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Las intervenciones sanitarias conllevan un
riesgo de que ocurran eventos o acontecimien-
tos adversos (AA), que pueden ocasionar en los
enfermos lesiones, discapacidades e, incluso, la
muerte. Dada la complejidad de la atencién del
enfermo critico, los servicios de Medicina Inten-
siva constituyen un ambito de alto riesgo para la
aparicion de AA en estos enfermos, muchos de
ellos evitables. Varios estudios demuestran la in-
fluencia de factores organizativos y enfocados
en el sistema en la reduccién del riesgo asisten-
cial y en el resultado de los enfermos criticos.
Los sistemas de registro y notificacion volunta-
rios y anénimos permiten identificar un impor-
tante porcentaje de estos incidentes, analizar los
factores relacionados (que contribuyen o limitan),
establecer estrategias preventivas, permitiendo
gestionar el riesgo y reducir potencialmente con
todo ello la aparicién y las consecuencias de los
AA evitables. Iniciativas como el ICU Safety
Reporting System (ICUSRS), que utiliza una base
de datos web como sistema de registro e incluye
aportaciones de diferentes centros, favorecen la
cultura de la seguridad y del riesgo, imprescindi-
ble en la mejora de la calidad asistencial de los
enfermos criticos.
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ADVERSE EVENTS IN INTENSIVE MEDICINE.
MANAGING RISK

Health care interventions entail a risk of adver-
se events (AE), that may cause lesions, incapaci-
ties and even death in the patients. Given the
complexity of the care of the critical patient, the
Critical Care Services are a high risk setting for
the appearance of AE in these patients, many of
them avoidable. Several studies show the in-
fluence of organizational factors focused on the
system in the reduction of care risk and on the
result of the critical patients. The voluntary and
anonymous registry and reporting systems make
it possible to identify a significant percentage of
these incidents, analyze the factors related (that
contribute or limit), establish preventive strate-
gies, permitting management of risk, and poten-
tially reduce the appearance and consequences
of avoidable AE with all this. Initiatives such as
the ICU Safety Reporting System (ICUSRS), that
use a web database as registry system and in-
cludes contributions from different sites, favor
the safety and risk culture, essential in the im-
provement of health quality of critical patients.

KEY WORDS: medical errors, adverse events, safety, risk ma-
nagement.

INTRODUCCION

Las intervenciones sanitarias conllevan un riesgo
de que ocurran eventos o acontecimientos adversos
(AA), que pueden ocasionar en los enfermos lesio-
nes, discapacidades e, incluso, la muerte. Asi, el in-
forme de la Organizaciéon Mundial de la Salud
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(OMS) de 2002 con relacién a la calidad de la aten-
cién y seguridad del paciente establece que: «Las in-
tervenciones de atencién de salud se realizan con el
propdsito de beneficiar al paciente, pero también
pueden causarles dafio. La combinacién compleja de
procesos, tecnologias e interacciones humanas que
constituyen el sistema moderno de prestacién de
atencion de salud puede aportar beneficios impor-
tantes. Sin embargo, también conlleva un riesgo ine-
vitable de que ocurran AA, y, efectivamente, ocu-
rren con demasiada frecuencia»'.

El error médico se define como un fallo en el pro-
ceso, que claramente se relaciona con un resultado
adverso®. En 1999, el Instituto de Medicina de los
Estados Unidos (IOM), publica el estudio: 7o Err is
Human: Building a Safer Health System®, en el que
se estima que los «errores médicos» causan entre
44.000 y 98.000 muertes anuales. Ademads, sugiere
que ello genera un coste anual cercano a los 26 bi-
llones de ddlares americanos y sitia al error médico
como una de las causas principales de muerte en ese
pais. Asi, los AA no sélo constituyen un riesgo para
los enfermos, sino que ademds representan un coste
econdémico adicional para los sistemas sanitarios.
Por otro lado, los errores asistenciales erosionan la
confianza de los enfermos en el sistema, dafian a las
instituciones y a los profesionales sanitarios, convir-
tiendo a estos ultimos, sin duda alguna, en su «se-
gunda victima»*.

El principio hipocratico de primum non nocere es
siempre prioritario en la prictica de la Medicina,
pero es evidente que llevado a su maxima y buscan-
do la inocuidad absoluta puede llevar a impedir el
logro de metas alcanzables de seguridad, en lo que
se ha llamado la paradoja de la seguridad®. En su in-
terpretacion mas literal, este principio provocaria
una pardalisis operativa, pues obligaria a evitar cual-
quier accién médica, dado que todas ellas tienen el
riesgo de dafiar. La potencialidad de hacer dafio es
inherente a la naturaleza humana y, por ende, a la
préctica de la medicina y ocurre incluso en los siste-
mas m4s perfectos®. Pero no se puede considerar por
ello que sea un eximente para buscar la maxima se-
guridad en la atencién sanitaria.

