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Resumen

Este articulo ofrece un compendio del trabajo del Health Care Quality
Indicators Project de la OCDE en el campo de los indicadores de la
seguridad del paciente. Ademas de aportar la légica de la perspectiva
internacional en el ejercicio de comparar indicadores internacional-
mente, ofrece un analisis de la situaciéon de los sistemas nacionales
de informacién relacionados con la seguridad del paciente en los pai-
ses industrializados y un esquema de la estrategia a seguir para mejo-
rar tanto la comparabilidad como la disponibilidad de los datos en los
ambitos nacional e internacional. Esta estrategia gira en torno a tres
ejes: a) la introduccion de la seguridad del paciente en la agenda po-
litica nacional; b) el desarrollo de los sistemas de registro nacional de
datos para aumentar la calidad y la disponibilidad de los datos y me-
jorar su comparabilidad internacional, y c) el establecimiento de un
vinculo visible entre informacién y accion.

Palabras clave: Seguridad del paciente. Calidad asistencial. Indica-
dores. Comparacién internacional.

Introduccion

El trabajo de la Organizacién para la Cooperacién y el De-
sarrollo Econémico (OCDE) en el campo de la seguridad del
paciente se inscribe en el marco del proyecto de desarrollo de
indicadores de calidad asistencial (Health Care Quality Indica-
tors [HCQI] Project). En este contexto, la seguridad del pa-
ciente se concibe como uno de los aspectos de la calidad téc-
nica de la asistencia sanitaria que, junto con la experiencia
del paciente, constituye el foco fundamental de este proyecto.

El objetivo de este articulo es ofrecer la perspectiva in-
ternacional en el desarrollo de esfuerzos para evaluar la segu-
ridad del paciente en su contacto con los sistemas sanitarios.
Es evidente que una de las cuestiones principales en este es-
fuerzo global es la capacidad para medir el grado de seguri-
dad que los sistemas ofrecen, detectar areas de excelencia y
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de perfeccionamiento y compartir experiencias en sistemas
de mejora. La garantia de seguridad de los pacientes, al igual
que el resto de los aspectos de la calidad asistencial, es un
esfuerzo continuo en el que el progreso se mide necesaria-
mente por comparacién con las situaciones previas o con lo
que sucede en cada momento en entornos similares. Loégica-
mente, la relevancia del término de comparacién que se em-
plee dependeré de los fines a los que el ejercicio de evalua-
ciéon haya de servir. Con frecuencia la evaluaciéon de la
seguridad del paciente se percibe como un asunto fundamen-
talmente local, que afecta a y es consecuencia de los proce-
sos internos que cada institucién tiene articulados para la or-
ganizacion de la asistencia que provee. Esta perspectiva, que
podriamos denominar micro, es ciertamente adecuada en
todo lo que se refiere a la deteccion temprana de situaciones
de riesgo, la puesta en marcha de soluciones inmediatas y el
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fomento de la cultura institucional de prevenciéon de riesgos.
No cabe duda de que es aqui donde reside en Gltima instan-
cia la clave del éxito o el fracaso de cualquier sistema sanita-
rio en la garantia de la seguridad de sus pacientes. Existe
otro nivel de comparacion, perfectamente complementario
del descrito, que permite la valoracién relativa de los resulta-
dos obtenidos, situandolos en el contexto de los logros alcan-
zados por otras instituciones que operan en el mismo entor-
no. Esta comparacién de nivel meso hace posible determinar
las areas de mejora y la magnitud de los éxitos cosechados.
Al margen de garantizar las necesarias transparencia y coordi-
nacién en un sistema sanitario, esta actividad permite fijar
objetivos que aseguren que la calidad de la asistencia, en
este caso en la minimizacioén de riesgos para los pacientes, es
homogénea y equiparable a la mejor practica posible en todo
el contexto nacional, con lo que se atiende al objetivo de
equidad del sistema. Parece que con esto ya tendriamos he-
rramientas suficientes para evaluar adecuadamente la seguri-
dad de los pacientes en un sistema sanitario. ;Cual seria en-
tonces la aportacién de la comparacion internacional (la
perspectiva macro) a este esquema? Las palabras clave serian
perspectiva, ampliacién de conocimiento y visién estratégica.
Las politicas que guian la actuaciéon de los sistemas sanita-
rios han de estar basadas en la evidencia, y esta evidencia a
menudo es dificil de producir en un solo contexto nacional.
La comparacién internacional permite acceder a una especie
de “laboratorio” en el que es posible analizar resultados de
las mismas politicas en contextos diferentes y los efectos de
politicas diversas en contextos parejos. Ofrece importantes
lecciones sin necesidad de recurrir al ensayo y error, y propor-
ciona una base maés sélida a la hora de determinar qué es lo
mas adecuado en cada pais. El principal valor afiadido de la
comparacion internacional no radica en establecer un ranking
para determinar cual es el “mejor sistema sanitario del mun-
do”. El enfoque adoptado en la OCDE huye desde el principio
de esa concepcién, desde la constatacién de que no existe
ningln sistema sanitario del entorno industrializado que se
comporte como el mejor en todas las dimensiones; muy al
contrario, lo habitual es que los sistemas presenten areas de
excelencia y areas en las que aparentemente aln hay lugar
para mejorar. Con frecuencia estas areas de excelencia refle-
jan las prioridades establecidas en cada pais en razon, entre
otras cosas, de su tradicién, su cultura y sus valores sociales.
La comparacion internacional no pretende cuestionar estas
diferencias de marco, sino contribuir a analizar y eliminar las
que se puede considerar verdaderas deficiencias en el desem-
pefio de los sistemas a la hora de lograr los objetivos que gui-
an su actividad.

