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“Sélo si comprendemos el modo en que reaccionamos y
actuamos frente al error médico, podremos iniciar este

camino hacia un nuevo paradigma”.
“Solo si conocemos nuestra realidad, podremos implementar

las practicas mas seguras que nos permitan mejorarla”.

Académico Dr. Agrest, 2004 - ANM-IIE
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PrOLOGO

Este excelente estudio, realizado por Zulma Ortiz, Graciela Berenstein
y otras doce personas, conté con el apoyo de la Comision Nacional Sa-
lud Investiga y la Academia Nacional de Medicina, y la participacion del
Instituto de Investigaciones Médicas Dr. Alfredo Lanari y de los hospitales
Garrahan de Buenos Aires, Santisima Trinidad de Cordoba y Felipe Glas-
man de Bahia Blanca, tiene como antecedente fundamental la creacion
en 2001 del Comité de Error y Calidad de la Academia Nacional de Medi-
cina, lo que asegura la implementacion de los resultados en programas
concretos de mejora de la seguridad en la atencién médica.

Se trata de una investigacion operativa, multifacética, con una mo-
dalidad multi, inter y transdisciplinaria, que promueve un mayor involu-
cramiento del equipo de salud al tiempo que identifica los problemas y
favorece las practicas mas seguras para mitigarlos.

El proyecto cuyos resultados aqui se resenan incluyé cuatro compo-
nentes: caracterizaciéon de la cultura organizacional de las instituciones
médicas, sistemas de informacion para la vigilancia del error, mejoramien-
to continuo de la seguridad del paciente y gestion de conocimiento. Asi,
aborda aspectos claves de la tipologia del error y la cultura prevalente en
nuestro medio, describiendo el rol de los sistemas de informacion en la
mitigacion de errores y sus distintos tipos, e identificando herramientas
para la deteccién y analisis de los eventos adversos.

Se trata de un problema verdaderamente espinoso para nuestra pro-
fesion médica: el de su falibilidad. No resulta facil lograr que se informen
incidentes, errores en la atencién o eventos adversos.

Sin embargo, esta disposicién es fundamental para poder mejorar la
seguridad de los pacientes. Para ello, debe aceptarse que, en parte, los
fallos médicos se originan en un sistema inseguro y no en el individuo en
el que se observa el error, y por eso muchos de ellos son prevenibles.

Por eso no es razonable reforzar el criterio de identificar culpables
y castigarlos, porque es necesario instalar un sistema de seguridad del
paciente, basado sobre una transformacion cultural que se centre en
aquel y su familia.

Esto supone que el profesional médico o el auxiliar informen los errores
para evitar que otros los cometan, acto que obviamente se vera facilitado
si se sustituye la “concepciéon moral punitiva”. Por eso, concluye este estu-
dio, cuando los sistemas de registro de errores son anénimos, “es mas pro-
bable que el nimero y la deteccién de eventos reportados sean mayores”.

Se trata de una condicién fundamental para poder mejorar la efectividad
del sistema de salud en la Argentina: generalizar sistemas de seguridad en la
atencién médica de los pacientes, que permitan a médicos y auxiliares, reco-
nociendo su falibilidad, perfeccionar su propia capacidad profesional.

Ginés Gonzalez Garcia
Ministro de Salud de la Nacion
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PRESENTACION

La investigacion en salud, en sus diversas formas —biomédica, epide-
mioldgica, social- es un recurso esencial para mejorar las politicas e in-
tervenciones en salud.

Mas de una década ha transcurrido desde que la Comisién de Inves-
tigacién en Salud para el Desarrollo, de la Organizacién Mundial de la
Salud, identifico la existencia de una gran disparidad entre los recursos
asignados a la investigacion en salud y las necesidades de la poblacion
de los paises menos desarrollados. Una estimacién realizada en 1990
indicé que menos del 10% de los recursos de investigacion de salud
globales se aplicaban a los problemas de salud de paises en desarrollo
—las enfermedades predominantemente infecciosas y tropicales—, las
que a su vez representaban el 90% de los problemas de salud del mun-
do. Este problema, conocido como el “desequilibrio 10/90”, obliga a
reorientar la agenda de toda politica de investigacion en salud hacia
los problemas de salud prioritarios de las poblaciones, mas cuando se
trata de recursos publicos.

Otro tema critico del escenario actual es la brecha existente entre la
produccién de evidencia cientifica, en los mas variados campos de la sa-
lud publica, y la oportuna y efectiva utilizacién de este conocimiento
tanto para el disefo, el monitoreo y la evaluacion de intervenciones sa-
nitarias, como para las decisiones clinicas. Esta brecha entre produccién
y utilizacién es sin duda otro desafio fundamental para toda politica de
investigacion. Su reduccién, ademas, supone una mayor responsabilidad
por parte de los investigadores para que sus resultados sean utiles en
el proceso de toma de decisiones, asi como una mayor responsabilidad
de los que deben decidir para realizar intervenciones sanitarias y clinicas
basadas sobre la mejor evidencia disponible.

Por ultimo, la evidencia cientifica debe ser accesible. Actualmente se
habla de una “explosidon de informacién” y, a la falta de tiempo para
ponerse en contacto con la informacién disponible, se suman las dificul-
tades para acceder a las publicaciones. Estas dificultades incluyen proble-
mas de costo, de evaluacién critica de la literatura cientifica y, también,
barreras idiomaticas. Toda politica de investigacion debe enfrentar este
problema y desarrollar estrategias para facilitar el acceso a la informacion
cientifica de alta calidad en formatos apropiados para los diversos acto-
res sociales y politicos que intervienen en el campo de la salud publica.

Desde 2002, estos desafios son los que han guiado la politica de in-
vestigacion del Ministerio de Salud de la Nacién, a través de la Comision
Nacional Salud Investiga. Las actividades desarrolladas han sido multi-
ples: talleres para la construccién consensuada de agendas de priorida-
des de investigacion en diversos campos de la salud publica, apoyo a
investigaciones orientadas a la resolucion de los problemas prioritarios
de nuestro pais a través de becas individuales y de estudios colaborativos
multicéntricos, y, también, un programa de publicaciones por el cual se
ponen a disposicién de la comunidad los resultados de estos estudios.
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Este nuevo libro es un eslabén mas de la estrategia de promocién y
difusion de la investigacién sanitaria que la Comisién Nacional Salud In-
vestiga tiene como objetivo central de su trabajo.

Agradecemos a los investigadores que participaron en la investigacion
cuyo resultado es esta obra, tanto por su compromiso con la calidad de
su trabajo como por su responsabilidad para ponerlo a disposicion de la
comunidad. Esperamos que el presente libro sea de utilidad para quienes
estan comprometidos con la salud de la poblacién en sus mas diversas
formas: el debate social informado, las decisiones sobre asignacion de
recursos, la aplicacion del conocimiento para el disefo de politicas e in-
tervenciones y la difusion de evidencia sanitaria a la poblacién general.
Esperamos, asimismo, que contribuya también a promover los cambios
todavia necesarios en todos los niveles para que la salud sea un derecho
ejercido en toda su plenitud y para que la investigacién sanitaria sea un
recurso util al servicio de esta meta.
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PREEACIOS

Se atribuye a Plutarco, cien afos antes de Cristo, el aforismo Errare
humanum est, a partir del cual se aceptd que el ser humano es falible y
por lo tanto siempre habra errores en todos los 6rdenes de la vida.

También desde las inscripciones en piedra durante el reinado de Hamu-
rabi en Babilonia, se conoce la secuencia error-culpa-castigo, tan comun
en los reclamos judiciales y en las sanciones disciplinarias. La mencionada
secuencia no es el motivo de este libro, dedicado solo a la educacién y a
la prevencién del error, con miras a aumentar la seguridad en la atencién
de los pacientes.

Muchos siglos mas tarde, cuando la medicina adquirié caracter de
ciencia, en los Ateneos Anatomo-Clinicos, se correlacionaban los diag-
nosticos con los hallazgos de autopsias, pocas veces analizando la impli-
cancia de un error.

En otra valiosa herramienta docente, las fundamentales reuniones hos-
pitalarias sobre morbilidad y mortalidad, tampoco se enfocaba el tema de
los errores, discutiendo habitualmente sobre complicaciones referidas a la
enfermedad o a los tratamientos. Pero estas reuniones, indispensables en
los hospitales acreditados, introdujeron una progresiva transparencia en la
presentacion de casos, combatiendo la tendencia natural a ocultar errores,
ya sea por temor a reclamos judiciales o a recibir criticas. Se sabe que para
que un hecho sea catalogado como error, debe ser detectado y puesto de
manifiesto. Para muchos no presentar un error es una falla ética, porque en
la prevencion de errores es primordial conocerlos e investigar sus causas.

El dmbito quirdrgico siempre ha sido un area critica, por la rapidez
e implicancia en la deteccién de un evento adverso o de un error. Max
Thorek en Chicago, publica en 1932 Surgical Errors and Safeguards, ana-
lizando sus errores y los de otros, con la finalidad de prevenirlos o evi-
tarlos, ayudando a mantener vivos los signos de peligro. Si bien el libro
tuvo cuatro ediciones, quedo en el nucleo de los cirujanos que recibian
publicaciones en inglés.

En la era contemporanea comienza una nueva manera de enfocar vie-
jos problemas, con miras a investigar el factor humano, la tecnologia y
la organizacién, apuntando tanto al sistema como al profesional actuan-
te. En 1983 el British Medical Journal publica el trabajo de Karl Popper
(filbsofo) y Neil Mac Intyre (médico) en el que senalan: “Aprender de los
errores es un proceso lento, penoso y de alto costo”.

Human Errors de James Reason, referido también a la psicologia in-
dustrial, y publicado en Inglaterra en 1990, llegé a la profesién médica
cuando en 2000 escribié en el British Medical Journal: "Descuidos, equi-
vocaciones y errores son constantes de la humanidad, exacerbados por el
miedo, la ansiedad y la fatiga”.

Al poco tiempo, en los EE. UU., Lucien Leape dejé la cirugia, para, con
dedicacién exclusiva en la Universidad de Harvard, constituirse en uno de
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los lideres a partir de su publicacién, en 1991, Errors in Medicine y recién
cuando el Institute of Medicine de los EE. UU. presenté en 1999 el tan
importante informe To Err is Human. Building a Safer Health System, el
tema adquirié difusion internacional.

Apenas dos anos mas tarde, en 2001, en una de las reuniones infor-
males de Académicos, designadas asi porque se abordan temas libres sin
protocolo ni necesidad de votacién, Alberto Agrest presenté una de sus
frecuentes iniciativas. A los pocos dias elevé una nota acompanada con
bibliografia sobre el error en medicina, a raiz de la cual se crea un Comi-
té de Académicos que luego encomiendan al Centro de Investigaciones
Epidemioldgicas (hoy Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas - IEE)
la puesta en marcha de un programa, para el que organizaron talleres,
cursos, simposios y jornadas con el fin del intercambio de ideas. En la
Tercera Jornada Nacional sobre Seguridad del Paciente, participaron re-
presentantes de los EE. UU. y de América Latina. Y en la reunién anual
conjunta de las Academias Nacionales de Medicina del Plata un tépico
central fue el error en medicina.

Al mismo tiempo, en 2002, la OMS exhorta a prestar atencion al tema
y en 2004 crea la “Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente”, el
mismo ano que el American College of Surgeons publica el libro Surgical
Patient Safety in Today’s Enviroment, texto indispensable para la forma-
cién de cirujanos.

La segunda parte del programa del IIE era obtener recursos econémi-
cos. Es de destacar el apoyo del Ministerio de Salud de la Nacién, por me-
dio de subsidios en forma de becas, para que los investigadores pudieran
trabajar en los hospitales.

Se completaba asi una primera parte del trabajo, siguiendo la secuen-
cia de una iniciativa, un programa y el apoyo econémico.

La tercera etapa es Implementacion de un programa para el mejora-
miento de la seqguridad en la atencion médica, el primer libro publicado
en nuestro pais sobre uno de los nuevos y trascendentales aspectos del
ejercicio de la medicina.

En cuatro capitulos se detallan una variedad de conceptos, para pro-
fundas reflexiones: “los eventos adversos y los errores”, “los casi errores o
los que ‘se detectan antes de ocurrir’ ”, “los errores prevenibles, los difici-
les de prevenir y cobmo hacerlo”, “la distincién entre el error ‘del médico’
y ‘el error en medicina’ “, “la diferencia entre seguridad y garantia en una
ciencia que no es exacta”, “el factor humano en las fallas del sistema y
en la organizacién”, “la cultura de la prevencion sobre la base de la edu-
cacién y la disciplina”, “las guias de practicas clinicas como estrategia de
prevencion”, “el reporte de los errores”, “los sistemas de vigilancia, edu-
cacion y difusion”, “la transformacién del error en una ensefanza”, ...

La bibliografia que acompana a cada capitulo, ademas de las referen-
cias clasicas incluye trabajos en castellano, faciles de conseguir en Amé-
rica Latina.

En nombre de la Academia Nacional de Medicina deseo agradecer a
todos los integrantes del Instituto de Investigaciones Epidemiolégicas y
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en particular a la doctora Zulma Ortiz con sus coautores y colaboradores,
por la culminacién de un profundo estudio y prolijas investigaciones.

“Salvando vidas con la prevenciéon del error” es una disciplina silencio-
sa sin feed back inmediato, tan importante como es el cuidado de los pa-
cientes en areas de medicina critica, en terapia intensiva, en el quiréfano
o en las unidades de trauma.

Quiero finalizar con la maxima de San Agustin: “Errar es huma-
no, perseverar en el error es diabdlico”, estimulo para un continuo
perfeccionamiento

Vicente Gutiérrez
i

Una demostracion clara de los altos valores éticos de la profesion mé-
dica ha sido su constante aplicacién a mejorar la vida de sus congéneres,
curarlos, evitar sus sufrimientos y aumentar las probabilidades de sobre-
vida con recursos preventivos. Los métodos para estos logros han sido el
aumento de conocimientos y la adquisicion de destrezas, la disposicién a
aplicarlos y el respeto a los derechos de los pacientes: a su autonomia y
a su necesidad de contencién.

Debe reconocerse que la magnitud de los conocimientos en la medi-
cina, el periodo de aprendizaje de las destrezas hasta alcanzar la maxima
habilidad, los cambios permanentes en los conocimientos y nuevas téc-
nicas, la enorme variabilidad de las condiciones individuales que limitan
la aplicabilidad de conocimientos que son siempre de validez estadistica,
la tensidon emocional del acto médico y las exigencias opresivas tanto in-
ternas como externas permiten comprender la falibilidad de los médicos
y auxiliares y los sistemas de atencion médica.

Esta falibilidad hace que el médico y sus auxiliares tengan por un lado el
derecho a equivocarse y por el otro el deber de no dafar justificando asi su
l6gica que no se castigue el error y su reconocimiento que si debe compen-
sarse el dano. Todo esto no es dbice para que se acepten las penalidades
por negligencia o por ignorancia no justificable para el nivel de atencién.

Es también evidente que los médicos han reconocido el valor operati-
vo y el valor ético de la verdad.

Valor operativo es la veracidad de sus conocimientos, valor ético es
que comunicar la verdad evidencia el respeto por el otro, condicién indis-
pensable de una sociedad organizada.

La veracidad tiene grados y muchas veces limites, grados como nive-
les de probabilidad y limites, los que el progreso de los conocimientos
impone.

Los grados de veracidad han debido ir creciendo desde la experiencia
individual con un namero limitado de casos a una experiencia supraindi-
vidual, multicéntrica de mayor certeza probabilistica, lamentablemente
de menor creatividad personal y mayor ingerencia del complejo médico
industrial
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Esta exigencia de certeza puede deberse psicolégicamente a una into-
lerancia a la inseguridad que puede llegar a la negacion del no saber o a
la paralisis operativa de la duda o a refugiarse en la aceptacion escolasti-
ca de jerarquias o a refugiar la responsabilidad individual en una respon-
sabilidad corporativa bajo el principio de lealtad corporativa (demasiado
similar a la complicidad)..

La intolerancia a la inseguridad busca un orden, burocracia, que la
reduzca con la sola advertencia que esa burocracia no debe ser opresiva
al punto de provocar reacciones irracionales que hagan peligrar los resul-
tados que se persiguen. La opresion burocratica como consecuencia de
una rutina retardataria, fatil, basada en el orden como valor y no como
instrumento de eficiencia.

Orden sin opresion podria ser que las historias clinica contaran con
una seccién u hoja de errores y que en ellas cada observacién o dato fue-
ra calificado subjetivamente, por ejemplo con una a seis cruces que signi-
ficaran desde la duda razonable (+) a una certeza grosera (++++++).
La historia clinica adquiriria asi valores de sinceridad y didacticos que
demostrarian una real vocacién de mejorar la seguridad de los pacientes.
Esta historia clinica es sélo posible si se cuenta en los servicios médicos
con un comité de seguridad del paciente, o de error médico, y este comi-
té cuenta con un liderazgo motivador. Este libro busca dar pautas para
ese liderazgo, ojala lo consiga.

Alberto Agrest
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INTRODUCCION

La seguridad es un aspecto prioritario en la organizacién y funcio-
namiento de todo sistema de salud y tiene implicancias directas en la
calidad de la atencién de las personas. La seguridad del paciente esta
directamente relacionada tanto con la prevencion de los errores que pu-
dieran ocurrir y se originan en el propio proceso de atencién como con la
mitigacién y correccion de sus consecuencias. El concepto de error médi-
co es conocido desde hace siglos; sin embargo sé6lo a partir de 1999 ha
cobrado importancia a través de la publicacion del informe del Instituto
de Medicina de Estados Unidos, “Errar es humano”, en el que, ademas
del diagnéstico de una situacion catastrofica en términos de la frecuen-
cia de errores en medicina, se enfatiz6 sobre la necesidad de mejorar los
niveles de calidad en la atencién médica.’ Otro antecedente relevante es
el estudio de Harvard que investigd la incidencia de eventos adversos,
definidos como injurias causadas por la practica médica secundarias a
una atencion inadecuada o negligente.?? De un total de 30.122 historias
clinicas seleccionadas al azar, se encontraron 3,7% (1.133) eventos adver-
sos, de los cuales 58% fueron considerados errores prevenibles.

El estudio de Harvard tuvo un importante impacto politico y cientifico.
Sobre la base de sus resultados y del estudio realizado en UTAH-Colorado
en 1992, investigadores del Instituto de Medicina de USA estimaron la can-
tidad de ciudadanos norteamericanos que moririan en los hospitales por
causa de errores en la atencion.* Estas proyecciones fueron difundidas en
el libro “Errar es humano”, que tuvo un impacto muy grande en politicos,
funcionarios, profesionales del sector salud, e incluso, publico en general, y
puso a la seguridad del paciente como una de las prioridades de las politi-
cas de salud.” Desde el punto de vista metodolégico, el estudio de Harvard
propuso un enfoque sistematico basado en la deteccion de los errores en
la atencion en dos etapas: una primera fase de tamizado, en la que se iden-
tifican las historias clinicas correspondientes a internaciones con mayor
probabilidad de presentar eventos adversos; y una segunda fase, en la que
un grupo de revisores confirman la presencia del error. Esta metodologia
fue adoptada en los afos sucesivos por multiples paises.

En 1995, en un estudio realizado en Australia,® se encontré que, en un
total de catorce mil ciento setenta y nueve admisiones hospitalarias, se
observo la ocurrencia de un evento adverso en 16,6%, 13,7 % resultaron
en discapacidad permanente y 4,9% en muerte. Mas de la mitad de estos
hechos fueron considerados prevenibles. En 2001, en un estudio realiza-
do en hospitales britanicos,® se analizaron mil catorce historias clinicas y
se encontré una tasa de error del 11,7%. En 2004, en Canada, se realizd
una revision de tres mil setecientas cuarenta y cinco historias clinicas y se
reportd una tasa del 7,5% de eventos adversos.”

El Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospita-
lizacion® (ENEAS 2005), realizado en Espana, incluyé una muestra de
veinticuatro hospitales publicos, seis de tamafo pequefio (de menos
de doscientas camas), trece de tamano mediano (de doscientas a cua-
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trocientos noventa y nueve) y cinco de tamafno grande (mayor o igual
quinientas camas). De cuatrocientas cincuenta y un altas en hospitales
de tamano pequefno, dos mil ochocientas ochenta y cinco en los de
tamafo mediano y dos mil doscientas ochenta y ocho altas en los de
tamafno grande; se obtuvo un total de cinco mil seiscientas veinticuatro
historias. Los criterios de inclusién fueron: pacientes ingresados, cuya
hospitalizacion fuera superior a veinticuatro horas, en los hospitales
seleccionados, que tuvieran historia clinica en ellos y que hubieran sido
dados de alta del cuatro al diez de junio de 2005 (ambos dias inclusi-
ve). La revisidn sistematica de las historias la hicieron ciento veintio-
cho profesionales de diversos centros sanitarios y universidades. Por
su tamano es el segundo estudio mas grande realizado hasta la fecha
en Europa y el quinto en el mundo. Se detectaron mil sesenta y tres
pacientes con eventos adversos durante la hospitalizacién, siendo la
incidencia de aquéllos, relacionados con la asistencia sanitaria, del 9,3%
[525/5.624; (IC95%: 8,6 - 10,1%)]. La incidencia de pacientes con even-
tos adversos relacionados directamente con la asistencia hospitalaria
—excluidos los de atencién primaria, consultas externas u ocasionados
en otro hospital- fue del 8,4% [473/5.624; (IC95%: 7,7% - 9,1%)]. Sus
resultados son comparables a los encontrados en estudios realizados
con metodologias similares en el Reino Unido, Francia, Dinamarca, Nue-
va Zelandia y Canada.?

