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INTRODUCCIO

El segle XX ha viscut el creixement més espectacular de la
historia en guant al volum d'informacid, qualitat de vida, esperanca
de vida i, felicitat, mai imaginada en paisoes desenvolupats.

En aquest sentit, cal destacar la produccid dels antibidtics, les
vacunacions massives fins a 'eradicacit de la verola, [a descaberta
de la transfusié sanguinia i de tacniques com ef transplantament
d'drgans humans, la cirurgia cardiaca, 1'ortoprotésica, la cirurgia
neonatal i les millors practiques obstétriques, sense oblidar
I'important avang en |"abordatge quimioterapic dels tumots.

Al mateix temps, s’ha desenvolupat un potent concepte de “salut
publica” que, amb I'adopcié de formidables iniciatives, ha actuat
com a lider intersectorial i veritable agent principal del canvicap a la
millora de la salut dels ciutadans.

Perd, com és habitual a |'atencid sanitaria, cada millera pot
comportar un nou problema. Una qualitat del sistema sanitari basa-
da en una gran accessibilitat, efectivitat, equitat, adequacid i
puntualitat, pot provocar quan les coses van malament, problemes
de seguretat.

L'Institut de Medicina dels Estats Units publicadiversos estudis
on s'especifica que entre 44.000i98.000 ciutadans moren anuaiment
a conseqiiéncia de problemes de seguretat atribuibles a |'atencié
sanjtaria. En termes generals, el 55 % dels pacients reben una
atencid inadequada, ja sigui perqué reben més o menys de I'atencié
necessaria, fets que comporten un potencial destacable per a produir
problemes de seguratat,

Es cita una freqUéncia o aparicid d’esdevenimenis adverscs
als voltants del 10% en els pacients hospitalitzats aixi com un
important volum de dany i de mortalitat que en més del 50% dels
casos podrien ser evitables.

Aquest treball revisa els conceptes de qualitat al mdn i al sector
salut, 'esséncia de F'error en assisténcia sanitaria, les propostes
per al seu abordalge, tant a nivell internacional com a Catalunya, els
resultats preliminars i el futur.

EVOLUCIG DEL CONCEPTE DE QUALITAT: LA HISTORIA DEL SEGLE XX

La qualitat, referida a un producte ¢ a un servei 18 un significat
altament positiu, El reconeixement de la qualitat s una voluntat, de
tots els agents implicats en cbtenir-la. Aquesta realitat no ha canviat
malgrat que han evolucionat les estratégies i metodolegies ufilitzades
en la gestit de la qualitat.

Abans del segle XX, la gestié de la qualitat es basava en la
inspeccid del producte per part dels consumidors i el concepte
d'artesania. A mesura que el comerg s'amplia i es desenvolupa la
tecnologia, apareixen nous conceples i noves eines, amb I"objectiu
de garantir-ne la satisfaccié dels clients.

La revolucio industrial, que s'origina a Europa, estableix les
fabriques com a centres de produccié i en la mateixa &poca, els
Estats Units trenquen amb la tradicié europea i adopten el sistema
Tayloria, amb les caracteristiques de separacid entre planificacit i
execucld del producte. Aguesta situacié afavorf la productivitat i
tingué un efecte negatiu envers la qualitat

El creixement adquisitiv de la societat americana dels anys 40’
fa que les empreses prioritzin la produccié, amb una important
disminucié de la qualitat del producte.

Després de [a segona guerra mundial, els japonesos posen en
marxa estratégles sense precedents i revolucionaries envers la
gestié de la qualitai, que han resultat decisives. Destacar que els
alts directius, prenen part en el lideratge d'aquesta revolucid; la
formaci6 sobre gestié de la qualitat impartida a tots els nivells de
les organitzacions; la Implementacié de la millera de la qualitat a un
ritme continuat i revofucionarl i la Implicacié de tots els treballadors
en la millora de la qualitat.

Als anys 50’, els fabricants japonesos incremenien la seva
participacié en €l mercat nord-america en produir uns productes de
qualitat superior a [a dels americans. Professionals, que com Juran
i Deming, han esdevingut referéncies mundials en I'avaluacio i millora
de la qualitat, conviden a reflexionar sobre aspectes, que com el
lideratge, la formacid, la comunicacid, la implicacid de les perso-
nes, la gestid del canvi, la inclusié dels objectius de qualitat en les
organitzacions, han d'actuar com a murs de proteccié, en forma de
bona qualitat, envers el ciutada del segle XXI.