El marco del HCQI Project

La meta fundamental del HCQI Project es desarrollar un
conjunto de indicadores de calidad asistencial que puedan
ser medidos de forma fiable en los distintos paises, utilizando
datos comparables.

En respuesta a las necesidades de informacién sobre in-
dicadores de calidad asistencial y sistemas de datos expresa-

das por los paises miembros, la OCDE puso en marcha en
2001 el HCQI. Este proyecto cuenta con la guia y el apoyo de
un Grupo de Expertos en calidad asistencial constituido en
2003, por representantes de las autoridades nacionales sani-
tarias de cada uno de los paises participantes, expertos con
responsabilidades en los sistemas de calidad y/o de informa-
cién sanitaria en sus respectivos entornos.

El proyecto tiene una vertiente claramente metodolégi-
ca, orientada al desarrollo, el refinamiento y la armonizacién
de indicadores de calidad hasta que se los considera sufi-
cientemente maduros para la comparacién internacional. En
una encuesta realizada en 2005 entre los entonces 21 paises
participantes en el proyecto, de los 86 indicadores recomen-
dados como relevantes y cientificamente sélidos, sélo 23 po-
dian ser construidos en al menos 10 paises.

Ante la deteccién de la escasa disponibilidad de datos com-
parables internacionalmente, el esfuerzo se centré inicialmente
en el trabajo més elemental alrededor de los indicadores de cali-
dad que parecian estar mas ampliamente distribuidos en los sis-
temas de informacién nacionales. El primer informe, con datos
recogidos entre 2003 y 2005 para el conjunto inicial de indica-
dores, se publicd en marzo de 2006!. En aquel momento el nu-
mero de indicadores considerados aptos para el ejercicio de com-
paracion entre paises ascendi6 a un total de 16 de los 23 que
tedricamente podian ser recogidos por un namero razonable de
paises. Los resultados de este informe mostraban claramente que
s6lo un pequefio nimero de los indicadores disponibles para la
comparacion internacional alina los necesarios consenso y soli-
dez cientifica y la existencia de datos comparables. En 2006 se
realizé una nueva recogida de datos utilizando los indicadores del
conjunto inicial y seis nuevos indicadores (entre ellos dos de se-
guridad del paciente). Los resultados, publicados en 20072, han
elevado el nimero de indicadores considerados aptos a 19, gra-
cias al trabajo metodolégico de mejora de la comparabilidad de
los datos realizado por el Grupo de Expertos y la OCDE. No obs-
tante, se corrobora la escasa disponibilidad de datos que permi-
tan monitorizar la seguridad del paciente.

La reflexion basada en los trabajos iniciales del proyecto
|levé a adoptar un cambio de estrategia, la OCDE decidié em-
barcarse en una nueva fase de trabajo en el HCQI Project,
consistente en trabajar de forma prospectiva con los paises
para mejorar los sistemas de informacién en las areas consi-
deradas prioritarias. Mediante un proceso estructurado de de-
cision, los miembros del grupo de expertos habian determina-
do 5 éreas prioritarias. Una de ellas fue la seguridad del
paciente, junto con la asistencia a enfermedad cardiovascu-
lar, diabetes, salud mental y atencién primaria y prevencion.
Cada una de estas areas debia dar lugar a un subgrupo de
trabajo al que los paises involucrados en el HCQI Project se
adscriben voluntariamente, a menudo designando a un espe-
cialista en calidad en el campo concreto. Cinco documentos
técnicos recomendando indicadores cientificamente sélidos y
relevantes desde el punto de vista de las politicas sanitarias
apoyan el trabajo en cada una de estas areas®®. La funcion
de estos subgrupos es hacer avanzar el trabajo en la mejora
de los sistemas de informacion en el area concreta de que se
trate y fijar estandares consensuados en torno a los indicado-
res adecuados y la metodologia para calcularlos, que puedan
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Tabla 1. Composicién del Grupo Experto del HCQI Project

