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Introduccién

La preocupacion por la seguridad del paciente (SP) ha
acompanado siempre a la practica clinica, y aunque el ori-
gen mas proximo del interés por la SP se sitla en la década
de los setenta del siglo pasado, la mala praxis en Estados
Unidos provoco un exceso de demandas a médicos que hacia
peligrar la sostenibilidad del sistema sanitario. No podemos
decir que en la segunda década del sigloxxi nos encontre-
mos ante una epidemia silenciosa porque la SP ha tenido un
importante efecto mediatico en todo el mundo, sobre todo
a partir de la publicacion del informe To Err is Human: Buil-
ding a Safer Health System [Errar es humano: construyendo
un sistema sanitario mas seguro]'.

El informe del Instituto de Medicina de los Estados Uni-
dos: «Errar es humano», publicado en 1999, se hacia eco
de los resultados de una investigacion previa?, reflejando el
dano asociado a la atencion sanitaria en los pacientes tanto
desde la perspectiva sanitaria como desde la social y eco-
noémica, poniendo el acento en una inferencia impactante:
de 48.000 a 96.000 personas mueren anualmente por erro-
res de seguridad. Podemos decir, en consecuencia, que la SP
es un importante problema de salud publica por su frecuen-
cia, por sus efectos e impacto, y por su tendencia, siendo
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este quizas el mensaje mas importante a transmitir en este
articulo.

También en el campo de la Dermatologia encontramos
esta preocupacion. De hecho, uno de los tomos de la colec-
cion «Errores Diagndsticos y Terapéuticos y maneras de
evitarlos», bajo la direccion de Dr. J. Schwalbe y la edicion
de Manuel Marin, en Barcelona en 1923, fue precisamente
el de «Enfermedades venéreas - Enfermedades de la piel -
(especialidades enfermedades venéreas y cutaneas)», de los
Drs. Riecke y Bettmann.

Podemos por tanto expresar que el primero de los obje-
tivos de la Medicina es no hacer dano al paciente, y este fin
sigue gozando hoy dia de la maxima vigencia, aunque fuera
preconizado por el griego Hipocrates hace mas de 2.000 aios
con su principio «primum non nocere». Sin embargo, toda-
via tenemos mucho por hacer para mejorar la «cultura de la
seguridad del paciente», para que la vigente cultura reactiva
y punitiva se transforme en proactiva por la participacion de
todos los profesionales sanitarios.

Marco conceptual

El concepto de seguridad tiene 2 acepciones, segln el Dic-
cionario de la Real Academia Espanola, que se refieren al
sentido en el que utilizamos el término en la practica clinica:
cualidad de seguro y fianza u obligacion de indemnidad a
favor de alguien. La primera se refiere al concepto «seguro»,
que interpretamos como libre y exento de todo peligro.
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La segunda acepcion incluye la responsabilidad que tiene
el sistema de cumplir con esa indemnidad al paciente??.

En el contexto de la salud, y en concreto de la seguridad
clinica, no se puede ser tan categorico, ya que no podemos
garantizar una actuacion sanitaria totalmente inocua; mas
bien al contrario, nuestra labor ha de pasar por el necesario
balance riesgo-beneficio, de tal modo que sea esperable el
mejor beneficio para el paciente.

La seguridad en la atencion es un componente fundamen-
tal de la calidad asistencial: antes que nada no dafar, siendo
conscientes de que siempre cabe el riesgo minimo irreduc-
tible pero asumible que implica la asistencia sanitaria. La
seguridad del paciente, de acuerdo con las recomendacio-
nes de la OMS, se define como la reduccion del riesgo de
daio innecesario asociado a la atencion sanitaria hasta un
minimo aceptable y seguro®.

Ello es consecuencia de la interaccién y del equilibrio
permanente de multiples actuaciones del sistema sanitario y
de sus profesionales. Toda asistencia en si misma implica un
riesgo para el paciente, y ese riesgo se expresa de diferentes
formas: producto de la afectacion o no del paciente, de su
vulnerabilidad, de la existencia de equivocaciones humanas
o de fallos del sistema. Y aunque sea de manera sintética,
es necesario recordar los hitos que nos han llevado a la
preocupacion por la SP en la actualidad.

La inquietud por la calidad asistencial se centr6 en la
década de 1970 en mejorar aspectos cientifico-técnicos.
Posteriormente, en los anos 1980 y 1990 comenzaron a plan-
tearse actuaciones dirigidas a conseguir un uso adecuado de
los recursos asistenciales y a mejorar la satisfaccion de los
pacientes’. En este siglo, la inquietud por continuar mejo-
rando la calidad asistencial en esa dimension primordial suya
que es la SP (fig. 1) es un tema de verdadero interés sani-
tario y al que las principales organizaciones internacionales
dedican su atencion.