El conjunto de elementos que integran el sistema
sanitario debe aspirar a ofrecer unos servicios de
méxima calidad, garantizando una atencién adecua-
da y segura en aras del resultado deseado. En los tl-
timos afios, la calidad de la asistencia sanitaria y la
seguridad del enfermo se han convertido en una pre-
ocupacién creciente, constituyendo un reto y una
prioridad de todos los sistemas sanitarios. Uno de
los indicadores mds importantes de la seguridad del
enfermo es el indice de AA, relacionados con la
practica de la Medicina. Por este motivo, diferentes
organismos han puesto de manifiesto la importancia
y magnitud del problema, implantando politicas in-
ternacionales con el objetivo preciso de reducir el ni-
mero de errores en el sistema sanitario. Asi, el IOM
recomienda utilizar herramientas que permitan des-
cubrir, analizar y redisefiar sistemas para eliminar
los errores, mejorando la calidad y minimizando los

riesgos’. La gestién del riesgo clinico mejora la cali-
dad asistencial mediante el incremento de los nive-
les de seguridad en la atencién a los enfermos, in-
tentando suprimir los errores evitables. En nuestro
pafs, existen experiencias aisladas de unidades de
gestién de riesgos clinicos que seguro deberdn ha-
cerse extensibles en los proximos afios a todo el sis-
tema sanitario®.

Epidemiologia de los acontecimientos adversos

La frecuencia y distribucién del riesgo asistencial
puede estimarse por estudios retrospectivos, trans-
versales y prospectivos. La eleccién del método de-
pendera fundamentalmente del objetivo y de los re-
cursos disponibles. Los estudios retrospectivos son
mas féciles de realizar y mds efectivos en la estima-
cion de la incidencia de AA, aunque subestiman los
evitables y tienen menos utilidad como politica de
mejora de la calidad asistencial. Los estudios pros-
pectivos son monetariamente mas costosos en tiem-
po y recursos, cuantifican mejor la incidencia de los
AA evitables, describen mejor las causas y conse-
cuencias y son ttiles en los programas de reduccién
de riesgos’. Un estudio reciente, pone de manifiesto
que el método transversal tiene en nuestro medio un
interesante coste de oportunidad, que el estudio de
cohortes retrospectivo sigue siendo el método de re-
ferencia para evaluar la aparicién de AA y el pros-
pectivo destaca por sus virtudes pedagdgicas y co-
municativas, su buena apreciacion de las cadenas de
AA y sus consecuencias, y el estudio de casos y
controles podria utilizarse para evaluar el impacto
de los AA'°. De forma general, se estima que la inci-
dencia de AA oscila entre el 2,9% y el 16,6% en
funcién de las series y las definiciones utilizadas,
con un porcentaje de AA evitables entre el 27% y el
51%'"'® (tabla 1). Estos estudios relacionan los AA
con la prolongacién de la estancia hospitalaria, las
discapacidades, el impacto econémico y la mortali-
dad. Aunque analizan la asociacién entre AA y mor-
talidad, el disefio de los estudios no permite valorar
la relacion causal entre estas dos variables.

Uno de los primeros trabajos publicados relacio-
nados con el tema pone de manifiesto, ya en 1964,
que el 20% de los enfermos hospitalizados sufrié
uno o mds episodios de complicaciones médicas,
considerandose importante el 4,7% de ellas”. La pu-
blicacion de referencia en relacién a la epidemio-
logia de los errores médicos se ha realizado por el
IOM, y se fundamenta en un estudio de la
Universidad de Harvard''?, y otro que se realizé en
hospitales de los estados de Utah y Colorado®. El
estudio de Harvard analizé més de 30.000 historias
(de enfermos de hospitales de agudos en Nueva
York) a lo largo de 1984, encontrando una tasa de
AA del 3,7%, con un porcentaje de errores evitables
del 58%; un tercio de los cuales se atribuyé a negli-
gencia. La mayorfa de estos incidentes produjo le-
siones en diferentes grados y un 13,6% se relacion6
con la muerte del enfermo. El estudio de 1992 efec-
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TABLA 1. Epidemiologia de los acontecimientos adversos (AA)