Paises participantes
en el Subgrupo de
Seguridad del paciente
del HCQI Project

Paises participantes en el HCQI Project

Alemania Japén Alemania
Australia Irlanda Australia
Austria Islandia Canada
Bélgica Letonia Dinamarca
Canada Malta Espafia
Chipre México Estados Unidos
Corea Nueva Zelanda Finlandia
Dinamarca Noruega Paises Bajos
Eslovenia Polonia Irlanda
Espafia Portugal Islandia
Estados Unidos Reino Unido Italia
Finlandia Republica Checa México
Francia Republica Eslovaca Nueva Zelanda
Grecia Suecia Noruega
Paises Bajos Suiza Portugal
Hungria Turquia Reino Unido
Italia Suecia

Suiza

ser aprobados y seguidos a su debido tiempo por todos los
paises integrantes del HCQI Project. En 2006 se pusieron en
marcha los dos primeros subgrupos, uno para salud mental,
integrado por 17 paises, y el otro para seguridad del pacien-
te, constituido por 18 paises de los 33 que participan actual-
mente en el proyecto (tabla 1).

El programa de trabajo en seguridad del paciente
de la OCDE

Es evidente que hay un nimero considerable de oportuni-
dades de mejora de los sistemas de informacién sobre seguridad
del paciente en el mundo. En especial, alin no existe ninguna
base de datos internacional que ofrezca informacion sobre segu-
ridad del paciente. El nivel mas bésico seria crear esta base de
datos que recogiera constantemente una serie de indicadores de
diferentes paises y pudiera servir como herramienta para fijar
puntos de referencia respecto a los que los paises puedan medir
su propio desempefio (benchmarking) y promover a la vez el
aprendizaje de las experiencias ajenas. Este es el objetivo final
del trabajo del HCQI Project en seguridad del paciente.

El documento técnico en el que se apoya esta linea del
proyecto® es el fruto de una revision exhaustiva de los marcos
de evaluacién nacional empleados en el contexto internacional
y de las iniciativas nacionales relevantes, como los indicadores
de seguridad del paciente puestos en marcha por la Agencia
para la Investigacion y la Calidad de los Cuidados de Salud del

Tabla 2. Indicadores de seguridad del paciente recomendados en el
HCQI Project

Area Nombre del indicador

Infecciones adquiridas
en el hospital

Neumonia del respirador
Infeccion de herida

Infeccion debida a la atencién
sanitaria

Ulcera de decibito

Complicaciones quirurgicas
y en el postoperatorio

Complicaciones de la anestesia
Fractura de cadera posquirdrgica

Tromboembolia pulmonar o
trombosis venosa profunda
posquirlrgicas

Sepsis posquirdrgica

Problema técnico en la practica
del procedimiento

Sucesos centinela Reaccién a la transfusion
Tipo de sangre erréneo
Cirugia en localizacién errénea

Cuerpo extrafio dejado durante
la practica de un procedimiento

Eventos adversos relacionados con
equipamiento médico

Error de medicacion

Obstetricia Traumatismo en el parto-dafio al

neonato

Traumatismo obstétrico-parto
vaginal
Traumatismo obstétrico-cesarea
Problemas en el parto
Otros eventos adversos

relacionados con
la atencioén sanitaria

Caidas de pacientes
Fractura de cadera intrahospitalaria
o0 caida

Departamento de Estado de Estados Unidos (AHRQ), su adap-
tacién para Canada realizada por el Instituto Canadiense de In-
formacién Sanitaria (CIHI), los desarrollados por el Consejo
Australiano de Seguridad y Calidad y los indicadores de la Joint
Comission on Accreditation of Health Care Organizations (JCA-
HO) para el control de infecciones y eventos centinelas. Los in-
dicadores finalmente recomendados fueron 21, que cubren 5
areas clave: infecciones adquiridas en el hospital, complicacio-
nes quirdrgicas y del postoperatorio, sucesos centinela, obste-
tricia y otros eventos adversos. La tabla 2 ilustra su composi-
cion y articulacion.

