdaidde una desventaja
al final de la hospitalizacion.

e Error: Acto de equivocacidon u omision en la practie los profesionales
sanitarios que puede contribuir a que ocurra uessuadverso (26). Todo acto médico
de tipo preventivo, diagnéstico o terapéutico que se corresponda con el real
problema de salud del paciente y en el que noaebashala fe, negligencia, indolencia,
incapacidad, ni la ignorancia profesional (32, 3).la actualidad, teniendo en cuenta
las modernas concepciones sobre el error médiconyudticausalidad, se utiliza mas el

término evento o acontecimiento adverso (32).
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» Casi-error: Categoria mal definida que incluye sasecomo los siguientes (27,
26):
v' Caso en el que el accidente ha sido evitado par.poc
v Cualquier situacion en la que una sucesiéon condimwie efectos fue
detenida evitando la aparicion de potenciales cueseias.
v" Hecho que casi ocurrio.
v’ Suceso que en otras circunstancias podria habadotegraves
consecuencias.
v" Acontecimiento peligroso que no ha producido dafersonales, pero si
materiales y que sirve de aviso de posibles sucesos
e Accidente: Suceso aleatorio imprevisto, inesperage produce dafio al
paciente o péerdidas materiales o de cualquiertipoo(26).
* Incidente: Acontecimiento aleatorio imprevisto @sperado que no produce
dafio al paciente ni pérdidas (26), siendo por fdotaonsiderado como un “casi-
accidente”, aunque para otros autores como Wagnal. €l concepto de incidente

implicaria la posibilidad de producir un dafio ceteral pacient€31).
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Evitables

Negligencias Incidentes

Litigios y demandas Casi Errores

Riesgos asistenciales

Figura 1. Modelo teérico del Ministerio de SanidadConsumo sobre el Estudio
Nacional de los Efectos Adversos, febrero de 2005.

Dependiendo de cédmo ocurre (proceso) y de cudl esrssecuencia (resultado),
nos podemos encontrar con efectos adversos désreincidentes, referidos a hechos
gue no descubiertos o corregidos a tiempo puedplicen problemas para el paciente,
0 accidentes, referidos a sucesos imprevistos gp@énados que producen dafo al
paciente (34).

» Negligencia: Error dificilmente justificable, ocasado por desidia, abandono,
apatia, estudio insuficiente, omision de precawsoatebidas o falta de cuidado en la
aplicacion del conocimiento que deberia tenerlizatiun profesional cualificado (26).
Es, por tanto, el incumplimiento de los elemental@scipios inherentes a la profesion
y constituye un delito (33).

» Malapraxis: Deficiente practica clinica que ha cm@esdo un dafio al paciente.
Se entiende como tal cuando los resultados soranctarte peores a los que,
previsiblemente, hubieran obtenido profesionaletrdos y de cualificacién similar, en

idénticas circunstancias (26). La historia clindasumento que contiene valoraciones e
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informaciones de cualquier indole sobre la situagi@volucion clinica de un paciente
a lo largo del proceso asistencial, se ha ido ctbendo paulatinamente en un
documento juridico mas que sanitario dejandoseade la finalidad primordial de la
misma, que es servir de herramienta para un busgndistico en el tratamiento del
paciente. Hoy, es el elemento clave para acreslissr ha realizado el acto sanitario con
buena o mala praxis (35).

» Discrepancia clinico-patologica: Discordancia emdreliagnostico clinico y los

hallazgos de autopsia.

l.- 2.- 2. Estudios epidemiolégicos

La mayor parte de los estudios epidemiolégicos ae tealizado en los
hospitales y siguiendo una metodologia retrospaetipartir de la revision de la historia
clinica sobre las consecuencias no deseadas eaclica sanitaria. El error médico, en
principio atribuido a fallo humano, cobra actuatiden la década de los setenta con
motivo de demandas judiciales a los médicos ek#tados Unidos, que conduce a una
eminente preocupacion que se ve reflejada en omlliite publicaciones y que se
extiende posteriormente a otros paises del muncidental.

En la actualidad, el concepto de evento adversonasamplio que el de error
médico e incluye cualquier acontecimiento no deseadn paciente en el curso de los
cuidados sanitarios. No tiene como objetivo hacarté a los litigios por mala practica
sino aumentar la seguridad del paciente con uriigaoéncabezada por la OMS dada la

magnitud del problema en orden a mejorar la caladastencial.
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a) Estados Unidos. Australia

En los Estados Unidos, fue la publicacion en 198I9iidorme del Institute of
Medicine (IOM), titulado To Err is Human: Building a safer Health Systefd7), lo
que incité a los Estados Unidos y posteriormentesto del mundo a poner el acento
sobre los errores médicos evitables. Dos estudiegigs fueron ya el fundamento
cientifico donde se dieron a conocer las caratisassepidemioldgicas de los efectos
adversos ligados a los cuidados hospitalarios @6Harvard Medical Practice study
estimo la incidencia de dafos iatrogénicos en tmpitales de Nueva York en 1984,
siendo ésta de un 3,7%, y es el trabajo de refieremcla estimacion de la importancia
de los efectos adversos registrados en los haspitdke considera uno de los estudios
clasicos en investigacion sobre seguridad del pgri€37). En 1992, se repitid el
estudio en Utah y Colorado encontrando una incidemaoual de acontecimientos
adversos del 2,9%.