ANTECEDENTES DEL PROGRAMA PARA EL MEJORAMIENTO DE LA
SEGURIDAD EN LA ATENCION DE LOS PACIENTES DE LA ACADEMIA
NAacionAL be MEpICINA

En julio de 2001, fue aprobada por Resolucion N° 517/01 del Con-
sejo de Administracion de la Academia Nacional de Medicina, la crea-
cion de un Comité de Error y Calidad en Medicina. Este Comité, inte-
grado por cuatro miembros de la Academia, encomendé al Instituto
de Investigaciones Epidemiolégicas investigar sobre la “epidemia del
error en medicina”. Este Instituto disenod, desarrollé e implementé un
programa para el mejoramiento de la seguridad en la atencién de los
pacientes, en cuatro instituciones. La implementacién fue progresiva
y en cada una el programa sufrié variaciones respecto del disefo que
si bien no afectaban su esencia, daban cuenta de la adaptacion local
que siempre se hizo.

En noviembre de 2003, el Ministerio de Salud de la Nacién (MSN)
otorgd un subsidio, a través del Programa Vigi+A, para ser ejecutado
hasta noviembre de 2004, el que permitié implementar parte del progra-
ma en dos instituciones: el Instituto Dr. Alfredo Lanari, de Buenos Aires y
el Hospital de la Asociaciéon Médica de Bahia Blanca “Dr. Felipe Glasman”.
En abril de 2005 y hasta abril de 2006, la Comisidon Nacional Salud Inves-
tiga (ex CONAPRIS), del MSN otorgd nueve becas para continuar con la
implementacion del programa en estas instituciones y complementarlo
con dos hospitales de pediatria: Dr. J. P. Garrahan, de Buenos Aires y San-
tisima Trinidad, de Cérdoba.
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Propésito y componentes

El primer aspecto que debe sefalarse es que el programa fue disefiado
con la perspectiva de contribuir desde la Academia Nacional de Medicina
a mejorar la seguridad en la atencion médica de los pacientes y poder
contar con un conjunto de instrumentos que ayude a las instituciones de
nuestro pais a mitigar los efectos de las fallas que pueden ocurrir durante
los procesos de atencidon médica.

La conformacién del conjunto de instrumentos exigié su disefo, vali-
daciéon o evaluacién, segun los antecedentes disponibles. Para un mejor
aprovechamiento del instrumental se lo clasificé y organizé en cuatro
componentes: a) cultura organizacional para la seguridad del paciente,
b) sistemas de informacién para la vigilancia del error durante el proceso
de atencion e identificacion de eventos adversos, ¢) mejoramiento conti-
nuo de la seguridad del paciente y d) gestién de conocimiento.

El componente de cultura organizacional, fue orientado al analisis y ca-
racterizacién de la cultura de la seguridad organizacional de instituciones
de salud con internacién. El segundo componente, sistemas de informa-
cién para la vigilancia del error e identificacion de eventos adversos estaba
destinado a analizar la frecuencia y tipos de errores y eventos adversos que
pueden ser identificados por diferentes estrategias de recolecciéon de da-
tos e informacion; por ejemplo, las historias clinicas, las notificaciones vo-
luntarias, anénimas y confidenciales o los registros de eventos adversos.

El componente mejoramiento continuo de la seguridad de los pacien-
tes, estuvo destinado al desarrollo, validacién y adaptacion de instru-
mentos tales como: guias de practica clinica, indicadores de seguridad y
herramientas para el andlisis de los errores o eventos adversos.

Finalmente, el componente de gestién de conocimiento se disefd con
el objetivo de crear conciencia sobre el error en medicina, abogar por
medidas correctivas que favorezcan la mitigacién de los errores y generar
una red de individuos e instituciones para facilitar la transferencia de
tecnologias dirigidas a formar y capacitar personal sanitario en aspectos
relacionados con la seguridad de los pacientes.

A cuatro anos de la implementacion del programa de mejoramien-
to en la seguridad de la atencién médica de los pacientes, aprendimos
conceptos claves, experimentamos frustraciones y aciertos; y sobre todo
adquirimos conocimientos, habilidades y destrezas que queremos com-
partir. Los contenidos de este capitulo intentan resumir los aprendizajes
en cinco aspectos: a) los relacionados con la organizaciéon e implemen-
tacion del programa, b) aquellos relacionados con el error en medicina,
¢) con la cultura de la seguridad, d) con la investigacion en los servicios
de salud y e) con la socializacion de la informacion.

ACERCA DE LA ORGANIZACION E IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

La implementacién de un programa siempre requiere de planificacion
y liderazgo para aproximar al maximo los resultados observados a los
resultados esperados. Si se definiera con una ecuacioén la relaciéon entre
ambos, el resultado de esa ecuacion deberia ser uno. Esto implicaria,
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en términos matematicos, que los resultados observados son iguales a
los esperados. Pero un programa no es una ecuacion matematica; es un
plan, proyecto o declaracién de lo que se piensa realizar. También puede
ser definido como un conjunto de actividades que seran ejecutadas para
lograr ciertos resultados en un tiempo preestablecido. La ejecucién de
esas actividades siempre implica desafios y barreras que vencer.

Segun el Dr. Agrest, “ocuparse del error en medicina puede parecer un
proyecto ingenuo de una personalidad obsesiva perfeccionista o una reac-
cién de responsabilidad social a las pérdidas econémicas que el error médi-
co ocasiona...”. Frente al flagelo del error en medicina, la Academia Nacio-
nal de Medicina reacciond con responsabilidad social y comenzé el estudio
del problema. Desde el inicio sabiamos que los desafios que deberiamos
enfrentar eran muchos; sin embargo, la conviccién de estar haciendo “al-
go" que podia mejorar la critica situacién de la seguridad en la atencién de
los pacientes, nos ayudd a continuar con el plan y llegar a esta instancia.

Segun Bateman y Snell,° somos un grupo de individuos y recursos que
se ha establecido consciente y formalmente para alcanzar ciertas metas que
sus miembros serian incapaces de lograr por si mismos. Como grupo defi-
nimos nuestra misién y objetivos enmarcados en el dmbito de la Academia
Nacional de Medicina, liderados por el Comité de Error y Calidad en la Aten-
cién Médica que se cred para tal fin y guiados por un esquema de trabajo.

Esquema de trabajo interno

Primer paso: explicitar la finalidad del grupo: mision y objetivos

Segundo paso: definir roles y distribucién de tareas en el grupo

Tercer paso:  disenar e implementar el programa

Cuarto paso: implementar sistemas de comunicacién y coordinaciéon

con diversos actores y organizaciones participantes en el
programa

Quinto paso: establecer criterios de evaluacion y control de los resul-

tados del programa
Nuestra mision fue definida como: “contribuir a la reduccion de los
errores y al mejoramiento de la seqguridad en la atencion médica de los
pacientes, mediante la creacién de un cuerpo de conocimientos, la difu-
sion y promociéon de la aplicacién de ese conocimiento en instituciones
sanitarias interesadas”.
Los objetivos planteados desde el inicio fueron:

e Favorecer una cultura no punitiva que aliente al personal de los equi-
pos de salud a incrementar su preocupacién por los errores y riesgos
en los procesos de atencion.

e Promover el reporte de incidentes, errores en la atencién y eventos ad-
versos con fines de aprendizaje para facilitar la mejora en la seguridad
del paciente.

e Abogar por el uso de practicas seguras que mejoren la calidad de la
atencién médica y sanitaria.

e Crear una red de personas e instituciones interesadas en reducir la
frecuencia y magnitud de los errores en la atencion de los pacientes.
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Para poder lograr los objetivos se estructuré un programa con cuatro
componentes (figuras 1y 2). Los fondos aportados por el Ministerio de Sa-
lud de la Nacién facilitaron la implementacién del programa en cuatro ins-
tituciones. Si bien el rol de las autoridades fue crucial para ingresar, instalar
la tematica y generar un espacio de debate y reflexién sobre los riesgos a
que los pacientes y el equipo de salud estan sometidos; la implementacion
se sostuvo gracias a los profesionales que aceptaron, comprendieron y es-
tuvieron dispuestos a participar. Una vez mas confirmamos que el apoyo
de los niveles gerenciales no es suficiente para garantizar la sustentabilidad
de las actividades. Se requiere construir capacidades en la institucién, invo-
lucrando al mayor numero posible de profesionales que posean la volun-
tad y las competencias necesarias para lograr el cambio.

Objetivos de los componentes | """"" '

Cultura de la seguridad |( Vigilancia del error Seguridad del Difusion
paciente
Crear conciencia sobre el
error en la atencion médica,
abogar por medidas
correctivas que favorezcan
la mitigacién de los errores y

generar una red de

Analizar y caracterizar la
“cultura” de la seguridad
en las instituciones
médicas participantes

Identificar y analizar
errores, eventos
adversos y sus
consecuencias clinicas

Seleccionar y redisefiar
procesos criticos de la
atencion que contribuyen
a incrementar los niveles
de seguridad esperados . ge na red d

(estandares de seguridad) individuos e instituciones
para facilitar la transferencia
de tecnologias dirigidas a
formar y capacitar personal
sanitario en aspectos
relacionados con la
seguridad de los pacientes

Figura 1 - Objetivos de los componentes

Academia Nacional de
Medicina

2 A4

Comité de Error Médico
Académicos
Alberto Agrest
Fernando Benaim
Alfredo Macagno t
Abraam Sonis

v

Coordinacién general
Dra. Zulma Ortiz

Comité de Investigacion
Epidemiolégica
Dr. Jorge Andrade
Dra. Zulma Ortiz

Cultura de la seguridad
Lic. Karina Faccia
Dr. Héctor de Uriarte

Vigilancia del error
Dra. Graciela Berenstein
Dra. Natalia Rodriguez

Seguridad del paciente
Dra. Ma. Eugenia Esandi
Dr. Mario De Luca

Difusion
Dra. Moénica Confalone

Grupo de colaboradores

Lic. Karina Balbuena
Dra. Marcela Codermatz
Dr. Jorge Chaui
Dra. Nora Dackiewicz
Dr. Luis Damiani

Dr. Osvaldo Giorgetti
Dr. Martin Olmos
Dr. Enrique Pogonza
Dra. Carolina Trillo
Dr. Alfredo Vidal

Dis. Natacha Carbonelli |

Figura 2 - Organigrama del programa para el mejoramiento de la
seguridad en la atencion médica de los pacientes
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Desarrollo del programa desde su creacién a la actualidad

ARo 2001: el Académico Dr. Alberto Agrest propuso trabajar o inves-
tigar sobre el error y la calidad en medicina en la ANM, credndose una
comisién responsable.

ARo 2002: se solicita al Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas
(IIE) la investigacién del problema. El IIE disefa el programa y busca fi-
nanciamiento para su implementacion.

ARo 2003-2004: el Ministerio de Salud de la Nacién otorga becas a
través del Programa Vigi+A para analizar aspectos culturales relaciona-
dos con el error en medicina y la seguridad del paciente en dos institu-
ciones médicas: Instituto Alfredo Lanari y el hospital de la Asociaciéon
Médica de Bahia Blanca “Dr. Felipe Glasman”.

ARo 2005-2006: un nuevo aspecto del Ministerio de Salud de la Na-
cién a través de la Comisién Nacional de Programas de Investigacion Sa-
nitaria (CONAPRIS) permite continuar con el programa en estas institu-
ciones y comenzar en los hospitales: “Santisima Trinidad”, de Cérdoba, y
“Prof. Dr. Juan P. Garrahan”, de Buenos Aires.

Ano 2006: se implementaron los sistemas de comunicacién y coor-
dinacion que favorecen el interés por la implantacion del programa en
nuevas instituciones. Comienza a disefarse la red.

ACERCA DEL ERROR EN MEDICINA

El error ha servido tradicionalmente para aprender lo que no habia
que hacer y lo que no era verdad. Se trataba de un problema intelec-
tual y cientifico que simplemente desafiaba misterios en la adquisicién
y aplicacion de conocimientos, y su analisis constituia una excelente
herramienta docente. Luego se sumo la reaccién de castigar al respon-
sable del error, suponiendo que el error era producto de la incapacidad
o irresponsabilidad individual, y era necesaria la culpa. Ese error pasé
luego a constituir una problematica ética y legal de responsabilidad y
castigo que, cuando era considerado como producto de mala practica,
determind que se ocultara, disimulara con falsedades, o transfiriera la
propia responsabilidad a otro.

Todo esto determind que se dejara de aprender del error, olvidamos
que los seres humanos son seres falibles, mas alin cuando actian en un
sistema complejo y dimos lugar a que en nuestro pais, prevalezca un
enfoque centrado en la culpa de las personas como causa del error. La
ocurrencia de un error es seguida por la busqueda, explicita o no, del
“culpable”. Esta situacién promueve mayor temor en los profesionales de
salud y genera una creciente tendencia a ocultar los errores.

Los errores siempre ocurriran, pero es posible minimizar su ocurren-
cia o sus consecuencias, solo si se los enfrenta y se los entiende como
oportunidades para la mejora del sistema. Es necesario avanzar mas alla
de “que le pasd a ese médico, o a esa enfermera”, al por qué sucedio,
tratando de encontrar las causas primarias o factores determinantes, que
generalmente radican en la estructura y procesos de un sistema que de-
ben ser corregidos o mejorados.'®
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Existen dos aproximaciones para el analisis del error humano que se
contraponen (tabla 1) y que sirven para el diagnéstico del cual se parte
si se quiere implementar un programa para el mejoramiento de la segu-
ridad en la atencion médica de los pacientes.” El reconocimiento que
“las verdaderas causas” se ocultan en el sistema y no en el individuo en
el que se observa el error, puede ayudar a generar un cambio en pro de
la seguridad. Verdaderos abismos se han abierto entre lo que se sabe y lo
que se hace, entre lo que académicamente podria hacerse y lo que prac-
ticamente puede hacerse, y entre lo que se hace y lo que debe hacerse.
Constituyen errores lo que se hace y no debe hacerse y lo que no se hace
y debe hacerse.’ El error ha sido definido como “la falla de completar
una accion planeada tal como se pretendia (error de ejecucién) o la uti-
lizacion de un plan incorrecto para alcanzar un determinado objetivo
(error de planeamiento).’?"3

Los errores pueden ser de practica, de recursos propiamente dichos,
o de sistemas, producidos sea por incapacidad personal, por defectos
en los recursos o por desorganizacion. Son errores de practica las omi-
siones de datos relevantes en la historia clinica, en el interrogatorio o en
la semiologia, la limitacién de cualidades sensoriales o perceptivas, la
incapacidad interpretativa y de valoraciéon de los hallazgos, la incapaci-
dad docente con los pacientes y el desconocimiento de la sensibilidad y
especificidad de los métodos semioldgicos y de los exdmenes auxiliares.
En ocasiones, el error es consecuencia de la utilizacién de aparatos mal
calibrados y de reactivos y medicamentos perimidos: estos constituyen
los errores de recursos. Finalmente, se considera como error de sistema a
aquel que no resulta de una accién individual por ignorancia o impericia,
sino por una serie de acciones y factores que dependen de la organiza-
cion de los procesos diagnésticos y terapéuticos.

La accesibilidad tardia o dificultosa a la atencion médica, el tiempo
abreviado de consulta con el paciente y con los recursos informaticos,
la falta de controles o su inoperancia, la desincentivacion de médicos y
auxiliares, la eleccién de personal no calificado para las tareas asignadas
constituyen sélo algunos ejemplos de errores del sistema. La magnitud
del dano generado por estos errores en términos de morbilidad, mortali-
dad y recursos perdidos parece ser extremadamente alta. La problematica
del error es mas frecuente en los extremos de la vida, en procesos asisten-
ciales mas complejos o urgentes y al prolongarse la estadia hospitalaria.

En nuestro medio si bien se desconoce en general la magnitud, grave-
dad y vulnerabilidad de los eventos adversos, errores o posibles errores,
hay evidencias que sefalan que la situacion no es diferente a la del resto
del mundo. Al igual que en la literatura internacional, en la Argentina, las
especialidades de pediatria, cirugia y anestesiologia, junto con sus tépi-
cos legales asociados, son las que mas han publicado sobre el tema.™*?"
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Tabla 1 - Supuestos que se basan en dos aproximaciones
para el manejo del error en medicina.

Supuesto

Centrada en la persona

Centrada en el sistema

Sobre el error

Todas las personas cometen
errores, pero uno es el culpable

Todas las personas cometen
errores

Sobre la
responsabilidad

Los errores son consecuencias, y
sus causas deben ser buscadas

en factores individuales que im-
pidieron una conducta acertada

Los errores son consecuencias, y
sus causas deben ser buscadas
en el sistema y corregirlas

Sobre los factores
que operan o de-
terminan el error

Los errores estan relacionados

con aspectos del trabajo de las

personas tales como:

- incumplimiento intencionado

- distracciones o lapsus

- ejecucion incorrecta de
procedimientos

- problemas de comunicacién

- decision de correr un
determinado riesgo

- falta de formacién o
entrenamiento

- el cansancio (especialmente
en las guardias)

- Los errores estan relacionados
con las condiciones de trabajo:

- falta de tiempo

- escasa remuneracion

- falta de tiempo protegido
para la actualizacién de
conocimientos

- escaso-nulo incentivo para
mejora del desempeno

- pérdida de autonomia para las
decisiones

- ambientes no seguros
(edilicios, insumos, cantidad
de recursos humanos)

- La sobrecarga de trabajo, la
cantidad de pacientes a cargo
y el tiempo que se le puede
dedicar a cada paciente

- la falta de personal

El temor al castigo personal
fisico (la carcel), psicoldgico

Los sistemas que operan en si-
tuaciones de alto riesgo y tienen

Sobre la (el desprestigio) y econémico baja tasa de eventos adversos

notificacion mas que un estimulo para la (como la aviacién o las plantas
prevencion es un estimulo para | nucleares) ofrecen modelos uti-
el ocultamiento.? les para la notificacion del error
Es muy importante entender No es tan importante entender

Sobre el cuales fueron las causas de las cuales fueron las causas de las

obre e fallas e identificar los responsa- | fallas, sino que es mucho mas
tratamiento bles de las fall b tant 4l
del error es de las fallas importante reconocer cuales

fueron las barreras de conten-
cién que fallaron

En nuestro pais, garantizar la seguridad pareceria limitarse a “identi-
ficar y actuar sobre el culpable del error”. Esta situacion pone en eviden-
cia la necesidad urgente de instalar a la “seguridad del paciente” como
un aspecto prioritario del sistema de salud. Para ello, se requerird de un
prolongado proceso de educacién y concientizacién que permita sentar
las bases para la construccién de una cultura de la seguridad diferente,
centrada en el paciente y la familia. En paises desarrollados la difusién del
tema ha crecido exponencialmente en la Gltima década. Estos paises dan
creciente importancia a la seguridad de los pacientes en sus politicas de
salud y algunos tienen agencias que se dedican especificamente al tema.
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La Argentina tiene condiciones estructurales y culturales muy distin-
tas, que hacen presuponer que incorporar el tema en la agenda politica
demandara mas tiempo, que la inversidon de recursos serd menor y que
las barreras culturales impediran algunos logros en el corto y mediano
plazo. Por ejemplo, uno deberia comenzar por aceptar que la medici-
na es proclive al error y es comprensible la inevitabilidad del error por
la incertidumbre inherente a toda actividad humana, la predictibilidad
incompleta y sélo probabilistica que ofrecen los conocimientos médicos
y los inevitables limites impuestos por el tiempo.’® Es muy dificil para la
sociedad aceptar esto y mucho mas para un individuo enfermo cuando el
error afecta a su persona; sin embargo no es imposible que lo entienda
y ya existen voces de pacientes que aceptan esta condicion siy sélo si, se
les dice la verdad.

La racionalidad indica que si se conocen las causas de los errores se
podran tomar las medidas correctivas. Para conocer las causas deberan
comunicarse los errores y sus consecuencias, asi como las situaciones o
circunstancias que se cree determinaron su aparicion. Esta transparencia
sélo sera posible si se sustituye una concepcién moral punitiva por una
concepcion de perfeccionamiento humano en el que el error no sea equi-
vocarse sino que uno mismo no aprendiera a no cometer idéntico errory
ensenara para que no lo cometa toda la corporacion médica.™

La gente no actua sola, su conducta estd modelada por las circunstan-
cias y la cultura organizacional. El médico que se ha sentido seducido por el
reconocimiento, el afecto, el respeto y la retribucion, sufre hoy el acoso de
las exigencias de sus pacientes, las organizaciones donde trabaja y las ins-
tancias legales que se movilizan por los reclamos por sus actos. Esto ultimo
ha generado una “litigiosidad indebida” y una medicina defensiva que trata
de no exponerse retaceando asistencia en situaciones en las que se prevén
conflictos, prefiriendo la inaccién a actitudes eventualmente salvadoras.??

Toda esta situacion es indeseable y, si bien no es facil revertirla, com-
batir la desinformacién a través de la gestién de riesgos podria ser un ca-
mino. Las actividades de los gestores de riesgos en los centros sanitarios
estan evolucionando, adoptando una actitud mas preventiva y de antici-
pacion, que supone la colaboracién con el equipo de salud en el desarro-
llo de programas de prevencién de riesgos, entre ellos los de prevencion
de errores de medicacién. Los gestores de riesgos son parte de un equipo
que debe analizar las causas de los incidentes que se producen, utilizar la
informacion para disenar y promover acciones de mejora, e introducir los
principios de gestién de riesgos de una forma integral en las actividades
y en la cultura de las organizaciones. De esta manera es posible crear y
mantener cambios significativos en los sistemas, que mejoren la calidad
de la prestacién de servicios sanitarios y la seqguridad de los pacientes.??