Una critica que se le ha realizado en ocasiones a este
grupo de indicadores es su enfoque eminentemente “negati-
vo” en la evaluaciéon de la seguridad del paciente. Efectiva-
mente, la atencién se centra en la deteccién de sucesos ad-
versos, el calculo de tasas de fallos en la practica que han
producido un dafio directo al paciente que no habria experi-
mentado si no hubiera estado en contacto con el sistema sa-
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nitario, dejando de lado la evaluacion de los “éxitos” que po-
dria derivarse, por ejemplo, del célculo de tasas de practicas
seguras. Es, desde luego, una cuestion debatible. Cabe sefia-
lar que todos son indicadores de resultado, mientras que en
otras areas de la evaluacién de la calidad técnica el HCQI
Project recurre a medidas de proceso, evaluando la presencia
de préacticas de prescripcién o de cribado conformes a las
guias de préactica clinica. La razén fundamental es que, en el
caso de la seguridad del paciente, a diferencia de otros as-
pectos asistenciales, el principal factor desencadenante del
resultado y perfectamente diferenciable es la propia interven-
cion sanitaria. En los ultimos 10 afios se han publicado va-
rios estudios de referencia sobre la practica médica y las ta-
sas de errores médicos en paises como Estados Unidos,
Australia, Canada y Reino Unido, entre otros®!4. Estos estu-
dios han puesto de manifiesto que las fisuras en la seguridad
del paciente son un problema practicamente universal, y fe-
némenos como los eventos adversos, las complicaciones de la
asistencia quirdrgica y los errores en la medicacién arrojan
tasas muy similares en todos los paises. Estos errores son por
definicién sucesos raros, y 1o que se pretende analizar es pre-
cisamente el desempefio de los sistemas en cuanto a la abun-
dancia relativa de esos fallos y su evolucién en el tiempo, su
capacidad de minimizar esos eventos desgraciados que no
forman parte de su normalidad pero que, como todos los es-
tudios demuestran, estdn mas presentes en nuestros sistemas
de lo que la excepcidn inevitable o el “errar es humano” jus-
tifican. Cabria argumentar que este tipo de informacién resul-
ta mas util para medir el impacto de las politicas especificas
adoptadas de lo que resultaria la medida de lo que evoluciona
positivamente. El Estudio Nacional sobre Eventos Adversos
relacionados con la Hospitalizacién (ENEAS 2005)5, publi-
cado el afio pasado en Espafia, ofrece un buen ejemplo. La
incidencia se estim6 en torno al 9%, en linea con los resulta-
dos encontrados en otros paises de su entorno, y las tres cau-
sas inmediatas mas frecuentes son: la medicacion, las infec-
ciones nosocomiales y los problemas técnicos durante un
procedimiento. Casi la mitad (42,8%) de los eventos adversos
(EA) relacionados con la asistencia fueron identificados como
potencialmente evitables. Las conclusiones del estudio se
centran en extraer consecuencias organizativas que permitan
identificar los mecanismos subyacentes en la aparicion de EA
y desarrollar estrategias de prevencién y gestion del riesgo.
Segln la encuesta llevada a cabo por la OCDE en 2005,
ninguno de los 21 indicadores de seguridad del paciente reco-
mendados en el HCQI estaba disponible inmediatamente en al
menos 10 paises, el limite autoimpuesto por el grupo de exper-
tos. Se evalu6 también la capacidad de los paises para llegar a
construir los indicadores utilizando la informacién disponible
en todo el Estado; s6lo 9 de los indicadores alcanzaron el nece-
sario umbral de 10. En la tabla 3 se muestran estos indicado-
res y el nimero de paises en los que el indicador ya se recogia
sobre el total capaz de producirlo. Estos hallazgos, junto con
los de las dos rondas de recogida de datos efectuadas en el
proyecto, en las que los dos indicadores de seguridad del pa-
ciente probados (fractura de cadera posquirlrgica y reaccién a
la transfusién) no pudieron pasar la prueba de aptitud para su
uso en la comparacioén internacional, demuestran que la canti-

dad de datos inmediatamente comparables entre paises es muy
escasa. Muy pocos paises utilizan los mismos indicadores (o la
misma metodologia para calcularlos) para dar cuenta de cues-
tiones como EA o errores médicos.

Sin embargo, esta encuesta de disponibilidad de datos so-
bre seguridad del paciente muestra también areas prometedoras,
en particular el empleo de las bases de datos administrativos
hospitalarias. La cuestion es que la definicion de los indicadores
que utilizan esta fuente de datos estd basada en la clasificacion
internacional de enfermedades (CIE) de la OMS en su versién
CIE-9-CM, cuando en muchos paises de la OCDE el sistema em-
pleado para la codificacién de este tipo de datos es la siguiente
version, CIE-10, y a menudo una adaptacién nacional de ella
(Canada, Australia o Alemania las han desarrollado), especial-
mente en lo que a la codificacién de procedimientos se refiere.
La estructura de codificacién difiere sustancialmente entre am-
bas versiones, y se incluyen tres capitulos nuevos de cédigos que
dan lugar a un total de 12.640 cédigos frente a los 6.969 de
CIE-9-CM, sin contar con las mencionadas adaptaciones nacio-
nales. Para poder utilizar este tipo de indicadores es necesario
construir “traducciones” que hagan que los datos en los que se
basan los indicadores sean realmente comparables entre paises,
independientemente de la clasificacién en la que estén codifica-
dos. En la actualidad no existe ninguna “pasarela” o tabla de
equivalencias de este tipo que esté internacionalmente validada.

Diagnéstico de situacién y analisis de los principales
retos para la comparacidn internacional de la seguridad
del paciente

El diagndstico que ofrece la experiencia del HCQI Pro-
ject es que el principal problema que afronta la comparacién
internacional en este momento es la escasez en la disponibi-
lidad de datos suficientemente homogéneos para ser compa-
rables. Como ya se ha sefialado, la causa fundamental es la
disparidad en el desarrollo de los sistemas de informacién sa-
nitaria nacionales, tanto en la cantidad de datos registrados
como en la metodologia para registrarlos. A la luz de este
analisis, parece evidente que el principal reto es lograr un
consenso internacional para guiar este desarrollo de forma ar-
moniosa, que provea un marco de referencia razonable en el
que los paises puedan comprometerse y apoyarse para servir
a su propio objetivo: obtener informacién valida que les per-
mita evaluar y mejorar la seguridad de los pacientes atendi-
dos por sus sistemas sanitarios.

