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La seguridad del paciente es un tema de creciente interés dentro de la atencion
sanitaria, y al hablar de ella dentro de los servicios de salud o al interior
de la academia, se menciona la influencia de conceptos de las ciencias de
la seguridad industrial, de manera inespecifica, usados en actividades de
alto riesgo como la de transporte aéreo, entre otras. Pero la realidad es, que
muchos de esos conceptos no tienen la suficiente adaptacion en la practica; en
primera instancia, puede ser por desconocimiento de los conceptos técnicos
que tienen los involucrados en la prestacion de servicios de salud, debido
a que el problema no se ha abordado desde una amplia perspectiva, la cual
puede requerir la mirada interdisciplinaria y transdisciplinaria desde diversas
disciplinas del conocimiento. Con el objeto de reflexionar sobre el problema
anteriormente planteado, se realizara una aproximacion al problema desde
varias puntos de vista: 1) el de la ciencias econdmicas; 2) el papel de la salud y
seguridad en el trabajo y su influencia en la seguridad del paciente y 3) la vision
de los conceptos desde la ciencias juridicas por las implicaciones legales que
pueden generar los eventos adversos.
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Critical reflexion about the current approach to adverse event in Colombia
Abstract

Patient safety is a topic of growing interest in health care, and to discuss it
in health services or within the academy, mentioned the influence of science
concepts of industrial safety, so nonspecific used in high-risk activities such as
air transport, among others. But the reality is that many of these concepts have
insufficient adaptation in practice in the first instance, maybe due to ignorance
of technical concepts that are involved in the provision of health services
because the problem has not been approached from a broad perspective,
which may require interdisciplinary and trans-disciplinary look from various
disciplines. In order to reflect on the problem above stated, will be approached
the problem from several points of view: 1) the economic sciences, 2) the
role of health and safety at work and its influence on safety patient and 3) the
vision of the concepts from the legal science by the legal implications that may
generate adverse events.
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adversos; Colombia.

Introduccion

Las industrias catalogadas de alto riesgo, como la del transporte (en particular, el aéreo), la petroquimica y la nuclear tienen similitudes con la
actividad econdmica de la prestacion de los servicios de salud, entre ellas se destacan: su complejidad, los multiples procedimientos, el grado de
incertidumbre en la toma de decisiones de las personas involucradas y la posibilidad latente de desenlaces fatales dentro de sus procesos operativos
(1). Los procesos en dichas industrias son bastante estructurados, de modo que una actividad normal o rutinaria puede ser definida con mayor
precision, y por ese motivo una desviacion de la operacion rutinaria es identificada y puede ser relacionada con la ocurrencia de un incidente (1)
, cosa que no ocurre con los proceso en un servicio de salud

En cambio la prestacion de los servicios de salud, por lo general, la habilidad individual del clinico, es el mayor determinante de la calidad del
diagnostico y del cuidado ofrecido a los pacientes y por ende, de los desenlaces de este proceso de atencion; lo cual parece ser una perspectiva
razonable, siempre y cuando la relacién médico-paciente se dé en un modo exclusivo, como por ejemplo, la atencién que puede estar delimitada
al consultorio y a cargo de un solo facultativo durante este proceso (2). Pero en la actualidad la atencion en salud puede involucrar un equipo de
profesionales atendiendo a un paciente, usualmente en el marco regulatorio de un sistema de salud y con el apoyo de dispositivos de alta tecnologia
para el diagnostico y tratamiento del paciente, con tiempos y recursos limitados dentro de una organizacién (Institucion Prestadora de Servicios
de Salud). Por consiguiente, una amplia gama de factores determinan la calidad del tratamiento y la correspondiente ocurrencia de eventos
adversos, como un desenlace no deseado de este proceso de atencion en salud (2).

Debido a lo anteriormente expuesto, se requiere que el andlisis de los incidentes y eventos adversos sea mas sofisticado, es necesario comprender
como se hace la investigacion de estos incidentes en las industrias de alto riesgo con el fin de extrapolarlos a la actividad de la salud y, de esta forma,
ir mas alla de las concepciones simplistas del error humano y la culpa individual (3).

Por los motivos previamente descritos el Instituto de Medicina de los Estados Unidos de América (EUA) (Institute of Medicine, IOM, por sus siglas
en inglés) publico un reporte, elaborado en conjunto con la Academia Nacional de Ingenieros de los Estados Unidos denominado: Construyendo
una mejor logistica del sistema: una nueva relacién entre la ingenieria y la atencion en salud (3) donde se resalta el propdsito de que la ingenieria
industrial, y en particular la forma como ésta enfoca los procesos al interior de diferentes sistemas productivos y enfatizando su vision sobre el
factor humano, pueda convertir a los ingenieros industriales en socios de los expertos en el cuidado de la salud y de los lideres de las organizaciones
de servicios de salud; si esto se hace realidad, es posible entonces aplicar los conocimientos de la ciencia de la seguridad (usados en el campo
particular de las ingenierias), intrinsecamente en los procesos comprendidos por los servicios de salud, especificamente en lo relacionado con los
factores humanos y de ergonomia, con el objeto de mejorar la seguridad del paciente.

