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DANO A LOS PACIENTES:

En los inicios de esta disciplina, la seguridad de los
pacientes se focalizd en eventos raros y a menudo
tragicos. Sin embargo, a medida que el estudio de la
seguridad se hizo mas sistematico, quedd claro que la
frecuencia de los errores y de los dafos evitables era
mucho mayor de lo que se creia y que debiamos
ocuparnos mucho mas de la seguridad en las actividades
de todos los dias.. Hoy, la seguridad de la atencion
médica involucra mucho mas que la prevencion de
aquellos eventos raros y catastréficos. La investigacion
demostré que, ademds de prevenir incidentes poco
previsibles y aislados, resulta imperioso abordar el
problema de las infecciones intrahospitalarias, de los
errores de medicacion, de las complicaciones asociadas
a las caidas de los pacientes y a las ulceras por decubito,
so6lo por mencionar algunos de los eventos que ocurren
todos los dias en los establecimientos de salud. Si
deseamos evaluar el dafio asociado a la atencion de la
salud, tenemos que considerar entonces todo este tipo
de eventos.

Basandonos en la experiencia de investigadores de
prestigio, este articulo presenta una tipologia del dafio a
los pacientes, considerando las diferentes formas en las
que el dafio puede ser definido. Luego realiza un breve
repaso de las distintas formas en las que el dafio a los
pacientes puede ser medido y controlado.

é¢De qué hablamos cuando hablamos
de medir el daino?

Los pacientes reciben tratamiento para  sus
enfermedades o lesiones con la esperanza de
recuperarse y de ser beneficiados. Cuando evaluamos la
calidad de la atencidn, se busca especificar hasta dénde
se consiguieron estos beneficios. También preocupa al
evaluador la comprensién del gap entre la calidad de
atencion que pudo haber sido brindada y la que se
brindé en realidad. Estas evaluaciones nos enfrentan
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con una serie de desafios técnicos y logisticos. A pesar
de esto, en general nos encontramos frente a un
limitado numero de posibles resultados. Los
tratamientos estan dirigidos a una condicién en
particular y las evoluciones esperadas pueden
especificarse en términos de recuperacién de funcién,
de calidad de vida y de normalizacion de parametros
bioldgicos.

La evaluacién de la seguridad, sin embargo, presenta un
enorme desafio adicional. Los resultados de la calidad
clinica se pueden especificar, pero no asi los resultados
de las medidas de seguridad. La razén es simple. Hay
relativamente pocas formas por las cuales las cosas
pueden salir bien, pero infinitas formas en las que
pueden salir mal. De la misma manera, hay distintas
formas en las que los pacientes pueden ser dafiados.
Nos encontramos entonces frente a la dificultad de
tener que medir un universo de posibilidades que deben
especificarse parcialmente por adelantado. Hacer eso es
dificil.

Tipologia del dafio a los pacientes

Si deseamos medir incidentes, errores o dafios,
deberemos primero clasificar el tipo de dafio que nos
preocupa y luego brindar definiciones de dafios
especificos. Charles Vincent propone la siguiente
clasificacion:

a) Daiios por el tratamiento especifico

Son los dafios que pueden resultar de tratamientos
especificos o del manejo de una enfermedad en
particular. Se incluirian en esta categoria las reacciones
adversas a los medicamentos, las complicaciones
quirurgicas, los errores de sitio quirdrgico y los efectos
adversos de la quimioterapia, con causas muy variadas y
distintos grados de prevenibilidad segun el caso. Dentro
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de estos dafios podemos distinguir entre las
complicaciones conocidas de un tratamiento, como por
ejemplo un ACV postoperatorio luego de un episodio
hipertension durante la cirugia, y eventos tales como la
muerte luego de una inyeccidn intratecal de vincristina,
que si bien se relaciona con el procedimiento,
claramente no es un riesgo inherente al mismo (la
vincristina se administra por via IV).

b) Dafios por excesos en el tratamiento

Los pacientes también pueden ser dafiados por excesos
cometidos en su tratamiento, ya sea por errores (por
ejemplo una sobredosis de un medicamento) o por
intervenciones bien intencionadas pero excesivas. Por
ejemplo, la sobreutilizacidon de antibidticos puede llevar
a infecciones por Clostridium Difficile; el uso excesivo de
sedantes aumenta el riesgo de caidas; los pacientes
terminales pueden recibir tratamientos que son
dolorosos y que no los benefician. La poblacién mas
vulnerable a este tipo de dafio son en general personas
mayores con multiples patologias crénicas 'y
polimedicados. La polifarmacia, con sus consecuentes
interacciones medicamentosas, es un peligro mayor, en
donde muchas veces los beneficios de recibir multiples
tratamientos son opacados por los riesgos y las
consecuencias adversas de los mismos.

c) Daiios generales provenientes de la
atencion médica

Si bien algunos dafos se originan en el tratamiento de
enfermedades especificas, otros son el reflejo de riesgos
mas generales, asociados a la mayoria de las
internaciones. Entran en esta categoria las infecciones
intrahospitalarias, las caidas, el delirio y Ila
deshidratacién. Estas complicaciones pueden afectar a
cualquier paciente con una enfermedad grave. Por
supuesto, se debe reconocer que algunos pacientes,
como los ancianos o los internados en terapia intensiva,
son mas propensos a sufrir estas complicaciones y que
por otra parte algunas enfermedades hacen mas
probable que los pacientes se caigan, se infecten, etc..