La estrategia para Ilegar a ese objetivo final en el seno
del HCQI Project se plantea en tres pasos necesarios, que en
buena medida se solapan, orientados a concitar la necesaria
legitimidad capaz de aunar las voluntades y los esfuerzos na-
cionales: a) introduccion de la seguridad del paciente en la
agenda politica nacional para dotar de contexto y hacer pa-
tente la necesidad de evaluar la situacién y su evolucién me-
diante un adecuado sistema de informacién; b) desarrollo de
una estrategia concreta encaminada a la mejora de los siste-
mas de registro de datos y su comparabilidad internacional, y
c) establecimiento del nexo entre informacién y accion para
la mejora de la seguridad del paciente.
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Tabla 3. Disponibilidad de indicadores de seguridad del paciente segtin la encuesta de la OCDE de 2005

Paises (M = 15) Prioridad segtin

Indicadores recomendados y nimero de paises que declararon
tenerlos disponibles actualmente o ser capaces de construirlos

Disponible actualmente

las recomendaciones
de los expertos del panel
(diciembre de 2004)

Disponible

o puede construirse actualmente

Seguridad del paciente

Problemas en el parto

Traumatismo obstétrico-parto vaginal

Traumatismo obstétrico-ceséarea

Fractura de cadera posquirdrgica

Cuerpo extrafio dejado durante la practica de un procedimiento
Traumatismo en el parto-dafio al neonato
Complicaciones de la anestesia

Reaccién a la transfusion

Tipo de sangre erréneo

Ulcera de decubito

Tromboembolia pulmonar o trombosis venosa profunda posquirdrgicas
Fractura de cadera intrahospitalaria o caida

Infeccion debida a la atencion sanitaria

Sepsis posquirdrgica

Dificultad técnica en la practica del procedimiento
Caidas de pacientes

Infeccion de herida

Eventos adversos relacionados con equipamiento médico
Neumonia del respirador

Cirugia en localizacion errénea

Error de medicacién

13 7
12 6
12 5
11 4 Alta
11 3 Alta
11 7
10 3
10 5
10 4
9 3 Alta
9 3
9 2
8 5
8 6
8 2
8 3
7 3 Alta
7 3
6 4 Alta
5 1 Alta
5 2 Alta

Introduccion de la seguridad del paciente en la agenda
politica nacional

A raiz de la publicacién en Estados Unidos del informe
del US Institute of Medicine “To Err Is Human”, en el que se
ponia de manifiesto de forma palmaria el impacto de los pro-
blemas de seguridad del paciente, la medida de esta dimen-
sién de la calidad asistencial ha pasado a un primer plano en
cuanto al desarrollo de sistemas de recogida de datos. Los
gobiernos nacionales comienzan a responder a este interés
creciente en la seguridad del paciente y la calidad acome-
tiendo esfuerzos para mejorar los sistemas de monitorizacién
en esta area del desempefio de los sistemas sanitarios.

Estos estudios han avivado asimismo un extendido inte-
rés en la prensa popular y mas recientemente en los circulos
politicos, en la medida en que los gobiernos acometen la ta-
rea de cubrir estas fisuras en la seguridad de los pacientes.
En Estados Unidos, The Patient Safety and Quality Improve-
ment Act fue aprobada en 2005, y dota de un marco legisla-
tivo al esfuerzo que ya venia desarrollandose para mejorar la
seguridad del paciente mediante el fomento de la notificacién
voluntaria y confidencial de EA. En Reino Unido se creé en
2001 una autoridad sanitaria especial, la National Patient
Safety Agency, para coordinar los esfuerzos en todo el pais en
la notificacién y el aprendizaje de los errores y los problemas

que afectan a la seguridad de los pacientes. En Espafia, la
seguridad del paciente se ha convertido en una de las estrate-
gias prioritarias del Sistema Nacional de Salud (SNS) espafiol
y como tal fue incluida en el Plan de Calidad para el SNS,
presentado en 2006, explicitando objetivos y acciones con-
cretas con las comunidades auténomas para promover nuevas
sinergias en la implantacién de politicas para la seguridad.
Muchos otros paises han puesto en marcha legislacién o han
creado organismos coordinadores especificos, entre ellos Ca-
nada, Paises Bajos, ltalia, Finlandia y Suecia.