AVALUACIO DE LA QUALITAT EN SERVEIS SANITARIS. DEL “CON-
TROL" ALA “CONFIANCA"

En el sector de [a salut, el malalt representa el centre del siste-
ma sanitari. Malgrat la individualitat de cadascuna de les persones,
dins del procés de |'assisiencia és possible identificar alguns punts
en comu com la historia clinica, el diagnbstic, el tractament i el seu
sepuiment. El mateix sistema sanitari properciona els prerequisits
per a la produccié def servel encara que resultaria del tot insuficient
limitar Jes auditories als aspecies tecnoldgics de I'assisténcia.
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Cal destacar algunes de les caracteristigues que diferencien
I'evolucid dels metodes d'avaluacio de la qualitat entre els sectors de la
indtisria | el de la salut, entre els que caldria destacar la heterogenefiat
dels pacients i la impossibilitat d'aturar el tractament. Afegir gue, quan
hi ha una falla en el sistema, que predueix un “producte defectuds”, el
resultat no és simplement una pérdua econdmica.

Lentorn de I"avaluacié de la qualitat en el mén sanitari pot venir
definit, d’una banda per I'avaluacié dels factors que influeixen en la
qualitat de la produccid d'agquests servels i dels seus resuitats i,
d'alfra, per I'avaluacié del procés assistencial en sTmateix. Al mateix
temps, caldria ressaltar gue la salut de les persones es veu
influenciada per multiples factors, com els gengtics, el medi ambient,
I'educacid sanitéria, la conducta i els habits del propi individy, la
provisi6 adequada de recursos, "accés geografic, I'accés financer a
I'assisténcia, i el flux continy de nous coneixemeants.

El nivell de salut de la poblacié ve determinat per factors que
gueden fora del sistema. En conseqiigncia, I'avaluacio de la qualitat
del sistema sanitarf centrara els seus objectius en aquelles variables
que poden ser gestionades i millorades dins del propi sistema.

Totique, la qualitat ha estat sempre ['eix de les actuacions dels
professionals del sistema al llarg dels temps, és a partir de la
década dels 80" quan es controlen de manera estricta els
pressupostos en sanitat, que s'avanga de manera destacada en la
metodologia per avaluar la garantia en |'assisténcia prestada. La
década dels 90" es caracieritza pel salt conceptiual dels métodes de
control als métodes de confianca, que tenen com a hase
I'autoavaluacié i I'avaluacié externa.

Es especialment destacable per motius objectius i també molt lligats
a la meva historia professional, I'impuls que el Govern de Catalunya ha
demostrat des dels anys 80’ en lamillora de les nostres institucions. £s
conegut, que Catalunya fou pionera a Europa en |"aplicacié de métodes
d'acredlitaci, | que des del 2006 el model d'acreditaci6 vigent, considerat
d'avantguarda, ha resultat de nou pioner a Europa.

EL NUCLI ESSENCIAL; DECISIONS ASSISTENCIALS | ERRORS

L’esdeveniment advers és el dany produit en |'actuacid sanitéria
no relacionat amb la histdria natural de la malaltia i que provoca
perjudicis al pacient. L'esdeveniment advers evitable és el qué no
s'hauria produit amb practiques clinicament i erganitzativament
correctes. L'esdeveniment advers es produeix per negligéncia,
imprudéncia o impericia, tot i que poden produir-se efrors fora
d'aquestes tres situacions i que sén els més freqlents.

Una actuacio comecte potdonar hon resultat, perd també pot produir
reaccions adverses, En aquest sentit, caldrd informar el pacient sobre
els riscos i aquest haurd de donar el seu consentiment. Quan una
actuacid errdnia s'evita en I'lltim moment es parla d'un “quasi error”

L'error diagndstic és majoritariarment la causa d'un efecte advers i
que quan s'associa amb errades del sistema augmenta les seves
probabilitats per a ser un esdeveniment advers. Un sistema segur
impedeix o dificulta que la persona cometi errades o que aguestes
siguin de menor franscendéncia.