Lo anteriormente expresado, constituye un paso importante para empezar a observar una situacion que parece especifica de un contexto (ciencias
de la salud) desde una perspectiva mas amplia que puede precisar el concurso de otras disciplinas y ciencias para una mejor compresion y solucién
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de un asunto particular: como es la seguridad del paciente que para
este caso involucrara los aportes de la economia, la epidemiologia las
ciencias juridicas y las ciencias de la seguridad, especificamente con lo
relacionado con la salud y la seguridad en el trabajo.

Epidemiologia del evento adverso

Los eventos adversos aparecen como responsables de 44.000 a 98.000
muertes y mas de un millon de lesiones cada afio en Inglaterra (4). Los
estimados de la prevalencia de eventos adversos en pacientes a los que
se hospitalizan, oscila en un rango entre el 2,9% (5) al 3,7% (6). Un
estudio realizado en la Universidad de Harvard (EUA) en 1991, sobre
la incidencia y desenlaces de los eventos adversos, encontrd que la
mayoria de los dafios son menores y uno de cada 10 termina en muerte
(5). Se ha reportado que por lo menos la mitad de los eventos adversos
son causados por error (6). Aunque es importante tener en cuenta que
la incidencia de eventos adversos puede estar subregistrada, porque
estos pueden seguir ocurriendo una vez el paciente haya sido dado de
alta, y por consiguiente, estos eventos no son faciles de registrar (7).

Un estudio britanico que evalud cerca de 1.014 pacientes, sugirié que
el 10,8% de los pacientes admitidos pueden experimentar un evento
adverso; si se tiene en cuenta que los hospitales ingleses tienen un
registro de 8.5 millones de admisiones al afo, esto podria indicar que
hay por lo menos 850.000 eventos adversos al afio (8).

En los paises pertenecientes a la Organizacion para la Cooperacién
y Desarrollo Econémico (OCDE) la prevalencia de eventos adversos
ha sido estimada entre el 3 y el 16% de los pacientes hospitalizados,
en concordancia con lo reportado por el estudio britanico; por lo que
la frecuencia con la que ocurren los eventos adversos ocasionard un
impacto relevante sobre la morbilidad y mortalidad de la poblacién

9).

Al observar el panorama de la seguridad del paciente en
Latinoameérica, se encuentra que en Brasil, la facultad de enfermeria
de la Universidad de Sao Paulo, Brasil, realizd un estudio de los
indicadores de resultados de cuidado en la salud, analizando los
eventos adversos presentados durante la estadia hospitalaria en 2008
(10). En este estudio se determino la caracterizacion de las situaciones
adversas asi: la unidad de cuidados intensivos (UCI), unidad de
cuidados intermedios (UCIM) vy el servicio de Hospitalizacion; en
cuanto a su naturaleza y la relacion trabajador/paciente en cada una
de los servicios mencionados de un hospital privado de la ciudad
de Sdo Paulo. De acuerdo a los resultados de esta investigacion se
notificaron 229 eventos adversos; predominando los relacionados con
la sonda nasogastrica (57,6%), caidas (16,6%) y con la administracion
de medicamentos (14,8%). La relaciéon trabajador /paciente por
dia fue de 1:2 en la UCI, 1:3 en la UCIM y 1:4 en el servicio de
hospitalizacion. Las actuaciones del personal de enfermeria frente
a estas situaciones fueron: la recolocacion de la sonda nasogastrica
(83,3%), la informacién al médico tanto en los casos de errores de
medicacion (47,6%) como en las caidas (55,2%).

En Chile, se realiz6 la evaluacién de un programa de vigilancia de
eventos adversos en una institucién hospitalaria en el que se hizo
un analisis causa raiz de los eventos adversos encontrando que el
43,8% de las causas identificadas calificé como factores individuales
y solamente un 15,7% como factores organizacionales, y en el que se
concluye que el programa de vigilancia ha brindado un aporte en el
proceso de aprendizaje de los equipos de atencion aunque este proceso
de retro alimentacion a los equipos clinicos puede mejorar (9).