Los principales argumentos para el ejercicio del lideraz-
go nacional que se desprenden del analisis de las experien-
cias nacionales parecen ser la confidencialidad y la efectivi-
dad en la deteccién de patrones y tendencias, con especial
cuidado en la provisién local de feedback (evitando la percep-
cién como un ejercicio de puro control burocrético) y en la
utilizacion de la informacién para informar los programas y li-
neas de trabajo nacionales en seguridad, de forma que se de-
muestre el valor afiadido de la informacién. A escalas subna-
cional o regional (especialmente relevante en los paises con
un grado alto de descentralizacién del sistema sanitario), lo
esencial parece ser el vinculo entre programas y financiacién
especifica y la necesidad de un apoyo inequivoco desde las
instancias centrales para un desarrollo regional adecuado.
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En el analisis de las multiples experiencias se observa
que, ciertamente, el nivel de atencién hacia la seguridad del
paciente es alto y esta presente en las agendas local, regio-
nal, nacional e internacional. El problema es que el nivel de
atencion adn no es homogéneo en todos los paises ni en to-
dos los niveles enumerados.

Otra cuestion relevante es que parece evidente que hay
una importante area de la agenda de seguridad del paciente
que viene siendo desatendida en practicamente todos los pai-
ses de la OCDE, la implicacion de los pacientes en el desarro-
llo de los registros de seguridad del paciente. En la actualidad
précticamente ningln pais de la OCDE cuenta con un vehiculo
uniforme y oficial para incorporar los informes proporcionados
por los pacientes sobre EA en los registros regulares de datos
sobre la seguridad del paciente. Y sin embargo, aparte de una
fuente de informacién valiosa, este mecanismo aporta la posi-
bilidad de situar a los pacientes en una disposicién mas pro-
activa y menos defensiva, implicandolos en las soluciones.

Desarrollo de una estrategia concreta encaminada a la mejora
de los sistemas de registro de datos y su comparabilidad
internacional

Teoéricamente existen varias fuentes de informacién po-
sibles para el seguimiento de la seguridad de los pacientes:

— Anélisis de datos administrativos (permiten la detec-
cién de EA y ciertos tipos de errores médicos).

— Revision de historias clinicas (permiten la deteccién
de EAy ciertos tipos de errores médicos).

— Recogida de informes confidenciales de los centros sobre
“incidentes” o “problemas de seguridad”: registros de EA (vigi-
lancia pasiva de errores médicos o near missed: “poco falté”).

— Registros farmacéuticos hospitalarios y extrahospitalarios.

— Vigilancia activa u observacién en tiempo real.

— Encuesta a pacientes.

— Encuesta a trabajadores o directivos sobre las capaci-
dades organizativas y el clima o la cultura de seguridad.

Cada una de estas fuentes fue analizada en detalle para

evaluar la factibilidad de su contribucién a la evaluacién de
la seguridad del paciente de forma comparable y constante.

Tabla 4. Limitaciones y ventajas del uso de los datos administrativos

Datos administrativos. La utilizacion de las bases de datos
administrativos hospitalarios para la evaluacién de la seguridad
del paciente es un fenémeno relativamente reciente. Aunque
hay un enorme interés en este tipo de sistemas, son sélo una
de las posibilidades. La tabla 4 analiza las ventajas y desventa-
jas de este tipo de informacién en la evaluacién de la seguridad
del paciente. La principal ventaja tiene que ver con el alto gra-
do de estandarizacién de las bases de datos administrativas y
la generalizacion de su uso en los centros hospitalarios, que ga-
rantiza la representatividad a escala nacional. Como contrapar-
tida, los inconvenientes parecen residir precisamente en ese
grado de homogeneizacién que reduce la cantidad de informa-
cion que recogen y les confiere poca versatilidad por los usos
para los que fueron originalmente concebidas.

Los indicadores utilizados por la OCDE fueron directa-
mente adaptados de los PSI de AHRQ (la agencia de investi-
gacion en calidad asistencial del departamento de estado de
Estados Unidos) y se basan en los datos de alta hospitalaria
existentes utilizando elementos disponibles facilmente. Estos
indicadores incorporan, en la medida de lo posible, elementos
de ajuste por severidad mediante sus criterios de inclusién y
exclusién. Las definiciones de diagnésticos y procedimientos
se basan en la CIE-9-CM vy los criterios de inclusion, en GRD,
sexo, edad, tipo de admisién y fechas del procedimiento.

Revisién de historias clinicas. Este mecanismo de obten-
cién de datos resulta éptimo en cuanto a la riqueza de la infor-
macion y las posibilidades de ajuste por todos los factores clini-
cos y demogréficos relevantes. Sin embargo, hay dos cuestiones
que limitan claramente su utilidad como fuente regular de infor-
macioén. El primero, la incompleta implantacién de las historias
clinicas electrénicas, que mengua la asequibilidad de los datos,
y en segundo lugar, el alto coste de las auditorias, que las con-
vierte en prohibitivas como mecanismo habitual y constante de
monitorizacién de la seguridad del paciente.