Para finalizar es importante senalar que los reclamos legales repre-
sentan una pequefa porcion del costo total de los errores y muy pocos
errores terminan en reclamos legales. Los errores deben ser entendidos
como una oportunidad para el aprendizaje individual y para la mejora
del sistema.
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ACERCA DE LA CULTURA DE LA SEGURIDAD

En el comienzo nos atraia la idea de implementar un registro que sir-
viera para conocer la “epidemiologia del error” y favorecer el aprendizaje
a partir de los errores. Sin querer, cometimos el primer error y fue nuestra
primera frustraciéon. No tuvimos en cuenta que la implementacion de un
registro exige conocer, entre otras cosas, la cultura que opera en el lugar
0 ambito en donde se pretende instalarlo. Decidimos analizar la cultura 'y
asi, transformamos esa frustracion en acierto. El primer paso fue definir
cultura como el patrén de supuestos basicos compartidos por un grupo
de personas que los aprendié a medida que iba resolviendo sus proble-
mas de adaptacién externa e integracion interna; que funcioné lo sufi-
cientemente bien como para ser considerado valido y que, por lo tanto,
es ensenado a los nuevos miembros de la organizacion como la manera
de percibir, pensar y sentir en relacion con dichos problemas.

La indagacién de un supuesto basico consiste en identificar las creen-
cias, valores, cédigos ético-morales e ideologias que se encuentran tan
arraigadas que tienden a salir de la conciencia. Los supuestos basicos son
percepciones acerca de la verdad, la realidad, las maneras de pensary de
sentir, que se han desarrollado a través de éxitos repetidos, resolviendo
problemas a lo largo de periodos de tiempo extendidos. Esos supuestos
béasicos se dan en dos 6rdenes: a) del grupo con el entorno (adaptacién
externa) y b) de los miembros del grupo entre si (integracion interna). La
identificacién de estos supuestos basicos fue crucial para poder planificar
las actividades del programa y focalizar sobre aquellos elementos que
podian poner en peligro su éxito (figuras 3 y 4).

Valor, creencia o
supuesto de un
individuo sobre la
manera de solucionar
un problema

La solucién parece
ser valida
para enfrentar
el problema

Escrutinio del grupo
y del tiempo

El supuesto subyacente deja
de ser cuestionado y se
convierte en un supuesto
basico: “la manera de
enfrentar los problemas”

Se convierte en una
creencia compartida
y se adopta como
valor

Tiempo y repetidas
experiencias

Figura 3 - {Como se forma un supuesto basico?
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Uno de los errores
observados es el
ocultamiento de datos
de parte de los residentes
hacia los jefes, “para
que no los reten
en el pase”

Transforma el
ocultamiento como “la
manera de enfrentar el

problema del error”

Segun el escrutinio
del grupo de
residentes

Tiempo y repetidas
experiencias

La solucién parece
ser valida
para enfrentar
el problema

Se convierte en una
creencia compartida
y se adopta como
valor

Figura 4 - Supuesto basico: el error debe ocultarse

Hallazgos tales que el error debe ocultarse, permiten disefar estrate-
gias que favorecen el cambio; por ejemplo en este caso la concientizacion
de otro supuesto basico: los errores no deben ocultarse. A continuaciéon
se describen otros provenientes de testimonios y sobre los cuales es ne-

cesario continuar trabajando.

“Bueno, mird, eso ya no es un error, eso ya es una cultura, pe-
ro el problema no es de los residentes, el problema es del tutor
que yo no sé si es el becario, si es el residente de segundo ano
o si es el asistente, yo creo que el problema es del tutor, no del
residente, por ahi el residente de soberbia no pregunta y no le
importa y saca, pero me parece que el problema viene del tutor,
no del residente” (médico participante de un grupo focal).

“...Con esa gente ya no se puede hablar, o sea es como que
uno, bueno, ya no se discute mas en la terapia y se termina
mandando lo que ellos quieren y yo insisto que no puede ser
asi, porque ’ yo soy mas viejo y porque soy médico, mando y
no te escucho’, o sea, a veces falta... hay gente que tiene la
capacidad de seguir aprendiendo de la gente joven y me inclu-
yo, es hasta el dia de hoy que tengo pasantes a cargo y sigo
aprendiendo de la gente joven y la escucho, como asi también
aprendo de la gente que tiene experiencia...” (nutricionista del
servicio alimentacion participante de un grupo focal).

“...La falta de trabajo en equipo interdisciplinario, [el mal-
trato al paciente], la falta de compromiso, los servicios que
funcionan mal, las dificultades en las relaciones personales en-
tre los especialistas, la “autosuficiencia” de los médicos clini-
cos..."” (enfermera de sala de internacion).
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Otros elementos de la cultura organizacional que exigen otro nivel de
abstraccion son los artefactos y los valores adoptados (figura 5). Estos
elementos también pueden ser identificados y analizados a través de las
técnicas cualitativas. Por ejemplo, la investigacién acerca de los patrones
de comportamiento cuando alguien comete un error (artefactos) arroja-
ba estos testimonios:

“Lo que pasa que nosotros tenemos una cultura medio rara, el
hecho del error es para culpar...” (médico).

"...En realidad la cultura, no sé si la Argentina, pero a nivel na-
cional si yo cometi un error y me incluyo en la situacion, primero
ocultamos, si me equivoco lo oculto, porque tengo miedo, porque
el error implica una culpa de por si. A vos, como persona o el que
lo siente por la profesidon, pero ademas estd que vos sos culpable
de esto y va un castigo, no es bueno, me puedo equivocar una
vez, porque te puede pasar tranquilamente. Yo creo que no hay
una cultura para decir, somos personas benévolas todos, de decir
bueno te perdono, no me tenés por qué perdonar, pero bueno.
Hablando se podria revertir parte de esta situacion...” (enfermera
de sala de internacion).

“Acd en el hospital, el error depende quién lo cometa, si lo co-
mete enfermeria sale en crénica. El error cuando es cometido por
los médicos se arregla todo, se limpia la historia y no pasa nada,
esto es una realidad que pasa. Pero es como que en otros niveles
el error estd mas castigado” (médica de sala de Internacion).

Son los patrones de comportamiento y los
Artefactos resultados visibles, tangibles y audibles de

la cultura

Son el sentido de lo que “deberia ser”.

Revelan como las personas se comunican,
Valores adoptados . . . S .
explican, racionalizan y justifican lo que dicen y

hacen como grupo

[: Son percepciones incuestionables acerca de la

verdad, la realidad, las maneras de pensar y sentir
Supuestos basicos que se han desarrollado a través de éxitos

repetidos en resolver problemas a lo largo de
periodos de tiempo extendidos

©

Nivel de abstraccién

®

Figura 5 - Elementos de la cultura organizacional
segun nivel de abstraccién.
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De la misma manera al indagar sobre los valores adoptados, el “de-
ber ser” en la organizacion respecto del error, encontrdbamos estos
testimonios:

“...Deberian publicarse los errores en forma andénima pa-
ra reconocer y conocer tipos de errores...” (médica del servicio
infectologia).

”...Se deberia discutir con los colegas y con los jefes sin re-
presalias para poder aprender. Se necesita lograr un buen grupo
de trabajo. La confianza mejora el funcionamiento...” (médica del
servicio infectologia).

“...La implementaciéon de un buzén podria ser una buena idea
para denunciar los errores y analizarlos. Es necesario un comité de
seguridad para minimizar los errores, denunciarlos y no ser prejuz-
gados y evitar consecuencias graves en los pacientes...” (médica
de sala de internacién).

La cultura de la seguridad se refiere al conjunto de actitudes, valores,
normativas y practicas que, en los procesos de atencion en salud, asumen
la probabilidad de equivocarse; explicitan los procesos que pudieran ex-
plicar y prevenir los errores, favoreciendo una cultura no punitiva que los
considere como parte del aprendizaje”.?* La seguridad de los pacientes es
un aspecto central de la calidad de la atencién médica que no depende
de una Unica persona, tecnologia o departamento. Mejorar la seguridad
implica comprender como interaccionan las distintas partes del sistema,
para lo cual se requiere un fuerte compromiso del equipo de salud en la
busqueda, identificacién y solucién de los problemas de seguridad. Igual-
mente relevante es la participacion de los propios pacientes y sus familias
en este proceso: ellos no sélo pueden participar activamente en su propio
cuidado, sino que su participacién es critica para la mejora de la calidad
y la seguridad en la atencion.

ACERCA DE LA INVESTIGACION EN SERVICIOS DE SALUD

Para el pensamiento cientifico no sélo es importante estar en lo cierto
sino también estarlo por las razones correctas. En ciencia, el error no sélo
es aquél que no acierta, provoque o no dafno, sino aun el que acierta con
fundamentos equivocados. Para el hombre comun, error es lo que provo-
ca dano o demuestra nuestra incapacidad, nuestra falta de conocimien-
to o nuestra falta de destreza.’® La problematica del error en medicina
y seguridad del paciente se alberga en el ambito sanitario, espacio en
el que multiples actores con diversas perspectivas, prioridades e intere-
ses podrian dificultar o facilitar la implementacién de un programa para
el mejoramiento de la seguridad en la atencidon de los pacientes. Una
estrategia para revertir situaciones como estas y lograr que individuos,
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intereses y prioridades confluyan en un mismo objetivo, podria ser la
investigacion.

Se esperaria que una investigacién en servicio, de caracter operati-
vo contribuya al desarrollo de capacidades que vayan en la direccion de
incrementar: a) la sensibilidad respecto a la ocurrencia de errores, b) el
control en relacién con su ocurrencia y c) la eficiencia en la gestion de
los recursos necesarios para evitar que los errores ocurran. Nuestra in-
vestigacion ha buscado establecer un conjunto de practicas tendientes
a la mejora continua de la seguridad y calidad en los procesos de aten-
cién a pacientes internados y ambulatorios. El objetivo final de la mejo-
ra continua supone lograr efectividad y eficiencia de las intervenciones
médicas, asi como también la satisfaccion de todos los protagonistas en
la atencidn de pacientes; un progreso consciente y cuantificable hacia la
disminucién de los errores y un incremento en excelencia médica.?® La
instrumentacion del programa de mejoramiento de la seguridad en la
atencién médica de los pacientes a través de la investigacion polifacética
(epidemioldgica social operativa) fue una construccién dindmica y flexi-
ble del conocimiento, con una modalidad multi, inter y transdisciplinaria,
que transformé lo conceptual en empirico y viceversa. Se traté de una ex-
periencia vivencial, que otorgd un caracter conmovedor a los sucesos que
se descubrian y que permitian por un lado el involucramiento emocional
de los equipos de salud y por otro la generacién de evidencia cientifica
acerca de la ocurrencia de errores y las practicas para evitarlos.

El caracter multicéntrico de esta investigacién favorecié el intercam-
bio y transferencia de tecnologias entre los equipos de salud de cada ins-
titucién. El proyecto incluyé multiples actividades de capacitacién y de-
sarrollo de tecnologias como las guias de practica clinica que permitirian
ademas de disminuir la variabilidad en las practicas mejorar la seguridad
de los pacientes que es el objetivo principal de esta investigacion.

Se espera que a través de la investigacion, las instituciones se vean for-
talecidas no sélo por contar con recurso humano calificado y entrenado
para llevar adelante un programa para la seguridad de los pacientes en su
institucién, sino también por generar un “clima de seguridad” diferente,
en el que prevalecen la confianza, el espiritu de colaboracién y un equipo
de salud dispuesto a alcanzar altos estandares de calidad. Los profesiona-
les de salud conocen la falibilidad de la profesion, la incertidumbre ante
cada decisién, la angustia y depresion por el error cometido y el temor a
la querella por mala practica. La intencién de este programa es, por un la-
do, proveer la narracién del error, destacando todo el valor educativo que
tiene la transmisién de una experiencia con la estructura de un cuento.
Por otro lado, compartir con colegas la crisis emocional que el error pro-
voca. Finalmente, “aprender de la experiencia de otros”, sistematizando y
estructurando de un modo cientifico los distintos factores que conducen
al error. Dar a cada uno de esos factores su real frecuencia e importancia
y, con esta informacién, disefar una estrategia que promueva la seguri-
dad del paciente a través de la identificacion y prevencion de los errores
en el proceso de atencion.
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El liderazgo de la Academia Nacional de Medicina, sumado al pres-
tigio cultivado en mas de cien anos de existencia, contribuye para
que las instituciones médicas presten atencidon a una problematica
que en general se oculta o no se visibiliza. Este esfuerzo inicial de la
Academia puede servir como patréon o modelo para su replicacion por
parte de otras organizaciones interesadas en promover una cultura de
seguridad.

La implementacion del programa de mejoramiento de la seguridad
se basd en principios y valores que pretenden revitalizar la idea de que
“errar es humano”. La metodologia de estudio permite su replicacién
en contextos diversos que necesariamente deben contar con el aval y
compromiso institucional. De la misma manera el programa de la Acade-
mia podra perfeccionarse en la medida en que las autoridades sanitarias
definan la seguridad de los pacientes como una prioridad dentro de la
agenda politica. El trabajo en red implica reconocimiento, conocimiento,
colaboracién, cooperacién y asociaciéon?® e implica un proceso que re-
quiere tiempo y perseverancia en el accionar.

ACERCA DE LA SOCIALIZACION DE LA INFORMACION

La comunicacion es la piedra fundamental de cualquier civilizacién o
cultura. Toda comunicacién verbal, escrita o simbélica involucra un trans-
misor y un receptor. En este sentido, la presencia en Internet ha significa-
do mucho mas que una manera de transmitir informacién. La conforma-
cion de la red y la inclusién de espacios de permanente interacciéon entre
los actores, nos ha permitido establecer lazos, dentro y fuera de nuestro
pais, que han hecho posible el contacto entre personas, entre personas e
informacion y han establecido un espacio de participacion integrada, por
fuera de los estratos institucion- médico- paciente, donde el acceso a la
informacion y la oportunidad de expresién, han significado posibilidades
concretas y democratizadas.

En una mirada socioldgica, la socializacion es el proceso mediante
el cual se inculca y se transmite, generacion tras generacion, la cultura
a los miembros de la sociedad. Las personas aprenden conocimientos
especificos, desarrollan sus potencialidades y habilidades necesarias para
la participacién adecuada en la vida social y se adaptan a las formas de
comportamiento organizado caracteristico de su sociedad.

Socializar la informacién, el conocimiento y las expresiones, implica
que todos los actores de este “proceso social” dispongan de una diversi-
dad necesaria, para que el cambio de paradigma propuesto resulte exito-
so. Sélo con informacién oportuna y disponible se construye un cambio a
partir del cual la figura de emisor y receptor no tenga un lugar definido,
de modo que la palabra esté donde es necesario expresar y donde es
necesario receptar opiniones y verdades que construyan un nuevo “com-
portamiento organizado” caracteristico de una sociedad nueva.

Esta es, sin duda, una de las mas significativas lecciones aprendidas y el
mayor incentivo para seguir construyendo el cambio entre todos”...Todos
debemos aportar nuestros conocimientos y amor en lo que hacemos, si
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hay errores estos deben servir para mejorar. Es necesario tener la humildad
de reconocerlos”, (anénimo, del libro de visitas de la pagina web).
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CONCEPTOS CLAVES PARA ENTENDER LA CULTURA
ORGANIZACIONAL Y LA SEGURIDAD DFEIL PACIENTE

La nocion de cultura en las ciencias sociales posee una larga trayecto-
ria desde su génesis social en la edad media, el iluminismo del siglo XVIIl,
la invencién del concepto cientifico en el siglo XIX hasta las diferentes
corrientes que le dan significado en el siglo XX. La antropologia y la so-
ciologia son las principales ciencias en la construccién de las diferentes
teorias que le fueron dando forma al concepto de cultura.’

Los conceptos cultura del error y cultura de la seguridad en el area
de la salud, abordan y definen a la “cultura” dentro de las teorias con-
temporaneas que hablan de las “subculturas” o “microculturas” (resulta
habitual leer en la bibliografia consultada expresiones del tipo “cultura
de la medicina” o “cultura hospitalaria” como subculturas dentro del
ambito sanitario); y la “cultura organizacional”, vinculada al campo de
las teorias de las organizaciones empresariales y el management. Estas
teorias sobre la cultura se describieron en el mundo de la administracion
y gestion empresarial en los Estados Unidos en las décadas de los 70 y
los 80, para posteriormente aplicarse en la década de los 90 al area de
gestion en instituciones de salud.

La cultura del error y de la seguridad dentro del campo médico se
nutre tanto del marco tedrico de la cultura de las organizaciones, como
de las teorias que explican la prevencién de errores y accidentes dentro
del &mbito de la aviacién o la industria. La cultura del error ha sido de-
finida como el “conjunto de actitudes, valores, normativas y practicas
que en los procesos de atencion en salud asumen la probabilidad de
equivocarse; explicitan los procesos que pudieran explicar y prevenir los
errores, favoreciendo una cultura no punitiva que los considere como
parte del aprendizaje”.? Si bien no existe una definicion exacta de cultura
de la seguridad, conceptualmente la literatura es consistente en que las
organizaciones con una cultura de la seguridad eficaz comparten una
dedicacién continua y prioritaria por su mejoramiento.

Mas concretamente, estas organizaciones:?

1) reconocen la naturaleza misma de la actividad que desarrollan co-
mo propensa a la ocurrencia de errores o accidentes;

2) estimulan un dmbito de analisis del error no centrado en el indi-
viduo, en el que su reporte no se acompafne automaticamente de una
penalidad o castigo;

3) promueven la colaboracion a distintos niveles jerarquicos para co-
rregir los aspectos vulnerables y

4) destinan recursos para mejorar la seguridad en forma sostenida.

LAS REPRESENTACIONES SOCIALES DEL ERROR

Para poder abordar el estudio de las culturas es necesario recurrir a la
identificacién de las representaciones. Se trata de conocer los procesos
sociales de construccion de la realidad y del conocimiento. En una repre-
sentacion, lo social hace referencia a las creencias construidas y compar-
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tidas por un grupo social. Las representaciones sociales clasifican a los
objetos, los explican y los evaltan a partir de los discursos y las creencias
del sentido comun y es este conocimiento el elemento basico de la inte-
racciéon. Segun Jodelet, las representaciones sociales son fenémenos que
actuan en la vida social y estdn compuestas por elementos informativos,
cognoscitivos, ideoldgicos, normativos, creencias, valores, actitudes, opi-
niones, imagenes, etc.> De Souza Minayo propone recuperar el conoci-
miento exterior al sujeto y las representaciones sociales como parte de la
vivencia y de los significados de los actores sociales.*

Los significados son parte de una totalidad que incluye a las represen-
taciones y a las determinaciones. Algunas definiciones de representacio-
nes sociales son:

“...un término filosoéfico que significa la reproduccién de una percep-
cién anterior o del contenido del pensamiento. En ciencias sociales son
definidas como categorias de pensamiento, de accién y de sentimiento
que expresan la realidad, la explican justificAndola o cuestionandola. En
cuanto material de estudio, estas percepciones son consideradas impor-
tantes, atravesando la historia y las mas diferentes corrientes de pensa-
miento sobre lo social.”*

“...las representaciones sociales se manifiestan en conductas y llegan
a ser institucionalizadas, por lo tanto, pueden y deben ser analizadas a
partir de la comprension de las estructuras y de los comportamientos
sociales. Su medicion privilegiada, por lo tanto, es el lenguaje del sentido
comun, tomada como forma de conocimiento y de interaccioén social [...]
Con el sentido comun los actores sociales se mueven, construyen su vida
y la explican mediante su almacenamiento de conocimientos.”*

Segun De Souza Minayo, las representaciones articulan al individuo
con la sociedad, expresan opiniones sobre las instituciones y sobre la
organizacion social en los sustratos econémico, politico y cultural y expli-
can anomalias, desequilibrios y prejuicios sociales sirviendo como meca-
nismos coercitivos o liberadores. Asimismo, tienen su esquema de expli-
caciones desde un esquema técnico y desde el sentido comun.

INUESTRA EXPERIENCIA EN EL ABORDAJE DE LA CULTURA DE LA SEGURIDAD

Evaluar el cambio en las representaciones de la “cultura organizacio-
nal” no es sencillo. Los trabajos realizados en paises desarrollados coin-
ciden en sefnalar que el éxito en los programas de seguridad del paciente
estd relacionado con la valoracidon de la cultura en las instituciones de
salud y el grado de conocimiento sobre los determinantes culturales que
contribuyen o no en el proceso de reporte y prevencion del error y en el
mejoramiento continuo de la seguridad de los pacientes. Esta corriente de
pensamiento, desarrollada principalmente en los Estados Unidos de Nor-
teamérica y el Reino Unido, se inscribe dentro de la teoria funcionalista,
entendiendo a las instituciones de salud como sistemas cerrados, en don-
de la cultura organizacional es un aspecto mas a ser intervenido. En este
sentido los problemas relacionados con la atencién de los pacientes, tanto
a nivel individual, organizacional o del sistema, pueden ser objeto de in-
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tervenciones externas que den como resultado reacomodamientos inter-
nos para contribuir al mejoramiento de la seguridad de los pacientes.

Con el propésito de identificar las representaciones sociales que el equi-
po de salud tiene acerca del error y las practicas de seguridad institucional,
en la implementacién de nuestro programa, se utilizaron encuestas, gru-
pos focales y entrevistas al equipo de salud de las instituciones participan-
tes. El objetivo fue analizar la “cultura del error y de la seguridad” en los
procesos de atencion médica, tratando de definir un perfil de aquélla.