Algunos de estos eventos son relativamente raros y
dificiles de detectar en los sistemas de medicién. Los
dafios resultantes de una inadecuada identificacién, de
reacciones alérgicas, de reacciones transfusionales o de
fallas de equipos son bien conocidos, pero raramente se
los monitorea de manera rutinaria. En general, sdélo
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conocemos de la ocurrencia de estas formas menos
frecuentes de dafno de manera indirecta, a través de
sistemas de reportes de incidentes, y de quejas,
particularmente a partir de sistemas de notificacion bien
establecidos, como por ejemplo del de reacciones
adversas a la transfusion.

d) Dafios por fallas para brindar el
tratamiento apropiado.

Sabemos que muchos pacientes, tal vez la mayoria, no
reciben una atencién estandar basada en la evidencia y
que para algunos esto determina que su enfermedad
progrese mas rapidamente de lo que deberia. Como
ejemplos podemos mencionar la falta de tratamiento
trombolitico rapido en casos de ACV, el fracaso para
tratar de manera oportuna vy efectiva los infartos de
miocardio, y el fracaso en la profilaxis antibidtica
preoperatoria. Por supuesto que estos problemas
también pueden ser vistos como indicadores de una
pobre calidad de atencién, mas que un tema de
seguridad, pero los resultados para el paciente son
ejemplos representativos de dafios evitables.

e) Daiios por errores y retrasos diagndsticos

Algunos dafos se originan porque la enfermedad del
paciente no es reconocida a tiempo o bien es
diagnosticada incorrectamente. Por ejemplo, un
paciente puede demorar por meses el contacto con su
medico luego de observar proctorragia, demorando el
diagnodstico de cdncer. También puede darse el caso de
que el problema no sea diagnosticado por su médico
clinico, quien omite la realizaciéon de estudios. En
cualquiera de los casos, el cancer avanzarda y el
prondstico sera peor. Este tipo de dafio no ha sido
considerado tradicionalmente dentro del campo de la
seguridad del paciente, a no ser que ocurra en el
contexto de un grosero error diagnoéstico. Sin embargo,
para el paciente es claramente una forma de dafio que
podria haberse evitado.

f) Daiio psicoldgico y sensacion de inseguridad

Las evoluciones adversas no sélo tienen un impacto
fisico, sino también psicoldgico sobre los pacientes y el
personal de salud que los atiende. Los eventos mas
serios pueden tener consecuencias psicoldgicas serias.
Por ejemplo, trabajos recientes sobre toma de
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decisiones compartida, han subrayado los efectos
psicolégicos  sobre mujeres que desarrollaron una
depresion clinica luego de mastectomias radicales por
cancer. El establecimiento de los valores del paciente y
de sus preferencias antes de los procedimientos resulta
critica para su posterior adaptacion. Por otra parte, la
conciencia de una atencion insegura puede tener
consecuencias para la poblacion en general si lleva a la
pérdida de confianza en le sistema de salud .Por
ejemplo, la gente puede esta menos propensa a
vacunarse, donar sangre u o6rganos o recibir
transfusiones.

Problemas para medir el dafio a los
pacientes

El movimiento por la seguridad de los pacientes ha
tomado numerosas herramientas de otras industrias de
riesgo, como la aviacion, la construccion y la ingenieria
nuclear. La medicién y el control de la seguridad en
estas industrias fue la respuesta a accidentes
catastroficos que subrayaron la necesidad de proteger la
salud y la seguridad de los trabajadores y de la
poblacién y también a una mayor presiéon social y
regulatoria. Se desarrollaron entonces distintos tipo de
indicadores, dentro de los cuales los mas basicos
consisten por ejemplo en medir la cantidad de muertes
por billébn de viajes, de horas o de kildémetros. Sin
embargo, el paralelismo entre la atencion de la salud y
estas industrias puede estar sobreestimada. Sus
métodos, técnicas y herramientas especificas de
medicion no son facilmente trasladables al sector salud.
Aun asi, podemos aprender del abordaje que han tenido
estas industrias a partir del analisis de los datos
obtenidos por sus sistemas de reporte de incidentes,
gue son considerablemente mas evolucionados que los
que se utilizan en los establecimientos de salud. Por otra
parte, hace ya mucho tiempo que estas industrias se
dieron cuenta que lo sistemas de reporte de incidentes
son complementarios a la medicién formal del dafio y
que representan sélo una parte dentro del amplio
espectro de la medicion y control de la seguridad.