Registros de eventos adversos. Uno de los principales
obstaculos para la utilidad de este tipo de registros es la cul-
tura organizativa que, de forma homogénea en todos los pai-
ses de la OCDE, parece estar mas orientada a la solidaridad
profesional mal entendida que a la deteccién y la solucién
de problemas. En general, estos sistemas estan ligados en la
percepcion profesional a la culpabilizacién individual (con el
consiguiente riesgo de responsabilidad penal), por lo que su

Limitaciones

Ventajas

Informacion limitada o ausente sobre los procesos asistenciales
y medidas fisiolégicas de gravedad

Informacién escasa o ausente sobre la secuencia de los hechos
(comorbilidad y evento adverso)

La precision depende de la documentacién y la codificacion

Los datos se utilizan para otros fines, por lo que pueden estar sujetos
a manipulacién interesada

El tiempo transcurrido desde los sucesos limita su utilidad
en la correccién inmediata

La disponibilidad de los datos es creciente
Los sistemas y las practicas de codificacién siguen mejorando
Evita el sesgo de seleccién o muestreo al abarcar a todos los hospitales

Los datos se usan para otros fines, por lo que estan sujetos
a escrutinio y monitorizacion
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capacidad para reflejar de forma ajustada la realidad es, hoy
por hoy, muy escasa. Programas de educacién de los profe-
sionales sanitarios, enfoques de asuncién de responsabilida-
des colectivas por parte de la organizacién, garantias sufi-
cientes de confidencialidad y la implicacién activa de grupos
profesionales en principio menos resistentes, como el profe-
sional de enfermeria, se consideran lineas de accién adecua-
das a partir de las experiencias en paises como Espafia,
Irlanda, Dinamarca o Italia. Los registros farmacéuticos hos-
pitalarios y las bases de datos de prescripciones para el nivel
extrahospitalario constituyen un &rea prometedora para el
abordaje de los errores de medicacion que, segln la literatu-
ra, aparecen como los més frecuentes, aunque no necesaria-
mente los méas alarmantes desde el punto de vista de la visi-
bilidad publica.

Encuestas sobre mala practica médica. Los datos de las
encuestas canadienses realizadas por el CIHI o los del Euro-
barometro de Eurostat muestran que aproximadamente un
cuarto de los ciudadanos adultos declaran que ellos o alguien
de su familia han sufrido algtn error médico. Sin embargo, es
dificil valorar la repercusién de esta informacién en la evalua-
cion constante de la seguridad del paciente.

— No es posible identificar a los pacientes en situacién de
riesgo o que hayan sufrido un EA para realizar un seguimiento.

— Es dificil cuantificar la magnitud del problema y cémo
evoluciona. Mas aln, es dificil decir si un cambio en estos
datos supone una mejora real o simplemente un cambio de
percepcion.

De la informacion a la accion

Esencialmente se trata de asumir una perspectiva politi-
ca que nitidamente emplee la informacién como herramienta
de cambio y facilite que todos los actores dispongan de ella'y
puedan utilizarla en la persecucién de sus propios fines. Los
puntos basicos de este enfoque serian:

— ldentificar errores médicos y otras amenazas para la
seguridad del paciente y entender por qué ocurren y comuni-
carlo de forma constructiva.

— Promover y difundir el conocimiento de las practicas
que reducen o eliminan los errores médicos y minimizan el
riesgo de dafio para los pacientes.

— Desarrollar, recoger y diseminar la informacién sobre
cémo poner en marcha préacticas de excelencia para la seguri-
dad de los pacientes.

— Capacitar a los proveedores para monitorizar y evaluar
adecuadamente las amenazas a la seguridad del paciente y
los progresos obtenidos.

Conclusiones

Las enseflanzas que se puede extraer de toda la expe-
riencia y el analisis que se ha presentado para el trabajo en la
mejora de los sistemas de informacioén ligados a la evaluacion
de la seguridad del paciente (y en ultima instancia a su mejo-

ra) pueden clasificarse en dos 6rdenes distintos: conclusiones
de caracter politico o estratégico y conclusiones de caracter
técnico.

En cuanto a las primeras, una conclusién clara que pue-
de extraerse de las experiencias en los diferentes paises es
que es necesario contar con una estructura centralizada que
coordine los esfuerzos de registro de datos en seguridad del
paciente. Dado que la mayoria de los problemas de seguridad
del paciente son sucesos relativamente raros (EA, complica-
ciones terapéuticas), es importante que los datos se recojan
uniformemente en los hospitales, los Estados, las provincias o
las regiones y se analicen de forma centralizada. Otra cuestién
clara es que estos registros de datos deben ser considerados
Gtiles por todos los actores relevantes implicados en la pro-
duccién de los datos. Los mecanismos de feedback y herra-
mientas de difusion han de utilizarse para hacer publicos pun-
tualmente los problemas de seguridad detectados y la manera
de resolverlos.

También parece evidente que la implicacién de los pa-
cientes en el desarrollo de los registros de seguridad del pa-
ciente es un éarea sin desarrollar y que ofrece un potencial en
la modificacién de la cultura del sistema sanitario, la mejora
de la deteccién de situaciones de riesgo antes de que se pro-
duzcan los resultados indeseables y la percepcion publica de
los riesgos.