Ne° enfermos Incidencia de AA por 1.000 ingresos | % AA evitables Afio
Brenan T et al'!12 30.195 3,7 27,60% 1991
(New York)
Wilson RM et al'4 14.179 16,6 51,20% 1995
(Australia)
Thomas EJ et al'? 14.700 2,9 27,4% (Utah) 2000
(EE.UU.) 32,6% (Colorado)
Vincent C et al'? 1.014 10,8 48% 2001
(Londres)
Shioler T et al'® 1.067 9 40,20% 2001
(Dinamarca)
Davis P et al"’ 6.579 12,9 37% 2002
(Nueva Zelanda)
Ross Baker GR et al'® 3.745 7.5 36,90% 2004
(Canada)

tuado en Colorado y en Utah incluy6 15.000 ingre-
sos de una muestra representativa de los hospitales
de ambos estados. Se produjeron AA en el 2,9 % de
los enfermos, atribuyéndose a negligencia el 29,2%
y considerandose evitables el 53%. El 8,8% de los
enfermos con AA falleci6. A partir de estos estu-
dios, el IOM concluy6 que si lo mismo ocurria en
todos los hospitales americanos, se producirian en
Estados Unidos de 44.000 a 98.000 muertes anuales
por errores de los médicos. Utilizando las estimacio-
nes menores, los AA constituirian la octava causa de
muerte, por encima de los accidentes de trafico, del
céncer de mama y del virus de la inmunodeficiencia
humana (HIV)’. Estos nimeros han sido muy cues-
tionados, maxime cuando otros estudios muestran
discordancias y se han identificado errores meto-
dolégicos en los estudios que fundamentan las cifras
del IOM, particularmente porque son estudios re-
trospectivos y porque no ponderaron la probabilidad

TABLA 2. Definiciones

de muerte de los enfermos si no hubiesen ocurrido
los errores médicos de referencia®*. Ademds, se
han demostrado diferencias significativas entre las
extrapolaciones y los estudios directos™. A pesar de
las dificultades metodoldgicas, estudios posteriores
llevados a cabo en otros paises como Australia', Reino
Unido”, Dinamarca'®, Nueva Zelanda", Espafia®** y
Canada' confirman la magnitud y la evitabilidad del
problema, pero también una variacién significativa
de resultados como consecuencia, probablemente,
de la diferente metodologia utilizada. Aunque la ma-
yoria de los estudios hace referencia a poblaciones
hospitalarias, ya existen referencias relacionadas
con la incidencia de AA en centros de larga estan-
cia®, al alta hospitalaria”’* o en Atencién Primaria®.

Es evidente la dificultad para establecer una defi-
nicion de los AA, y para clasificarlos de forma co-
rrecta, debido al solapamiento en muchas ocasiones
de los conceptos (tabla 2). Recientemente, la Joint

AA

dosis habituales para prevencion, tratamiento o diagndstico

profesional cualificado

circunstancias

efectos no deseados de la misma

Riesgo: probabilidad de que ocurra un acontecimiento adverso (AA) para la salud o un factor que incremente tal probabilidad
Acontecimiento adverso (adverse event): acontecimientos inesperados y no deseados que tienen consecuencias negativas para el
paciente (lesion, incapacidad, prolongacién de la estancia hospitalaria o muerte) relacionado con el proceso asistencial. Pueden ser
evitables (no se habrfan producido en caso de hacer alguna actuacién) o inevitables (imposibles de predecir o evitar)
Complicaciones: alteraciones del curso natural de la enfermedad, derivadas de la misma y no provocadas por la actuacién médica
Error (error): acto de equivocacién u omision en la practica de los profesionales sanitarios que puede contribuir a que ocurra un AA
Casi-error (near miss): categoria mal definida que incluye acontecimientos como los siguientes: el accidente ha sido evitado por
poco, situacion detenida evitando la aparicion de potenciales consecuencias, sucesos que en otras circunstancias podria haber tenido
graves consecuencias, acontecimiento que ha producido dafios materiales pero no dafios personales. Sirven de alarma de posibles

Accidente: suceso aleatorio imprevisto, inesperado que produce dafio al paciente o pérdidas materiales o de cualquier otro tipo

Incidente (incident): acontecimiento aleatorio imprevisto e inesperado que no produce dafo al paciente ni pérdidas. También puede
definirse como un acontecimiento que en circunstancias distintas podria haber sido un accidente; o como un hecho que no
descubierto o corregido a tiempo puede implicar problemas para el paciente

Efectos adversos de medicamentos (adverse drug events): cualquier efecto nocivo e imprevisto de un farmaco que ocurre en las

Negligencia (negligence): error dificilmente justificable, ocasionado por desidia, abandono, apatia, estudio insuficiente, falta de
diligencia, omision de precauciones debidas o falta de cuidado en la aplicacién del conocimiento que deberia tener y utilizar un