Por tratarse de una investigacién operativa, durante la investigacién
se buscé favorecer una cultura no punitiva que promoviera la toma de
conciencia acerca de los problemas de seguridad y alentara al personal
de salud a incrementar su preocupacion por los errores y riesgos en los
procesos de atencion. Se indagé sobre las representaciones sociales y prac-
ticas de los profesionales del equipo de salud respecto del error, asi como
también se identificaron las necesidades de informacién y capacitacién. En
otras palabras, investigamos acerca de la manera que tienen los equipos
de salud de percibir, pensar y sentir el error en medicina y la seguridad en la
atencion de los pacientes. Para ello recurrimos a entrevistas, grupos focales
y encuestas que permitieron identificar los supuestos basicos, artefactos y
patrones de conducta acerca del error en medicina y la seguridad de los
pacientes. Estas técnicas se aplicaron a una muestra de directivos, médi-
cos, residentes, enfermeras, bioquimicos, farmacéuticos y técnicos de las
cuatro instituciones participantes. Un total de mil cuatrocientos veintiséis
profesionales participaron en veinticinco grupos focales, sesenta y siete
entrevistas en profundidad y mil ciento nueve encuestas.

Encuestas

En la actualidad, existen distintos instrumentos para el diagnéstico y ana-
lisis de la cultura organizacional. En una revisién realizada por Colla y col.
se identificaron y evaluaron nueve instrumentos, que contienen una serie
de preguntas relacionadas con aspectos de la cultura. Practicamente todos
coinciden en abordar cinco dominios: liderazgo, politicas y procedimientos,
composicion de la fuerza de trabajo, comunicacién y reporte del error.®

Cada uno de estos instrumentos posee ventajas y limitaciones, que
han sido utilizados en distintos estudios para la comparacion de la cultu-
ra entre sectores de una misma institucion; entre instituciones diferentes
y entre distintas industrias, asi como en estudios pre y post intervenciéon
para el mejoramiento de la seguridad. Sélo el cuestionario referido a las
actitudes respecto a la seguridad (SAQ = Safety Attitudes Questionnaire)
fue utilizado para evaluar la asociacién entre la cultura y los resultados
en los pacientes: puntajes mas altos se asociaron con estadias hospitala-
rias mas cortas; tasas mas bajas de errores de medicacién y neumonias
asociadas a respiradores.®

En nuestro programa, se utilizaron dos instrumentos con el propé-
sito de relevar de forma periddica las percepciones sobre la cultura de
la seguridad, en los equipos de salud: el instrumento preparado por
la Agencia de Investigacion y Calidad en Salud (AHRQ) del Departa-
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mento de Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos y la encuesta
desarrollada por la Universidad de Texas.® Se tuvo preferencia por el
instrumento preparado por la Agencia de Investigacion y Calidad en
Salud (AHRQ) del Departamento de Salud y Servicios Humanos de Es-
tados Unidos.’

La encuesta es de dominio publico, puede ser usada sin permiso de
los autores. La versién original se encuentra disponible en http://www.
ahrg.gov y es de utilidad para evaluar la cultura de la seguridad en la ins-
titucién de manera global o en areas especificas dentro de los hospitales.
Mas adn, permite evaluar los cambios en el tiempo y el impacto de las in-
tervenciones que se realicen. Esta disenada para medir cuatro resultados
globales de seguridad del paciente:

1. Percepciones globales de seguridad.

2. Frecuencia de eventos reportados.

3. NUmero de eventos reportados.

4. Grado global de seguridad del paciente

Las percepciones globales de seguridad se exploran a través de cuatro
items:

- la seguridad del paciente nunca se sacrifica por hacer mas trabajo,

- nuestros procedimientos y sistemas son efectivos para la prevencion
de errores que puedan ocurrir,

- es solo por casualidad que aca no ocurran errores mas serios,

- tenemos problemas con la seguridad de los pacientes en esta unidad.

Cada respuesta se mide con una escala tipo Likert que mide el grado
de acuerdo en cinco categorias (muy en desacuerdo, en desacuerdo, ni
de acuerdo ni en desacuerdo, de acuerdo, muy de acuerdo) y no sabe/no
contesta.

La frecuencia de eventos reportados, se explora con la pregunta iqué
tan a menudo son reportados los hechos adversos? La cantidad de los
informados, en caso de tener la institucion algun sistema de registro, con
{cuantos informes de incidentes ha llenado y enviado en los ultimos doce
meses?. El grado global de seguridad del paciente, se mide por una sola
pregunta, en la cual quien la contesta debe valorar el grado general de
seguridad del paciente en su area o unidad de trabajo.

La organizacién de la encuesta permite explorar diez dimensiones de
cultura pertenecientes a la seguridad del paciente:

1. Expectativas y acciones del supervisor / gestor para promover la segu-
ridad del paciente.

2. Mejora continua de aprendizaje organizacional.

3. Trabajo en equipo entre las unidades de la institucion.

4. Apertura a la comunicacion.

5. Devolucién y comunicacién acerca del error.

6. Respuesta no punitiva acerca del error.

7. Personal de la institucién que tenga o no contacto con los pacientes.

8. Apoyo de la administracion hospitalaria a la seguridad del paciente.

9. Trabajo en equipo entre las areas hospitalarias.

10.Cambios de guardia hospitalaria y rotaciones.
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Forma de administracion

La ventaja de este instrumento es que existe una version en espanol.
Requiere de una adaptacion local para su implementacion; es anénimo
y debe ser auto-administrado. La encuesta preferentemente deberia ser
administrada a todos los profesionales médicos, profesionales no médi-
cos, enfermeros y técnicos con antigiedad mayor a seis meses trabajan-
do dentro del hospital.

Para maximizar la tasa de respuesta, se recomiendan procedimientos
tales como una carta de prenotificaciéon para estimular la participacion,
colocacién de afiches en los sitios de reunién explicitando los objetivos de
la encuesta, presentacion en ateneos, reuniones o conferencias realiza-
das en la instituciéon, entre otras. Los autores del instrumento recomien-
dan incluir solamente aquellas encuestas en las cuales los respondedores
completen al menos una seccidn en su totalidad. Si un encuestado no ha
contestado la mayoria de los items en al menos una seccién de la encues-
ta, se estaran perdiendo datos relevantes en demasiados items. Esto sera
problematico cuando se calculen los puntajes compuestos de cultura de
la seguridad. Por lo tanto, los autores recomiendan los siguientes crite-
rios para identificar encuestas incompletas y excluirlas del andlisis:

- Menos de una seccién entera de la encuesta.

- Menos de la mitad de los items de la encuesta completa (en diferentes
secciones).

- Si todas las respuestas eran iguales, el respondedor no le dio a la en-
cuesta una atencién plena.

La encuesta incluye items contrapuestos que ejercitan ambos extre-
mos de la escala para proveer respuestas consistentes.

Sistema de carga de la encuesta

Las encuestas fueron cargadas en una base de datos y procesadas
con un software estadistico. S6lo se cargaron las encuestas completas y
se supervisé un 20% de la base, de manera aleatoria, para verificar que
estuviera cargada adecuadamente.

Estrategia de analisis

Para simplificar los resultados, las dos categorias mas bajas de respues-
tas se combinaron (muy en desacuerdo / en desacuerdo y nunca / rara
vez) y las dos categorias mas altas también (muy de acuerdo / de acuerdo
y la mayoria del tiempo / siempre). Los valores intermedios fueron repor-
tados como una categoria separada (ni de acuerdo / ni en desacuerdo y
algunas veces). Cada item o pregunta de la encuesta puede ser agrupada
en dimensiones y calcular una frecuencia global para cada dimensién.
Estas dimensiones pueden ser analizadas a nivel de toda la institucion,
por area de trabajo. Por ejemplo, una frecuencia compuesta global del
50% de la percepcion global de la seguridad indica que el 50% de los
respondedores tienen opiniones positivas en relacion a la seguridad en su
institucién o area de trabajo. Se utilizé el apéndice del instrumento para
identificar todos los items de cada dimension, y las respuestas inversas
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fueron recodificadas a los fines del analisis y para obtener los porcentajes
de respuestas positivas. Cada una de las dimensiones esta formada por
tres o cuatro items. Para obtener el resultado de cada dimension se de-
terminé en el numerador el nUmero de respuestas positivas de cada item
y en el denominador el total de respuestas (positivas, negativas, neutras
y faltantes). El nUmero resultante es el porcentaje de respuestas positivas
por cada dimensién en particular.

Otra encuesta utilizada fue la desarrollada por la Universidad de Texas.®
que es auto administrada y anénima con diecinueve items vinculados a
actitudes, valores y percepciones del personal de salud, acerca de la se-
guridad durante la atencién de pacientes. Los resultados estiman el clima
de la seguridad en la institucidn, una variable proxy de siete preguntas:
libertad de comunicacién a diferentes niveles, conocimiento de los meca-
nismos de notificacién, respeto de las reglas y guias de practica, supervi-
sién, analisis y correccion de las practicas y grado de percepcion personal
e institucional sobre la seguridad. El estimador del clima de seguridad va
de uno a cien puntos, donde setenta y cinco es el punto de corte para
considerar la percepcion de la organizacion como segura.

Resultados con el instrumento de la Universidad de Texas

Los resultados obtenidos con la utilizacion de este instrumento, en
la medicién del clima de seguridad percibido por el equipo de salud en
el Hospital de la Asociacién Médica de Bahia Blanca (HAM),® dio cuenta
del clima de seguridad que para esta investigacion fue entendido como
un fendmeno psicoldgico, que es usualmente definido por la percep-
cion del estado de seguridad en un determinado momento del tiempo,
como una fotografia de la cultura de la seguridad, relativamente ines-
table y sujeta al cambio, asociada a factores intangibles como factores
situacionales y ambientales.™®

La tasa de respuesta fue 82% (107/131). Aproximadamente el 50%
de los respondedores pertenecia a los grupos de menor edad (menor de
treinta y entre treinta y treinta y cuatro anos) (figuras 6 y 7). La mayor
proporcién de los encuestados manifestd tener entre tres y siete anos
de experiencia en la especialidad, en su puesto de trabajo y en la insti-
tucion (figura 8).
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B Entre 40 y 44 anos O 45 anos o mas

Fuente: elaboracion propia, “Estudio de la Cultura de Seguridad en un hospital privado de la
ciudad de Bahia Blanca: resultados de una encuesta sobre clima de seguridad”, 2006.

Figura 6 - Distribucion de los encuestados segin grupos de edad, n = 107

21% 23%

13%

29%
14%

O Médico B Enfermera B Técnico @ Administracion @ Otro

Fuente: elaboracion propia, “Estudio de la Cultura de Seguridad en un hospital privado de
la ciudad de Bahia Blanca: resultados de una encuesta sobre clima de seguridad”, 2006.

Figura 7 - Distribucion de los encuestados segun profesion, n = 107
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Figura 8 - Distribucién de los encuestados segiin afos de experiencia en
la especialidad, puestos de trabajo y en la instituciéon, n = 107

La media general y el Score del Clima de Seguridad fueron 4,02 y
68, respectivamente. Un 37% de los encuestados present6 una percep-
cién positiva del clima de seguridad. Se observaron diferencias estadis-
ticamente significativas en la media general segun profesién y edad del
encuestado asi como sector del hospital. El quiréfano fue el sector que
presento resultados menos favorables (figura 9).

Los items que presentaron una percepcién menos favorable fueron el
seis (“Mis sugerencias sobre como disminuir los riesgos en la atenciéon de
los pacientes serian tomadas en cuenta si las comunico a las autoridades
de la institucion”), el siete (“Las decisiones de la direccion hospitalaria
no ponen en riesgo la seguridad de los pacientes en funcién de la pro-
ductividad”), el nueve (“Conozco los mecanismos para notificar aspectos
relacionados con la seguridad de los pacientes en mi institucion”) y el
quince (“Esta institucion estd haciendo ahora mas por la seguridad de
los pacientes que hace un ano”). Por el contrario, los que presentaron un
porcentaje de acuerdo mayor fueron el diecisiete (“El personal de mi area
trabaja con absoluta responsabilidad y compromiso para resguardar la
seguridad de los pacientes”) y el once (“Elegiria este lugar para atender-
me o para atender a algun familiar”).
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Fuente: elaboracién propia, “Estudio de la Cultura de Segu-
ridad en un hospital privado de la ciudad de Bahia Blanca:
resultados de una encuesta sobre clima de seguridad”, 2006.

Figura 9 - Media general del Clima de Seguridad
segun sectores del hospital

Comentarios

Este estudio permitié caracterizar el clima de seguridad percibido por
los agentes de salud de un hospital privado en la Argentina, e identificar,
no solo aquellos aspectos de la cultura organizacional mas problemati-
cos, sino también los sectores del hospital con una percepcién del clima
de seguridad menos favorable. La media general en el HAM fue discre-
tamente mayor a la reportada por Kho y col. en un estudio, realizado en
unidades de cuidados intensivos de los Estados Unidos.”" No obstante,
la comparacion de los resultados de ambos estudios esta limitada sobre
todo por diferencias en la poblacién de estudio: en el primer caso la
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encuesta abarcé Unicamente al personal del area de terapia intensiva,
mientras que en el presente estudio la poblacion fue mas heterogénea,
involucrando personal de todas las areas del hospital.

Si bien la media general para la mediciéon del clima de seguridad fue
relativamente aceptable (la media general fue de cuatro, en una escala del
uno al cinco), existen aspectos relevantes que requieren ser mejorados,
como por ejemplo, la percepcion de los profesionales respecto a su po-
tencial participacién en las decisiones del hospital o la manera en la que la
productividad se prioriza aun en desmedro de la seguridad del paciente.
Resultados similares fueron reportados por Pronovost y col. en un estudio
realizado en el hospital John Hopkins, en Estados Unidos, en el que el por-
centaje de acuerdo para estos dos items se encontraron también dentro
de los mas bajos (62% y 64%, respectivamente).’? Pese a estas similitudes,
otros aspectos como por ejemplo el conocimiento de los mecanismos de
notificacién fue mayor en este Ultimo estudio, en el que aproximadamen-
te ocho de cada diez profesionales manifestaron conocer los mecanismos
para notificar, mientras que solo lo hicieron cinco de cada diez en el caso
del HAM. En efecto, la dimensién de la cultura organizacional que impre-
sionaria ser una de las mas problematicas es la vinculada a la comunica-
cioén, tanto la especificamente relacionada al reporte de los errores como
la comunicacion entre los profesionales que ocupan cargos gerenciales y
el resto del personal. La comunicacién abierta de los errores y las fallas en
la atencidn asi como una actitud proactiva y de aprendizaje frente al error
por parte de los trabajadores en distintos niveles de la organizacion, cons-
tituyen componentes esenciales de una cultura de la seguridad.

El fortalecimiento de los canales de comunicacion dentro de la institu-
cién permitiria mejorar las barreras que contienen los errores y minimizar
sus consecuencias cuando estos no pudieran ser evitados, por lo que cons-
tituye un aspecto clave a incluir en la planificacion de futuras actividades
de mejoramiento de la seguridad. La implementacion de un sistema formal
para el reporte de errores, no con fines punitivos, sino con el propésito de
mejorar los procesos y la seguridad de la atencién, seria un aporte muy
valioso en este sentido. En coincidencia a lo sefalado por otros autores,
existe una gran variabilidad del clima de seguridad percibido dentro de
la misma institucion. Tal como senalara Pronovost y col.,'? cada unidad o
sector posee un contexto Unico y particular, lo cual pondria en evidencia la
importancia de trabajar no soélo aspectos compartidos por el comdn de la
organizacién, sino aquellos que son propios a cada sector.

Este estudio permitié identificar al quir6fano como una de las areas
con una percepcién menos favorable. Teniendo en cuenta estos resulta-
dos y el hecho ya demostrado de la elevada frecuencia e impacto en la sa-
lud de los eventos adversos secundarios a la realizacién de procedimien-
tos en quiréfano, la focalizacion de futuras actividades en este sector del
hospital es critica para el mejoramiento de la seguridad. Tanto el sector
del hospital, como la profesién y la edad mostraron diferencias estadis-
ticamente significativas del clima de seguridad percibido entre las distin-
tas categorias. Los técnicos presentaron una percepcién menos favorable
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que el resto del personal, lo cual podria ser atribuido a una relacién mas
distante y una escasa comunicacién de este grupo con sus superiores y los
directivos de la institucién. Con relacién a la edad, el grupo representado
por profesionales entre treinta y cinco y treinta y nueve anos presenté
una visibn menos favorable del clima de seguridad en comparaciéon con
otros grupos etarios. Este grupo estaria representado por los profesiona-
les con mayor dedicacién a la asistencia y por tanto, mas expuestos a los
problemas que a diario surgen en la atencién de los pacientes.

Segun una revision sistematica realizada por el programa de mejora-
miento de la seguridad en la atenciéon de los pacientes de la Academia
Nacional de Medicina, éste es el primer estudio que utiliza esta encuesta
para medir el clima de la seguridad en una institucion de nuestro pais. La
experiencia y los resultados observados no sélo permitiran orientar las futu-
ras actividades de mejoramiento de la seguridad en la institucion sino tam-
bién, podran ser Utiles para profesionales de otros centros interesados en
estudiar, analizar o mejorar la cultura de seguridad de sus organizaciones.

Resultados con el instrumento de la Agencia de Calidad

Los resultados en el resto de las instituciones que utilizaron el ins-
trumento de la Agencia de Calidad, mostré que ninguna de las institu-
ciones estudiadas alcanzé los valores minimos para considerar segura la
instituciéon. El 50% de todo el personal encuestado tiene una percepcion
positiva de la seguridad; mas especificamente desacuerdan en que no
ocurren mas errores por casualidad, en que comprometen la seguridad
del paciente por hacer mas trabajo y también en que existan problemas
con la seguridad; sin embargo, acuerdan en que sus procedimientos y
sistemas para prevenir los errores no son seguros. Si se analiza segun los
cargos o funciones, esta proporcion se mantiene entre los médicos de
planta, enfermeros, técnicos y médicos residentes.

En una de las instituciones, globalmente el 30% de los encuestados
respondié que “la mayoria del tiempo o siempre” se reportan los errores
cuando suceden las siguientes tres circunstancias:

a) es descubierto y corregido antes de afectar al paciente,
b) cuando se comete un error, pero no tiene el potencial de danar al

paciente y
¢) cuando se comete un error que pudiese danar al paciente, pero no lo

hace (figura 10).

B Nunca/rara vez [ Algunas veces [Siempre/mayoria del tiempo [ONs/Nc

32% 29% 30%

Fuente: analisis de la base con datos de la encuesta en la instituciénB.lIE-AMN, 2006.

Figura 10 - Frecuencia del reporte de errores en el personal
encuestado en general (n=579)
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Grupos focales
Los grupos focales consisten en la organizaciéon de grupos de aproxi-

madamente seis a doce integrantes con caracteristicas que los asemejan,

donde se aborda la problematica a investigar a partir de la aplicacién de
entrevistas grupales. Los grupos focales estan dirigidos generalmente por
un coordinador, un asistente y dos observadores. Lo especifico del grupo
de discusién son las opiniones, creencias y valores de los entrevistados.

Tiene una funcién complementaria a las entrevistas individuales. Es una

técnica de innegable importancia para tratar cuestiones de salud desde

lo social, porque se presta al estudio de representaciones y relaciones de
los diferentes grupos de profesionales del area.

En todas las instituciones se implementaron grupos focales con la par-
ticipacién del personal estable o de planta, representantes de diferentes
areas de la institucién. La duracion de las entrevistas individuales y gru-
pos focales fue de aproximadamente una hora y media. Las entrevistas
se realizaron a médicos, enfermeros, técnicos y estaban destinadas a ob-
tener informacién sobre actitudes, valores y opiniones del entrevistado.
Tanto en las entrevistas como en los grupos focales se definieron como
categorias analiticas la “cultura y las representaciones sociales” relacio-
nadas al “error en la atencién médica”.

Una serie de categorias empiricas u operativas sirvieron para este
andlisis:

- Percepciones: sensaciones e impresiones construidas histéricamente a
partir de la experiencia, los sentidos y los sentimientos.

- Conocimientos: saberes que los sujetos poseen acerca de la problema-
tica del error y de la seguridad.

- Actitudes: posturas y predisposiciones que pueden asumirse como
positivas o negativas frente a los errores.

- Practicas: procesos a través de las cuales los conocimientos y las acti-
tudes son traducidos en acciones dirigidas directamente a la preven-
cién del error.

- Error: conceptualizaciones acerca del error, causas, determinantes o
facilitadores, consecuencias y formas de prevencioén.

- Seguridad: conceptualizaciones acerca de la seguridad institucional y
de los pacientes, acciones para promover la seguridad institucional.

- Cultura institucional u organizacional: caracteristicas de la cultura de la
institucion (actitudes, valores, normativas, percepciones, conocimiento)
con respecto a la problematica, barreras culturales, cambio cultural.

- Necesidades de informacién y capacitacion: necesidades de los profe-
sionales de la salud de recibir informacioén y capacitarse con respecto
a los diferentes aspectos del problema.

En lineas generales, se podrian sintetizar los hallazgos en una frase:
la actitud mas frecuente frente al error es el ocultamiento por falta de
confianza, proteccién y politicas institucionales que favorezcan la notifi-
caciéon del error. Los elementos que emergieron durante las entrevistas
y grupos focales fueron: ocultamiento o “subcultura de esconder”, la
justificacién por causas externas, temor a las consecuencias, miedo por
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la inestabilidad laboral, punicién, vergiienza, transferencia o culpa a los
otros, “soberbia”, la “omnipotencia médica”, falta de autocritica, encu-
brimiento del error de los otros, “resguardo hegemonico”. El principal
mito y tabu se refiere a qué puede llegar a pasar legalmente si se denun-
cia o notifica un error.