Seguretat ¢linica dels pacients. Un element clau de la qualitat assistenclal

Tipis d'errors

Els errors causats per una actuacié que no convenia es denomi-
nen d'*axecucié”, i es parla d’errors "de planificacid” quan la causa
és de tipus preventiu, diagndstic o terapéutic. Aquests poden ser
observables, com és el cas de prémer un botd incorracte o “no
observables”, com no recordar quin boté s’ha de prémer.

Els “errors diagndstics” inclouen errades o retards en el diagnosiic,
uiilitzacié de proves inadequades o interpretacid incorrecta de dades.

Els "errors de tractament” englobarien la inadequada utilitzacid
de proves o procediments, errades en la indicacid ¢ administracié
d'un tractament, retard en la prescripcid i una mala recepcié dels
canvis produits pel tractament.

Quan es parla d“errar preventiu” es fa referéncia a una inco-
rrecta indicacid o seguiment del tractament. Finalment, es poden
detectar també errors en 'equipament, la comunicacid o | indicacid
del dispositiu.

Es paila d"error actiu”, a 'acte insegur comés per les perso-
nes en contacte directe amb el pacient ¢ amb el sistema.

Cal assenyalar també |'existéncia de condicions latents o
“patdgens residents en el sistema”, que provenen de decisions
preses per dissenyadors, redactors de protocols i d'aspectes
relacionats amb la direccid.

Tot tipus d'etror &s perillds, tanmateix, les seves repercussions
no son lineals | alguns factors, com I'atzar, els poden minimitzar.

Moments critics per I'error

Es detecten errors al llarg de tot el procés assistencial.

L'informe ENEAS estima una taxa de 8,4% d'esdeveniments ad-
versos en els hospitals espanyols. A Catalunya, 1 de cada 13
pacients hospitalaris son afectats d'algun tipus d'error; d'entre
aquests, un 2,5% ho son per medicaments, d‘aguests una tercera
part en el seguiment farmacoldgic. Un 20% dels afectais a I'hospital
es produeix a les consuites externes, mentre gue a urgencies es
detecta un 6,2% del volum d'aquests errors.

Aixl matelx, es detecta quasi bé el 50% dels errors en el pas de
I'hospital a I'atencid primaria. L'estudi APEAS a |'atencié primaria
detecta una taxa d'esdeveniments adversos de 11,8 %o. A 'atencio
priméria es posen de manifest 10,6 errors per metge i any, amb
predomini dels efectes adversos a farmacs (37%) | endarreriment
diagnostic d’una malaltia neoplasica (33%).

La reaceid humana davant de Perror

Cal tenir present que, I'orientacid &tica professional essencial
és no fermal aixi com intentar fer el bé a tothom iamb respecie ales
normes. L'error altera aquest equifibri &tic essencial.

Cal citar el mal que el propi professionat es pot produir a sf
mateix amb el sentiment de culpa. Aguest sentiment, que ens cbliga
a ser més curosos, pot arribar a ["extrem de culpa inadequada en el
moment en qué I'actuacid gue ha produit €ls d'anys escapa del
control professional (esdeveniment advers na previsible).
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Es fonamental ser tolerants amb les nosites actuacions quan s'han
meditat de manera adient i tot i aixi, han produit error. D'acord amb el
qué expressaren el Dr. Jordi Gol: “tenim dret a equivocarnos, perdno a
desentendre 'ns def nostre error”, i el Dr. Ramén y Cajal; “lo peor no es
cometer un error, sino tratar de justificarlo, en vez da aprovechario como
aviso providencial de nuestra ligereza o ignorancia”.

No podem canviar la condicié humana, perd sl moltes vegades
les condleions en les que treballen els professionals, Es important
el valor de la sessi6 ciinica, com a instrument essencial del treball
en equip i la comunicacid interprofessional, evitant la tolerancia al
treball mal fet | garantint el consentiment real del pacient.

Percepcio dels errors per part dels professionals

L'equip del Professor Borrell va estudiar la percepcié dels metges
d'atencié primaria davant I'error 'any 1996, i va repetir el treball amb
metodologia similar I'any 2006. L’estudi posa de manifest |'elevada
freqigncia dels errors médics en I'atencié primaria, malgrat que un
terg dels professionals manifesten no haver-se equivocat mat. El
metge, home i jove, socialitza més els seus errors amb I'equip.

