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Introducción

La asistencia sanitaria en cualquier dimensión supone
una práctica de riesgo, sobre todo en lo relativo a la atención
hospitalaria, dadas la complejidad y las múltiples intervencio-
nes que los procesos asistenciales tienen, incluso los más
simples y repetitivos.

Efectos adversos

Los efectos o acontecimientos adversos (EA) se definen
como los daños, lesiones o complicaciones que acontecen
durante el proceso asistencial y, al no estar directamente pro-
ducidos por la enfermedad o proceso nosológico en sí, se
puede considerar motivados por el propio sistema sanitario,
ya sea por acción u omisión1,2.

Las implicaciones que tienen los EA en los resultados
asistenciales pueden afectar al paciente y su entorno, a los
profesionales, al centro sanitario y al mismo sistema de salud:
a) en muchos casos suponen la aparición de resultados peores
que los esperados, que derivan en secuelas temporales o per-
manentes, e incluso fatales, en un no despreciable porcentaje

de casos2; b) suponen un retraso de la resolución de casos,
cuando no la modificación del diagnóstico y su tratamiento
que produce una pérdida de la eficiencia, manifestada en au-
mento de la estancia media y los costes3; c) empeoran la per-
cepción de la calidad de la asistencia de los centros sanita-
rios, lo que afecta a su posición, prestigio y competitividad4;
d) influyen en la disminución de la motivación de los profesio-
nales y en la aparición de prácticas defensivas, muchas veces
incompatibles con la buena práctica médica5, y e) favorecen la
pérdida de confianza en el sistema sanitario entre los usuarios
y un cambio en las expectativas de la sociedad respecto a uno
de los pilares básicos del Estado de bienestar.

Su magnitud es variable según el tipo de evaluación rea-
lizada y el concepto, más o menos amplio, que se utilice para
definir los EA. Su incidencia puede oscilar entre el 2,9 y el
16,6%, si bien hay que entender que las características de
las muestras y los criterios de evaluación de EA no son igua-
les en todos los estudios analizados2,6-9. A modo de ejemplo,
cuando tomamos una muestra de pacientes hospitalizados
quirúrgicos o sometidos a técnicas invasivas, los riesgos sue-
len ser más elevados que entre los pacientes médicos, ya que
a los riesgos comunes, como los derivados del uso de fárma-
cos, añadimos el de la propia cirugía.
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Abstract

Adverse effects or events (AE) are partly avoidable. Only identifica-
tion of their possible causes can allow effective strategies to be
adopted to reduce them. 
Among these causes are the complexity of the healthcare processes,
the development of technology for methods of diagnosis and treat-
ment, difficulties in the reporting of cases, and the reduction in sa-
fety-oriented management policies. 
We propose that meso-management (defined as an intermediate
link between health policy and clinical management) should esta-
blish measures aimed at decreasing AE through: orienting the orga-
nization to processes and more specifically to the patient, impro-
ving vertical and transversal information systems, supporting the
principle of patient autonomy, which is recognized by law, activa-
ting safety mechanisms, and searching for solutions in the little ex-
ploited relationship between the health sector and the legal world. 
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Según la literatura revisada, hasta el 43% de los casos de
EA pueden ser considerados graves, e incluso se puede produ-
cir un desenlace fatal en el 1-3,5%2. Aparte del coste humano
que los resultados peores de lo esperado suponen, tampoco es
desdeñable el incremento de los costes económicos y las estan-
cias imprevistas que comportan. Según el estudio de Classen
et al3, el coste está próximo a los 2.000 dólares por paciente, y
se calcula que hasta el 90% de la estancia de quienes cursan
EA se debe a las complicaciones originadas.

Los EA pueden ser clasificados en evitables e inevita-
bles, teniendo en cuenta que los primeros pueden ser preve-
nidos y, por tanto, reducidos por estrategias apropiadas, en
tanto que se puede considerar a los segundos inherentes a la
práctica médica de riesgo y sólo se puede minimizarlos por 
la actuación correcta. A su vez, podemos considerar la impor-
tancia diferencial existente entre la aparición de accidentes
cuando se produce daño y de incidentes cuando los EA no
producen daño10.