Mala praxis: deficiente préictica clinica que ha ocasionado un dafo al paciente. Se entiende como tal, cuando los resultados son
claramente peores a los que, previsiblemente, hubieran obtenido profesionales distintos y de cualificacién similar, en idénticas

Litigio (litigation): disputa tramitada ante un juzgado que puede estar motivada por un desacuerdo con la atencion recibida o con los

Adaptada de Aibar C, Aranaz J. ;Pueden evitarse los sucesos adversos relacionados con la atenci6n hospitalaria? An Sist Sanit Navar. 2003;26(2):195-209.
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TABLA 3. Tipos de errores

Diagnésticos
Error o retraso en el diagndstico
Fallo en la utilizacién de pruebas indicadas
Uso de pruebas inadecuadas

Terapéuticos

Error en la administracién de un tratamiento
Error en el método o dosis de un medicamento

Cuidado inapropiado o no indicado
Preventivos

Fallo para proveer un tratamiento profildctico

Seguimiento del tratamiento inadecuado
Otros

Fallo en la comunicacién

Fallo en el equipo

Fallo de otros sistemas

Fallo en la actuacidn sobre los resultados obtenidos en la monitorizacién o la prueba

Error en la realizacion de una operacion, procedimiento o una prueba

Retraso evitable en el tratamiento o en el resultado de una prueba anormal

Adaptada de Leape LL*.

Commission on Accreditation of Healthcare Orga-
nizations (JCAHO) ha realizado un esfuerzo para
unificar la taxonomia de los AA y términos relacio-
nados®. También diversos autores han establecido
guias clinicas sobre la terminologia, documentacién
y notificacién de AA relacionados con fairmacos®'.

Aunque tradicionalmente los AA prevenibles se
han relacionado con la prescripcién o administracién
de medicamentos o con incidencias quirurgicas, en
ocasiones existen dificultades en su clasificacion, de-
bido a su amplia variabilidad. En un intento de cate-
gorizar dichos errores, Lucian Leape, en 1993, los
clasifica en diagndsticos, terapéuticos, preventivos y
otros* (tabla 3).

Los AA relacionados con la administracién de
farmacos son uno de los tipos mas frecuentes, tanto
en medicina primaria como hospitalaria. Su frecuen-
cia puede variar entre el 30 y el 60% segtn los estu-
dios. Pueden aparecer en los diferentes pasos de
todo el proceso: prescripcion, distribucién, adminis-
tracién, seguimiento, y control de los sistemas y ma-
nejos. Se asocian con mayor frecuencia a la pres-
cripcién de antibidticos, farmacos cardiovasculares,
analgésicos y anticoagulantes. Su incidencia es es-
pecialmente alta en los Servicios de Medicina
Intensiva (SMI)*. Otros de los AA que ocurren con
mayor frecuencia son los asociados a la cirugia (téc-
nica quirdrgica, hemorragia, infeccién de la herida
quirdrgica), las infecciones nosocomiales y los rela-
cionados con el retraso o error en el diagndstico o en
el tratamiento™.

Génesis de los acontecimientos adversos

Se ha establecido que, en la practica médica, el
error puede ocurrir en tres condiciones: por la reali-
zacion de acciones innecesarias, por la ejecucién
inadecuada de maniobras dtiles y necesarias, o por
la omisién de intervenciones benéficas®, lo que se
ha denominado sobreutilizacién, mala utilizacién y
subutilizacién. Los dos primeros incluirian los erro-
res de comisién y el dltimo los de omision™®.

Ademds, los errores pueden clasificarse también
en latentes o activos. Estos ultimos dependen direc-
tamente del operador y sus efectos se observan de
inmediato. Los errores latentes, en cambio, no de-
penden del operador, su efecto no se observa a sim-
ple vista, e incluyen defectos de disefio, instalacion,
mantenimiento y otros. Se puede considerar que es
un error latente el que ain no ha ocurrido, pero es
s6lo cuestién de tiempo el que aparezca. Por ejem-
plo, los factores de riesgo para los AA se pueden
considerar condiciones de error latente”’. Otros auto-
res hablan de errores excusables o inexcusables. Los
excusables serfan aquellos errores «derivados de una
equivocacion en el juicio, es decir, los que se come-
ten con una légica de pensamiento correctamente
estructurada, pero que parten de una interpretacién
inadecuada de los hechos»™®.