Segun Reason,’ los accidentes ocurren por multiples factores. Si bien
existen defensas para evitar los accidentes, multiples errores «alineados»
permiten que los accidentes o eventos adversos ocurran. Esta considera-
cién es conocida como el modelo de queso suizo. La revisién del sistema
permite identificar cdmo los fallos «atraviesan» las defensas. Una organi-
zacion altamente confiable es aquella que sistematiza estas revisiones y
aplica el modelo centrado en el sistema y no en la persona. Los supuestos
que subyacen en el primero son que todas las personas cometen errores,
que los errores son consecuencias y sus causas deben ser buscadas en el
sistema y deben ser corregidas, aun mas importante se debe intentar mo-
dificar las condiciones para evitar los errores o mitigar sus consecuencias
(defensas del sistema).®

Firth-Cozens, autor de “organizaciones confiables: la clave de la se-
guridad del paciente” concluye que “la confianza interna” no sélo entre
médicos y pacientes, sino fundamentalmente entre el equipo de salud y
el nivel gerenciador es un factor esencial en el desarrollo del cuidado de
la salud. En este sentido, diversas investigaciones muestran que altos ni-
veles de confianza tienen un impacto positivo en el desarrollo del trabajo
diario, en los niveles de satisfaccion laboral y en la efectividad organiza-
cional, afectando directamente la calidad de atencién de los pacientes.
Que la cupula gerencial de las organizaciones de salud promueva altos
niveles de confianza contribuye al desarrollo de cualquier sistema de re-
portes de incidentes y su fin Ultimo, el aprendizaje de todos los integran-
tes del equipo de salud.®

No es tan importante entender cudles fueron las causas de las fallas,
sino que es mucho mas importante reconocer cudles fueron las barreras
de contencion que fallaron. La aproximacion al problema centrada en la
persona, o con medidas moralistas tiene “efectividad limitada”. La gente
no actua sola, su conducta estd modelada por las circunstancias y la cul-
tura organizacional. Se requiere una mirada sistémica para la interpreta-
cion de los errores. Las fallas activas son las mas faciles de observar y tal
vez de corregir. Las fallas latentes son inherentes al sistema, nacieron con
él, son mas dificiles de corregir, requieren de trabajo en equipo y estan
presentes mucho antes de que un accidente ocurra.
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RoL DE LOS SISTEMAS DE INFORMACION EN LA MITIGACION DE
LOS ERRORES

Los sistemas de informacion y la tecnologia relacionada son necesa-
rios para crear, democratizar y aplicar el conocimiento. Los sistemas de
informacién funcionan a muchos niveles de sofisticacién y complejidad:
desde un grado alto de especificidad a un grado alto de generalidad.
Antes de emprender el proceso de establecer un sistema de informa-
cioén, es necesario definir clara y explicitamente sus objetivos: para qué
se implementara y concretamente, qué resultados se esperan lograr. Esta
planificacion previa es critica, a fin de garantizar que dicho sistema con-
tribuya en la gestién de la calidad y la seguridad de la institucion y no se
convierta en un problema. En este sentido, se deben tener en cuenta los
recursos técnicos, humanos y financieros necesarios para llevar a cabo ca-
da etapa del proceso de registro. Por otra parte, debe prestarse especial
atencion a los aspectos éticos, legales y culturales, de singular importan-
cia en la tematica relacionada con el error en medicina y en la seguridad
en la atencion médica de los pacientes.

El establecimiento y la operacién de un registro de errores en el con-
texto de las organizaciones sanitarias incluye el desarrollo y la adminis-
tracion de al menos tres areas interrelacionadas: sistemas de informacién
(SI), tecnologia de la informacién (Tl) y gestién de la informacién o cono-
cimiento (GI). Un sistema de informacion es el conjunto de tareas admi-
nistrativas y técnicas realizadas con el objetivo de evaluar la demanda de
la organizacién. Por ejemplo, una organizacién puede requerir de un Sl
que permita detectar errores, casi errores o eventos adversos. Otra puede
requerir que se detecten procedimientos administrativos o resultados cli-
nicos. La tecnologia de la informacion esta representada por el conjunto
de conocimientos y tareas técnicas con el objetivo de satisfacer la deman-
da para las aplicaciones del SI. Incluye la creacion, la administracion vy el
suministro de los recursos necesarios para que el sistema de informacién
opere. Por ejemplo, la informatizacién de la historia clinica puede ser una
tecnologia que facilite la identificacion de errores. Finalmente, la gestién
de la informacién incluye las acciones que puedan surgir a partir de la
detecciéon del error. Por ejemplo: generar alertas sobre la aparicion de
nuevos daios significativos (como podrian ser complicaciones por una
nueva droga); difundir la aparicién de un evento serio o revelar tenden-
cias no conocidas y danos que requieran atencion.

Existen diferentes mecanismos para recolectar datos sistematicamen-
te, de manera tal que el uso de la informacion generada a partir de estos
datos culmine en acciones. Uno de ellos es el reporte, notificacién o de-
nuncia. Un ejemplo de notificacion o denuncia obligatoria es el sistema
nacional de vigilancia epidemiol6gica que se ocupa de registrar un lista-
do de mas de treinta eventos no deseados, en particular enfermedades
infecciosas. Esta notificacion es obligatoria por ley y todos los profesio-
nales médicos de nuestro pais estan exigidos a cumplirla. La ley 15.465
fue sancionada en 1960 y sufri6 minimas modificaciones desde entonces.
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A pesar de la obligatoriedad que describe, no se ha alcanzado nunca el
100% de notificacion. Este, como otros ejemplos, indicaria las dificulta-
des que implica mantener un sistema de reportes.

En relacién con los errores y eventos adversos, varios y diferentes sis-
temas de reporte se han desarrollado en muchos paises. La mayoria de
los sistemas ha tomado como modelos otros sectores de actividades de
alto riesgo, como la aviacion, la petroquimica, la producciéon de acero
o nuclear, donde se han desarrollado sistemas de reporte de incidentes
para accidentes serios o no. El primero en describir la practica del reporte
de incidentes en la aviacién militar fue Flanagan en 1954, a través de la
identificacién de los incidentes prevenibles reportados por el personal
que estaba directamente involucrado en el proceso.’

En Estados Unidos, desde 1975 la Food and Drug Administration (FDA)
ha incorporado un sistema de reporte obligatorio para las reacciones
transfusionales mayores, especialmente las que producian dafo grave o
muerte prevenible. Cooper en 1978 introdujo el reporte de incidentes en
anestesia.?? El término “incidente” lo adopt6 del sistema de reportes de
la aviacién de la NASA, en el que se define como una ocurrencia asociada
con la operacién de la nave que afecta o podria afectar la seguridad de
las operaciones. A través de un estudio retrospectivo y entrevistas a anes-
tesiélogos, Cooper describié los incidentes o errores prevenibles que mas
frecuentemente ocurrian durante el procedimiento. De la misma manera,
en nuestro pais, Fiscella y col., en un anélisis prospectivo de veinte mil
ochocientas cuarenta intervenciones quirdrgicas realizadas entre 1980
y 1990, detectaron sesenta y cinco complicaciones a través del registro
sistematico.* También Mercuriali y col. relataron el desafio que representa
para los anestesistas la deteccién del error y su control.®

Una revisién de la literatura localizé un total de cuarenta y seis es-
tudios acerca del desarrollo e implementacién de sistemas de reporte.®
Los estudios incluidos fueron realizados entre 1990 y 2001. Segun esta
revision el mayor nimero de estudios de sistemas de reporte fueron rea-
lizados en EE. UU., cinco fueron realizados en Australia y en Hong Kong,
tres en el Reino Unido, dos en Malasia, uno en Pakistan, Suecia, Noruega,
Francia y Nueva Zelanda.

La Joint Comission on the Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), propuso la vigilancia obligatoria de incidentes a nivel hospita-
lario dada la percepcién que tenia respecto a la ocurrencia inesperada-
mente elevada de incidentes que ocasionaban dano.” Decide asi crear el
Registro de Eventos Centinelas, los que se definen como una injuria fisica
o psiquica seria, muerte, o el riesgo de ella. Dicho registro funciona a
través del reporte voluntario de las instituciones miembro, de pacientes
y familiares y de la prensa.

El otro estudio relevante a nivel nacional, publicado en 1993, es el
Australian Incident Monitoring Study® (AIMS), que tiene el auspicio de
la Fundacion Australiana de la Seguridad del Paciente (Australian Patient
Safety Foundation), organismo independiente y sin fines de lucro. Los
autores describen el sistema de reporte que han disenado para la notifi-
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cacion voluntaria y anénima de errores latentes y eventos adversos para
los anestesistas en Australia. Noventa hospitales participaron del pro-
yecto. El grupo desarrollé un formulario que fue distribuido a todos los
participantes, con el instructivo, definiciones, espacio para la narracién
del evento, los datos demograficos del paciente y el anestesista y cémo,
cuando y dénde habia ocurrido el hecho.

Barach y Small hicieron una revisiéon de la literatura y describieron
las caracteristicas del sistema de reporte de errores latentes o casi erro-
res en las industrias no médicas.® Las cuales debian: focalizar en errores
latentes, proveer incentivos para el reporte voluntario, asegurar la con-
fidencialidad y enfatizar un enfoque sistémico al andlisis del error. Los
sistemas de reporte en estas industrias de alto riesgo eran regulados por
la legislacion federal y proveian el reporte voluntario. Todos estos siste-
mas estimulaban la descripcién narrativa del evento. Se promocionaba el
reporte mediante incentivos que incluian: inmunidad, confidencialidad,
una rapida devolucion de la informacién a todas las partes involucradas
e interesadas y un apoyo importante por la conduccion.

Recientemente, los sistemas de reporte de eventos adversos y errores
latentes han proliferado en los diferentes ambitos. Por ejemplo, a nivel
institucional dentro de las unidades de cuidados intensivos,'" regiona-
les como el sistema de reporte transfusional en el estado de Nueva York'?
0, a nivel nacional, de los sistemas de vigilancia (sistema de vigilancia
nacional de infecciones nosocomiales.)'

¢VOLUNTARIO U OBLIGATORIO?

Los sistemas de reporte para errores o eventos adversos varian en
cuanto al formato, obligatoriedad del reporte, complejidad y cobertura.
Algunos sistemas son generales o globales permitiendo la captura de
eventos adversos y errores latentes de todo el proceso de atenciéon mien-
tras que otros, mas especificos, se focalizan en tipos de eventos adversos
o bien en tecnologias o en los procesos donde pueden ocurrir los errores
(por ejemplo dispositivos médicos, transfusiones, uso de medicaciéon). A
partir de los resultados de una revision sobre distintos tipos de sistemas
de reporte, el Instituto de Medicina de Estados Unidos™ recomendé la
complementacion de los sistemas de reporte obligatorios con los de tipo
voluntario. Los sistemas obligatorios generalmente estan relacionados
con la informacién y rendicién de cuentas por parte de los proveedores
de los servicios de salud.

La mayoria dependen de programas de control estatales que tienen
la obligacién de investigar casos especificos y realizar acciones en fun-
cion de ellos. Reciben reportes de errores de dafno severo o muerte del
paciente por parte de las distintas organizaciones de salud, las que son
fuertemente incentivadas a mejorar la seguridad de los pacientes y asi
evitar potenciales penalidades. La informacién generada a partir de estos
reportes suele ser difundida publicamente.

Por ejemplo el sistema obligatorio de Nueva York iniciado en 1985, re-
cibe de quince a veinte mil reportes por ano de los hospitales.' Estos y las
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investigaciones que se realizan a partir de ellos, estan protegidos legal-

mente. Las acciones que el Estado aplica a las instituciones se difunden

en internet: si el hospital realizé los cambios aceptados, el caso se cierra.

En caso contrario, el Estado puede aplicar multas o apercibimientos. Los

sistemas de reporte obligatorios con caracter punitivo no han tenido mu-

cha aceptacién por parte de los individuos que reportan. El analisis de
muchos de estos errores serios revela fallas multiples en el sistema y la
participacion de muchos actores en su produccion.

En contraste, los sistemas voluntarios se encuentran mas directamente
relacionados con el mejoramiento de la seguridad. En general, reciben
reportes de errores que ocasionaron dano leve o no llegaron a ocasionar
dano, permitiendo de esta manera identificar fallas en el proceso de aten-
cién. Los sistemas voluntarios pueden recibir reportes de profesionales de
la salud u organizaciones y son mas frecuentemente confidenciales que
andénimos. La confidencialidad es un factor clave para el éxito de cualquier
sistema de reporte. Sin embargo, el anonimato es cada vez menos fre-
cuentemente utilizado. Los reportes voluntarios varian en su espectro de
acuerdo con el tipo de informacién que recolectan, la confidencialidad, la
manera y métodos utilizados para la devolucion de la informacién que se
genera a partir del reporte asi como de las acciones que se implementan
a partir de dicha informacién. Algunos sistemas voluntarios de reporte de
errores de medicacion existen desde hace veinticinco afos y otros se han
desarrollado en los ultimos diez. Aln no se ha definido qué caracteristicas
de estos sistemas obtienen un mayor beneficio en el mejoramiento de la
seguridad de las instituciones de salud, por lo que se requiere realizar un
analisis riguroso para evaluar qué aspectos del reporte son mas utiles y
como los sistemas pueden ser mas efectivos y complementarios.

El Instituto de Medicina de Estados Unidos recomienda un sistema de re-
porte obligatorio nacional, que provea informacién estandar de los eventos
adversos que resulten en muerte o dano serio. Hay dos razones importantes
para ello: son faciles de identificar y dificiles de ocultar. El requerimiento de-
be ser hecho a los hospitales y, eventualmente, a otras instituciones o ambi-
tos de atencidon ambulatoria. La utilizacion de un formato estandar permite
definir qué se debe reportar y como se debe reportar, facilitando de esta ma-
nera, el analisis de la informacién. La segunda recomendacién que hace el
Instituto de Medicina de Estados Unidos se refiere al desarrollo de sistemas
de reporte voluntario. Al respecto recomienda que estos sistemas deberian:
1) Describir y difundir la informacién de los programas de reporte

existentes a nivel nacional en los EE. UU. para estimular una mayor

participacion.

2) Evaluar qué funciona y qué no en los sistemas de reporte para hacer-
los mas efectivos en las instituciones donde se implementan.

3) Realizar evaluaciones periddicas para ver las brechas que hay en la infor-
macion para mejorar la seguridad del paciente y estimular a las organiza-
ciones de salud a participar de estos programas de reporte de errores.

4) Financiar y evaluar proyectos pilotos de sistemas de reporte dentro de
las instituciones y esfuerzos colaborativos entre las organizaciones.
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Barreras para la implementaciéon de los sistemas de reporte

La suma de barreras e incentivos para la notificacién de los errores se
deben considerar con respecto al impacto que produce en los distintos
niveles: en los individuos, en las instituciones y en la sociedad.

La limitacion mayor en el reporte depende de la cultura de la orga-
nizacién. A nivel individual, esto se ve reflejado en el trabajo extra que
significa el escepticismo respecto a la mejora en el proceso de atencion,
la falta de confianza y lo mas importante el miedo a represalias. En las
instituciones de salud, las actitudes de los directivos y administradores
pueden influenciar de forma significativa en el éxito o el fracaso de la
implementacion de un sistema de reporte.

Si bien el objetivo principal de cualquier sistema de reporte es obte-
ner informacién sobre la frecuencia y naturaleza de los eventos adver-
sos, la razon mas importante para no reportar es el miedo. Este miedo
reconoce muchos aspectos, algunos relacionados al individuo que se
equivoca y tiene temor al desprestigio y verglienza y otros relaciona-
dos al contexto por miedo a ser penalizado o que se lo demande. Los
usuarios pueden sentirse inseguros respecto a la confidencialidad de los
sistemas de reporte asi como de la forma en que éste los protege en re-
lacién a la exposicién legal.”> En muchos estados americanos, el reporte
de incidentes criticos y el analisis constituyen actividades de revisién
por los pares y estan protegidas legalmente.’® Los sistemas voluntarios
brindan la oportunidad de relatar la historia completa del evento, pero
esto sélo ocurre si se le asegura al que reporta la confidencialidad del
reporte (es decir, que no trascendera fuera del sistema), asi como su
falta de vinculo con acciones punitivas. Ambos aspectos constituyen
incentivos sumamente importantes para promover la adherencia de los
profesionales al sistema.

La otra caracteristica de los sistemas de reporte en cuanto al anoni-
mato es mas dificil de sostener, debido a que los analistas de los repor-
tes no pueden tomar contacto con los que reportan para obtener mas
informacion sobre los casos. Reportes andénimos pueden ser no creibles
y en muchos casos el anonimato es dificil de garantizar. Sin embargo,
puede ser beneficioso en una etapa temprana del reporte hasta que
crezca la confianza en el sistema y se comiencen a ver los resultados.
Otro de los incentivos a los que reportan, ademas de asegurarle la con-
fidencialidad de la informacion, es que el reporte le debe de proveer
algun grado de inmunidad o proteccién, solidaridad con los pacientes
danados que se beneficiaran con los datos obtenidos y, lo mas impor-
tante, el aprendizaje a partir del error. Para la sociedad la existencia de
un sistema de reporte abierto a la comunidad, tiene como beneficio la
informacion a los pacientes, la transparencia en la gestién, la mejora en
la confianza y credibilidad en las instituciones de salud. Para mejorar
el sistema de reporte, el Instituto de Medicina de Estados Unidos reco-
mienda que el gobierno asigne a una organizacién nacional para que
estandarice las definiciones (hnomenclatura y taxonomia), los métodos y
los formatos de los sistemas.
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EVIDENCIA DE EFECTIVIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPORTE

La verdadera prevalencia de eventos informados es imposible de esti-
mar con certeza, dado el diferente enfoque de los sistemas de reporte.

El sistema de reportes de seguridad de la aviaciéon, que es un siste-
ma nacional y voluntario de reportes de errores latentes en la industria
aeronautica, procesa actualmente mas de treinta mil reportes por ano,
excediendo la magnitud del total de accidentes de la aviacion.' En seis
anos de existencia de la base de datos de eventos centinela de la JCA-
HO, Sentinel Event Statistics s6lo han captado mil ciento cincuenta y dos
eventos, ninguno de los cuales incluye errores latentes.'® Dos tercios de
ellos fueron auto reportados por las instituciones y el resto por quejas
de los pacientes, por los medios y otras fuentes. A pesar que lo reco-
lectado es sélo una fraccién de los eventos, la JCAHO ha recopilado los
eventos, realizado los correspondientes andlisis de causa raiz y provisto
recomendaciones para los procedimientos a fin de mejorar la seguridad
de pacientes para eventos que abarcan un amplio rango (desde cirugias
del lado equivocado hasta eventos adversos relacionados con bomba de
infusién) (tabla 2).

Estas cifras estan claramente afectadas por el subregistro y consis-
ten primariamente en eventos adversos serios (76% de acontecimientos
reportados resultaron en muerte de pacientes), no en errores latentes.
Comparando estos reportes con el sistema de reportes obligatorio del
Departamento de Estado de Salud de Nueva York, la verdadera incidencia
de estos eventos se subestima al menos en veinte veces.'

Tabla 2 - Ejemplos de eventos informados en
sistemas de reporte hospitalario

Fracasos de

Resultados adversos

procedimientos

Eventos catastroficos

Muerte inesperada o
discapacidad

Errores o complicaciones
no esperadas relacionadas
con la administracion de
drogas o transfusion

Realizacion de un
procedimiento en la parte
del cuerpo equivocada
(cirugia del lado erréneo)

Caidas de pacientes
internados

Altas voluntarias contrarias
a la indicacion médica

Realizacion de un
procedimiento en el
paciente equivocado

Quemaduras adquiridas en
la institucion

Demora significativa en
el diagndstico o en el test
diagnostico

Secuestro de nifio o
entrega a la familia
equivocada

Escaras adquiridas en la
institucion

Ruptura de la
confidencialidad

Violacion de paciente
hospitalizado

Suicidio de un paciente
hospitalizado
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Alertas de eventos centinela publicados por JCAHO después del

analisis de:

Prevencion de error de medicacion (cloruro).

Lecciones aprendidas: cirugia del lado equivocado.

Suicidio de pacientes internados: recomendaciones para la prevencion.
Prevencién de muertes por dano auto infligido.

Secuestro de nifios: prevencion de futuras ocurrencias.

Medicaciones de alto riesgo y seguridad del paciente.

Complicaciones operatorias y posoperatorias: lecciones para el futuro.

Caidas fatales: lecciones para el futuro.

Bombas de infusion: previniendo futuros hechos adversos.

Lecciones aprendidas: fuego en el &mbito de cuidados.

Kernicterus amenaza a recién nacidos sanos.

Los primeros dos mil reportes de incidentes de Australian Incident
Monitoring Study (AIMS) de noventa instituciones miembro fueron publi-
cados en 1993 y también después de un simposio especial.?’ En contraste
con los datos de JCAHO, todos los eventos fueron auto reportados por
los anestesistas y sélo el 2% de ellos resultaron en muertes de pacientes.
El 44% tuvo un efecto insignificante en los resultados de aquéllos.

El 90% de los reportes ha identificado fallas del sistema y el 79% hu-
manas. Los datos del AIMS fueron similares a los publicados por Cooper
en cuanto a los porcentajes de incidentes que reportaron fallas humanas,
el momento del evento en relacién a la fase de la anestesia asi como su ti-
po (la desconexion respiratoria en ambos estudios era entre el 2% y 3%).
Estos datos también son similares a los reclamos de los americanos en
cuanto al modelo, naturaleza y proporcion del nUmero total de reportes
de diferentes tipos de eventos adversos, lo que lleva a una credibilidad
de los reportes.