La medicidon del dafio en el ambito de la salud se
complica porque nos enfrentamos, como vimos, a tipos
de dafios muy distintos. Resulta muy improbable que
podamos encontrar un indicador Unico, o ain mas, un
pequefio numero de indicadores que reflejen con
precisién el nivel de dafio general. Sin duda, los estudios
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gue evaltan los “eventos adversos” nos brindan una
vision general de la escala del problema, pero
probablemente se necesite precisar mas los tipos de
dafios para alcanzar una medicion mas exacta.

Las mediciones de cualquier tipo necesitan ser validas y
fiables. Los temas técnicos de la validez y la fiabilidad de
los datos son complejos y se encuentran sujetos a un
continuo debate. Si bien una exposicion completa de
estos temas técnicos excede los objetivos de este
articulo, los conceptos son importantes para guiarnos
hacia las preguntas que deberiamos formularnos al
confrontarnos con cualquier indicador.

La validez se refiere al grado en el cual un concepto o
medida se encuentra bien fundamentada y se
corresponde en forma precisa con el mundo real.
Podriamos preguntarnos, por ejemplo, si el “evento
adverso” es un indicador significativo del dafio en
general. Cuando consideramos test mas formales, como
por ejemplo las encuestas de cultura de seguridad,
podriamos preguntarnos si las mismas miden realmente
lo que se intenté medir. (Reflejan los items de la
encuesta nuestra comprensiéon de la cultura de
seguridad?éSon los hallazgos de estos estudios una
medida util?

La fiabilidad es un concepto muy diferente. La fiabilidad
es el reflejo de cuan bien una medida brinda resultados
consistentes en circunstancias diferentes. Por ejemplo,
un tema importante cuando se evallan eventos
adversos a partir de las historias clinicas, consiste en
determinar si dos revisores distintos arribarian a la
misma conclusién sobre la presencia o ausencia de un
evento adverso determinado.

Ademas de los requisitos técnicos de las mediciones de
cualquier tipo, la medicién de la seguridad en el ambito
de la salud presenta un numero de problemas
adicionales que se encuentran bien resumidos por Peter
Pronovost y colaboradores: (1)

“Un desafio mayusculo en la medicién de la seguridad
de los pacientes consiste en clarificar qué indicadores
pueden ser validamente medidos como tasas. Resulta
muy dificil o casi imposible capturar a la mayoria de los
parametros de seguridad en forma de tasas validas por
las siguientes razones:
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1. Los eventos son infrecuentes (ej: errores serios de
medicacion) o excepcionales (ej: error de sitio
quirurgico)

2. Pocos de estos eventos tienen definiciones
estandarizadas

3. Los sistemas de vigilancia se basan generalmente en
el auto-reporte

4. Los denominadores (la poblacidon en riesgo) es en
gran parte desconocida.

5. El periodo de tiempo de exposicidon (dia/paciente o
dispositivo/paciente) no esta generalmente
especificado.

Todos estos problemas pueden introducir sesgos a la
hora de medir, y la creacién de sistemas de medicion
relativamente libres de estos sesgos seria costosa y
compleja.

La eleccién del denominador tiene una enorme
influencia en nuestra evaluacién de cuan seguro o
peligroso parece ser un proceso. Son muchos los
autores, incluido Pronovost, que han llamado la
atencién sobre esto.

“La decision sobre el mejor denominador es un dilema
adicional en la ecuacion de la tasa de errores. En lineas
generales, el denominador deberia cuantificar la
exposicion al riesgo para el resultado que interesa. Por
ejemplo, cuando un paciente hospitalizado experimenta
una sobredosis de narcéticos, écual es el denominador
mas apropiado?, la cantidad de pacientes, los dias
paciente, las dosis prescritas o dispensadas, todas las
dosis de medicacidon administradas o todas las dosis de
narcéticos administradas?”

Vemos que en estos casos la eleccién del denominador
determina una enorme diferencia en la tasa de error y
en la interpretacién del estandar de atencidn.
Supongamos que a un paciente internado se la
administran 10 medicamentos diferentes por dia,
permanece en el hospital 10 dias y presenta un evento
adverso relacionado con una sobredosis de la droga.
Esto podria ser visto como un evento adverso del 1% (un
evento cada 100 dosis,- algo serio pero no
extremadamente alarmante-). Sin embargo, si el
denominador son los dias de internacidn, la tasa es del
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10%. De ponto, lo que parece ser un tema técnico
reservado a expertos en estadistica cobra nueva vida....
El principio guia es que nunca deberiamos considerar
ninguna forma de medicién por su valor nominal.
Siempre debemos cuestionarlo criticamente,
considerando su significado y lo que realmente refleja
sobre la seguridad de la atencién. Debemos prestar
particular atencidn a la fiabilidad de la fuente de datos y
a los denominadores. Esto no garantiza que la medida
serd valida y util, pero reducira las chances de una mala
interpretacion.