Además, según su origen, los EA pueden ser objeto de la
siguiente clasificación: a) de explotación, u originados por 
la estructura física o funcional del sistema sanitario; b) patro-
nales, ligados a los riesgos a que están expuestos los trabaja-
dores de la salud en forma de accidente o enfermedad profe-
sional (como el contagio); c) riesgos clínicos, relacionados
con las características específicas del paciente, atendiendo al
riesgo añadido que puede implicar su estado o historia clíni-
ca, u originados por los cuidados que recibe (en la mayoría de
los casos, expresa un mal funcionamiento que se puede pre-
ver), y d) riesgos éticos: en función de las cláusulas de con-
ciencia expresadas por el paciente en el ejercicio de su prin-
cipio de autonomía (transgresión de sus voluntades)11.

Causas

Conocida la magnitud del problema y su impacto en la
asistencia sanitaria, cualquier estrategia de corrección deberá
basarse en el análisis de las causas que lo motivan, con el fin
de adoptar medidas sobre los aspectos que se puede revertir.
¿Por qué se producen los efectos adversos en los centros sa-
nitarios?

Complejidad de los procesos12,13

Los hospitales son centros de gestión compleja. General-
mente los procesos no están aislados y no son simples. Desde
que un paciente ingresa en un hospital, y hasta que se produ-
ce el alta, intervienen diferentes profesionales, muchas veces
con objetivos no relacionados. El paciente es el eje de la
atención, aunque ocasionalmente pasa a ser un satélite del
proceso. El hospital está dividido en compartimentos organi-
zados por servicios centrales y asistenciales y, a su vez, en
sistemas y especialidades, en lo que podría presentarse como
un paradigma de organización administrativa burocrática (Fa-
yol), cuyos resultados en el ámbito empresarial están ya obso-
letos. Además, la estructura de personal es rígida y fragmen-
tada, con una distribución jerarquizada en divisiones no
siempre bien relacionadas (división médica, de enfermería,

económica, etc.), a la que se añade una organización del tra-
bajo diferencial entre estamentos con distintos horarios, tur-
nos, guardias y demás. En muchos aspectos, este tipo de or-
ganización favorece la aparición de efectos adversos, ya que
no existe un sistema fuerte de cohesión de la asistencia entre
departamentos ni en la estructura jerárquica, lo que lleva a
una asistencia no estructurada y difícilmente integral del pro-
ceso asistencial.

Evolución tecnológica14

Los avances científicos, tanto en diagnóstico como en
tratamiento, son cada vez más precisos, pero también más
complejos y específicos, pues requieren de los profesionales
un aprendizaje para su aplicación e interpretación de resulta-
dos. En ocasiones, prácticas efectivas hasta hace poco se ven
superadas sin solución de continuidad, lo que obliga a una
formación específica y continuada sobre actualización de pro-
tocolos, usos y revisión de indicaciones. En este contexto no
es de extrañar que algunos acontecimientos adversos se pro-
duzcan por aplicación de técnicas invasivas sin un adecuado
aprendizaje basado en la experiencia15. Igualmente, los avan-
ces científicos en materia del uso del medicamento someten
al sistema a un “bombardeo” de productos que no siempre
llegan a los puntos de prescripción con suficientes respaldo y
contraste. Basta con constatar que la mayoría de los nuevos
productos no aportan una verdadera mejora de los resultados
e incluso, en algunos casos, registran efectos indeseados en
mayor grado que los preexistentes para intuir las posibilida-
des de que se produzcan EA por esa causa16.

Dificultades en la declaración de casos17-19

La aparición de EA implica una responsabilidad por el
daño producido. Independientemente de una actitud correcta
o incorrecta de los profesionales o de la propia organización,
la aparición de un daño no previsto implica siempre la exis-
tencia de una causa que origine una responsabilidad, indivi-
dual o patrimonial, de la que puede exigirse una compensa-
ción ajustada al daño producido. Evidentemente, el perjuicio
causado por una actitud incorrecta, sea por acción o por omi-
sión, puede ser deliberado, en cuyo caso se trata de acción
penal, o no deliberado, del que se puede derivar responsabili-
dad civil individual o patrimonial (por mal funcionamiento).

En este punto debemos abstraernos para tener en cuen-
ta la posición del profesional frente al sistema jurídico, con
una incertidumbre asimilable a la del profesional sanitario de
la justicia frente al sistema sanitario. Son relaciones similares
basadas en el desconocimiento y la caución.

El temor a la responsabilidad individual en cualquiera de
sus formas e incluso a la responsabilidad patrimonial, carente
de implicaciones individuales en el ámbito jurídico, y el temor
a la sanción administrativa o disciplinaria por parte de la propia
organización impiden una declaración efectiva de los EA, esco-
llo importante a la hora de adoptar medidas correctivas al des-
conocerse la verdadera magnitud de los problemas.