La tendzncia autocritica dels professionals és un ben predictor
de l'estrés i de les reaccions depressives, més que les de les
carregues de treball. Els autors destaguen gue un meige acostumat
a supervisar e seu procés diagnbstic 1 terapéulic s'equivaocara menys,
i aquest fet és possible amb la potenciacié d'instruments com els
de les corrents de pensament anomenades selfawareness.

Es tracta de superar la manca de realisme d'una part de metges
que diuen no equivocar-se mai, amb una relacid professional-societat
més interessada en prevenir o reparar I'error, que en castigar-lo,

Per aixd, 'atencid basada en els pacients advoca per una Alianga
Mundial amb 10 componentis essencials: comunicacid interpersonal,
suport social i familiar, informacié als pacients, espais saludables,
serveis d'alimentacio | nutricid, arts i diversié (I'alimentacié de
['anima), espiritualitat (els recursos propis), humanitzacié (el “touche™
huméy), terapies integrades, i suport de la comunitat i d'altres sectors.
S'estén la idea de que errar 8s huma, perd recondixer-ho encara mes.

Impacte judicial de F'error

No sempre 'error sanitari i la responsabilitat professional son
sinbnims. Pergué un error sanitari comporti responsabilitat cal que es
donin les circumstancies de conducta negligent, imprudent o mancada
de coneixements, I'existéncia d'una lesid, i la relacid causa-efecte.

L'error médic esdevé causa de responsabilitat professional guan
no s'han complert les ebligacions requerides per I'actuacid
esmentada i per tant, els fets imprevisibles o inevitables no poden
generar causa de culpabilitat professional.

Paper dels mitfans de comunicacié

La premsa sempre ha mostrat interds pels temes sanitaris i
aquesta implicacid esdevé critica quan les estratégies actuals de
seguretat clinica cerquen la maxima implicacid dels pacients.

La confianga dels pacients en els professionals { la seva percepcid
de risc son elements essencials per afavori la seguretat. Malgrat aixd,
les noticies scbre errors clinics no sempre es tracten apropiadament, i
totsovint es confonen errors suposats amb senienciats. Es essencial
crear espais d'encontre entre periodistes i professionals sanitaris
per tal d'incrementar [a confianga mitua i compartir al mateix temps
la informacid abjectiva sobre la seguretat del sistema sanitari.

Actuaclons del sistema davant dels etrors

Tradicionalment es centemplen dos enfocaments davant dels
problemes de seguretat en I'atencié a la salut. El model centrat “en
la persona” i el model centrat “en el sistema”. El primer, es basa en
la falta de motivacid, els oblits, la negligéncia i la imprudéncia. En
aguesta visié son essencials les respastes dirigides a castigar,
denunciar i generar culpabilitat.

El model centrat en el sisiema considera que els humans sén
fal-libles. Caldra evitar els errors amb proteccicns sistémiques
perqué els errors humans son més la conseqiigncia que la causa.

La visid sistdémica davant ['error tracta de superar les dues
visions anteriorment esquematitzades. | com assenyala Leape, la
ides de que els errors sanitaris son causats per sistemes inadequats
és transformadora sense renunciar a determinar-hi les
responsabilitats personals.

Estratégies per detectar i analitzar els errors professionals

Es essencial per avangar en la capiura dels errors definir-los
amb senzillesa, en funcié de |a gravetat de I'afectacié que produeixen,
sense mencicnar causes ni solucions i en forma totalment andnima.
S'afegeix la recomanacit de que els errors siguin analitzats revisant
tots els seus components.

ALIANGA PER A LA SEGURETAT DELS PACIENTS

L™Alianga per a la Segureiat dels Pacients" es crea en
consonancla amb la iniciativa mundial de la OMS, que connecta
amb iniciatives estatals, a nivell d'Espanya iniciatives regicnals
menys freglients, com la gue s'ha produit a Catalunya.

El Comité Europeu de |a Sanitat reunit a Estrasburg el novembre
del 2004, planteja, entre d'alires, que |'atencié a una assisténcia
sanitaria segura ha d'dsser un dret basic de cadascun dels ciutadans
dels estats membres de la UE i que la seguretat dels pacients ha
d'ésser una preocupacit central dels serveis d'atenci6 sanitaria, |
focus d'atenci6 de molts forums internacionals.