Abordajes para medir el dafio

En los ultimos afios, las organizaciones de salud y los
investigadores han tenido distintas vias para abordar la
medicién de dafios a los pacientes, utilizando diferentes
métodos y explotando diversas fuentes de datos.
Algunos, como la mortalidad, se focalizan en un tema
muy especifico. Otros, como la revisidn sistematica de
las historias clinicas, intentan cubrir un amplio espectro
de tipos posibles de dafios. Ninguna de las medidas
disponibles puede pretender reflejar todos los tipos de
dafios que hemos discutido, y es importante darse
cuenta que se focalizan en temas distintos. Una
institucion puede tener bajos indices de mortalidad pero
una alta tasa de eventos adversos en general, o
viceversa. La utilidad de cada medida, y por ende su
validez continua siendo tema de estudio.

Los métodos de medicion disponibles pueden
clasificarse en cuatro grandes grupos: a) las estadisticas
de mortalidad; b) los métodos que se basan en la
revision de historias clinicas; c) los métodos que se
basan en el reporte del personal y d) los métodos que
utilizan bases de datos administrativas. Repasaremos a
continuacién cada uno de estos métodos, considerando
sus principales fortalezas y sus limitaciones, brindando
ejemplos de su aplicacién.

Estadisticas de mortalidad

En varios paises (Reino Unido, EE.UU) los hospitales
hacen publicas sus estadisticas de mortalidad,
incluyendo un gran rango de variables, que van desde la
mortalidad a uno y tres afios a la mortalidad para
condiciones especificas tales como fractura de cuello de
fémur y aneurismas disecantes de aorta. Todos estos
datos se encuentran disponibles para realizar
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comparaciones entre hospitales similares, indicando
especialmente qué instituciones se salen de la media, ya
sea por indices de mortalidad inusualmente bajos o
altos. Las figuras se ajustan al riesgo determinado por la
edad, la gravedad de la enfermedad de base, el contexto
socioecondmico y otros factores que puedan afectar la
probabilidad de muerte.

Los resultados se determinan por una combinacion de la
condicidon subyacente y la atencidn que recibieron.
Cualquier indicador basado en la mortalidad serd un
reflejo muy indirecto de la seguridad y la calidad de la
atencién brindada. Una muerte en un hospital puede
simplemente significar el ingreso de un paciente
terminal que murié al poco tiempo de su admisién. Alun
cuando se excluyan los pacientes terminales y se realice
un ajuste del riesgo, las comparaciones entre
instituciones basadas en la mortalidad que tiene cada
una puede ser problematica. Las diferencias pueden
reflejar distintas poblaciones de pacientes y otros
factores tales como la calidad de los datos de calidad y
la variacion fortuita.

Algunos autores han sido particularmente criticos
acerca del uso de estadisticas de mortalidad como un
indicador del desempefio hospitalario. Por ejemplo,
Lilford y col. han puntualizado que se debe ser
extremadamente cauteloso con la utilizaciéon de datos
de mortalidad con el propdsito de monitorear el
desempefio: (2)

“La medicion de resultados con propdsitos de
investigacion es util para ayudar a las organizaciones a
detectar tendencias y para detectar extremos atipicos,
pero las tablas de resultados no son un instrumento
valido para la medicién del desemperio del dia a dia por
parte de las agencias externas. Es decir, que los castigos
no deberian aplicarse al 5% de los prestadores con
peores resultados, ya que no necesariamente reflejan al
5% de prestadores con peor calidad.”

Habiendo puntualizado esto, debe reconocerse que un
inesperado aumento de la mortalidad puede estar
indicando problemas clinicos subyacentes que deberian
ser investigados. Es sin duda éste el mejor uso que se le
puede dar a este tipo de datos. En salud mental, por
ejemplo, uno de los indicadores mas importantes son
los suicidios o muertes inesperadas de personas que
estuvieron en contacto reciente con servicios de salud
mental. Debe tenerse en cuenta que el aumento de la
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mortalidad por si misma no indica necesariamente una
declinacion en los estandares de practica clinica. Es tan
solo una sefial de advertencia que amerita una
investigacion.

Los temas de ajustes de riesgo importan mucho menos
si una unidad o institucién solamente quiere monitorizar
sus propios progresos a lo largo del tiempo y deciden
utilizar los datos de morbimortalidad como una medida
de las mejoras. Si se asume que la poblacidon de
pacientes que se atiende se mantiene estable a lo largo
del tiempo, la organizacion puede ciertamente utilizar
los datos de morbimortalidad como indicador. Cualquier
cambio reflejard, aun imperfectamente, las mejoras o
los deterioros en la seguridad y calidad de atencion, si
bien puede ser dificil asociar las variaciones en la
mortalidad con cambios especificos en la practica de
todos los dias.