El error humano puede ser enfocado de dos ma-
neras: como un problema de las personas o de los
sistemas®. El enfoque personal atribuye los errores a
ciertos procesos de los individuos tales como olvido,
distraccion, deficiente motivacion, falta de cuidado,
sobrecarga de trabajo, cansancio, estrés, negligencia
o imprudencia. Este enfoque personal ha prevaleci-
do en muchas organizaciones, dado que culpar a los
individuos resulta mds cémodo que enfocarse a las
instituciones. La visién moderna de la causa del
error médico considera la atencién a la salud como
un sistema altamente complejo, donde interactian
muchos elementos y factores, y donde la responsabi-
lidad no estd en uno sélo de ellos. Asi, la mayoria de
los AA suele generarse en una cadena causal que in-
volucra recursos, procesos, pacientes y prestadores
de servicios, siendo el resultado de fallos en el siste-
ma en el que los profesionales trabajan, mas que de
una mala practica individual. Por lo tanto, el castigo
de un sélo individuo o su estigmatizacién no cambia
los demas factores, y la probabilidad de que el error
vuelva a ocurrir sigue siendo alta®.

La teoria del «queso suizo» como génesis de los
AA, postulada por James Reason, establece que en
los sistemas complejos como la atencién sanitaria,
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TABLA 4. Sistemas de notificacion de los acontecimientos adversos

Voluntarios

Obligatorios

Objetivo Punitivo: buscan la responsabilidad
Confidencialidad No
Tipo de AA AA con lesiones graves

AA grave y frecuente
Andlisis Interno
Causalidad No permite anélisis causal
Ambito Individual (un sélo centro o unidad)

Preventivo: mejora de la calidad
Si (anénimo o proteccién de la confidencialidad)
Cualquier AA o potencial AA
AA poco frecuentes
Externo
Analiza las causas responsables del AA
Multicéntrico

AA: acontecimiento adverso.

existirian diferentes barreras de defensa y seguridad
cuyo objetivo seria proteger a las victimas potencia-
les de posibles dafios. Estas barreras mecénicas, per-
sonales u organizativas, que idealmente estarian in-
tactas y serian efectivas pueden debilitarse en
determinado momento, produciéndose agujeros a
modo de «queso suizo», siendo las causas mas fre-
cuentes de su deterioro los fallos activos y las condi-
ciones latentes. Estos agujeros de forma individual y
aislada no causarfan habitualmente dafio, y sélo en
el caso de que se alinearan dibujarfan una trayecto-
ria que permitiria que se produjera el AA¥.

Diferentes estudios analizan las causas de los
AA, identificando las variables que contribuyen a
incrementar su riesgo*' Destacan en todos ellos: la
inexperiencia del profesional, la introduccién de
nuevas técnicas y procedimientos, los enfermos en
los extremos de la vida, los cuidados complejos, la
gravedad del proceso, la atencién urgente, la estan-
cia prolongada, los recursos insuficientes, los proce-
dimientos mal sistematizados, el desorden adminis-
trativo, la relacién profesional-enfermo inadecuada,
las relaciones interpersonales deficientes, asi como las
presiones laborales”* econdémicas, familiares y psi-
coldgicas sobre los profesionales*.

Sistemas de notificacion de acontecimientos
adversos

La notificacion y registro de los AA no sélo es
necesaria para cuantificar la incidencia e importan-
cia de los mismos, sino que ademads resulta impres-
cindible para reducirlos, en cualquier intento de me-
jora de la calidad y seguridad de los enfermos?.
Existen dos sistemas diferentes de notificacion de
los AA, cuyas caracteristicas principales se resumen
en la tabla 4. Los sistemas obligatorios o mandata-
rios, cuyo objetivo es la busqueda de la responsabi-
lidad de los proveedores y que registran bdsicamen-
te los AA asociados a lesiones graves o a la muerte,
y los sistemas de notificacién voluntaria, cuyo obje-
tivo bésico es la mejora de la calidad, y que analizan
tanto los AA como los sucesos que potencialmente
podrian derivar en ellos, basiandose en que los mo-
delos causales de ambos son similares®”. Estos tlti-
mos han demostrado su eficacia en entornos como la
industria aerondutica y otras similares**. Leape*
analiza las cualidades que contribuyen al éxito de un
sistema de notificacion y registro de AA y que in-
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cluirian, entre otras: el cardcter no punitivo, la confi-
dencialidad, el anonimato, la independencia de la
autoridad con capacidad de castigar la denuncia, el
andlisis por expertos, la agilidad en el andlisis y
emisién de recomendaciones, el enfoque centrado
en el sistema mds que en el comportamiento de los
individuos y la capacidad de difundir recomendacio-
nes y consensuar actuaciones. En el dmbito sanitario
espafiol, la recientemente aprobada Ley de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de Salud® plantea la
creacion de un registro de AA con el fin de recoger
informacién sobre los factores que pueden influir en
la seguridad para el enfermo.