En el papel del profesional responsable (sin tener en
cuenta situaciones negligentes o de mala praxis), admitir el
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error humano y la aparición del efecto adverso se asocia a la
inevitable sanción o, en el mejor de los casos, a tener que de-
mostrar ante terceros su inocencia, por lo que se encuentra
en su práctica habitual con “la espada de Damocles sobre su
cabeza”. En esta situación, ¿quién es capaz de proclamar pú-
blicamente sus errores?

Este frecuente razonamiento, sin embargo, está plagado de
términos inexactos que deben ser suficientemente explicados:

– Las acciones realizadas conforme a la lex artis son las
correctas.

– Tener que explicar las causas de un daño no significa
desprotección jurídica.

– En los casos de responsabilidad individual en los que
se sospecha actitud incorrecta, ésta debe ser demostrada, y
no al contrario.

– El respeto del principio de autonomía del paciente, el
consentimiento informado y la transmisión de información fa-
vorecen la protección del profesional.

– El sentido común inspira no sólo la acción sanitaria,
sino también el mundo jurídico en términos institucionales.

En definitiva, el miedo a la sanción o el peligro de “judi-
cialización” de la actividad sanitaria por desconocimiento del
funcionamiento del entorno legal favorecen que no se declare
y las prácticas defensivas.

Ineficacia o ausencia de políticas de gestión de riesgos. 
El papel de los gestores

En el ámbito de la mesogestión, entendida como gestión
intermedia entre las políticas sanitarias y la gestión clínica de
los profesionales, los responsables no siempre han considera-
do entre los objetivos asistenciales la reducción de EA. En
una fase inicial, la calidad científico-técnica fue el motor de
la actividad sanitaria que, con el tiempo, evolucionó a una
concepción “economicista” de la organización, en parte ma-
quillada por una visión de la eficiencia muy decantada al
control de costes.

Establecer que la gestión sanitaria adecuada consiste en
conseguir más actividad (pacientes atendidos, listas de espe-
ra, consultas) al mejor coste puede ser un buen objetivo, pero
se corre el riesgo de minimizar la calidad de la asistencia
prestada si no se contempla los indicadores que ayuden a
controlar las disfunciones del proceso asistencial.

Igualmente, tener en cuenta los resultados asistenciales
sólo por indicadores de funcionamiento (estancia media, ocu-
pación) o por indicadores generales de calidad (mortalidad,
alta por curación) puede llevar aparejada la minusvaloración
de eventos no esperados en los que pueden subyacer aspec-
tos mejorables de los mismos resultados20,21.

El papel de la gestión hospitalaria sobre el control 
de los efectos adversos

El profesional sanitario es el ejecutor de la acción asis-
tencial, controlador de los procesos y responsable de los re-

sultados, y es evidente que su responsabilidad, la buena
práctica (formación, experiencia y trabajo en equipo) y las he-
rramientas de gestión clínica son los factores que más pue-
den influir en la minoración del riesgo. Pero también es nece-
saria la implicación de los gestores en políticas de calidad
tendentes al control de factores no deseables, y ello por va-
rios motivos: demanda social, costes de la falta de calidad,
responsabilidad patrimonial, motivación de los trabajadores,
prestigio institucional y otros. 

A continuación, basándonos en el análisis de las causas
que motivan la aparición de EA, expondremos las piezas que
consideramos clave para minimizar sus efectos desde el pla-
no de la gestión sanitaria.

Orientación hacia el enfermo

Se debe evitar cualquier sistema basado en una relación
paternalista e incluso en una relación de agencia. Se debe fa-
vorecer las herramientas de gestión que se basan en una rela-
ción horizontal centrada en el proceso que el enfermo cursa,
descartando estructuras verticales, no fácilmente relaciona-
das y burocráticas, que llevan a la pérdida de la asistencia in-
tegral y del dominio de la información. Estos instrumentos de
gestión (guías clínicas, reingeniería de procesos, reordenación
de servicios, etc.) no sólo mejoran la calidad asistencial, sino
que minimizan las situaciones de riesgo22-26.

Imaginemos la siguiente escena: un paciente acude a su
médico por una dolencia. El médico, conocedor de su historia
según la orientación del proceso, solicita la intervención de
especialidades médicas para llegar a un diagnóstico preciso y
a un tratamiento adecuado de ese mismo proceso; en este
caso la variabilidad queda minimizada al establecerse la
práctica según guías de actuación con relación a la evidencia
científica. Una vez solucionado el problema, el paciente sale
del sistema en manos del propio médico. Esta situación idíli-
ca se puede lograr con los instrumentos de gestión clínica
que el gestor sanitario debe promocionar.