Revision sistematica de historias clinicas

Muchos avances en la seguridad de los pacientes se
encuentran sustentados en estudios a gran escala que
utilizaron a la revisién de historias clinicas como
metodologia principal para detectar eventos adversos
El proceso consiste basicamente en la busqueda de una
serie de indicadores (generalmente realizada por
enfermeras entrenadas). Luego, las historias que
presentan estos indicadores son entregadas a médicos
especializados para que evallen la presencia o ausencia
de un evento adverso. La revisién de historias es vista
muchas veces como una actividad que consume mucho
tiempo vy relativamente costosa (se debe destinar
personal, entrenarlo, etc.). Sin embargo, con experiencia
y refinamiento de las herramientas, junto con el
desarrollo de paquetes de entrenamiento, puede ser
llevada a cabo sin mayores costos, obteniéndose analisis
sistematicos y muy detallados. De hecho, algunas
instituciones llevan a cabo en forma anual el analisis
formal de las historias y utilizan los resultados como la
base de sus programas de control de calidad y mejora
continua. La revisién de historias debe ser repetida a lo
largo del tiempo, y las tendencias estudiadas,
particularmente si es posible definir y monitorear
determinado tipo de eventos mds que evaluar tan solo
la tasa general de los mismos. La confiabilidad y la
validez en el juicio de los eventos adversos no es todavia
tan buena como se desearia, y podria ciertamente
mejorar si se desarrollaran definiciones especificas de
tipos particulares de eventos.
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Revision selectiva de historias

Muchas instituciones de todo el mundo revisan
sistematicamente todas las historias clinicas de los
pacientes que fallecieron mientras estaban bajo su
cuidado. Lo suelen hacer o bien revisando todas las
muertes o bien analizando susbgrupos (ej: excluyendo
pacientes terminales). El andlisis es realizado por
médicos experimentados, quienes luego de analizar
posibles errores presentan sus conclusiones en “comités
de aprendizaje”, a nivel organizacional. En la actualidad,
con el desarrollo del indicador de mortalidad dentro de
los 30 dias del alta hospitalaria, resta el desafio de
desarrollar métodos que incorporen el analisis de las
historias de consultorios externos, para identificar en
ellas posibles eventos vinculados o no con la
internacion.

Global Trigger Tool (GTT)

Otro método que se basa en la revision de historias
clinicas para identificar eventos adversos consiste en la
utilizacion de los denominados “trigger tolos”
(herramientas gatillo), que fueran desarrollados por el
Institute for Healthcare Improvement (IHI) en el afo
2003.(3) Consiste basicamente en la busqueda en
historias tomadas al azar de ciertas pistas (“gatillos”)
gue podrian llevarnos o no a la ocurrencia de un evento
adverso. Como ejemplos de estos gatillos podemos
mencionar el reingreso inesperado a quiréfano o UTI,
una muerte inesperada, la necesidad de dialisis aguda o
de administracién de naloxona. La bulsqueda de los
gatillos debe ser realizada por médicos o enfermeros
entrenados en no mas de 20 minutos por historia. A
veces, la deteccidon se realiza electronicamente. Los
trigger tools, al identificar tendencias y areas de
problema pueden ser muy utiles para brindar una vision
panoramica de la seguridad.

Desde su creacidn, el Global Trigger Tool (GTT) del IHI ha
sido utilizado en proyectos colaborativos a gran escala,
incluyendo la campafia del mencionado instituto para
salvar 5 millones de vidas. En la actualidad, cientos de
hospitales de todo el mundo utilizan esta herramienta
de identificacidon de eventos adversos como parte de sus
programas de seguridad del paciente. El uso extendido y
el feedback obtenido a partir de ello han permitido
refinar esta herramienta, clarificando definiciones y
actualizando el material de entrenamiento.
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Cuando se utiliza esta herramienta, debe quedar claro
que los triggers en si no son eventos adversos, sino
circunstancias que ameritan una investigacion para
determinar si el paciente sufrié un dafio que pudo haber
sido evitado (por ejemplo, el hallazgo de la indicacién de
naloxona puede Illevarnos a una sobredosis de
opidceos). Como cualquier otro método, el GTT puede
ser mal utilizado. Con cierta frecuencia, quienes revisan
las historias tienden a confundir los gatillos con eventos
adversos. Esto resulta muchas veces en conclusiones
incorrectas. Asi cuando un hospital sostiene que ha
conseguido reducir la tasa de eventos adversos en un
50%, puede estar refiriéndose a que hubo un 50% de
reduccion en la tasa de “triggers”, lo que no es
exactamente lo mismo. Como dijimos, los trigger son
tan solo pistas de que un evento puede o no haber
ocurrido, no son eventos adversos en si mismos.

Quienes deseen entrenarse en esta herramienta pueden
acceder a material de entrenamiento en el portal web
del |Institute for Healthcare Improvement (IHI).
www.ihi.org . Se brindan alli pautas para capacitar a los
revisores en esta metodologia. Las mismas incluyen una
lista de “triggers” por drea (ver apéndice 1), explicando
su por qué, junto con instrucciones para la seleccién de
historias, informacién de entrenamiento y apéndices
con referencias y preguntas frecuentes. Los datos
obtenidos a partir de la investigacion de los triggers
deben presentarse en forma de tasas:

e Eventos adversos x 1000 dias paciente
e Eventos adversos cada 100 admisiones
¢ Porcentaje de admisiones con eventos adversos