Definiciones operativas de eventos adversos

Eventos adversos Conjunto de efectos e incidentes
adversos

Lesion que prolongue la estancia
hospitalaria, que precise
procedimientos diagnosticos o
tratamiento adicional o que esté
relacionado con fallecimiento o
incapacidad al alta

Suceso susceptible de provocar dano
o complicacion en otras
circunstancias o que pudiera
favorecer la aparicion de un efecto
adverso

Efecto adverso

Incidente

De acuerdo con la taxonomia desarrollada por la OMS?,
podemos identificar los elementos que juegan un papel pri-
mordial en la SP:

- Suceso adverso. Es un evento o circunstancia que ha oca-
sionado o podria haber ocasionado un dano innecesario a
un paciente. Los sucesos adversos que realmente han pro-
vocado dano al paciente pueden denominarse de manera
operativa efectos adversos® (tabla 1).

- Factor contribuyente. Circunstancia, accion o influencia
que se considera que ha desempenado un papel en el ori-
gen o la evolucion de un incidente, o que ha aumentado
el riesgo de que se produzca este. Los factores contribu-
yentes podrian clasificarse en errores humanos, fallos del
sistema y caracteristicas del paciente.

- Resultados para el paciente:

e Daro: alteracion estructural o funcional y/o cualquier
efecto perjudicial derivado de aquella.
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e Enfermedad: disfuncion fisiologica o psicologica.

e Lesion: dano producido a los tejidos por un agente o
una circunstancia.

e Sufrimiento: la experiencia de algo subjetivamente
desagradable.

e Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural
o funcional del organismo, limitacion de actividad y/o
restriccion de la participacion en la sociedad, asociadas
a un dano pasado o presente.

- Resultados para la organizacion:

e Medida de mejora: medida adoptada o circunstancia
alterada para mejorar o compensar cualquier dafno deri-
vado de un incidente. Busca el restablecimiento tanto
de la situacion clinica del paciente como de las reper-
cusiones que haya sufrido la organizacion. Un ejemplo
seria la hidratacion del paciente que presenta nauseas
y vomitos por la medicacion.

e Medidas adoptadas para reducir el riesgo: se definen
como acciones encaminadas a reducir, gestionar o con-
trolar un dano, o la probabilidad de que se produzca un
dano asociado a un incidente. Estas acciones pueden
relacionarse directamente con los incidentes y factores
contribuyentes, la deteccion, los factores atenuantes o
las medidas de mejora, y pueden ser proactivas (antes
de que suceda el incidente) o reactivas (a partir de los
conocimientos adquiridos tras la observacion del inci-
dente).

e Barreras del sistema: medidas que se utilizan para dis-
minuir la frecuencia de aparicién del incidente o para
aumentar la capacidad de su deteccion. Las medidas
encaminadas a atenuar el impacto del efecto adverso en
el paciente y las que pretenden restablecerlo incluyen
los denominados planes de contingencia.

e Resiliencia: se refiere al grado en que un sistema pre-
viene, detecta, mitiga o mejora continuamente los
peligros o incidentes.

Entre las dimensiones de la SP encontramos la seguridad
del entorno y de los equipos, la prevencion de infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria, la seguridad en el
uso de los medicamentos, los procedimientos y practicas
clinicas seguras y, por ultimo, la comunicacion efectiva a
diferentes niveles.

Es, por tanto, un término que incluye las actuaciones
orientadas a eliminar, reducir y mitigar los resultados adver-
sos evitables, generados como consecuencia del proceso de
atencion de la salud, en nuestro caso dermatoldgica; ade-
mas de promocionar las practicas que han resultado mas
seguras, al tiempo que propicia un cambio cultural que des-
tierre todo atisbo de cultura reactiva que culpabilice a los
profesionales por sus errores.

En definitiva, la SP es un espacio comin de trabajo para
gestores, profesionales y pacientes. Algo que debe preocu-
parnos y ocuparnos a todos los dermatélogos.

Resulta interesante conocer que ha habido una revolucién
desde hace mas de 10 afos en este sentido, y que en mayo
de 2004 la 57.2 Asamblea de la OMS apoyd la creacion de

la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente (AMSP)
(http://www.who.int/patientsafety/en), que fue presen-
tada en octubre de 2004 con el objetivo de liderar a nivel
internacional una estrategia entre los paises, organismos
internacionales y otros interesados que permitiera desa-
rrollar programas para mejorar la seguridad de los cuidados
sanitarios en el mundo.