En cuanto a como ha sido el comportamiento de la presentacion de
los eventos adversos en Colombia, Gaitan y colaboradores publicaron
un estudio sobre la incidencia y evitabilidad de eventos adversos en
pacientes hospitalizados en varias instituciones hospitalarias durante
el ano 2006, haciendo seguimiento a una cohorte prospectiva de
pacientes hospitalizados al menos durante 12 horas; se evaluaron 6.688
sujetos durante el periodo establecido de vigilancia y los resultados
fueron los siguientes: un total de 310 sujetos presentaron al menos un
evento adverso, lo que representa una incidencia acumulada (4,6%)
durante la hospitalizacién. De esta cohorte de paciente se considerd
evitable el evento adverso sucedido un 61%, de los eventos reportados,
se observo la ocurrencia de discapacidad permanente en 1,3% de los
casos y la mortalidad asociada al evento adverso de 6,4%; Es también
necesario resaltar que como consecuencia del evento adverso, hubo
un incremento de la estancia hospitalaria en 1.072 dias (11).

El costo de los eventos adversos

El impacto financiero global de los eventos adversos en términos de
uso de recursos y de disminucion de la eficiencia es desconocido,
pero claramente es mucho mayor que los costos inmediatos de los
procesos legales derivados de estos (12). Por ejemplo, la colocacion
de un marcapaso que tenga un evento adverso puede conducir a una
operacion adicional y a una estadia en el hospital o a la prolongacién
de esta. En Australia los eventos adversos son responsables de
por lo menos el 8% de los dias de hospitalizaciéon (12) En Gran
Bretafna, un evento adverso puede implicar unos 8 dias adicionales
de hospitalizacion, lo que representa un costo adicional al sistema
de salud de 2 billones de libras al afio en dias de hospitalizaciéon
adicionales, de los cuales la mitad pudo ser prevenible (8).

Couch y colaboradores, en 1981, realizaron uno de los primeros
intentos por estimar los costos asociados a los eventos adversos. Los
resultados de un estudio, que era de tipo prospectivo pues se realizd
un seguimiento por un afo de 5.612 admisiones a un servicio de
cirugia en un hospital de Estados Unidos, presenté 36 desenlaces
adversos debido a errores durante el cuidado quirtirgico, 11 de los
cuales tuvieron como consecuencia la muerte del paciente y mas de 5
resultaron en que el paciente fuera dado de alta con una discapacidad
fisica considerable. Al calcular el costo incurrido por los eventos
adversos sufridos por esos pacientes se tasé en 1.732.432 délares para
la época (13).

En Colombia, profesores del Departamento de Farmacia de la
Universidad Nacional en Bogota, realizaron un estudio, en el cual
establecieron los costos ocasionados por los eventos adversos
relacionados con el uso de medicamentos en pacientes hospitalizados,
en una institucién prestadora de servicios de salud en la ciudad de
Bogota. En dicho estudio, los autores reportaron que se detectaron 268
eventos adversos en 208 pacientes que fueron ingresados al servicio,
con respecto a la totalidad pacientes que estuvieron hospitalizados,
836, durante el tiempo de seguimiento que fue cinco meses. Los 268
casos de eventos adversos que se registraron se relacionaron con un
costo de atencidon que oscild entre 93.633.422 y 122.155.406 pesos
(14).

Aproximacion a los conceptos en la seguridad del paciente

Es necesario que el profesional de la salud o de las ciencias
farmacéuticas, quienes son lo que usualmente se encuentran en dmbito
de la atencién sanitaria y sobre quienes recae la responsabilidad de
realizar el reporte de un evento adverso, conozcan los conceptos con
el propdsito de interpretar adecuadamente y que puedan servir como
fuente de informacion de un sistema de vigilancia epidemiolégica.
Es pertinente resaltar que dentro del drea de seguridad del paciente
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hay definiciones que por ser adaptadas de otros contextos culturales,
en cuanto a lingiiistica (inglés) pueden no ser uniformes, pero es
esencial en cuanto al evento adverso. La conexion con el concepto de
la ausencia de intencion de hacer dafio (15), es el término central de
esta reflexion.

Para comenzar la contextualizacion los conceptos relacionados con
el evento adverso, en primera instancia se ha de introducir uno que
lo abarca como es el de la seguridad del paciente, entendida como
una disciplina, dentro de las ciencias de la salud, que usa y aplica
los principios de la ciencia de la seguridad con el objetivo de lograr
un sistema confiable de cuidado de la salud (16). La seguridad del
paciente es a la vez un atributo de un sistema de salud que intenta,
minimizar la incidencia y el impacto, de los eventos adversos y al
mismo tiempo maximizar la recuperaciéon de las consecuencias
producidas por estos (16). La seguridad del paciente se focaliza en
el sistema que proporciona el cuidado de la salud, en la prevencion
del error, el aprendizaje sobre los errores que ocurrieron y la
construcciéon de una cultura de la seguridad, que se instaure en el
modo como se comportan los profesionales de la salud, los pacientes
y las organizaciones que a la vez estan interactuando entre si (17).
Teniendo en cuenta lo anterior las caracteristicas de la seguridad del
paciente deben incorporar los siguientes elementos:

o La seguridad del paciente debe, en primer lugar evitar, prevenir
o aminorar los desenlaces adversos derivados del proceso del
cuidado de la salud en si mismo. Esto debe hacerse teniendo
en cuenta que puede existir una continuidad entre un evento
adverso y los errores, como ocurre, por ejemplo, en uno de los
sistemas de reporte relacionados con eventos médicos que tiene
una de sus raices en lo planteado por Battles y colaboradores en
1998, ilustrado en la Figura 1; (18) aunque hoy en dia por las
razones expuestas mds adelante se prefiere no utilizar el término
“accidente”

o La seguridad surge de la interaccién de los componentes del
sistema, esto se traduce en ir mas alld de la ausencia de eventos
adversos y evitar los eventos adversos que pueden ser prevenibles;
por consiguiente, es importante tener claro que la seguridad no
solamente depende de una persona o de un departamento dentro
de una organizacién sino debe estar involucrada de manera
transversal en esta, no importando el rango o rol que la persona
desempenia en la organizacion (1).

o La seguridad del paciente esta relacionada con la calidad del
cuidado, pero no son sindnimos, es decir, una atencién certificada
en calidad no necesariamente trae la concepcién de seguridad
implicita y los asuntos concernientes a la calidad en los servicios
de salud son de una amplia variedad, por lo que la calidad en si
misma no estd lo suficiente focalizada en mantener la seguridad
del paciente (1).

Ahora, realizando una transicion hacia el objeto de esta reflexion, es
decir, el evento adverso, este se entiende como un desenlace adverso,
que implica su tratamiento en lugar de la enfermedad subyacente
del paciente y que puede ser evitado. Es esencial tener en cuenta
que el evento adverso se debe al manejo médico, en contraste con
lo que puede ser una complicacion debida a la enfermedad (19), por
consiguiente, es pertinente tener en cuenta que: el manejo médico
incluye todos los aspectos del proceso desde el diagndstico hasta el
tratamiento y por ende, los dispositivos médicos involucrados en
estos procesos. Otros términos que pueden emplearse son: “eventos

» .

no anticipados’, “incidentes” o “accidente”; pero hay que tener cierta

precaucién con el uso de este ultimo término, porque implicaria que
el evento no fue prevenible y como se escribié anteriormente, un
evento adverso puede ser prevenible (19).

Figura 1. Modelo de reporte de eventos adversos relacionado con la

atencion al paciente.
ncidente o potencial evento adverso
Situacion peligrosa - errores

Dentro de la literatura los eventos adversos se han clasificado
dependiendo del contexto de la situacién; considerando si pueden
preverse o no. Evento adverso prevenible es aquel que estd basado en
un error u otro tipo de fallo en el sistema o equipo y por lo tanto,
puede ser prevenible. (20). Otra aproximacion a este subtipo de
evento adverso es la que se considera prevenible, si este era evitable,
por los medios que se disponian para la atencién a menos que no se
dispusieran inicialmente de ellos (7). Se considera también un evento
adverso prevenible si al ser evaluado se encuentra una falla, al seguir
las précticas aceptadas en el momento a un nivel individual o del
sistema en general (21). Los eventos adversos que no son causados
por un error o una desviacion de las practicas usualmente aceptadas,
son denominados eventos adversos no prevenibles (22).

Pero es necesario resaltar que los eventos adversos no son siempre
causados por error; este es el caso de los eventos adversos relacionados
con el uso de medicamentos, que de acuerdo con la definiciéon
de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ocurre cuando
la medicacion es usada teniendo en cuenta la indicacion y dosis
establecidas (23). Sin embargo, muchos de los eventos adversos son
causados por errores, que de hecho pueden reflejar las deficiencias
de un sistema de salud en particular, mas que la falla puntual de un
profesional sanitario (24).

Centrandose en el concepto de evento adverso, especificamente
relacionado con el uso de medicamentos, el cual fue desarrollado por
la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de los Requisitos
Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH, International Conference on Harmonisation), la
cual describe que el evento adverso relacionado con el uso de
medicamentos, es cualquier desenlace médico adverso en un
paciente o sujeto de investigacion clinica, a quien se administré un
producto farmacéutico, y que no necesariamente tiene que tener
una relacién causal con este tratamiento. Un evento adverso puede
ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo
un hallazgo anormal de laboratorio, por ejemplo), sintoma o
enfermedad asociado temporalmente con el uso de un medicamento,
reiterando que ya sean considerados o no, este tipo de sucesos, como
relacionados al medicamento (25). En conexion con este concepto,
esta el de evento adverso serio, que se menciona como un desenlace
adverso relacionado con el consumo de medicamento que pueden ser:
la muerte, una situacion de urgencia vital, discapacidad permanente,
un ingreso hospitalario o su prolongacién o un desenlace como una
anomalia congénita (25).