Sistemas de Reporte

Los sistemas de reporte de errores, incidentes y eventos
adversos nacieron para poder identificarlos, medirlos y
aprender de los mismos. Pese a ser una herramienta util
y necesaria en cualquier estrategia de seguridad, su
importancia no debe ser sobreestimada. La
investigacién ha demostrado que sélo se notifica entre
el 10% y el 20% de los errores, y que de ellos entre el
90% al 95% no producen ningun dafio. El subregistro es
muy importante y en general el reporte sdlo sirve para
notificar eventos de gran magnitud, que son
inocultables y que hubieran sido advertidos de todos
modos (ej: errores de lado, muertes por
incompatibilidad trasnfusional, etc) o bien eventos
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banales que a nadie le cuesta notificar (ej: caidas o
errores de medicacidn sin dafios). En el medio, una gran
cantidad de dafios que son vistos como complicaciones
“normales” quedan sin notificar (infecciones urinarias,
neumotdtax iatrogénico, trombosis venosas profundas y
TEP, etc.)

Si se quiere afinar la medicidén del dafio, hay que ir a
buscarlos a las historias clinicas de manera proactiva.
Son varios los estudios que comparan los hallazgos de
dafios a partir de los sistemas de reporte de incidentes
con los que se obtienen revisando sistematicamente las
historias por personal entrenado. Como ejemplo
podemos mencionar el trabajo de Sari et.al, que
compard la informacién obtenida a través de los
reportes de incidentes con la conseguida auditando
historias clinicas.(4) Los resultados mostraron que el
sistema de reporte de incidentes implementado en su
hospital no detectaba la mayoria de los eventos
adversos que si fueron detectados en las historias
clinicas y que sélo identificaron el 5% de aquellos
incidentes que resultaron en dafos. De este y otros
estudios se desprende que los sistemas de reporte de
incidentes no son muy efectivos para detectar eventos
adversos. Otros estudios han reportado hallazgos un
poco mejores, pero la mayoria coincide en que los
sistemas de reporte sélo identifican entre el 7 al 15% de
los eventos totales.(5)

Reporte obligatorio de “never events” y de
“eventos centinela”

Algunos eventos adversos ocurren muy raramente, pero
tienen consecuencias tragicas, como pueden ser por
ejemplo las muertes por inyeccién intravenosa de
drogas destinadas a la via intratecal, errores de sitio
quirurgico, olvido de instrumental en cavidad, etc. Se
trata de situaciones alarmantes que se equiparan con
los “accidentes” que ocurren en otras actividades. Este
tipo de eventos ha sido capturado en una lista de 28
“Never Events” (eventos que nunca deben ocurrir)
desarrollada por el National Quality Forum en 2004. La
lista, con ligeras modificaciones, ha sido adoptada por
muchas organizaciones de salud como un objetivo de
seguridad (entre ellas el NHS britanico — ver apéndice 2-

)- (6)

Por su baja frecuencia, nunca estaremos en condiciones
de medir sistematicamente estos “never events” y es de
esperar que no tengamos la necesidad de hacerlo. La
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identificacion de estos eventos raros pero terribles
dependerd casi siempre del reporte. Por otra parte, no
queda todavia muy claro el impacto de definir a algunos
de estos incidentes como situaciones que no pueden
permitirse. Claramente esta vision representa un
cambio desde una cultura de aprendizaje, no punitiva
hacia una cultura organizacional en la cual es probable
que se deban considerar sanciones.

En una linea similar, la Joint Commission ha definido
como “eventos centinela” a aquellas ocurrencias
inesperadas que ocasionan la muerte o lesiones fisicas o
psicoldgicas severas, o que pusieron al paciente en
riesgo de padecerlas. Especificamente se considera
como serio la pérdida de un érgano o funcién.(7) La
incorporacion del frase “o el riesgo de padecerlas”
incluye a cualquier variacién en los procesos cuya
recurrencia tendria una alta chance de llevar a un
resultado adverso serio. Los eventos son considerados
“centinela” porque sefialan la necesidad de una
inmediata investigacion y respuesta. (Ver listado en
Apéndice 3)

Concentrar el programa de seguridad en la prevencion
de los “never events” o eventos centinela puede tener
el beneficio indudable de dar a la seguridad del paciente
una alta prioridad dentro de la organizacién, pero puede
tener como efecto indeseado la restriccién del foco a
una estrecha franja de problemas de seguridad.

Indicadores de seguridad del paciente
extraidos de bases de datos administrativos
(“Patient Safety Indicators”)

La tarea de monitorear y de reportar o buscar en las
historias una amplia variedad de indicadores puede ser
agotadora y dificil de sostener en el tiempo. Una
solucién potencial a este problema consiste en hacer un
uso mas efectivo de la enorme y completa cantidad de
datos administrativos que recogen los hospitales y
sistemas de salud para su control de gestién basica,
incluyendo informacion financiera y clinica, como por
ejemplo la codificacién CIE10 y otras. Se trata de buscar
la forma por la cual los datos que se recogen
normalmente de rutina puedan reconvertirse en
indicadores de seguridad.