La AMSP ha propuesto, hasta el momento, 10 programas
de actuacion prioritarios:

1. El reto global por la SP trata de identificar acciones
prioritarias para evitar riesgos importantes para los
pacientes y considerados de interés para los paises
miembros. Las acciones desarrolladas han sido:

e En el periodo 2005-2006 el tema elegido fueron las
infecciones nosocomiales con el lema «Atencion lim-
pia es atencion segura», proponiendo la higiene de
manos como el método mas sencillo y efectivo para
prevenir la infeccion asociada a los cuidados.

e En el periodo 2007-2008 el tema elegido fue la ciru-
gia segura con el lema «La cirugia segura salva vidas».
Su objetivo era reducir las muertes por problemas en
el curso de la cirugia, a través de acciones dirigidas
a establecer estandares de practicas seguras, desa-
rrollar y diseminar guias de practica clinica y definir
e implementar medidas seguras.

2. Pacientes por la seguridad del paciente. Su objetivo es
lograr que la voz de los pacientes esté en el centro del
movimiento mundial por la SP. Para ello se pretende
construir una red mundial de pacientes y organizaciones
de pacientes que promuevan su implicacion en todas las
iniciativas de seguridad.

3. Sistemas de notificacion y aprendizaje. Trata de promo-
ver el desarrollo de sistemas de notificacion de eventos
adversos para permitir su analisis y el aprendizaje de
sus causas que permitan recomendar acciones para su
prevencion.

4. Taxonomia. Su objetivo es definir y armonizar conceptos
en SP y consensuar una clasificacién internacionalmente
aceptada que permita promover un aprendizaje mas
efectivo.

5. Investigacion. Promueve lineas de investigacion inter-
nacional sobre SP para conseguir una atencion mas
segura en todos los Estados miembros.

6. Soluciones de seguridad. En colaboracion con la Joint
Commission International (www.jcipatientsafety.org),
trata de disefnar intervenciones de eficacia demostrada
en la prevenciéon o minimizacién de danos al paciente
durante el proceso de atencion sanitaria. En 2007 el
comité ejecutivo del centro colaborador de esta orga-
nizacion aprobd las llamadas «nueve soluciones para la
seguridad del paciente».

7. Seguridad en accion. Trata de diseminar las buenas
practicas para su aplicacion en las organizaciones sani-
tarias con el fin de mejorar la SP.

8. Tecnologia y educacion para la seguridad del paciente.
Su objetivo es buscar la aplicacion que las nuevas
oportunidades tecnoldgicas ofrecen para mejorar la
seguridad; por ejemplo, métodos de simulacion, robo-
tica y automatizacion para reducir el riesgo de los
pacientes.
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9. Seguridad del paciente y cuidados de los pacientes cri-
ticos. Trata de identificar acciones prioritarias para
mejorar el cuidado de estos pacientes.

10. Hospitales ejemplares. Su objetivo es promover el
aprendizaje de las mejores practicas en SP en los cen-
tros sanitarios alrededor del mundo.

La Comisién Europea (http://ec.europa.eu/) cred, en
julio de 2004, el Grupo de alto nivel en servicios de salud
y cuidados médicos (HLG on Health Services and Medical
Care), del cual depende un subgrupo de trabajo especi-
fico en SP (WPSG,Working Patient Safety Group) que esta
constituido por representantes de los 27 Estados miembros,
organizaciones de profesionales y pacientes, y las prin-
cipales organizaciones internacionales (OMS, OCDE, etc.)
implicadas en la SP.

Espana, a través del Ministerio de Sanidad, colabora acti-
vamente en los programas de la AMSP. Recientemente el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se ha
puesto en contacto con la AEDV, que a su vez me ha empla-
zado a colaborar en la elaboracion de un documento sobre
Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de
Salud para el periodo 2015-2020 aprobado por el Comité Ins-
titucional de la Estrategia de Seguridad del Paciente, en el
que han participado multiples sociedades cientificas y varios
expertos han sido consultados, entre ellos el Dr. Aranaz.

Como conclusion de este segundo apartado, podriamos
sefalar que la SP seria algo asi como el equivalente a la
promocion de la salud, y la gestion del riesgo, como el equi-
valente a la prevencion de la enfermedad.

El riesgo y la seguridad no son conceptos distintos sino
situaciones de un «continuo» de mayor o menor grado de
riesgo para el paciente. El riesgo y la seguridad forman un
equilibrio dinamico representado por la linea sinuosa que los
separa: cuando uno aumenta, el otro disminuye.