Información

Recordemos que las organizaciones sanitarias son consi-
deradas en el mundo empresarial como las más complejas,
pues manejan miles de procesos relacionados o no relaciona-
dos; además, la estructura organizativa piramidal no siempre
se interrelaciona. Tenemos una organización megalítica don-
de el gestor transmite con dificultad los objetivos generales
(¿la organización conoce la misión y los valores?).

Los servicios se organizan diferencialmente, y hay inter-
ferencias de comunicación entre ellos y con el enfermo (¿es
más importante fortalecer la organización o mejorar los resul-
tados?).

El usuario de la asistencia sanitaria no recibe toda la in-
formación sobre el proceso, además de que las expectativas
de los usuarios cambian y el profesional no lo sabe (¿conoce-
mos las verdaderas necesidades de los pacientes?, ¿sabemos
expresarles el contenido de nuestro trabajo?).

La mejora de la comunicación y la información es un
reto actual para los gestores sanitarios. Los planes de comu-

Rosado-Bretón L, et al. Gestión de riesgos desde la visión de la gestión hospitalaria

112 Rev Calidad Asistencial. 2005;20(2):110-4 78

10 Art Opinion 540 (110-14)  17/3/05  10:27  Página 112

Documento descargado de http://www.elsevierinsituciones.com el 19/10/2009. Copia para uso personal, se prohíbe la transmisión de este documento por cualquier medio o formato.



nicación interna se han incorporado a los objetivos estratégi-
cos de los centros: mejorar la comunicación en todos los ni-
veles, de forma bidireccional, facilitando la disponibilidad de
todos los recursos posibles, horizontales y verticales, favorece
la disminución de fallos o su detección precoz26.

No se debe desdeñar la importancia de las nuevas tec-
nologías de la información como herramienta de gestión de la
comunicación, si bien teniendo en cuenta que no deben con-
fundirse ambos términos. Las aplicaciones informáticas (ba-
ses de datos, historia clínica informatizada, indicadores auto-
matizados) son parte de los sistemas de información, pero no
los únicos, ya que mecanizar todos los procesos implica la
posibilidad de perpetuar o reproducir errores sistemáticos27,28.

Consentimiento informado y confidencialidad

No es una opción, sino una obligación, establecer las
medidas necesarias para preservar la autonomía del paciente
dentro de la exigencia legal. El gestor sanitario debe favorecer
la información en este sentido en todas las partes de la orga-
nización. 

El profesional debe conocer los beneficios de su aplica-
ción, sin duda mayores que su omisión, como limitación del
riesgo y fortalecimiento de su capacidad de reacción ante la
justicia.

Mecanismos de seguridad

El establecimiento de indicadores centinela para la de-
tección de efectos adversos permite actuar sobre los circuitos
mal definidos y minimizar el riesgo. Un buen ejemplo pueden
ser los planes de control de efectos adversos de medicamen-
tos o el seguimiento de la infección intrahospitalaria, si sirve
para poder corregir y evaluar resultados tras la aplicación de
medidas correctoras.

La formación del personal e incluso de otros colectivos
en la protección y seguridad de los pacientes (recordemos el
principio de no maleficencia) debe ser una prioridad de la
gestión29,30.

El derecho en unión de la gestión

Ni la asistencia sanitaria debe estar mediatizada por el
derecho ni la justicia se predispone en contra de la pericia mé-
dica. Deben establecerse criterios comunes ejecutivos y realis-
tas sobre el establecimiento de un ambiente favorecedor de la
declaración de efectos no deseados. Evidentemente no se trata
de evitar responsabilidades por acción u omisión, pero tiene
que ser posible facilitar la transparencia de la declaración de
efectos indeseables con el fin de evitar nuevas apariciones.

En este sentido no es desdeñable el ejemplo del sistema
sanitario canadiense que, consciente de la importancia de la
seguridad de los pacientes, sometió a profesionales, autorida-
des, representantes de ciudadanos y letrados al diseño de un
sistema de declaración no exclusivamente basado en la res-
ponsabilidad individual, facilitando la trasparencia, aunque
ello supuso un cambio estratégico de las formas de gestionar
la sanidad e incluso una modificación de la Ley31.
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