De forma general, la notificacién voluntaria de
los AA es muy baja®. Por un lado, existe una l6gica
tendencia a infracomunicar los mismos por temor a
demandas y reclamaciones y por su cardcter puniti-
vo’l. Y en ocasiones no es facil reconocerlos, asu-
mirlos y sacar provecho de ellos™. Asi, se han des-
crito como principales barreras para la notificacion
de AA, la dificultad de catalogar un error, la dificul-
tad de inculpar a otros profesionales y el considerar
que la notificacién por si misma no comportard me-
joras y cambios en el sistema®. Varias iniciativas
educacionales sobre el conocimiento de los sistemas
informaticos de notificacion electrénica de AA han
mostrado su efectividad para incrementar el nimero
de notificaciones>.

La gestion del riesgo asistencial ha llevado en los
ultimos afios a la busqueda de estrategias que permi-
tan reducir la probabilidad de los AA y mejorar la
seguridad del enfermo. Para ello son necesarias ac-
tuaciones coordinadas a diferentes niveles, impli-
cando a todos los grupos de interés, y dirigidas a
todo el sistema. Shojania y colaboradores, aplicando
los preceptos de la medicina basada en la evidencia,
hacen una revision sistemadtica e identifican 83 prac-
ticas, no todas ellas evaluadas de manera cientifica,
aunque todas con un sustento 16gico o una aplica-
cioén exitosa en otros dmbitos, particularmente en la
industria. Algunas, como evitar las érdenes verbales
o limitar las horas de trabajo del personal, han de-
mostrado ser efectivas en reducir el nimero de AA%.
La introduccién de alertas electrénicas en determi-
nados procesos como la profilaxis de la enfermedad
tromboembdlica ha demostrado una disminucién re-
lativa del riesgo del 41%°°. Diversas organizaciones
han desarrollado estdndares e indicadores de seguri-
dad para identificar problemas y monitorizar el im-
pacto de las intervenciones®’.
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La disminucién de la variabilidad de la practica
clinica es la base de algunas estrategias encamina-
das a disminuir el nimero de errores o AA en un
proceso. El Seis Sigma, sistema desarrollado en la
industria y adaptado posteriormente a otros 4mbitos,
es una medida estadistica que refleja la calidad de
un producto o un proceso. Mediante una metodolo-
gia rigurosa utiliza herramientas y métodos estadis-
ticos para definir el proceso, medirlo, analizar sus
datos, mejorarlo y controlarlo. Su objetivo es mini-
mizar errores y defectos en productos o servicios
(zero defect), permitiendo detectar y medir cudntos
defectos hay en aquél. El Seis Sigma exige que un
proceso no puede producir mas que 3,4 defectos por
millén de oportunidades posibles, lo que se corres-
ponde con el nivel «6»: a mayor nivel de sigma, me-
nor es el nimero de defectos. Seis Sigma parte de la
premisa de que para mejorar un proceso y eliminar
los errores es necesario crear un proceso que defina
nuestros objetivos, determinar los aspectos clave, in-
troducir mejoras en estos puntos y monitorizar los
resultados a largo plazo’®. Este sistema ha demostra-
do su utilidad en algunos 4mbitos sanitarios®°.

Acontecimientos adversos en Medicina Intensiva

En los SMI, la complejidad y gravedad de los en-
fermos, las multiples interacciones entre el enfermo
y los profesionales®!, la frecuencia de procedimien-
tos diagndsticos y terapéuticos nuevos e invasivos,
la utilizacién de muchos farmacos, la mayoria de
ellos endovenosos®>%, el estrés y la fatiga y la nece-
sidad de una comunicacién estrecha entre los dife-
rentes profesionales®? hace, entre otros, que los en-
fermos criticos se encuentren en un ambiente de alto
riesgo para que ocurran AA%S, Las teorias del error
desarrolladas en la industria aerondutica y otras in-
dustrias de alto riesgo sugieren que los errores tie-
nen mayor probabilidad de ocurrir en los sistemas
mds complejos®, como por ejemplo un SMI.