La SP es resultado de la interaccion y el equilibrio per-
manente, por un lado, de una serie de condiciones latentes
que incluyen la cantidad y la calidad de los recursos, la
llamada cultura de la seguridad y las caracteristicas del con-
texto institucional, y por otro, de los profesionales y equipos
que desarrollan su actividad en el entramado asistencial.
Asimismo, aunque la SP se centra en la prevencion de los
eventos adversos consecuencia de la atencion recibida y no
en las complicaciones o consecuencias del devenir desfavo-
rable de la historia natural de la enfermedad del paciente,
algunas caracteristicas de la poblacion atendida —como el
envejecimiento, las condiciones socioecondmicas, el nivel
educativo y el apoyo familiar— constituyen una amenaza
para la seguridad, dado que incrementan la vulnerabilidad
del paciente.

Uno de los modelos explicativos de la SP es el del «queso
suizo», en el cual se representan, como lonchas de queso,
las barreras del sistema sanitario para reducir los riesgos o
peligros de las actividades sanitarias y evitar la aparicién
de efectos adversos en el paciente, en tanto que sus agu-
jeros representan sus imperfecciones. Cuando se produce
un alineamiento simultaneo de los fallos de las barreras, se
produce el evento adverso.

5. Trasladar a

la practica
1. Medir el dafio
4. Evaluar el
impacto
= 2. Comprender
3. Identificar las capusas
soluciones

El ciclo de investigacion en seguridad del paciente.

Para revisar los distintos aspectos implicados en la SP resulta
muy util el esquema sugerido por la Organizacion Mundial
de la Salud, en el que se presentan los 5 pasos que con-
forman el denominado «Ciclo de investigacion en seguridad
del paciente» (fig. 2). En primer lugar medir el dano, en
segundo lugar analizar los factores contribuyentes, en ter-
cer lugar encontrar soluciones, en cuarto evaluar el impacto
de esas soluciones, y en quinto y ultimo lugar, el que cierra
y vuelve a abrir el ciclo, impulsar el cambio (fig. 2)’.

La metodologia desarrollada a partir del estudio IDEA
(http://proyectoidea.com/) e implementada en el estu-
dio nacional sobre eventos adversos (EA) relacionados con
la asistencia sanitaria en Espana, conocido como estudio
ENEAS®, ha permitido analizar en nuestro medio las rela-
ciones entre los EA identificados y las caracteristicas de
los pacientes y de la asistencia sanitaria; plantear hipotesis
sobre los riesgos asociados a la aparicion de EA, y aportar
estrategias y soluciones para su aplicacién local.

La revision de la literatura sobre estudios de incidencia de
EA en el area de hospitalizacion general refleja la necesidad
de profundizar en las causas de los problemas de seguridad.
Todos los trabajos han intentado desentranar el papel que
juegan algunas caracteristicas del paciente en el origen de
los EA, siendo el ENEAS el estudio que puso de manifesto en
nuestro medio que el papel de la vulnerabilidad del paciente
es crucial para el desarrollo de EA relacionados con la aten-
cion sanitaria. Asi, los pacientes que presentaban factores
de riesgo intrinsecos tenian 1,6 veces mas probabilidades de
presentar EA. Los mayores de 65 anos con factores de riesgo
extrinsecos tenian 2,5 veces mas riesgo que los menores de
65 anos sin estos factores.

Los 4 grupos de EA mas frecuentes fueron: los relaciona-
dos con la medicacion (37,4%), las infecciones relacionadas
con la asistencia sanitaria (25%) y los relacionados con
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problemas técnicos durante un procedimiento (25%). Casi
la mitad (42,8%) de los EA se consideraron evitables.

El modelo explicativo de la cadena causal de un EA man-
tiene que son mas importantes los fallos de sistema que los
errores de las personas. Los fallos latentes son como las cau-
sas profundas, que pueden dar origen a nuevas cadenas de
EA’. Entre las causas inmediatas, los estudios mencionados
previamente muestran que el 70% de ellos son debidos a
fallos técnicos, a defectos en la toma de decisiones, a no
actuar de la manera mas apropiada en funcion de la informa-
cién disponible, a problemas en la anamnesis, a ausencia de
cuidados que eran necesarios o a la prestacion inadecuada
de estos. La presion asistencial como fuente de efectos
adversos ha merecido una especial consideracion.

Podemos mejorar la seguridad clinica del paciente redu-
ciendo la probabilidad de ocurrencia de EA, suprimiendo la
actividad que los ocasiona si esta es superflua, evitando los
errores humanos en el desarrollo de la actividad, o vigilando
los fallos de sistema y actuando antes de que produzcan
dano, y también minimizando sus consecuencias. Para ello
podemos utilizar estrategias de prevencion primaria, secun-
daria, terciaria e incluso cuaternaria.