Los resultados del AIMS, aunque también afectados por el subregistro
por ser de tipo voluntario, captura una mayor proporcién de incidentes
criticos que la base de datos de Eventos Centinela de JCAHO.?' A pesar
de que la cantidad de instituciones participantes en el AIMS es mucho
menor a las que lo hacen en el sistema de reporte de la JCAHO (noventa
vs miles de hospitales norteamericanos), la cantidad de reportes en am-
bos sistemas, para un mismo periodo, es similar. Esta aparente mayor
participacion en el AIMS podria ser explicada por el hecho de que las
instituciones australianas fueron auto seleccionadas y que la cultura del
area de anestesia estd mas estrechamente ligada a los intereses de la
seguridad del paciente.?

Las bases de datos de JCAHO vy el sistema australiano proveen datos
de frecuencias de reportes asi como la informacién cualitativa y cuantita-
tiva de los incidentes reportados, incluyendo la identidad del que repor-
ta, el momento del reporte, la severidad y el tipo de error. Estos datos no
representan resultados clinicos, pero pueden ser subrogantes del lugar
prioritario que la organizacion otorga a la seguridad del paciente.

Por ejemplo, el aumento del reporte de incidentes no es indicativo de
una organizacién insegura, pero puede reflejar un cambio en la cultura
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organizacional que contribuye a la mejora de la calidad y otros cambios
organizacionales.?

La baja captura de incidentes de los sistemas de reporte en los hospi-
tales americanos ha sido notificada por Cullen y col.,?* quienes a través
de un estudio observacional, investigaron la recoleccion de datos de
eventos adversos por medicamentos en cinco unidades de hospitales
de atencion terciaria. Sélo el 6% de los eventos adversos fueron identi-
ficados y sélo el 8% de los eventos adversos serios por medicamentos
fueron reportados. En otro estudio,? el 1,5% de todos los eventos ad-
versos resultaron en el reporte de un incidente y sélo el 6% de eventos
adversos por drogas fueron identificados a través del sistema de reporte
tradicional o por via telefénica. Resultados similares fueron reportados
en el area de farmacia y en este caso, aquéllos se atribuyen a factores
culturales y ambientales.?®

En resumen, hay evidencia en la literatura que la solicitud activa a los
médicos para que reporten puede aumentar los datos en las bases exis-
tentes, identificando incidentes no detectados a través de otros medios;
sin embargo, la respuesta no es duradera en el tiempo. En nuestro medio
existe escasa evidencia sobre sistemas de reportes de errores implemen-
tados en instituciones de salud de nuestro pais. Una revisién sistematica
de la literatura cientifica producida en nuestro medio analizé las investi-
gaciones publicadas en la Argentina acerca de sistemas disefados para la
vigilancia de los errores en el proceso de atencién de los pacientes y otros
aspectos relacionados con aquéllos.?’ Se realizaron busquedas electréni-
cas (hasta 2003) y una busqueda manual de literatura gris (2001-2003)
de casi cinco mil articulos publicados.

De cincuenta y dos estudios incluidos, sélo ocho de ellos fueron califi-
cados como relevantes para la vigilancia del error. En general, la mayoria
de las publicaciones no pudieron ser clasificadas dentro de un disefo
epidemiolégico claro y correspondieron a editoriales o articulos especia-
les de revistas en donde se abordd predominantemente la cultura o la
ética del error. Sobre la vigilancia del error y especialmente algun sistema
de reporte solo las sociedades de anestesiologia y cirugia hicieron sus
aportes.

CONCLUSIONES Y COMENTARIOS FINALES

La amplia variacion en el reporte de incidentes estda mas relacionada
con la cultura de las instituciones y los incentivos para el reporte que
con la calidad de la practica médica. Cuando las instituciones priorizan
el reporte de incidentes entre su personal, el sistema pareceria capturar
eventos diferentes a aquellos que se recolectan por revisién de las histo-
rias clinicas y el manejo tradicional del riesgo. Asimismo, la identificaciéon
y analisis de los eventos detectados a través de los sistemas de reportes
permitirian detectar errores mas prevenibles y realizar acciones de mejo-
ramiento de la seqguridad de manera mas agil y oportuna.

Cuando los sistemas son anénimos o no punitivos es mas probable
que el nimero y la deteccién de eventos reportados sean mayores. Otras
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investigaciones han notificado un mayor nimero de reportes cuando se
implementa un nuevo sistema y se mantiene una cultura que estimula y
es conducente con el reporte.

Varios estudios sugieren que la efectividad de los sistemas de repor-
te es mayor cuando se les solicita a los médicos que reporten de forma
directa a través de entrevistas o por correo electrénico. De esta manera,
se obtienen mas datos de errores que son prevenibles y, a la vez, de seve-
ridad mayor que aquellos detectados a través de la revision retrospectiva
de las historias clinicas.

La informacién que se obtiene a través del reporte de incidentes esta
muy sesgada por el caracter retrospectivo de la mayoria de los estudios y
se pierde gran parte de la informacion.

Ademas, al no contar con datos del contexto donde se producen los
errores, es poco probable que se obtengan datos robustos que se puedan
relacionar con la mejora de resultados para los pacientes.

Aunque hasta el momento no hay evidencia suficiente en la literatura
del debate entre los sistemas de reporte obligatorio versus voluntario, am-
bos constituyen una fuente de informacion complementaria para mejorar
la seguridad del paciente. En otras industrias el reporte ha sido exitoso
cuando es obligatorio y esta liderado por las agencias regulatorias; sin em-
bargo, también lo ha sido cuando el reporte es anénimo y voluntario, sos-
tenido por un sistema basado en incentivos y que incluye a la devoluciéon
de la informacién a quienes reportan como un componente fundamental.

La habilidad de las organizaciones sanitarias para replicar los éxitos de
otras industrias en el uso del sistema de reporte de incidentes dependera
en gran parte del uso que se dara a la informacién generada por dicho sis-
tema. Especificamente, el éxito o el fracaso dependeran de la aplicacion de
dicha informacién en la mejora de la calidad de las instituciones y no tanto
en la generacién de evaluaciones individuales del rendimiento. Idealmente
la efectividad de un sistema de reporte deberia ser evaluado con respecto a
la tasa de reportes, los resultados de mejoras en los pacientes y la facilidad
en la implementacion. En nuestro medio se han comunicado experiencias
aisladas y recientes de la implementacién de sistemas de reporte.

Entre ellas se encuentran el servicio de pediatria del Hospital Italiano
de Buenos Aires, fundacion Fundaleu, servicio de hemoterapia del hospi-
tal “Juan Garrahan”, sanatorio “Mater Dei”, Swiss Medical Group y hos-
pital “Churruca”. Todos ellos han implementado sistemas de reporte de
tipo voluntario, utilizando instrumentos disefados ad hoc, algunos den-
tro del marco de un programa de prevencién de riesgo médico legal.

El problema mayor para poder desarrollar e implementar un sistema
de reportes es el temor de los profesionales. La falta de un marco legal
regulatorio no contribuye a facilitar el proceso. Aunque se estimula que
el reporte sea anénimo, es dificil de mantener si se van a realizar acciones
subsecuentes de analisis.

Para concluir, los individuos que reportan errores o casi errores no de-
ben ser penalizados o sufrir consecuencias. El reporte es sélo de valor si
conduce a una respuesta constructiva y por ello, la efectividad y caracter
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sustentable de estos sistemas en el tiempo esta fuertemente condicio-
nada por el liderazgo y la credibilidad de las instituciones o personas
responsables de crear y mantener dichos sistemas.

Para lograr la adherencia de los profesionales, se debe garantizar la
adecuada utilizacién de los datos que estos comunican, incluyendo una
devolucion de los resultados del andlisis de los eventos o errores reporta-
dos. Por ultimo, se requiere una actitud proactiva de los responsables del
sistema, quienes idealmente deberian elaborar recomendaciones para el
cambio en los procesos y sistemas de atencidn sanitaria y promover, de
esta manera, las intervenciones pertinentes y necesarias para mejorar la
seguridad de la atencién en las instituciones de salud.
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HERRAMIENTAS PARA EL ANALISIS Y PREVENCION DE EVENTOS
ADVERSOS

La problematica del error y la seguridad en la atencion médica de
los pacientes es mas frecuente en los extremos de la vida, en procesos
asistenciales mas complejos o urgentes y al prolongarse la estadia hos-
pitalaria. Para construir un sistema de atencién seguro es necesaria la
busqueda, analisis y control de los distintos determinantes del evento
adverso. Los hospitales constituyen organizaciones de elevada compleji-
dad, en los que interactian multiples personas y procesos. Por este mo-
tivo, los errores y complicaciones del cuidado médico ocurren alli con
una frecuencia mayor a la esperada. Existe evidencia incontrovertible en
paises como Estados Unidos, Australia, Inglaterra y, mas recientemente,
Canada y Espana que ponen de relieve la considerable magnitud de los
eventos adversos que ocurren durante la internacion de las personas en
los hospitales.

Existen distintas herramientas para la deteccién y analisis de los even-
tos adversos, que podrian clasificarse en a) técnicas de analisis y preven-
cién, b) programas que resumen actividades y tareas destinadas al anali-
sis y prevencion, por ejemplo un programa para el control de infecciones
y €) organizaciones que se ocupan de la produccion de conocimiento
sistematizado en diferentes formatos de evidencia cientifica con alto ni-
vel de calidad.

Algunas de las técnicas son: la revisién de historias clinicas, el Anélisis
de Causa Raiz (ACR) y el Andlisis de Modo de Fallos y Efecto (AMFE). El
analisis sistematico, regular y minucioso de los eventos adversos asi co-
mo de sus potenciales causas constituyen el primer paso para su preven-
cion. La implementacién de practicas seguras, basadas en la evidencia,
generada a partir de estos andlisis, permite corregir errores pasados y
evitar su reiteracion en el futuro.

En Estados Unidos, la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) enfoca sus esfuerzos en el desarrollo y difusion de las mejores prac-
ticas basadas en la evidencia, para ser adoptadas por los prestadores de ser-
vicios de salud.! Una practica para la seguridad en la atencién del paciente
se define como "“un tipo de proceso o estructura cuya aplicacién reduce la
probabilidad de eventos adversos que resultan de la exposicion al sistema
de salud a través de un amplio rango de enfermedades y procedimientos”.
Esta definicion, se enmarca dentro de la actual concepcién dominante acer-
ca de la seguridad de atencion de los pacientes, segun la cual el cambio sis-
témico es mas adecuado para reducir los errores del proceso de atencién,
que el enfoque sobre el profesional individual con caracter punitivo.

Esta definicion también busca generar una diferenciacién respecto
de las actividades de mejoramiento de la calidad, destinadas especifi-
camente a mejorar el desempeno profesional por encima de estandares
predefinidos, aunque los limites a veces son arbitrarios e imprecisos. La
identificacién y andlisis de eventos adversos podria considerarse una
practica segura.
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Para una mejor comprensién estas herramientas pueden clasificarse
en proactivas (identificamos y prevenimos riesgos antes que ocurran) o
reactivas cuando los riesgos o eventos adversos ya se han producido. Las
herramientas proactivas son ademas del AMFE, la matriz de riesgos, esti-
maciones de valor monetario y el andlisis de barreras proactivo. El Anali-
sis de Causa Raiz (ACR) se considera una herramienta reactiva de andlisis
que permite investigar de forma sistematica las causas subyacentes y el
entorno en que se produjo un evento adverso.

REVISION SISTEMATICA DE HISTORIAS CLINICAS

La identificacién de eventos adversos a partir de la revisién de his-
torias clinicas (HC) es considerada como uno de los métodos mas utiles
para estimar la magnitud del impacto de los errores en la atencion de pa-
cientes hospitalizados.? Sin embargo, su influencia en el conocimiento de
la epidemiologia del error no fue evidente hasta 1999, ano en que el Ins-
tituto de Medicina de Estados Unidos publica el libro “Errar es humano”.?
A lo largo de la publicacién se hace referencia a la, hasta ese momento,
insospechada magnitud de los errores, asi como sus consecuencias en
la salud de las personas. Posteriormente, multiples instituciones en dis-
tintos paises del mundo adoptaron la revisiéon de historias clinicas como
método para caracterizar la frecuencia y tipos de eventos adversos direc-
tamente atribuibles a la practica médica. La deteccién de errores a partir
de la revision sistematica de historias clinicas tiene por objeto identificar
los eventos adversos ocurridos durante la internacién de las personas. Se
trata de un método retrospectivo en el que el proceso de recoleccion de
datos suele realizarse en dos etapas.

En lineas generales, la frecuencia de eventos adversos estimada en
estudios publicados que utilizaron esta metodologia varia entre 2,9 y
16%. Esta variabilidad podria explicarse, en parte, por diferencias en la
técnica empleada, aunque no puede descartarse la existencia de diferen-
cias reales en la prevalencia de estos errores en las distintas poblaciones
estudiadas.* Debe tenerse en cuenta que esta metodologia, basada en la
revisiéon de historias clinicas, puede estar revelando el limite inferior de la
frecuencia de eventos adversos, ya que algunos de ellos sélo se limitan a
registrar los errores que poseen consecuencias visibles en la salud de las
personas (discapacidad o muerte) y se excluyen aquellos que no ocasio-
naron consecuencias, los que suelen llamarse “casi-errores”.?

En la tabla 3 se presentan los estudios que utilizaron la revisién de
historias clinicas y sus caracteristicas mas relevantes. En nuestro pais, la
informacion existente sobre el tema es limitada. Sin embargo, la situa-
cién no deberia diferir de lo observado en paises desarrollados; incluso,
podria esperarse un escenario mas adverso. El impacto de la crisis socio-
econdmica de 2001 en el sistema de salud ha incrementado su vulnera-
bilidad y ello ha afectado seriamente las barreras necesarias para evitar
tanto la ocurrencia de los errores como sus consecuencias.

Un estudio que merece especial atencién es el estudio nacional sobre
los efectos adversos ligados a la hospitalizacion (ENEAS) que se enmar-
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ca en el conjunto de estudios cuyo objetivo es la mejora de la calidad
y es el quinto estudio mas potente, por nimero de sujetos estudiados,
realizado hasta la fecha en el mundo.®> Las incidencias de pacientes con
eventos adversos relacionados con la asistencia hospitalaria del estudio
realizado en Espafa, alcanzaron valores de 8,4% (1IC95%: 7,7-9,1) y con la
asistencia sanitaria (incluidos los de atencién primaria, consultas externas
u ocasionados en otro hospital) 9,3% (IC95%: 8,6%-10,1%). Estas cifras no
mostraron diferencias entre los valores de los estudios: australiano ajusta-
do, londinense, danés, neozelandés y canadiense y fue muy superior a las
tasas estadounidenses. La version espanola del Cuestionario Modular para
revision de casos MRF2 ha sido adaptada para la realizacion del Proyecto
IDEA Yy se trata de un cuestionario en el que el investigador debe realizar al-
gunos juicios de valor, por lo que debe ser una persona experta en el tema,
capaz de detectar los eventos adversos mediante criterios implicitos en la
mayoria de las ocasiones y, a veces, la especificidad del proceso médico o
quirdrgico puede haber dificultado la caracterizacion exhaustiva de even-
to adverso.® La fiabilidad evaluada del cuestionario ha sido caracterizada
como moderada a buena. Los esfuerzos del Sistema Nacional de Salud y la
capacitacién técnica de sus profesionales han conseguido que Espafa se
ubique entre los de mayor preocupacién por garantizar la seguridad clinica
del paciente observando que la frecuencia y distribucién de los eventos
adversos identificados son semejantes a los realizados en otros paises. Las
tres causas inmediatas relacionadas con los eventos adversos asociados a
la asistencia sanitaria en los hospitales espanoles fueron por orden de fre-
cuencia: los relacionados con la medicacién, las infecciones hospitalarias y
los relacionados con problemas técnicos durante un procedimiento.

El primer grupo de indicadores fue elaborado por Mills® en un estudio
realizado en California en 1977. En 1984, este conjunto de indicadores
fue aplicado, con modificaciones, por Brennan y col.” en el estudio de
Harvard (tabla 3). La mayoria de los estudios de revision de HC realizados
con posterioridad al de Harvard utilizan estos mismos indicadores, en
general con alguna modificacién.

La presencia de al menos uno de estos indicadores se considera como
“rastreo positivo” y es indicativa de una mayor probabilidad de ocurren-
cia de uno o mas eventos adversos durante la internacion. Unicamente
este grupo pasa a la segunda etapa, cuyo objetivo es precisar la existen-
cia o no de evento adverso. La segunda etapa diagndstica constituye uno
de los pasos cruciales de la investigacion y también, uno de los mas com-
plejos. A partir de lo consignado en la HC, dos o tres médicos revisores
identifican no sélo la presencia del evento, sino su tipo, sus consecuen-
cias en la salud del paciente y su grado de prevenibilidad. Antes de iniciar
esta tarea, debe establecerse “qué se considerara como evento adverso”,
de manera de sistematizar su deteccién.

Una breve descripcion del método podria resumirse en una primera
etapa de rastreo de HC: un grupo de profesionales revisa una muestra
aleatoria de las HC correspondientes a las internaciones de un determi-
nado periodo, habitualmente un afno. De esa muestra y sobre la base de
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criterios de calidad preestablecidos, se separan las HC elegibles o que
podran ser incluidas en la investigacion.

Como ejemplo, la mayoria de los estudios de revisién s6lo consideran
como elegibles a aquellas que presentan una duracién igual o mayor
a veinticuatro horas. En algunos casos el tipo de internacién también
cuenta.

De las HC elegibles, sélo se someten al rastreo aquellas que, sobre la
base de su calidad, califican para ser utilizadas como fuentes de informa-
cién de eventos adversos. Dificilmente puedan detectarse los errores en
la atencion en HC mal confeccionadas, con letra ilegible o que carecen
de componentes fundamentales, como la hoja de ingreso, la evoluciéon
diaria, o la epicrisis. Una vez seleccionas las HC elegibles y que poseen ca-
lidad suficiente para ser incluidas en la revisién, se realiza el rastreo sobre
la base de indicadores que han demostrado estar asociados a una mayor
probabilidad de ocurrencia de eventos adversos. Asi por ejemplo, una
HC en la que existe constancia de que un paciente requirié un segundo
procedimiento no planificado luego de una cirugia o que, durante ella, se
le extrajo o repard un 6rgano, también de manera no planificada, debe
ser seleccionada y evaluada en detalle, ya que es mayor la probabilidad
de que ese paciente haya padecido algun tipo de evento adverso directa-
mente asociado a la practica médica.

Tabla 3 - Estudios internacionales de eventos adversos por revisién de
historias clinicas

“The
Canadian
“Adverse Adverse
“The inci- events Events
. . “The . o, Study: the
California dence and L in British L.
A Harvard Quality in . i incidence
Medical dical nature of li hospitals: £ ad
Insurance Medica surgical Australian preli- of adverse
Study Health Ca- . events
Study adverse ,, minary
(HMPS) A re Study among
(CMIFS) events in (QAHCS) retrospec- hospitals
Colorado tive record p
P patiens
review .
in
Canada”
(CAES)
Contexto
Ano
conside- 1974 1984 1992 1992 1998 2000
rado para
muestreo
P Estados Estados Estados . Reino .
Pais Unidos Unidos Unidos Australia Unido Canada
Veintiocho
Cincuen- hospitales Veinte
) Veintitrés tayun Hospitales | en New Dos hos- hospitales
Ambito hospitales hospitales | de Utahy South pitales en de cinco
P de Nueva Colorado Wales and Londres provincias
York South de Canada
Australia
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Metodo-
logia

Revision de historias clinicas en dos etapas

Primera etapa: tamizado

Enfermeras
Responsa- entrenadas | Enfermeras | Enfermeras | Enfermeras | Enfermeras
bles y analisis entrenadas | entrenadas | entrenadas | entrenadas
de HC
Dieciocho- Dieciocho-
indicadores | indicadores
No des- Dieciocho- (no des- basados
criptos. indicadores | criptos). en el
Dieciocho- En teoria, basados Menciona HMPS con
Criterios indicadores | serian los en el que la pequenas
utilizados basados en | mismos a HMPS con metodo- modifi-
CMFIS los utiliza- pequenas logia es la caciones.
dos en el modifica- misma que | Muy simi-
HMPS ciones la utilizada | lares a los
en Austra- utilizados
liay USA. en QAHCS
Segunda etapa: deteccion del error
Cantidad
de revi- o o .-
Un médico 2 médicos Un médico -
sores por Dos L . Médicos
oy (genera- (especialis- | revisor .
HC con médicos R P revisores
- lista) tas) (clinico)
tamizado
positivo
Escala del Escala del Escala del Escala del Escala del
uno al seis uno al seis uno al seis uno al seis uno al seis
que valora que valora que valora que valora que valora
Escalas de el grado de | el grado de | el grado de | el grado de | el grado de
valoracion certeza de certeza de certeza de certeza de certeza de
utilizadas existenciay | existenciay | existenciay | existenciay | existenciay
de preveni- | de preveni- | de preveni- | de preveni- | de preveni-
bilidad del bilidad del bilidad del bilidad del bilidad del
evento. evento. evento. evento. evento.
Definicion de evento adverso
“Injuria o “Injuria o
“Iniuria dano al “Injuria o “Injuria no compli-
Junia. paciente dafo al pa- | intencional | cacién no
No inten- - . . .
. no inten- ciente No causada intencional
cional cau- . ) .
cional, intencional | por el que resulta
sada por el . .
) causada causada manejo en disca-
manejo . . g :
o mas por la mas por la médico pacidad al
médico - - X
Evento (més atencion atencion mas que momento
poten- médica médica por la en- del alta,
. que la en-
cialmente fermedad que por la que por la fermedad muerte o
compensa- | enferme- enferme- subyacente | prolonga-
ble es toda 4 dad del dad del serio como | cién dela
- . te) y que - - ;
Teodrica disca- rolonga la paciente paciente para oca- estancia
pacidad ﬁos itag- y que y que sionar la hospi-
causada Iizafi()n provoca provoca la prolonga- talaria y
por la ! prolonga- hospitali- cion de la que fue
- produce ., " ) -
atenciéon una cion de la zacion, la internacién | causada
médica discapa- estancia prolonga- o dafo mas por el
Iscap hospi- ciéon de la permanen- | proceso de
cidad al . - "
talaria, estancia te o tran- atenciéon
momento . . oo P
discapa- hospi- sitorio al médica
del alta o . .
ambas cidad al talarlzf\,‘ momento que por la
momento morbilidad del alta del | enferme-
del alta o o muerte.” | paciente” dad subya-
muerte. cente.”
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Resultado Resultado Resultado Resultado Resultado
enlaescala | enlaescala | enlaescala | enlaescala | en laescala
Operativa mayor o mayor o mayor o mayor o mayor o
igual que igual que igual que igual que igual a 4
cuatro cuatro cuatro cuatro
Resultados
Z;OEX“'O” 4,60% 3,70% 2,90% 16,60% 11,7% 7,50%
Fue el La metodo- | La metodo- | La metodo- | La metodo- | La metodo-
primer logia se logia se logia se logia se logia se
estudio baso6 en la basé en la basé en la basé en basé en la
que aplicd utilizada utilizada utilizada estudios utilizada
Comenta- | la meto- en el en el HMPS | en el HMPS | previos en el HMPS
rios dologia de CMIFS (QAHCS Y
revision de HMPS)
HC en dos
etapas.