Uno de los términos que estan incluidos en el ambito de la seguridad
del paciente y que puede prestarse a una gran controversia, cuando se
intenta catalogar un acto y mas dentro del cuidado de la salud es el del
error (22). Un acercamiento a la definicion de este concepto es: un acto
u omision, en el que no hay una premeditacion de desviarse del plan

Rev. Méd. Risaralda 2014; 20 (1):34-40 36



inicial (1,22). Otra perspectiva del error humano es cualquier accién
individual o la falta de esta que excede los limites de la aceptabilidad;
donde los limites del desempefio humano, estdn definidos por el
sistema; se incluyen acciones por disefiadores, operadores o directores
que pueden contribuir a un accidente (1). Otro significado para este
término, es que el error es un concepto equivocado, un juicio falso,
una accion desacertada, donde se produce una diferencia entre
un valor medido o calculado y el valor real, que usualmente puede
considerarse una equivocacion de buena fe (26). La definiciéon mas
ampliamente citada sobre lo que significa el error, es la del Instituto
de Medicina que considera a este como una falla de una accion,
planeada para ser completada segtin la intencion, (error de ejecucion)
o el uso de un plan equivocado para alcanzar un objetivo (error de
planeacion) (27,22). Es de notar la especificidad de la dimensioén que
da esta definicién sobre el término pues considera que hay una falla
no solamente cuando se ejecuta una accion sino que también puede
presentarse desde la fase de planeacion (22).

Una de los nociones, que puede ser confundida con un evento adverso
es el de incidente o potencial evento adverso en la atencion sanitaria
(28). El termino incidente, ha sido adaptado de la palabra inglesa:
“near miss” la que usualmente ha sido traducida como un “casi
error’; pero por ejemplo, si se presenta un error en la prescripcion,
y este es evitado al no administrar al paciente la dosis prescrita, se
cometi6 el error, no un casi error (28). En consecuencia, lo que hubo
fue un incidente con un potencial de dano, a lo cual la OMS define
como un evento que tiene el potencial de causar un evento adverso,
pero no ocurrié por el azar o porque dicho suceso fue interceptado
intencionalmente (28). Por tanto, se sugiere adaptar el término “near
miss” como un incidente y no como el casi error (29). Con el propdsito
de dejar clara la diferencia entre un evento adverso y un incidente, es
conveniente tener en cuenta el desenlace, es decir, si existe un dafo en
el paciente, producto del proceso de atencion sanitaria, se considerara
la ocurrencia de un evento adverso (24).

Dentro de la concepcion del incidente existe un término, incidente
critico, usado cuando se presenta una accién que pudiera implicar
la certeza de la ocurrencia de un evento adverso al aumentar
significativamente de la probabilidad de la ocurrencia de este (30).
La relaciéon entre los incidentes y los eventos adversos ya ha sido
estudiada en el campo de la salud ocupacional; estudios realizados
por Heinrich, un pionero de la salud y la seguridad en el trabajo,
sugiere una razén aproximada de un evento adverso grave por cada
30 eventos adversos leves y por cada 300 incidentes (31). De manera
mads reciente se ha establecido una relacién en la distribucién evento
adverso grave — evento adverso leve — incidente de 1:10:600 (32). Estas
investigaciones han llevado a la propuesta del modelo de “iceberg”
en cuanto a la razén de presentacion de los eventos adversos y los
incidentes (33).

Dentro del area de la seguridad del paciente es conveniente también
tener presente la nocion de lo que implica el riesgo, el cual se entiende
como la probabilidad de ocurrencia de un evento, que para el campo de
la seguridad del paciente seria un evento adverso. (34) Y es oportuno
traer la concepcion de las acciones para la reduccion del riesgo,
que son todas aquellas intervenciones realizadas en los procesos
comprendidos por los servicios de salud con el objetivo de minimizar
la probabilidad de ocurrencia de un incidente o un evento adverso.
Estas acciones pueden ser proactivas como un analisis probabilistico
del riesgo o reactivas, las cuales se derivan del aprendizaje que se
obtiene tras la presentaciéon de un incidente o un evento adverso; un
ejemplo de estas serfa el andlisis causal (34).