El tercer gran estudio se realizo en Australia @41 EIQuality in Australian
Health Care studyes un estudio poblacional inspirado metodologicdamesn el
Harvard Study y el que ha arrojado cifras mas elavade efectos adversos (16,6%).
Estas diferencias en cuanto a la incidencia deafearlversos guardan relacion con la
diferente definicion operativa de efecto adversmeatada anteriormente: el estudio
australiano pone el acento en la prevencion y adlde los cuidados, mas que en la
negligencia o el fallo profesional, objetivo de Esudios americanos. Sin embargo, al
estimar la proporcion prevenible, se alcanzarorsuesultados muy homogéneos; la
practica totalidad de los estudios consider6 eldsablrededor del 40% de los efectos

adversos identificados (15, 36).
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Solamente los estudios americanos se interesarola psociacion entre efecto
adverso y negligencia, estimandola en un 27,6%slefectos adversos del estudio de
Nueva York y un 32,6% de los efectos adversos sieldeo de Utah y Colorado. El
estudio de Nueva York encontro que la negligen@angs frecuente en las personas de
mas edad y no se distribuia homogéneamente paea grago de efectos adversos
identificados, de tal modo que estaba presenté #sP& de los efectos adversos ligados
al diagnastico, en el 77% de los ligados a proceitas no quirdrgicos y en el 70% de
los ligados a urgencias (15).

Los tres estudios tipificaron los efectos adverg&dsHarvard Study identifico
como el efecto adverso mas frecuente, el ligads@lde medicamentos (19%), seguido
de la infeccion de la herida quirdrgica (14%) y aenplicaciones técnicas (13%).
Aproximadamente la mitad (48%) de los efectos abgerse asocio a intervencion
quirurgica. El estudio de Utah y Colorado analz® tres tipos de efectos adversos que
suponen mas del 80%; el primer lugar lo ocupabatigados a intervencién quirdrgica
(49,4%) seguido de los efectos adversos medicas®entd9,3%) y de los ligados a
procedimientos médicos (13,5%). Los retrasos endiabgnostico, o diagnostico
equivocado alcanzaron un 6,9%, el mismo conceptelagion al tratamiento supuso
un 4,3%. Dentro de los efectos adversos ligadoa airlgia el estudio de Utah y
Colorado encontré que el 60% eran ocasionados posas técnico quirdrgicas,
hemorragia e infeccion de la herida, y dentro deeli@ctos adversos ligados al uso de
farmacos, el 60% tenia origen en cuatro grupos @endcos: antibioticos,
cardiovasculares, analgésicos y sedantes (15).

Las motivaciones que han impulsado la realizaciériod diferentes estudios

pueden haber sido distintas, ya sea por la busgleedsspuestas al exceso de demandas
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a profesionales de los Estados Unidos, origen sleestudios de Nueva York, Utah y
Colorado, o bien inferir politicas nacionales pargjorar la seguridad de la atencion
sanitaria del pais conociendo los errores, su dealieg/ su importancia, en el caso
australiano (15, 36).

b) Espafa

En Espafia, el Ministerio de Sanidad y Consumo ptésen mayo de 2006 el
primer Estudio Nacional de Efectos Adversos (ENEABdr la magnitud de la
investigacion, el estudio ENEAS es el segundo n@spteto sobre esta materia
realizado hasta la fecha en Europa y el quintd eruado (19, 38, 39).

El objetivo principal de esta iniciativa ha siddimsir la incidencia de efectos
adversos en pacientes atendidos en los hospitspesi@es y, por otro lado, describir
las causas que los producen. Para ello se ha ddabaobre una muestra de 24
hospitales publicos espafoles, representativos ode gue conforman el Sistema
Nacional de Salud. Se han revisado 5.755 histatiagas de pacientes ingresados en
un periodo de una semana para hacer un diagndicgituacion sobre los riesgos
relacionados con la atencion sanitaria. La revisiStematica de estas historias clinicas
se ha realizado por 128 profesionales de divemsoas sanitarios y universidades (19,
38).

Los resultados del estudio indican que un 8,4%odephcientes ingresados en
los hospitales espafioles presenta algun efectosaduelacionado directamente con la
asistencia hospitalaria. Esta cifra aumenta al 9s8%e incluyen todos los efectos
relacionados con la asistencia sanitaria. Estosltag®s son comparables a los
encontrados en otros estudios similares realizaslosel Reino Unido, Francia,

Dinamarca, Nueva Zelanda y Canada, oscilando $as ntre el 4 y el 17%,