Existe una clara necesidad de cohesionar y desarrollar
los sistemas de informacién sin perder de vista su relevancia
para la politica nacional y la forma en que puede contribuir la
puesta en marcha de estos sistemas al disefio de campafias
de mejora de la calidad asistencial.

Por otro lado, cabe sefialar que una de las carencias
mas evidentes en el momento actual es el pobre desarrollo de
los registros en el ambito de la asistencia ambulatoria, regis-
tros de seguridad en el empleo de los medicamentos y en are-
as asistenciales menos aventajadas, como los pequefios hos-
pitales rurales. Se precisa un trabajo mas intenso de las
colaboraciones internacionales para atender a estas caren-
cias. En este sentido, el trabajo de la Global Alliance for Pa-
tient Safety, promovida por la OMS, en una taxonomia inter-
nacional de seguridad del paciente supondra un apoyo para
las iniciativas nacionales en sistemas de informacién de se-
guridad del paciente en todo el mundo.

Por lo que se refiere a las principales conclusiones sobre
los aspectos técnicos del desarrollo de los sistemas de infor-
macién, aparentemente los registros mas amplia y facilmente
disponibles para controlar la seguridad del paciente son las
bases de datos administrativos hospitalarias. Un ndmero cre-
ciente de paises de la OCDE ha tratado de adaptar los indica-
dores de seguridad del paciente desarrollados en Estados
Unidos a partir de datos administrativos hospitalarios. Sin
embargo, aln quedan serios problemas por resolver antes de
que estos indicadores puedan ser ampliamente aplicables en
los paises de la OCDE, entre ellos la elaboracion de “traduc-
ciones” entre diferentes enfoques de codificaciéon de datos y
la evaluacién de los indicadores en el contexto de distintos
sistemas de informacion nacionales.

Los sistemas de registro de EA estan también bastante
extendidos en muchos paises de la OCDE. Sin embargo, las
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diferencias en cuanto a contexto legal en el que se sitlan es-
tos registros, la propiedad de los datos y su uso para iniciati-
vas de mejora son grandes. Es necesario analizar cuidadosa-
mente estos aspectos antes de que los indicadores basados
en este tipo de datos puedan ser utilizados para estudiar la
seguridad de los pacientes a escala internacional. Los regis-
tros de “sucesos centinela” y encuestas de mala practica mé-
dica han sido puestos en marcha en varios paises de la
OCDE, aunque la disponibilidad de indicadores basados en
estos datos (de acuerdo con la encuesta de la OCDE) es infe-
rior a la de otro tipo de indicadores.

Los datos procedentes de los registros de “sucesos cen-
tinela” podrian aportar finalmente mas informacién para la
comparacion internacional. Hay datos publicados sobre en-
cuestas de practica médica/auditorias que muestran un nivel
similar de problemas de seguridad del paciente en los distin-
tos paises. Sin embargo, el coste y el esfuerzo de realizar es-
tas encuestas/auditorias a escala nacional las convierten en
prohibitivas para cualquier sistema de monitorizacion conti-
nua de la seguridad del paciente.

Basandose en estas conclusiones y fiel a sus objetivos
generales, el HCQI Project se ha embarcado en 2007 en una
linea de trabajo centrada en adaptar las bases de datos hospi-
talarias para el uso internacional en el control de la seguridad
del paciente. Los objetivos de esta iniciativa son comprender
dénde los sistemas de codificacion y las convenciones de es-
tructura de datos son suficientemente similares en los paises
de la OCDE para permitir la recogida de un grupo inicial de in-
dicadores de seguridad del paciente. Para ello se ha elaborado
un manual para la “conversién” de cédigos de la clasificacion
CIE-10 de la OMS, que permita a los paises recoger los datos
necesarios para construir los indicadores de la OCDE a partir
de sus propias adaptaciones de CIE-10 y CIE-9; y un conjunto
de paises se han ofrecido voluntarios para aplicar este manual
a sus propias bases de datos (Alemania, Australia, Canada,
Espafia, Estados Unidos, Suecia y Reino Unido). Se recogeran
resultados tanto de los valores estimados para los propios indi-
cadores para cada uno de los paises como de la correlacién
entre estimaciones para validar el manual.

Finalmente, se obtendran recomendaciones sobre cuéles
de los indicadores de seguridad del paciente: a) son aptos
para la recogida ahora mismo; b) pueden ser aptos en un fu-
turo préximo (3 afios), y ¢) es improbable que sean aptos en
un futuro préximo.

El resultado sera el germen de una base de datos que
agrupe a los paises de la OCDE y los estados miembros de la
Unién Europea no socios de la OCDE, en virtud de un acuerdo
firmado con la Comisién Europea, asi como un plan de desarro-
[lo y expansién de esa base de datos hasta cubrir un nimero de
indicadores suficiente para la evaluaciéon y comparacion inter-
nacional del desempefio en la seguridad del paciente.
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