Otro de los términos importantes para tener en cuenta en la presente
reflexién, dado que permite la diferenciacion entre la ocurrencia
de un incidente y un evento adverso es el de dano, el cual implica
la perturbacion de una estructura o una funcion corporal que puede
resultar en un dafo, una enfermedad, sufrimiento, discapacidad
y/o muerte; ademds, puede afectar la esfera fisica, psicoldgica o el
contexto social de una persona (28). La enfermedad es una disfuncion
psicologicao fisiologica. Eldafio enlos tejidos puede ser causado por un
agente o evento en particular; el sufrimiento, es la experiencia de algo
subjetivamente desagradable (28). Es de recalcar que el sufrimiento
puede incluir: dolor mareo, depresion, agitacion, alarma, miedo y
pesar (28). La discapacidad implica cualquier tipo de disfuncién
de alguna estructura o funcién corporal (28). Ahora bien, siendo
evidente que en la actualidad la atencién sanitaria se ubica dentro del
marco de unas organizaciones de salud, ya sean empresas promotoras
de salud, instituciones de prestadoras de servicios de salud, entre otras,
y que estas involucran a muchos individuos y se presentan numerosas
interacciones entre ellos, no necesariamente dentro del marco de la
atencion clinica per se, se hace entonces necesario conocer la nocién
de lo que es un sistema para las ciencias de la seguridad: un conjunto
de elementos interdependientes (personas, equipos entre otros) que
interactdan para lograr un objetivo comun (21). Un sistema puede
ser definido de acuerdo con un contexto particular; para el caso de la
presente reflexion, se considerard como un area clinica, incluso si el
evento adverso fue el resultado de una falla del sistema como puede ser
un inadecuado mantenimiento del equipo, problema en la cadena de
abastecimiento, faltas de entrenamiento del personal, comunicacion
o supervision, horario de funcionamiento y faltas de establecimiento
de protocolos (21). En segundo lugar, un sistema puede considerarse
como un area del sistema donde se maneja la informacién y los
asuntos de comunicacion, la elaboracion de protocolos y los asuntos
relacionados con la administracién y la cultura organizacional, donde
se pudieron haber realizados los esfuerzos directos para la prevencién
de la recurrencia de un evento adverso (21).

Definicion legal vigente en Colombia

El principal propdsitos del presente articulo es realizar una reflexion
sobre la seguridad del paciente desde la mas amplia perspectiva
posible; es conveniente tener en cuenta la concepcién desde las
ciencias juridicas acerca de los desenlaces no deseados del proceso de
atencion sanitaria como son el evento adverso y el incidente.

Para empezar esta aproximacion desde la normatividad juridica, la
resolucion 4816 de 2008 (Cuadro 1) (35) en su articulo quinto, define
los eventos adversos e incidentes adversos de acuerdo con su gravedad
en:

Evento adverso serio: evento no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o el deterioro de la salud del paciente, operador
o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como
consecuencia de la utilizaciéon de un dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Daio de una funcion o estructura corporal.

¢) Condicién que requiera una intervencién médica o quirdrgica
para prevenir un dafo permanente de una estructura o funcién
corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

e) Evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacion en la
hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

37 Rev. Méd. Risaralda 2014; 20 (1):34-40



Cuadro 1. Normatividad colombiana en el campo de la seguridad del
paciente.

Norma Entldac! que la Objeto
expide
Resoluciéon Ministerio de la Reglamentar el programa
4816 Proteccién Social ~ nacional de Tecno vigilancia
Instituto Nacional
- de Vigilancia de Por la cual se establece el
Resoluciéon ; .
Medicamentos contenido y reporte de los
2011020764 .
y Alimentos eventos adversos
(INVIMA)

Evento adverso no serio: evento no intencionado, diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
o aparato de uso médico.

Incidente adverso serio: potencial riesgo de dano no intencionado
que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un
profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no
gener6 un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio: potencial riesgo de dafio no intencionado
diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la
intervenciéon de un profesional de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso (35).

Es de resaltar, sobre la definicion legal, que incluye al operador, es
decir, para el caso particular, al profesional de la salud que se encarga
de la operacion del dispositivo médico, y por consiguiente, se puede
confundir con la definicién de accidente de trabajo incluida en la
reciente reforma a los riesgos laborales en Colombia, la ley 1562
de julio de 2012 (36) que en su articulo tercero define el accidente
de trabajo como un «suceso repentino que sobrevenga por causa o
con ocasion del trabajo, y que produzca en el trabajador una lesion
organica, una perturbacion funcional o psiquiatrica, una invalidez o
la muerte».

La resolucion 2011020764 del 10 de junio de 2011 (Cuadro 1) hace
referencia a las definiciones aceptadas en la legislacion colombiana de
un evento adverso, especificamente define en el articulo segundo (37):
«Acontecimiento adverso: cualquier episodio médico desafortunado
que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento,
pero que no tiene relacion causal necesaria con ese tratamiento.
Aunque se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que
exista relacion causal.