Algunos estudios ponen de manifiesto que los
errores y AA son frecuentes en los SMI, con inci-
dencias entre el 1y el 32% segtin las series y la me-
todologia empleada®-637%8 Pricticamente todos los
enfermos criticos estarfan expuestos a sufrir un
error, estos ocurririan 2 veces por enfermo y dia, y
uno de cada 5 enfermos de la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) podria sufrir un AA grave®.
Extrapolando los datos de un promedio de 178 acti-
vidades por enfermo/dia y una incidencia de AA del
1% se considera que en EE.UU. ocurririan aproxi-
madamente 25.000 errores diarios potencialmente
graves en enfermos criticos®'. Ademds, el riesgo de
aparicién de un AA ha demostrado ser aditivo, in-
crementando el riesgo de un segundo AA del 16 al
30%*.

Pero no sélo ocurren con frecuencia AA en los
enfermos ingresados en los SMI, sino que en ocasio-
nes constituyen el motivo de ingreso. Asi Lehmann
y colaboradores estiman que el 1,2% de los ingresos
en los SMI fueron debidos a un AA, considerandose

evitables el 34% de ellos. S6lo en contadas ocasio-
nes se document6 la informacion del suceso a la fa-
milia o al paciente.

Los sistemas de registro y notificaciéon volunta-
rios y anénimos permiten identificar un importante
porcentaje de incidentes y errores en pacientes criticos,
reduciendo potencialmente su aparicién y consecuen-
cias al analizarlos y establecer acciones preventivas.
Un estudio reciente, utilizando este sistema de regis-
tro, estima una incidencia de AA del 31,9 por 100
ingresos 0 89,3 AA por 1.000 dias de intensivos®*.

Dada la importancia y repercusion de los AA en
los enfermos criticos, los SMI son un lugar adecua-
do para poner en marcha sistemas que permitan la
deteccion y el registro, asi como medidas encamina-
das a prevenir o minimizar la aparicién de errores
que puedan ocasionar AA. A pesar de la dificultad
evidente de evaluar el ejercicio de la Medicina
Intensiva, sin duda, quienes mejor pueden hacerlo,
son los profesionales directamente implicados’.

Uno de los primeros antecedentes de sistemas de
notificacién y registro de AA en el enfermo critico
ha sido el Australian Incident Monitoring Study in
Intensive Care Units (AIMS-ICU), que se basa en la
notificaciéon de aquellos incidentes que ponen en
riesgo la seguridad del enfermo, desde una visién
enfocada al equipo y al sistema. Analiza los AA,
cuando y cémo se han producido, como se han de-
tectado y qué factores han influido en su aparicién o
han limitado sus consecuencias. Este sistema ha per-
mitido valorar la magnitud e importancia de los AA
en los SMI’*7, analizando aspectos concretos tales
como los AA relacionados con la via aérea’™ o los
ocurridos durante los traslados intrahospitalarios™.

Con la misma filosofia y un disefio similar, la
Sociedad Americana de Cuidados Intensivos en co-
laboraciéon con otras entidades como la Agencia
para la Investigacién y Calidad en la Atencién de la
Salud ha desarrollado el sistema ICU Safety Repor-
ting System (ICUSRS). Este proyecto incluye a més
de 30 SMI (adultos y pediatricos) y utiliza una pagi-
na web para la notificacién voluntaria y anénima de
AA en enfermos criticos, permitiendo la compara-
cién de resultados entre los diferentes centros’.
El ICUSRS se basa mds en una aproximacién a los
factores relacionados con el sistema (condiciones
bajo las cuales se trabaja) que en factores personales
(consideraria al individuo responsable del evento).
Analiza dos tipos de factores: aquellos factores que
contribuyen o favorecen la apariciéon del evento y
aquellos factores que minimizan o reducen el im-
pacto negativo del evento (factores limitantes). A su
vez subdivide a los dos tipos de factores en 7 subca-
tegorias que incluirfan: factores relacionados con el
enfermo, con el proveedor, con el equipo, con el en-
trenamiento, con las tareas, con la gestion y organi-
zativos.

Needham y colaboradores analizan los AA ocu-
rridos a 841 enfermos y notificados a través del
ICUSRS durante el periodo de un afio”’. El estudio
valora los factores que favorecen y limitan la apari-
cién de AA relacionados con la via aérea frente a
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otro tipo de AA. Se notificaron 78 AA relacionados
con la via aérea y 763 no relacionados. La mayoria
de los AA se clasificaron en relacién con la ana-
tomia de la via aérea del enfermo y el tubo endotra-
queal (50%), seguido de los relacionados con la ex-
tubacién (21%), la autoextubacién (14%) y otros
(15%). El 13% ocurrié en las primeras 2 horas de
ingreso en la Unidad, lo que concuerda con estudios
previos, y enfatiza la importancia del tratamiento
precoz y adecuado en el enfermo critico%®. Aunque
no extrapolable a nuestro dmbito por el modelo or-
ganizativo de los SMI, un estudio reciente demues-
tra que la valoracién precoz (menos de 6 horas) por
un «intensivista» al ingreso del enfermo en el SMI
se relaciona con una menor mortalidad, incre-
mentidndose el riesgo de muerte en un 1,6% por cada
hora de retraso’®.