Los primeros estudios expoloratorios suscitaron el
interés de la agencia norteamericana AHRQ (Agency for
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Helathcare Research and Quality) por financiar la
exploracién  sistemdtica de los datos clinico-
administrativos en la evaluacion de la calidad y la
seguridad de los pacientes. De este interés se derivaron
los trabajos de lezzoni et al que condujeron a la
identificacién de 27 conjuntos de cddigos, que fueron
considerados complicaciones hospitalarias
potencialmente prevenibles, el Complication Screening
Protocol (CSP).

Tras constatarse el potencial de las fuentes de datos
admnistrativos en la deteccion (cribado) de eventos
adversos evitables, la AHRQ, especialmente preocupada
por los informes del IOM sobre el error médico, inicié el
proceso de desarrollo de los “Patient Safety Indicators”.
Del proceso de validacion se obtuvieron 25 indicadores
(codigos diagnosticos de alta). La mayoria con
denominador hospitalario y un pequefio grupo con
denominador poblacional.(Ver Apéndice 4). (8)

La medicion de eventos adversos a partir de bases
administrativas no estda exenta de problemas
conceptuales y metodolégicos que deben ser
considerados.(9) Entre las objeciones que se le realizan
a este sistema es su limitada capacidad para diferenciar
los problemas de seguridad de aquellas complicaciones
derivadas de la naturaleza de le enfermedad del
paciente, la severidad de la misma o la presencia de
complicaciones dificilmente evitables. Otra objecion
hace referencia a la falta de detalle clinico en los
registros de datos administrativos. En suma, el uso de
indicadores a partir de la informacién contenida en
bases de datos que de forma sistematica recogen
informacion exhaustiva, clinica y administrativa de cada
una de las altas hospitalarias que se producen en un
sistema de salud puede ser importante para describir la
epidemiologia de la seguridad de los pacientes. Sin
embargo, las limitaciones  detectadas hacen
recomendable la validacién de los mismos.

Reflexiones finales

Medir el dafio a los pacientes no es exactamente
equivalente a medir la seguridad de la atencion, pero sin
dudas es uno de los pilares fundamentales para evaluar
esta ultima. Cualquiera sea el abordaje que se adopte
para medir el dafio, el mismo debe ser valido vy fiable.
Por eso resulta vital prestar atencion a la validez de la
fuente de datos y definir claramente qué tipo de dafio
esta siendo medido.
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Cada una de las formas de medicidn descriptas tiene sus
fortalezas y debilidades y deben complementarse entre
si. La simplificacion, utilizando una sola forma (ej:
mortalidad o reportes de incidentes) como indicador de
desempeiio puede llevarnos a una falsa sensacidon de
seguridad.

A pesar de todo lo dicho, si queremos medir la
seguridad de los pacientes de una manera mas
completa, no alcanza con la mediciéon del dafio.
Deberemos incorporar otras dimensiones en nuestra
evaluacion como lo son la sensibilidad a las operaciones
de la organizacidn y la anticipacién, preparacién e
integracién de los principios basicos de la seguridad de
los pacientes en la practica de todos los dias.
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Apéndice 1

GLOBAL TRIGGER TOOLS
Institute for Healthcare Improvement (2003)

TRIGGERS PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS VINCULADOS A LA ATENCION EN GENERAL

@ N e W=

I S
u A W N R O

Transfusion de sangre o hemoderivados.

Cadigo de paro cardiorrespiratorio o activacion del equipo de respuesta.
Dialisis aguda

Hemocultivo positivos

Rx o ecografias para detectar embolias o trombosis venosas profundas
Descenso del hematocrito del 25% o mas.

Caida de paciente

Ulcera por decubito

Readmision dentro de los 30 dias

. Inmovilizacidn fisica y contencion

. Infeccién intrahospitalaria

. ACV durante la internacién

. Transferencia a un nivel de cuidado mayor
. Complicacion de cualquier procedimiento
. Otro

TRIGGERS PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS VINCULADOS A LA MEDICACION

@ e F e W=

e N
w N P O

Coprocultivo positivo para Clostridium Difficile

KPTT mayor de 100 segundos

INR (International Normalized Ratio) mayor de 6

Glucosa menor a 50 mg/dl

Aumento del BUN (nitrégeno ureico en sangre) o creatinina serica x 2 o mayor.
Administracién de vitamina K

Administracion de difenhidramina

Administracion de flumazenil

Administracion de naloxona

. Administracion de antieméticos

. Sobresedacién/hipotensién

. Suspension abrupta de una medicacién
. Otros

TRIGGERS PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS QUIRURGICOS

1.
2.