Evento adverso: cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente
o sujeto de una investigacion clinica a quien se le administro un
producto farmacéutico y que no necesariamente tiene relacion causal
con este tratamiento. Por tanto un evento adverso puede ser cualquier
signo desfavorable yno intencionado (incluyendo un hallazgo anormal
de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente
con el uso de un producto medicinal (de investigacién), esté o no
relacionada con éste». En el cuadro 1 se sintetiza la normativa sobre
evento adverso en Colombia.

Discusion

Es trascendental para el profesional de la salud, tener la claridad de
los conceptos anteriormente enunciados, con el fin de trabajar de
modo efectivo en mejorar la seguridad del paciente por medio de
la construccién de una cultura de la seguridad en el dambito laboral
de los servicios de salud, en el contexto nacional; es por esto que se
debe involucrar personal entrenado en salud y seguridad dentro del
contexto de atencidn clinica, teniendo en cuenta el desarrollo del drea
de la seguridad del paciente en marcos referenciales mas avanzados
de lo que se puede estar en Colombia; en esos paises han requerido el
conocimiento de profesionales de la ciencia de la seguridad industrial
para lograr una extrapolacion adecuada de los conceptos de la
seguridad industrial a los servicios de salud, especificamente a lo que
implica proveer el cuidado de la salud (22,3).

Para que esta meta se pueda lograr se debe tener en cuenta que las
aproximaciones monodisciplinares pueden ser insuficientes a la
hora de manejar esta problematica, por lo que es importante que
el profesional sanitario que ejerce su actividad en el marco de una
instituciéon de salud, donde usualmente no hay una interaccién
suficiente entre las diversas disciplinas, y que en su gran mayoria
pertenecen a las ciencias de la salud, tenga presente los siguientes
dos conceptos como forma para implantar exitosamente en los
trabajadores una cultura de la seguridad que impacte en la seguridad
del paciente: la interdisciplinariedad y la concepcion de la salud como
un servicio sostenible y eficaz con respecto a sus costos.

La interdiciplinariedad debe entenderse como una forma de
conocimiento aplicado que se produce en la interaccién de saberes
(38), no es una sumatoria de conocimientos ni mucho menos una
especie de receta de como se pueden agrupar los diferentes puntos
de vista de cada una de las disciplinas que se encontraban separados,
especialmente al interior del proceso de atencion sanitaria.

Pensando en que la mayoria de los profesionales de las ciencias de la
salud han sido formado en en un contexto monodisciplinar se hace
necesario referenciar los conceptos de: Transdiciplinariedad: como lo
indica el prefijo “trans” se refiere a lo cual estd mas alld de la disciplina
individual, es decir, que para el contexto de la presente reflexion,
mas alld de la ciencias de la salud o de la ciencias farmacéuticas, se
mencionan en particular estas dos ciencias porque usualmente son
profesionales pertenecientes a ellas quienes reportan los eventos
adversos e incidentes ocurridos en la atencion del paciente, por tanto,
su objeto es la comprension del mundo presente, en este caso dentro
de una temdtica especifica, como es la seguridad del paciente, por
medio de la formulacién de interrogantes que rebasan la especificidad
de cada disciplina en particular, buscando la unidad del conocimiento
para lograr lo anteriormente mencionado. (39)

La atencion en salud es concebida como un servicio dentro del grupo
de los diferentes sectores de la industria, que como tal buscan ser
sostenibles y eficaces en relacion con los costos de funcionamiento, lo
que ha implicado reformas estructurales importantes en la prestacion
de este servicio en varios paises de América (40). Estas reformas, sin
duda alguna, han traido cambios en las condiciones en las que ejercen
su actividad los trabajadores de la salud, lo que indiscutiblemente,
impacta en la atencién del paciente y por tanto, en la seguridad
de estos. De tal manera estudios como: The Effect of Health Care
Working Conditions on Patient Safety, reportan datos, evidenciando
que las condiciones de trabajo especificas, afectan la frecuencia de
presentacion de desenlaces relacionados con la seguridad del paciente
como son los eventos adversos (2). Esto es perfectamente aplicable a
la realidad del pais, donde el marco del Sistema General de Seguridad
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Social en Salud (SGSSS), dirigido por los principios de una medicina
enfocada dentro de los principios de la gerencia (managment) ha
consolidado una industria de la salud en la que se plantea cierto
grado de relacién comercial en la prestacién de los servicios de salud,
por lo que uno de los objetivos es la busqueda de utilidades (42), de
manera similar a otros ramos de servicios o sectores industriales; es
por esto que se debe abordar de manera integral, por ejemplo, con
equipos multidisciplinarios, la cuestiones relacionadas con el tema de
la seguridad dentro de este servicio.