La prevencion primaria tiene como meta incrementar los
factores que aumentan la seguridad, disminuir los facto-
res de riesgo y fallos latentes (causas profundas) y reducir
la incidencia (nuevos casos de EA). Para ello se necesita
intensificar la formacion de profesionales y la educacion
de pacientes en esta materia, promocionar la cultura de
seguridad proactiva, implementar practicas clinicas segu-
ras, protocolos basados en la evidencia y extender las alertas
clinicas'®.

La prevencion secundaria es la deteccion precoz de los EA
o la neutralizacion de sus consecuencias si no han podido ser
evitados. Para ello la actividad mas eficiente es implantar
«sistemas epidemiologicos de vigilancia».

La prevencion terciaria consiste en reducir las conse-
cuencias del EA (secuelas, incapacidad, dolor, sufrimiento)
y evitar o dificultar su repeticion. Para ello se llevaran a
cabo actividades como implantar «sistemas de notificacion
y registro», «comités de conciliacion» y sistemas de indem-
nizacion.

Y ademas, la prevencion cuaternaria, entendida como
las acciones desarrolladas para identificar a los pacientes
con riesgo de sobretratamiento, para protegerles de nuevas
intervenciones médicas y sugerirles alternativas éticamente
aceptables, también conocida como la intervencion que ate-
nla o evita las consecuencias del intervencionismo médico
excesivo, innecesario y de insuficiente evidencia.

Para identificar soluciones especificas es recomendable
visitar las paginas electrénicas de las organizaciones inter-
nacionales que he mencionado, y en particular la lectura
reflexiva de las 9 soluciones de la OMS'", que constituyen un
documento de extraordinaria utilidad.

Evaluar el impacto exige elaborar indicadores que permitan
valorar porcentajes de cambio. Podemos utilizar indicadores

de proceso como la tasa de profilaxis antibiotica periopera-
toria correcta, por ejemplo, y de resultado, como la tasa de
infecciones relacionadas con la asistencia, la tasa de errores
de medicacion o la tasa de reingresos en los 7 dias siguientes
al alta tras cirugia.

El diseno de estudio que con mas frecuencia se ha
utilizado para evaluar el impacto ha sido el «cuasi-
experimental» o antes-después. Este ha sido el caso de la
evaluacion del check-list quirdrgico'?, que evidencia una
reduccion a la mitad de las tasas de infeccion (6,2% a 3,4%)
y de la mortalidad (1,5% a 0,8%), alcanzando ambas diferen-
cias significacion estadistica.

Para impulsar el cambio es necesario conocer la cultura de
seguridad imperante. La Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ) de Estados Unidos proporciona un cues-
tionario que cumple esa finalidad permitiendo identificar los
aspectos en que habria que incidir para mejorar la cultura
dando el paso de reactiva a proactiva, y poder monitorizar
su evolucion'.

El mundo moderno trajo una manera diferente de articular
estas 2 obligaciones que hemos mencionado: la de hacer el
bieny la de no perjudicar. Ahora lo prioritario sera balancear
el riesgo-beneficio como elemento clave en la toma de deci-
siones por parte del clinico. Ademas, la realizacion efectiva
del bien para el paciente ya no podra hacerse sin el con-
curso de su voluntad, respetando el principio de autonomia.
Asi pues, lo primero, «ante todo», como bien dice el lema
de la OMS, ahora, en el tercer milenio, sera no danar.

En el marco de una sanidad cada vez mas globalizada nos
enfrentamos al reto de ofrecer una atencion sanitaria mas
segura, donde la comunicacion efectiva entre los profesio-
nales, y de estos con los pacientes, para aprender de los
errores, se impone como una herramienta clave de mejora.
No en vano los fallos de comunicacion entre los profesiona-
les son la causa raiz principal de los eventos centinela, y
los fallos en la comunicacion con los pacientes favorecen la
ocurrencia de eventos adversos y una mayor frecuencia de
reclamaciones vy litigios.

Como conclusién final, cabe sefalar que los dermato-
logos debemos concienciarnos de la importancia de la SP.
Aunque a priori se pueda considerar que nuestra especiali-
dad no conlleva los riesgos de otras en las que ha habido
grandes esfuerzos en implementar protocolos de seguri-
dad, como Cuidados Intensivos, Enfermedades Infecciosas o
Cirugia General, nuestros pacientes dermatologicos se bene-
ficiaran de la implantacion de la cultura de SP.
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