Indicadores utilizados para el rastreo de HC en el estudio de Harvard?®

1. Internacién previa a la admision indice en el afo previo para pacien-
tes menores de sesenta y cinco anos y en los seis meses previos para
pacientes de mayor edad.

2. Admisién en cualquier hospital después del alta de la internacion indice.

3. Falla previa en el manejo médico o resultados desfavorables.

4. Lesion del paciente ocurrida en el hospital.

5. Reaccién adversa a drogas en el hospital.

6. Traslado no planificado desde una unidad de cuidados generales a
una de cuidados intensivos.

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Reingreso no planificado a quiréfano durante la internacién.

9. Tratamiento por dafo de érgano después de un procedimiento invasivo.

10. Infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, tromboembo-
lismo pulmonar; durante o después de un procedimiento invasivo.

11. Déficit neurolégico al alta.

12. Muerte.

13. Temperatura mayor a 38,30° en el dia previo o el dia del alta.

14. Paro cardiaco o respiratorio.

15. Puntaje de Apgar a los cinco minutos menor a seis

16. Complicaciones en un aborto o parto.

17. Otro resultado no deseado.

18. Evidencia de presencia de litigio en la HC.

19. Duracion de la estadia hospitalaria mayor al percentil noventa para el
grupo relacionado de diagndstico en pacientes menores de setenta anos
y del percentil noventa y cinco para pacientes de setenta o mayores.
Algunas definiciones de eventos adversos utilizadas en estudios pu-

blicados son:
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Presencia de una injuria o lesiéon no intencional. En los estudios por
revisién soélo se incluyen eventos adversos, no los “casi-errores”. Se
entiende por casi errores aquellos errores en los procesos de atencién
que no provocan dano o lesidn en la persona por haber sido oportu-
namente interceptados. Por tanto, debe detectarse la presencia de
dano que debe ser no intencional.



- Lesion atribuible mas al manejo médico que a la enfermedad subya-
cente. Debe existir algun grado de evidencia que permita inferir la
relacion de la aparicion de la lesion con el proceso de atencion del
paciente.

- Lesién que provoca una prolongaciéon de la internacién, una
discapacidad al alta o incluso la muerte del paciente. Estos eventos
tienen consecuencias que van desde la prolongacién de la interna-
cion hasta la muerte del paciente. Si bien esta definicién resulta clara,
su aplicacién en la practica suele suscitar dudas en los evaluadores:
“{existio evento adverso?, y de haber existido, ifue un error de la
practica o puede ser atribuido a la evoluciéon de la enfermedad?” Muy
a menudo los eventos ocurren en personas anosas, las que padecen
multiples enfermedades por lo que, en ocasiones, resulta dificil esta-
blecer si la lesion se debe a un error en la atenciéon o a la evolucion
natural o la confluencia de los procesos mérbidos subyacentes.
Cualquiera sea la definicion utilizada se sugiere que la evaluacion se

base en criterios explicitos y sea realizada de manera independiente por
mas de un profesional. En la mayoria de los estudios se utilizan escalas
de valoracién del uno al seis, en la que cada evaluador expresa su grado
de certeza respecto a la existencia y prevenibilidad del error. General-
mente se toma un valor de cuatro o mayor para indicar la presencia o
la prevenibilidad del evento adverso. En relacién a la prevenibilidad, se
consideran eventos adversos prevenibles aquellos que podrian haber sido
evitados con los medios o recursos habituales o con una atencién médica
estandar. Solo este tipo de eventos podrian ser considerados errores en
el proceso de atencion.

No escapard al lector el elevado grado de subjetividad de esta valora-
cién. Dicha subjetividad es la que resta confiabilidad a los resultados repor-
tados en estos estudios.®® En efecto, el valor de Kappa* es moderado en
la mayoria de los estudios de revision de HC (generalmente encontrandose
entre 0,4 y 0,5). Con los afnos, la metodologia se ha perfeccionado y se
han incluido procedimientos para incrementar la reproducibilidad de esta
evaluacion, que continla siendo uno de los aspectos mas controversiales
de los estudios por revision de HC. El componente de subjetividad resta
confiabilidad a las mediciones y destaca la importancia de entrenar a los
revisores antes del inicio del trabajo de campo, de consensuar los criterios
de definicién y diagnéstico de evento adverso y de tomar todos los recau-
dos posibles que permitan maximizar la confiabilidad del método.

* . .
Kappa: medida que establece el grado de concordancia entre los observadores
en una escala de cero a uno, teniendo en cuenta también la influencia del azar
(uno representa el nivel de concordancia méas elevado).
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Resultados de la experiencia en el hospital de la Asociacion
Médica de Bahia Blanca

En 2004, el hospital de la Asociacién Médica de Bahia Blanca, situado
en la provincia de Buenos Aires, implementé el programa para mejo-
ramiento de la seguridad en la atencién médica de los pacientes, en el
marco del programa desarrollado por la Academia Nacional de Medicina,
Buenos Aires. Una de las actividades consistié en la descripcién de la epi-
demiologia de los eventos adversos a partir de historias clinicas (HC). El
estudio se inicié en agosto de 2004 y, en total, ocho profesionales (médi-
cos y enfermeras), participaron en su ejecucién. Se aplicé la metodologia
basada en la revisién de HC en dos etapas, por medio de métodos e ins-
trumentos estandarizados y adaptados de estudios previos. El protocolo
utilizado fue el desarrollado por el Dr. Alfredo Vidal y sélo requirié mini-
mas modificaciones para su adaptacion a las caracteristicas del hospital y
al contexto en el que se realizaria la investigacién.®

A pesar de contar con un comité de HC, se previé que un nimero im-
portante de HC no serian elegibles, por lo que se sobreestim6 el tamafo
muestral en un 20%. La seleccién se realiz6 al azar, utilizando un mues-
treo aleatorio simple, de manera de garantizar la representatividad de los
resultados del estudio.

Del total de las tres mil ochocientas sesenta y siete internaciones ocurri-
das en 2004, se seleccionaron seiscientas catorce y se evaluaron quinientas
cincuenta y cinco, que fueron distribuidas a las cinco enfermeras en canti-
dades iguales. De este grupo, ciento una fueron consideradas no elegibles,
generalmente por corresponder a internaciones con menos de veinticuatro
horas de internacion. De las elegibles (cuatrocientas cincuenta y cuatro),
s6lo una cantidad muy pequena (21/454, 5%) debieron excluirse por ser de
calidad no aceptable, valor que se encontré muy por debajo del estimado
al momento de calcular el tamafo de la muestra (20%).

Los resultados mas relevantes mostraron que de las cuatrocientas
treinta y tres HC incluidas, ciento treinta y cinco (31%) fueron positivas.
Si bien “internacién previa” fue el indicador mas frecuentemente repor-
tado por las enfermeras, los médicos revisores identificaron por lo menos
un evento adverso en sélo el 40% de las HC que resultaron positivas para
este indicador. En contraste, la presencia de otros indicadores, aunque
menos frecuente, coincidié con el diagnéstico de los revisores en un por-
centaje mas elevado de casos, como por ejemplo, “presencia de infeccién
intrahospitalaria” o “necesidad de traslado a terapia intensiva o unidad
coronaria durante la internaciéon”. En total se identificé la presencia de
por lo menos un evento adverso en sesenta y una internaciones, lo que
representa una frecuencia del 13,4%. Algunas internaciones presentaron
mas de un evento, sumando en total ochenta y cinco eventos adversos.

Su tasa fue mayor en terapia intensiva y en las especialidades quirargi-
cas, aunque las diferencias por especialidad no fueron estadisticamente sig-
nificativas. Los tipos de eventos adversos mas frecuentemente identificados
fueron las infecciones intrahospitalarias, especialmente la infeccién del sitio
quirdrgico, seguidas por eventos adversos ocurridos como consecuencia
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de procedimientos quirlrgicos o por tratamientos administrados errénea
o tardiamente. Del total de ochenta y cinco eventos adversos identificados,
el 94% fueron considerados como prevenibles. Si bien esta frecuencia es
elevada, debe tenerse en cuenta que la mayoria de estos eventos fueron
calificados por los tres revisores con la categoria 4, es decir “el evento fue
probablemente prevenible”. En pocos casos los tres revisores manifestaron
poseer certeza absoluta respecto a la prevenibilidad del evento.

Escalas para la valoracion del error empleadas en la revision de HC
en el Hospital de la Asociacion Médica de Bahia Blanca.
Escala de existencia de evento adverso

oukwn =

Virtualmente certeza que no hay evento adverso.

Muy poca o poca probabilidad de ocurrencia de evento adverso.
Probablemente no hay evento adverso.

Probablemente hay evento adverso.

Muy probablemente hay evento adverso.

Virtualmente certeza que hay evento adverso.

Escala de prevenibilldad

oukwn =

Virtualmente certeza que no fue prevenible.

Muy probablemente no fue prevenible.

Probablemente no fue prevenible.

Probablemente fue prevenible.

Muy probablemente fue prevenible.

Virtualmente certeza que fue prevenible.

De las cuatro instituciones de salud participantes en el proyecto, sélo

el Hospital de la Asociacién Médica de Bahia Blanca desarrollé esta meto-
dologia para la vigilancia retrospectiva de los eventos adversos.

Lecciones aprendidas

La realizacién de un protocolo para un estudio complejo y exhaustivo,
como es la revisién de HC, insume un periodo de tiempo muy pro-
longado. Disponer de un protocolo de investigacion cuidadosamente
disenado facilit6 enormemente el trabajo y redujo los tiempos nece-
sarios para concretar la investigacion.

Antes de iniciar la investigacién, debe preverse que un nimero impor-
tante de HC no cumpliran los criterios de inclusiéon. En este estudio,
un porcentaje elevado de HC debieron excluirse por tratarse de inter-
naciones de menos de veinticuatro horas. En contraste, la cantidad de
HC que debieron rechazarse por calidad no aceptable fue menor a la
esperada. Sin duda, este tipo de factores deben ser tenidos en cuenta
y analizados con detenimiento al momento de disefar y calcular el
tamano de la muestra. Existen indicadores que, aunque aparecen con
frecuencia, son mas inespecificos; en contraste, existen otros, detec-
tados menos frecuentemente, cuya presencia debe alertar al médico
revisor, ya que es altamente probable que algun tipo de EA haya ocu-
rrido durante la internacion.
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e De manera similar a los resultados de otros estudios, los eventos adver-
sos asociados a procedimientos quirdrgicos tendrian un papel prepon-
derante. Los juicios acerca de la existencia y prevenibilidad del evento
son sumamente complejos y exigen una exhaustiva revisién de la HC,
teniendo en cuenta todos sus componentes (desde la hoja de ingreso
hasta la epicrisis, pasando por los resultados de informes y las evolucio-
nes médicas y también de enfermeria). Para establecer si un evento fue
prevenible o no, se debe evaluar si dicho evento habria sido evitado de
haberse provisto una atencién médica habitual y estandar. Sin embar-
go, {qué representa estandar?, {tiene “estandar” el mismo significado
en el hospital de la Asociacién Médica de Bahia Blanca que en otros?

e Las limitaciones vinculadas a la subjetividad de la valoracién de cada
revisor deben ser consideradas desde el inicio de la investigacion, y
exige planificar estrategias que permitan minimizar sus consecuen-
cias; por ejemplo, que posterior a la evaluacién independiente de los
revisores, exista una instancia para discutir todos los casos positivos.
Esto permitiria analizar cada caso con mas profundidad y, en especial,
aquellos en los que se observaron discordancias mas importantes.
Otra limitacién esta relacionada con el entrenamiento, capacidades y
predisposicion de los evaluadores.

e Se trata de un método que no puede evitar las subjetividades, pero si
“controlarlas” a partir de la utilizacién de un protocolo que incluya la
fase de capacitacién al personal que evaluara las historias clinicas, asi co-
mo también el espiritu de equipo que debe prevalecer en la actividad.
A pesar de todas estas limitaciones, la técnica sigue brindando mu-

chos beneficios. Segin Aranaz y col.> disponer de un diagnéstico de si-
tuacién permite anticiparse a un problema de creciente repercusion/pre-
ocupacién social. Los resultados disponibles permiten informar con ho-
nestidad, franqueza y transparencia a la sociedad, pacientes y medios de
comunicacion sobre los riesgos asistenciales y las medidas que se pueden
tomar para evitarlos.

ANALISIS DE CAUSA RAIiZ

Tal vez una de las estrategias mas utilizada para el andlisis de proble-
mas de seguridad es el Analisis de Causa Raiz (ACR). La Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) recomienda su apli-
cacion sistematica ante el reporte de incidentes denominados eventos
centinela.” La JCAHO define evento centinela como “un incidente o su-
ceso inexplicado que produce la muerte o serias secuelas fisicas o psico-
l6gicas, o el riesgo de éstas”.

La taxonomia del error humano mas citada de la literatura médica es
aquella elaborada por James Reason, quien distingue dos categorias ma-
yores de error: “error activo o fallas activas” y “error o condiciones laten-
tes”." El error activo es aquel que “vemos o descubrimos”, ya que ocurre
generalmente en el punto de la interfase humana con las complejidades
del sistema; el error latente es aquel que se “oculta” en la complejidad
del sistema y que ocurre por fallas del disefio o del funcionamiento de
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dicho sistema. El ACR es generalmente empleado para descubrir errores
latentes subyacentes a eventos centinelas.

Esta aproximacién retrospectiva al andlisis del error es extensamen-
te aplicada en la investigacion de accidentes mayores de la industria,
fundamentada en la psicologia industrial y en ingenieria de los factores
humanos. En 1997, la JCAHO asigné por mandato el uso de ACR en la
investigacion de eventos centinelas en los hospitales acreditados.

Mas alla de las caracteristicas de las técnicas cualitativas, el ACR tiene
ciertas limitaciones metodolégicas. Son en esencia “estudios de casos no
controlados” y, dado que la ocurrencia de errores es altamente imprede-
cible, es imposible conocer si la causa raiz establecida por el analisis es
la causa del accidente. Su naturaleza es retrospectiva e inherentemente
especulativa. Los reportes publicados sobre la aplicacién de ACR en medi-
cina generalmente presentan categorias de errores activos determinados
por el ACR, categorias de causas raiz (errores latentes) de los eventos y
sugerencias de mejoramiento de los sistemas. Si bien no representan re-
sultados clinicos, por el momento el incremento de las tasas de reportes
de incidentes podria reflejar un cambio prometedor en las instituciones,
las que dan muestras de tener una mayor predisposicién a implementar
el mejoramiento de la calidad y seguridad y cambios organizacionales.

El ACR pretende mejorar los procedimientos y el sistema en su con-
junto. Para ello, examina las causas que se originan en fallas del procedi-
miento clinico y aquellas que son comunes a todo el sistema. La descrip-
cién del evento se realiza de acuerdo con los siguientes pasos:

1. Recoleccion de datos:

Establecer qué ocurrié a través de las estructuras intervinientes, revi-
sion de documentos y observaciones de campo. Esta recolecciéon de da-
tos incluye identificar qué eventos deben ser investigados y la secuencia
cronoldgica de los hechos.

2. Andlisis de datos:
Un proceso interactivo de examen de la secuencia de los eventos, con

el objetivo de determinar los factores comunes subyacentes:

e Establecer ¢como ocurrié el acontecimiento?, por identificacion de fa-
llas activas en la secuencia.

e Establecer ¢por qué ocurrié el hecho?, a través de fallas latentes en la
secuencia como una generalidad.

3. Recomendaciones:

Se trata de un proceso que permite aprender de los eventos adversos
ocurridos para eliminarlos o reducir su probabilidad de ocurrencia y, en
un futuro, desarrollar soluciones.

Algunas de las categorias de factores influyentes en la practica clinica
incluyen:

a) Institucionales / reglamentarios.
b) Organizacional / gestion.
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¢) Condiciones ambientales.

d) Factores de equipo.

e) Factores de personal de conduccién.
f) Factores laborales.

g) Caracteristicas de los pacientes.

Como producto de un ACR se obtendrad un “plan de accién” para
identificar la estrategia que la organizacién intenta implementar para
reducir el riesgo que eventos similares ocurran en el futuro. No hay
estimaciones de costos de los ACR publicados, pero su proceso de tra-
bajo intensivo es claramente significativo. En nuestro pais la utilizacion
de ACR para el andlisis de errores y eventos adversos no se encuentra
difundida, contandose tan sélo con experiencias aisladas de reciente
inicio. El ACR constituye a su vez un paso inicial del Andlisis de Modo de
Fallos y Efectos (AMFE).

ANALISIS DE MODOS DE FALLOS Y EFECTOS

Se trata de un esfuerzo proactivo y prospectivo de reduccién de ries-
gos utilizado para prevenir problemas en los procesos o productos antes
de que ellos ocurran.’ Su propdsito es examinar en un disefo prospec-
tivo la falla que podria ocurrir, de manera tal que se facilite la identifica-
cion sistematica de acciones posibles a fin de eliminar la falla, detener-
la antes de que llegue a las personas o disminuir sus consecuencias. El
AMFE proporciona no sélo una mirada sobre los problemas que pudieran
ocurrir, sino también cuan graves podrian ser sus consecuencias o efec-
tos. Su objetivo “es prevenir los peores resultados”, es decir, “perjudicar
lo menos posible a los individuos que el sistema debe cuidar y proteger”.
Es una metodologia simple y sistematica que aborda problemas, preocu-
paciones, desafios, errores y fallos con el fin de buscar respuestas para
su mejora. Asi como el ACR consiste en qué pasé, como pasé y qué hacer
para evitarlo, el AMFE se basa en équé puede ir mal?, si algo va mal, écual
es la probabilidad de que ocurra y cuales son sus consecuencias? y {cudl
es la posibilidad que tengo de detectarlo?

Algunos estandares de calidad de la JCAHO exigen que, cada ano, la
institucién realice un AMFE en al menos un proceso de alto riesgo. La
seleccion del proceso deberia basarse en parte en la informacién publi-
cada periédicamente por la JCAHO, que identifica los tipos de eventos
centinela que se producen con mayor frecuencia. Existen técnicas de
AMFE especificas para el cuidado de la salud que han sido disefadas
por el Centro Nacional de Seguridad del Paciente (VA Nacional Center
for Patient Safety) y marcan los pasos de andlisis sobre peligros en-
contrados en los tradicionales Analisis de Modos de Fallos y Efectos,
combinados con los pasos de detectabilidad y de analisis critico, en un
algoritmo presentado con la modalidad de un arbol de decisién.”™ De
esta forma se determina un puntaje de peligro que se ve directamente
en una matriz de riesgo.

Los pasos para la realizacién del AMFE son:

1. Seleccién del proceso
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2. Conformacién de un equipo interdisciplinario para la realizacion del
analisis

3. Construccion del diagrama de flujo del proceso o sub-proceso

4. ldentificacion de los modos de fallo en cada uno de los pasos del pro-
ceso: a través de uno a cinco encuentros, el equipo interdisciplinario
analiza cada uno de los pasos del proceso e identifica todos aquellos
aspectos o actividades que podrian fallar, independientemente de su
severidad o frecuencia de ocurrencia.

5. Identificacién de las causas: de cada uno de los modos de fallo identi-
ficados, se analizan sus potenciales causas.

6. Priorizacion de procesos: para cada modo de fallo, se estima el nimero
de prioridad seguin riesgo, que se construye a partir de la probabilidad
de ocurrencia del fallo, su probabilidad de deteccién y severidad.

7. Implantar acciones de mejora para prevenirlos.

Criterios para la estimacion del Numero de Prioridad
Probabilidad de ocurrencia:
{Qué probabilidades de ocurrencia tiene esta falla?