El conocimiento de la definicion del evento adverso y del incidente
adverso desde una perspectiva amplia es de crucial importancia
para el profesional sanitario, involucrado de modo directo con la
atencion en salud, con el objeto de formar unos trabajadores que
logren interiorizar una cultura de seguridad en el trabajo, y que como
resultado brinden un cuidado de la salud mas seguro.

Recapitulando, los eventos adversos han sido como un pobre
desenlace en cuanto en lo relacionado con el cuidado del paciente;
por consiguiente, es importante definir si un evento adverso ha
ocurrido, sea por medio de la revision profunda de la secuencia de
causalidad , lo cual puede ser considerado un acto diagndstico; pero
el principal problema para medir esta precision con la que se cataloga
un evento adverso como tal, es que se carece de un patrén de oro (gold
standard), que permita diferenciar un caso de un no caso, por lo que
se hace necesaria la mirada interdisciplinaria y transdiciplinaria de las
ciencias de la salud, de la seguridad industrial e incluso de la ciencias
juridicas, por las connotaciones legales que este tipo de evento puede
tener y porque brinda una perspectiva mas amplia para definir dichos
eventos.

De esta manera se logra lo mismo que en las industrias de alto riesgo,
cuando se investiga un accidente o incidente de trabajo: evitar caer
en sefialamientos particulares y en culpas individuales, a la vez que se
considera ese hecho como una oportunidad de aprendizaje que puede
llevar a consolidar la cultura de la prevencion en la organizacion.

Es por esta ausencia, de una aproximacién interdisciplinaria y
transdiciplinaria en este tdpico, que en la actualidad se encuentra
dentro del personal de salud, no solamente el asistencial sino también
el que esta involucrado en la redaccién de la normatividad legal vigente
al respecto, una confusion en los conceptos, la cual consiste en que no
hay una diferenciacién adecuada del evento adverso en relacién con
el error. Esto puede ocasionar que se siga subregistrando el evento
adverso, debido a que se considera que si hay un error, y teniendo
en cuenta que aun persiste, como uno de los supuestos de la relaciéon
médico-paciente, la idea de que en ella solamente hay interacciéon
entre dos individuos, se llega entonces a pensar que las fallas del
médico deben abordarse unicamente de una forma punitiva, cuando
en realidad lo que esta sucediendo es la pérdida de una oportunidad
de aprendizaje para los profesionales de la salud, puesto que muchos
incidentes mas que errores son eventos adversos, que tratados como
se ha explicado en este articulo, ayudarian a mejorar las condiciones
de salud de los pacientes aumentando la eficacia de los prestadores de
servicios de salud.

Existen dificultades para diferenciar el evento adverso del incidente,
pero lo que puede causar mayor inquietud es que aun no hay una
clara delimitacion entre la seguridad del paciente y la seguridad
del trabajador, aunque es ineludible expresar, que hay puntos de
interseccion en ambos campos desde la perspectiva de las ciencias
de la seguridad y la salud en el trabajo. Al presentarse ambigiiedades
sobre quién es el objeto dela seguridad del paciente, habra confusiones

hacia cual sistema de vigilancia debe ir la notificacion: si al sistema
general de riesgos laborales, coordinado por el Ministerio de Trabajo
o si debe ser reportada al sistema de vigilancia del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), de Colombia,
de dispositivos médicos (Tecnovigilancia), lo que quedd evidenciado
en la descripcion textual de la norma que se hizo previamente. Es por
esto que se enfatiza en lo especifico, como es tener presente que aunque
la seguridad y salud en el trabajo tiene, como objeto al trabajador, no
es lo mismo que la seguridad del paciente, a pesar que haya muchos
puntos de confluencia entre ambas, pues como se ha mencionado en
el estudio de la condiciones de trabajo de los profesionales de la salud
y su efecto en la seguridad del paciente (2), un ambiente que garantice
condiciones de salud y trabajo de calidad al trabajador de la salud,
puede impactar de modo positivo en la seguridad del paciente.

Para finalizar, es conveniente recordar los 7 pasos propuestos por la
agencia de seguridad del paciente (3) para incorporarlos al marco de
referencia en Colombia:

—

Construccion de una cultura de la seguridad.

Un liderazgo asertivo en la organizacion que soporte al equipo
de trabajo.

Integrar a la actividad clinica el manejo del riesgo.

Promover el reporte.

Involucrar a los pacientes.

Aprender y compartir lecciones de seguridad.

Implementar soluciones para prevenir el dafo.

N
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Los cuales implican un cambio cultural organizacional significativo
en las empresas de servicios de salud.
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