Reingreso a quirdéfano
Cambio en el procedimiento
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Admisién no esperada a UTI en el postoperatorio

Intubacién, reintubacién o utilizacidn de BiPap en recuperacion anestésica
Radiologia no planificada intra o postoperatoria inmediata

Muerte intra o postoperatoria inmediata

Asistencia respiratoria mecanica mayor de 24 hs post operatoria

Administracién intraoperatoria de epinefrina, norepinefrina, naloxona o flumazenil
Aumento postoperatorio en los niveles de troponina (mayor a 1,5 nanogram/ml)

10. Lesion, reparacion o remocion de drgano durante la cirugia

11. Ocurrencia de cualquier complicacidn quirurgica

TRIGGERS PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS EN UTI

B W N =

Aparicién de neumonia

Readmisién a UTI

Procedimientos al borde de la cama
Intubacién- reintubacidn post cirugia

TRIGGERS PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS PERINATALES

e g oS W=

~

Administracién de Terbutalina

Laceraciones de 3er-4to grado

Recuento de plaquetas menor a 50.000

Pérdida estimada de sangre mayor a 500 ml en partos vaginales o mayor a 1.000 ml en cesdreas
Interconsulta con especialista

Administracidn de agentes ocitécicos (como ocitocina, metil ergonovina 015 metil-prostaglandina en el
post-parto inmediato)

Parto con Férceps

Administracion de anestesia general

TRIGGERS PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS EN GUARDIA DE EMERGENCIAS

1.
2.

Readmisidn a guardia de emergencias dentro de las 48 hs.
Tiempo de permanencia de guardia de emergencias mayor a 6 hs.
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Apéndice 2
LISTADO DE “NEVER EVENTS”
National Health Service (NHS). Reino Unido
Actualizacion 2013-2014
CIRUGIA

1. Error de sitio quirurgico
2. Colocacion de protesis o implante equivocado
3. Retencion de cuerpo extrafio post-procedimiento (oblito)

MEDICACION

4. Inyeccion de una medicacién de alto riesgo mal preparada

5. Mala administracion de soluciones con potasio

6. Erroren la via de administracién de quimioterapia

7. Error en la via de administracion de alimentacién oral o enteral
8. Administracion intravenosa de medicacion epidural

9. Mala administracién de insulina

10. Sobredosis de midazolam en sedacidn consciente
11. Sobredosis de opioides en pacientes sin experiencia con narcéticos
12. Inapropiada administracidn diaria de metrotexate oral

SALUD MENTAL
13. Suicidio utilizando cortinas o griferia no colapsable
14. Escape de un prisionero transferido por la policia.

ATENCION GENERAL

15. Caidas desde ventanas de libre acceso

16. Atrapamiento en barandas

17. Transfusiones ABO incompatibles

18. Trasplante de drganos ABO incompatibles por error.
19. Tubos oro o nasogdstricos mal colocados

20. Administracion del gas equivocado

21. Fallas para controlar y responder a la saturacidn de oxigeno
22. Embolias aéreas

23. Error en la identificacion de pacientes

24. Quemaduras graves al bafar al paciente

MATERNIDAD
25. Muerte materna por hemorragia post parto luego de cesarea electiva.
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Apéndice 3
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Principales Eventos Centinela (JCAHO)
(Comisién Conjunta de Acreditacion de Organizaciones de Salud)

. Suicidio de paciente

. Error de sitio quirdrgico

. Complicacién operatoria/postoperatoria.

. Error de medicacién

. Retraso en el tratamiento

. Caida de paciente

. Lesidon o muerte vinculada a la inmovilizacién
. Asalto/violacién/homicidio

. Muerte o pérdida de funcién perinatal

. Error de transfusién

. Evento relacionado con infecciones

. Fuga de paciente

. Incendio

. Evento relacionado a la anestesia

. Evento relacionado a falla de equipo

. Muerte materna

. Lesion o muerte vinculada a respiradores

. Oblitos quirurgicos

. Robo de bebés. Entrega a familia equivocada
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Apéndice 4

PATIENT SAFETY INDICATORS
AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality), 2004

INDICADORES A NIVEL HOSPITALARIO

e Muerte en DRG’s (grupos relacionados por el diagnéstico) de baja mortalidad
e Ulcera por decubito

e Muerte en paciente quirdrgico con complicaciones serias tratables

e Neumotdrax iatrogénico

e Olvido de cuerpo extraiio en cirugia (oblito)

e Infeccidn del torrente sanguineo por via central

e Fractura de cadera postoperatoria

e Hemorragia o hematoma postoperatorio

e Descompensacion fisiolégica o metabdlica postoperatoria

® Depresion respiratoria postoperatoria

e Trombosis venosa profunda o tromboembolismo pulmonar postoperatorio
® Sepsis postoperatoria

e Dehiscencia de sutura postoperatoria

e Laceracion o puncién accidental

e Reaccion transfusional

e Trauma obstétrico: lesion en el neonato

e Trauma obstétrico-parto vaginal con instrumento

e Trauma obstétrico-parto vaginal sin instrumento

INDICADORES A NIVEL REGIONAL (municipio, provincia, pais)

e OQlvido de cuerpo extrafio en cirugia

e Neumotdrax iatrogénico

e Infeccién del torrente sanguineo por via central
e Laceracion o puncién accidental

e Hemorragia o hematoma postoperatorio

e Dehiscencia de herida operatoria

e Reaccion trasnfusional
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