El responsable de la notificacién del aconteci-
miento fue el supervisor (41%), el enfermero (21%)
y el médico (13%). Otros autores ponen de mani-
fiesto que los profesionales de enfermeria y los mé-
dicos en formacion estdn mds abiertos a la utiliza-
cién de los sistemas de registro y notificacién de
AA que los médicos responsables directos de la
atencién del enfermo®. Mds de la mitad de los even-
tos adversos se consider6 evitable. E1 20% de los ca-
sos se relacioné con lesién o dafio al enfermo, pro-
longacién de la estancia hospitalaria e insatisfaccién
familiar. Un paciente murié en relacién a un AA.
Los factores asociados con este tipo de AA fueron la co-
morbilidad (condicién médica del enfermo) y la
edad del enfermo (menos de un afio). Los factores
que limitaron su aparicién se relacionaron con facto-
res tales como la asistencia por un equipo de UCI
cualificado y una supervisién adecuada del proceso.
Este estudio, sin embargo, no permite analizar los
factores condicionantes que ponen al enfermo en si-
tuacion de riesgo al no incluir los enfermos en los
que no se produjeron AA. El estudio concluye que
un nimero significativo de enfermos criticos se ven
perjudicados por incidentes evitables y no intencio-
nados relacionados con la via aérea. El andlisis de
los factores relacionados con este tipo de incidentes
sugiere que los esfuerzos para prevenirlos deberian
focalizarse en los enfermos de alto riesgo (pacientes
pedidtricos y los enfermos con mayor complejidad
médica). Otros autores han relacionado previamente
los AA con la gravedad del enfermo” y con pobla-
ciones pedidtricas®. Ademds, factores relacionados
con el entrenamiento y la atencién por profesionales con
las competencias necesarias para el cuidado del en-
fermo critico podrian reducir el impacto de estos
AA8. Estudios recientes demuestran la importancia
y la repercusién de factores organizativos y persona-
les sobre la seguridad y resultados de los enfermos
criticos®*#%. Otros autores ponen de manifiesto la
importancia de los errores por omisién (no segui-
miento de la evidencia cientifica) en el ambito de la
Medicina Intensiva, al estimar el niimero de muertes
evitables por la no realizacién de intervenciones que
han demostrado disminuir la mortalidad de los en-
fermos criticos®*.
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Diferentes medidas han demostrado ser efectivas
en la reduccion de la aparicion de AA en los SMI,
tales como la incorporacién de un farmacéutico en
el equipo®>36, el concepto de unidades cerradas lle-
vadas por intensivistas®! o las 6rdenes médicas in-
formatizadas®, entre otras.

Finalmente, el estudio demuestra que los sistemas
de registro y notificacién voluntarios y anénimos de
AA son viables y ofrecen informacion util sobre la
naturaleza de los incidentes, e identifican los facto-
res que contribuyen y los que limitan su aparicién.
Aunque el estudio analizado pone de manifiesto la
baja notificacién de AA, dado el escaso nimero de in-
cidentes notificados por 18 UCI en el periodo de un
afio®’, la validacién del ICUSRS mediante la revi-
sion de datos administrativos, observacion directa o
revision de historias clinicas permitirfa estimar el
grado de incidentes no reportados®.

La SEMICYUC, consciente de la necesidad de
disponer de herramientas que permitan mejorar la
calidad y seguridad del enfermo critico, ha llevado a
cabo en los ultimos afios proyectos tales como el de-
sarrollo del mapa de competencias de sus profesio-
nales, los estandares de acreditacion y la elaboracién
de indicadores de calidad del enfermo critico. Con
relacién a este tltimo, cabe destacar que muchos de
estos indicadores, relacionados con la seguridad del
enfermo, facilitan el reconocimiento y permiten
identificar muchas de las condiciones latentes y AA,
tanto por comisién como por omisién que puede
ocurrir en los SMI. Ademds pueden identificar las
causas y factores responsables, mediante el registro
de los mismos, la comparacién de resultados y el de-
sarrollo de estrategias encaminadas a disminuir el
riesgo y mejorar la calidad en la atencién de los en-
fermos criticos. En cualquier caso, a corto plazo y
en nuestro ambito, es facil augurar que los profesio-
nales del enfermo critico tendrdn que atender e in-
corporar en su cultura los conceptos que se han tra-
tado de introducir en esta revision.
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