Asignar un puntaje entre uno y diez, siendo uno “muy poco probable
que ocurra” y diez “altamente probable que ocurra”.

Probabilidad deteccion:
iQué probabilidades tiene esta falla de ser detectada?

Asignar un puntaje entre uno y diez, siendo “altamente probable que
sea detectada” y diez “muy poco probable que sea detectada”.

Severidad o gravedad:
En caso que la falla ocurriera, équé probabilidades tiene de danar
al paciente?

Asignar un puntaje entre uno y diez, siendo uno “muy poco probable”
y diez “altamente probable”.

PROGRAMAS COMO HERRAMIENTAS DE MEJORA

Las infecciones adquiridas durante la atencién de los pacientes y la
infeccion del sitio quirdrgico son dos eventos adversos cuya magnitud y
alto grado de prevenibilidad los convierte en problemas prioritarios, que
necesitan urgente intervencion para ser prevenidos.

El 5-10% de los pacientes que se internan sufrirdn alguna infeccién
nosocomial u hospitalaria o como actualmente se denominan infecciones
adquiridas durante la atencién de los pacientes (IADAP). Este problema
aumenté en la ultima década, lo que se tradujo en Estados Unidos en una
afeccion de cerca de dos millones de personas al ano, causando noventa
mil muertes y un costo sanitario de 4,5 a 5,7 miles de millones de délares.
Un tercio de los casos de IADAP se produce por fallas del sistema durante
la atencion. El cambio de habitos y comportamientos inadecuados son
las principales barreras; en particular, la medida basica y universal mas
efectiva y simple como es la higiene de manos.
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En la Argentina existen dos iniciativas que buscan controlar y prevenir
las IADAP. Una es el programa VALIDAR, un proyecto que fue apoya-
do por la Fundacién Avedis Donabedian de la Argentina, la Asociacion
Argentina de Enfermeros en Control de Infecciones (ADECI) y la Socie-
dad Argentina de Infectologia (SADI) y que conté con el auspicio del
Ministerio de Salud de la Nacién, a través de los Programas “Vigi+A" y
el Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencion Médica. Se
trata del primer estudio multicéntrico a gran escala disefnado para validar
en la Argentina los indicadores de determinadas IADAP (bacteriemias,
neumonias e infecciones urinarias) asociadas a procedimientos invasivos
(catéteres vasculares centrales, asistencia respiratoria mecanica y catete-
rismo vesical), asi como las tasas de su utilizacién. El estudio se realizé en
ciento siete hospitales y centros de internaciones publicas y privadas. Los
resultados permitieron hacer estimaciones tales como que si se contara
con un programa activo de control de IADAP, por cada cien hospitales
podrian evitarse quinientas treinta muertes por afo y tres mil episodios
infecciosos y se ahorrarian unos siete millones de pesos (sélo teniendo en
cuenta las unidades de terapia intensiva).'* Si se considera la totalidad de
los establecimientos asistenciales de internacién publicos y privados que
hay en el pais, alrededor de tres mil ciento noventa y seis, aquellas cifras
ascienden a casi diecisiete mil muertes y noventa y seis mil episodios
infecciosos anuales y representan un ahorro de doscientos veinticuatro
millones de pesos.™

El estudio también mostré como repercuten los programas para el uso
adecuado de antibiéticos en el consumo de estas drogas. Los programas
activos disminuyeron entre un 8% y un 65% su utilizacién. El dato es muy
relevante si se tiene en cuenta que uno de los problemas mas acuciantes
en la Argentina respecto a las infecciones hospitalarias es la elevada tasa
de resistencia de los gérmenes, causado, en parte, por el uso inapropiado
de antibidticos en el &mbito hospitalario. Las Unidades de Terapia Intensi-
va (UTI), tanto de adultos como pediatricas, son las areas de internacion
donde se registra mayor nimero y severidad de IADAP, y es por eso que
la investigacién se centro alli. El estudio mostré que el programa activo
de control de infecciones redujo sensiblemente la tasa de episodios, la
mortalidad de los pacientes y, ademas, los gastos.

El otro programa es el del Ministerio de Salud de la Naciéon, Secre-
taria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias, Administracién
Nacional de Laboratorios e Institutos de la Salud, Instituto Nacional de
Epidemiologia “Dr. Juan H Jara” (INE). El Programa Nacional de Vigilan-
cia de Infecciones Hospitalarias de la Argentina (VIHDA)'™ tiene como
objetivos: brindar capacitacion, soporte e informacién a los hospitales
respecto de su situacién en IH; obtener resultados a nivel nacional que
permitan a las autoridades de salud de la Argentina tomar decisiones
al respecto; contar con datos estadisticos de episodios de infecciones
intrahospitalarias y detectar en forma temprana cuestiones preocupan-
tes (tales como brotes) y actuar en consecuencia. Con estos objetivos el
programa busca contribuir a mejorar la calidad de la atencion médica
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en los hospitales adheridos. Los requisitos para la incorporacion de las

instituciones de salud al Programa Nacional Vigilancia de Infecciones

Hospitalarias son que:

- Pertenezca a la Republica Argentina, sea publico o privado.

- Cuente con mas de cien camas y con unidades de cuidados intensivos
adultos, pediatricos o neonatales con por lo menos siete camas en
cada caso, o unidades quirudrgicas.

- Cuente con un programa de prevencién y control de infecciones y
mantenga libros de actas de sus reuniones rubricado por la direccion
del establecimiento.

- Cuente con un comité de infecciones integrado, al menos, por un
médico, un bacteridlogo y una enfermera dedicada al control de in-
fecciones (como minimo una cada doscientas cincuenta camas, con
reemplazante).

La direccién del hospital debera firmar y enviar una ficha de solicitud
de adhesion al programa via correo postal o fax, manifestando los com-
promisos, avalando la participacién de la institucién al programa.

El hospital que se incorpore al programa debe realizar previamente un
estudio diagndstico de situacion. El Comité de Control de Infecciones de-
be contar con el hardware y con la conexion a internet correspondientes
que permitan la utilizaciéon del software VIHDA desarrollado por el INE.
En todos los casos, el INE autorizara la adhesién e informara la fecha de
realizacién del estudio de prevalencia y de los cursos de capacitacion.

Otro evento adverso que puede monitorearse y controlarse a través
de programas son las infecciones de sitio quirdrgico. Estas, ademas de
ser prevenibles, son graves y de alta frecuencia, representan aproxima-
damente el 25% de las IADAP y pueden ocasionar una disminucion de la
productividad como consecuencia de los dias perdidos, generar insatis-
faccion en los pacientes y temor en los cirujanos intervinientes por la po-
sibilidad latente de una mala praxis. Por otra parte, las infecciones de si-
tio quirdrgico contribuyen significativamente al impacto econémico que
resulta de la ocurrencia de este tipo de complicaciones infecciosas.'®"”

Las tasas de infecciones de sitio quirdrgico reportadas son muy varia-
bles, ya que dependen de multiples factores, algunos propios del pacien-
te y otros del cirujano y del equipo interviniente. Sin embargo, uno de
los condicionantes mas importantes de esta heterogeneidad en las tasas
de infecciones de sitio quirtirgico estd dado por la duracion del sequi-
miento. Hasta hace unos anos atras, éste sélo se restringia a la atencion
del paciente durante su internacién hasta el momento del egreso. Sin
embargo, en los ultimos afos, numerosos estudios han evidenciado que
una cantidad importante de infecciones de sitio quirdrgico se produce
posteriormente al alta del paciente, generalmente dentro de los 30 dias
siguientes a la cirugia. En los casos de cirugia de cadera, esta infeccion
puede presentarse incluso hasta el ano de realizada la cirugia. Uno de los
métodos propuestos para el seguimiento en el periodo postquirtrgico
es la encuesta a los pacientes a través del llamado telefénico. Si bien
la sensibilidad y especificidad de este procedimiento para la deteccion
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de infecciones de sitio quirlrgico es variable, permitiria identificar los
pacientes con mayor riesgo de infeccion e instaurar un tratamiento mas
oportunamente, en caso de que ella se confirmara.

ORGANIZACIONES QUE INVESTIGAN SOBRE HERRAMIENTAS PARA LA
PREVENCION DE EVENTOS ADVERSOS

La Colaboracion Cochrane

El principal objetivo de la Colaboracién Cochrane es preparar, man-
tener y divulgar revisiones sistematicas y actualizadas de la evidencia
cientifica, si fuera posible, de los ensayos clinicos existentes, o en su
defecto, de los estudios disponibles basados en otros disefos. El primer
Centro Cochrane fue fundado en 1992, como parte del nuevo progra-
ma de investigacion y desarrollo establecido para dar apoyo al Servicio
Nacional de Salud de Inglaterra. En la actualidad, mas de cinco mil per-
sonas de mas de cincuenta paises estan colaborando activamente en
este trabajo. Existen cincuenta y un Grupos Colaboradores de Revisién
(CRG, acrénimo de “Collaborative Review Group”) que se encargan de
preparar y actualizar las revisiones sistematicas sobre los efectos de la
atencién sanitaria.

Por definicion, se trata de grupos de caracter internacional y multidis-
ciplinario cuyos miembros —investigadores, clinicos, profesionales de la
salud, usuarios de los servicios sanitarios, etc.— se han reunido debido a
que comparten un interés en documentar la evidencia que sea relevante,
confiable y actualizada sobre la prevencién, tratamiento y rehabilitacion
de problemas de salud dentro de un area de interés especifico. La activi-
dad de los distintos revisores integrados en un CRG se ve facilitada por un
equipo editorial, designado por el mismo grupo, que coordina, organiza,
supervisa o asesora las actividades diarias, garantizando que las revisio-
nes sistematicas que aquellos producen, retnan la calidad suficiente para
ser finalmente publicadas en la biblioteca Cochrane Plus.

El Effective Practice and Organization of Care Group (EPOC) de la Co-
laboracion Cochrane es un grupo que se dedica a estudiar la efectividad
de las practicas y organizaciones para el cuidado de la salud.® El foco del
grupo EPOC comprende diversas estrategias agrupadas bajo los concep-
tos de educacién continua, aseguramiento y mejoras de la calidad, inter-
venciones mediante tecnologia informatica, financieras, organizacionales
y regulatorias.

A pesar que se ha desarrollado un sustancial cuerpo de conocimientos,
acerca de la efectividad de diversas intervenciones destinadas a producir
cambios favorables en el comportamiento del equipo de salud, existe un
conocimiento limitado sobre cuéles de esas intervenciones podria utili-
zarse para reducir la incidencia e impacto de los errores en medicina.
Recientemente, el Centro Cochrane Iberoamericano y el Ministerio de Sa-
lud de Espaia han convenido en conformar un grupo para la produccién
de revisiones sistematicas cuyo foco sean las intervenciones que mejoren
la seguridad en la atencién médica de los pacientes.
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Programa de investigacion en seguridad del paciente de la
Universidad de Birmingham, Inglaterra

Otro aporte importante es el realizado en el marco del Programa de
Investigacion en Seguridad del Paciente (Patient Safety Research Pro-
gram) de la Universidad de Birmingham, Inglaterra. Con el objetivo de
identificar evidencia cientifica acerca de la seguridad del paciente, ade-
mas de otros aspectos vinculados con la epidemiologia y reporte de los
errores, en 2002 se realizé un estudio denominado “Mapping”, que re-
visO sistemdaticamente la literatura publicada en el campo de la seguri-
dad del paciente en la ultima década. Como criterios de seleccion acorde
con los objetivos de la investigacién, se consideraron estudios relevantes
aquellas investigaciones empiricas en las que la seguridad del paciente se
ubicé en algun punto del continuo que iba desde los errores o desvios
hasta situaciones peligrosas o cuasi-errores. Se incluyeron estudios que
investigaron las raices de las fallas individuales o sistémicas, la deteccién
del error y las intervenciones directas disefadas para reducir accidentes.

Los estudios que han evaluado intervenciones directas para reducir
eventos adversos se han enfocado principalmente sobre los sistemas
computarizados o automaticos para controlar errores de la medicaciéon
(prescripcion, orden, trascripcion, dispendio, administraciéon). Aunque
con ciertas limitaciones, la mayoria mostraron resultados positivos. A
pesar de ello, carecen de una adecuada discusidn acerca de la significa-
cién clinica o estadistica de los beneficios observados. De los estudios de
educacion y entrenamiento, los enfoques variaron con relacién a quien
fue dirigida la intervencién, extendiéndose desde la atencion primaria
hasta la hospitalaria. Los participantes en estos estudios incluyeron en-
fermeros, residentes de anestesiologia, medicina familiar y trabajadores
paramédicos de emergencias.

La mayoria de los estudios evaluaron la introduccién de intervencio-
nes para reducir o prevenir errores o accidentes; todos menos uno repor-
taron resultados positivos como resultado de la intervencién. Otras in-
tervenciones evaluadas fueron: un sistema especifico de transfusién; una
politica de orden de corte automatico; la tercerizacion de un programa
de mezcla de infusiones endovenosas; y diferentes niveles de iluminaciéon
en una farmacia de pacientes ambulatorios. Al igual que en las otras, la
mayoria mostraron resultados favorables, aunque no siempre se reporté
la significacién estadistica.

Las areas que la revision identifica para investigacién futura son: una
revision sistematica de las causas de los accidentes; el desarrollo de inter-
fases 6ptimas de reporte; la identificacion de barreras para el reporte de
eventos adversos; las comparaciones directas de sistemas de reporte del
error anénimos y nominados; el uso masivo de sistemas de reporte para
incrementar la seguridad en los pacientes; el desarrollo de mecanismos
para devolucién de informacion (feed-back) de los sistemas de reporte
durante la practica; la aceptabilidad de los sistemas computarizados de
control de medicacion; y la investigacién de la efectividad de la edu-
cacién profesional continua. Hay que remarcar que, aunque los errores
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ocurren cotidianamente, los errores serios son infrecuentes, por lo cual
es dificultoso establecer causalidad o evaluar impacto de intervenciones
sobre sus determinantes. Por lo tanto, lo urgente es determinar en primer
lugar si los errores menores son subrogantes de errores serios y, luego,
evaluar medidas generales de reduccién del error; por ejemplo, diferen-
tes formas de devolver la informacién generada por los sistemas de re-
porte, el empleo de técnicas de gestion integral de la calidad, o enfoques
de gestién del conocimiento. También es necesaria la realizacion de una
revision sistematica sobre aspectos cognitivos, educacionales, organiza-
cionales, sociales y de ingenieria, concernientes a los errores.

Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas

Sin duda, contar con un conjunto de practicas seguras basadas en la me-
jor evidencia constituye un adelanto significativo para el mejoramiento de la
calidad y la seguridad de la atencién. Dichas practicas podrian implementar-
se por medio de Guias de Practicas Clinicas (GPC), las cuales fueron defini-
das por el Instituto de Medicina como “recomendaciones sistematicamente
desarrolladas, basadas en la evidencia cientifica, para ayudar a los efectores
sanitarios en la toma de las mejores decisiones con los problemas de los
pacientes”.?® Aquéllas deben cumplir una serie de requisitos al momento
de su elaboracién e implementaciéon que garanticen su validez y confiabi-
lidad. Entre estos requisitos se destacan los siguientes: no deben aplicarse
como herramientas aisladas, sino como parte de un proceso de garantia y
mejoramiento de la calidad y la seguridad; deben estar basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible; deben buscar el maximo beneficio social de
los usuarios; deben ser elaboradas con la participacién de profesionales, ges-
tores y usuarios; deben facilitar la atencién en términos practicos de transpa-
rencia y de simetria en la relacion usuarios profesionales; y por Gltimo, deben
mejorar la identificacion de responsabilidades de los distintos actores que
participan en el proceso de atencién, incluyendo a los propios pacientes.?’

Aunque las guias de practica clinica no puedan resolver todas las in-
certidumbres de la practica, deberian ser vistas como una estrategia que
puede contribuir fuertemente a mejorar la calidad de la atencién a los
pacientes. Sin embargo, para que las guias contribuyan a mejorar la ca-
lidad es necesario, en primer lugar, asegurar su calidad. Se entiende por
calidad de las guias de practica clinica la identificaciéon y reporte de los
sesgos potenciales en su desarrollo, el arribo a recomendaciones validas,
tanto interna como externamente, y la factibilidad de su implementacion.
La colaboracion AGREE desarroll6 y validé un instrumento genérico para
la evaluacion de la calidad del reporte de las guias de practica clinica. Este
instrumento evalla el alcance y propésito de las guias, con especial én-
fasis en el objetivo general, las preguntas clinicas y la poblacién objetivo.
Los cinco dominios restantes evaltan la participacion de partes interesa-
das, el rigor en la elaboracién, la claridad y presentacién, la aplicabilidad
y la independencia editorial.??

El instrumento AGREE evalua tanto la calidad metodolégica con que
fue elaborada la recomendaciéon como la calidad de algunos aspectos de
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las recomendaciones. Ofrece una valoracion de la validez de una guia, es
decir, la probabilidad de que la guia logre los resultados esperados. No
valora el impacto de una guia sobre los resultados en los pacientes.

Desde mayo de 2004 a mayo de 2005, el Instituto de Investigaciones
Epidemioldgicas realizé una investigacién para:

a) estimar la cantidad de guias de practica clinica en diferentes niveles

del sistema sanitario argentino en los Ultimos once anos y
b) evaluar la calidad de las guias de practica clinica por medio del instru-

mento AGREE.

El desarrollo y difusién de las GPC en la Argentina en los ultimos once
anos se incremento progresivamente; no asi su calidad. La descripcion de la
estrategia de busqueda bibliografica empleada para la identificaciéon de la
evidencia, asi como de los criterios de inclusién utilizados para la seleccion
de la evidencia mas relevante y pertinente, fue practicamente inexistente.
En lo que se refiere a la formulacién de las recomendaciones, en la mayoria
de las guias no se describe claramente la metodologia de consenso emplea-
da ni tampoco la aplicabilidad de dichas recomendaciones, a pesar de ser
éste un aspecto critico de su adopcion por parte de los profesionales. Un
numero importante de las guias identificadas fueron elaboradas a partir de
guias de practica clinica desarrolladas en otros paises u organismos interna-
cionales. En estos casos, la adaptacién de las recomendaciones al contexto
local no puede ser omitida. Como conclusion se observé que, en lo que res-
pecta a la disponibilidad y calidad de GPC en la Argentina, nuestros hallaz-
gos son coincidentes con la literatura cientifica. La calidad del reporte de las
GPC desarrolladas en el pais es deficitaria en multiples dimensiones. El 80%
de las ciento una GPC evaluadas por medio del AGREE presentaron puntajes
bajos y muy bajos en cuatro de los seis dominios del instrumento.?

Sélo veintidés de las ciento una GPC fueron recomendadas por los
evaluadores para ser utilizadas por los profesionales de la salud. En nuestro
pais, al problema de no contar con recomendaciones basadas en evidencia
adaptadas y validadas, se agrega la falta de transferencia de conocimiento
entre instituciones. Los esfuerzos no estan coordinados y conforman el
gran archipiélago argentino, gran nimero de islas de saber separadas mas
que por ignorancia por océanos de indiferencia politica.?* Debe tenerse en
cuenta, ademas, que si bien las GPC pueden ser utilizadas para el mejora-
miento de la seguridad en atencion, su sola difusion (distribucion inespe-
cifica) y diseminacién (distribuciéon enfocada en una poblacién blanco de-
terminada) no ha demostrado ser capaz de modificar el comportamiento
de los profesionales de la salud.? Para que esto ocurra, debe fortalecerse
la implementacion de GPC, la que, aunque de manera variable y acota-
da, ha demostrado ser efectiva. La implementacién es, por definicién, la
colocacion de dichos cursos de accién recomendados en el momento de
la toma de decisiones clinicas, en particular durante el encuentro médi-
co-paciente. El desarrollo, validacién y adaptaciéon de GPC se justifica por
la necesidad de contar con las intervenciones y acciones preventivas que
hayan demostrado resultados efectivos. La seleccién de acuerdo con las
necesidades, prioridades y criterios de factibilidad, facilitarad la contextua-
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lizacién, adaptacion y validacién de las GPC en nuestro medio.?® Para esto
ultimo es necesario profundizar el marco conceptual y metodolégico de los
distintos abordajes de investigacion (cualitativa, cuantitativa, pragmatica,
operativa, etc.) que pudieran facilitar dicho enfoque.?’
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Implementacion de un programa para el
mejoramiento de la seguridad en la atencion
medica de pacientes

En julio de 2001 se cred el Comité de Error de la Academia Nacional de
Medicina. El Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas hizo el disefio de un
programa para el mejoramiento de la seguridad en la atencion de los
pacientes. Con subsidio del Ministerio de Salud de la Nacion se implementd en
cuatro instituciones del pais.

Se trata de una investigacion operativa, multifacética, con una modalidad
multi, inter y transdisciplinaria que promueve un mayor involucramiento del
equipo de salud al tiempo que identifica los problemas y favorece las practicas
mas seguras para mitigarlos.

El programa incluye cuatro componentes: a) cultura organizacional, b)
sistemas de informacion para la vigilancia del error, ¢) mejoramiento continuo
de la seguridad del paciente y d) gestion de conocimiento.

Se abordan aspectos claves de la tipologia del error y la cultura prevaleciente
en nuestro medio. Se describe el rol de los sistemas de informacion en la
mitigacion de los errores y sus distintos tipos y se identifican herramientas
para la deteccion y analisis de los eventos adversos.

Dada las caracteristicas de la publicacion se recomienda la lectura a aquellos
que se inician en la tematica de la seguridad en la atencion médica.

Comision Nacional Salud Investiga
2007