Aixi matelx estableix que el no fer mal és del tot pertinent en una
societat de persones més fragils i amb una atencid sanitaria
complexa. Es reconeix que cap activitat humana esta exempta
d'errors, existelx |'oportunitat d'aprendre d’aquests i prevenir-los.

Aixi, I'Assemblea de la OMS, reconeix [a necessitat de promoure
la seguretat del pacient com a principi fonamental de tots els sistemes
sanitaris i que aguesta filosoffa que sustenta la mitlora de la qualitat,
i que els seus principis s'apliquen igualment a I'atencid primaria, la
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secundéria i la terciaria, i a tots els professicnals sanitaris, com
també a ia promocid de la salut, la prevencid, el diagnbstic, el
tractament, la rehabilitacid | d'altres aspectes de |'atencid sanitaria,

L’any 2006 el Ministerio de Sanidad y Consuma, mitjancant la
seva Direccion General de Cohesicn del Sistema Sanitario, proposa
¢l desenvolupament de politiques de seguretat dels pacients i dels
professionals. En gl seu Pla de Qualitat del Sistema Nacional de
Salut, entre les principals mesures, dedica a la seguretat clinica un
treball d'un important abast.

NAIXEMENT A CATALUNYA

A Catalunya, diverses iniciatives per a la millora de la segurstat
dels pacients han permés assolir resultats forga significatius en els
aspectes clau de la millera. A titol d'exemple, citatiem ef Projectes
EPINE i VINICS, la prevenci6 dels errors de medicacit i 1a vigilancia
de les reaccions de la transfusid.

L'Alianca per a la Seguretat dels Pacients a Catalunya ha estat una
iniciativa impulsada des del Departament de Salut de [a Generalitat
de Catalunya, amb ia coordinacié de la Fundacié Avedis Donabedian,
per tal d'establir una xarxa de grups d'interés que s'impliquin en la
promocid de la seguretat i en la integracid d'idees que petenciin la
conscienciacio i I'abordatge de la teméatica a Catalunya.

Desenvolupament de I'Alianca: les organitzacions

L'Alianca 8 com a missié “Promoure 1a seguretat dels pacients a
Catalunya mitiangant el desenvolupament i millora dels sistemes de
detecci6 i prevencit de problemes de seguretat assistencial, i la coordinacis
cle les diferents iniciatives que es porten a terme. Contribuir a la implicacié
entre ciutadans, professionals, centres i administeacié per tal que la
societat pugui abordar aguests temes de manera positiva',

L'Alianga té com a visid “Ser un referent en el desenvolupament
i aplicacié dels conelxements cientifics | la metodologia de qualitat
i seguretat més avancades, aglutinar i donar suport als esforgos de
professionals, gestors i administracid per aconseguir la millora de
la seguretat clinica, i informar i premoure |a implicacit dels ciutadans
per tal gue es pugui abordar de manera constructiva. "Per al
desenvolupament de ['Alianca es varen constituir diversos grups que
es denominaren: grup impulsor, com a nucli essencial de I'Alianga, |
grup de coordinacié interna, que actua de motor intem del projecte.

Desenvolupament de I'Alfanga: les linies estratagiques

Les funcions de I'Alianga per a la Seguretat dels pacients a
Catalunya es concreten en les linees estratégiques seglients:

-Promoure la sensibilitzaci6 | implicacid dels professionals
sanitaris en relacié a la millora de la seguretat, aixi com I'avaluacio
i el coneixement dels principals problemes de seguretat dels pacients.

-Coordinar i donar suport & la implantacié d’estratigies de millora
de [a seguretat basades en |"evidéncia i afavorir |a participacié dels
pacients en la millora de la seguretat.

Aquestes linies van ser elaborades de manera participativa per
un ampli grup de més de cent persenes dels diferents ambits
assistencials i professionals del nostre entorn.

Seguretat clinica dels pacients. Un elemant clau de la gualitat asslstenclal

ELS RESULTATS DE L’ACCIO COMPARTIDA A CATALUNYA

Els resultats del projecte son mdiltiples i diversos. Cal ressaltar
la difusi6 de les iniciatives per a fomentar la seguretat dels pacients
a I'ambit directiu, als mitjans de comunicacié | a d'altres grups
d'interés com son els pacients.

Citar tambe [a formalitzaci6 d'estratégies de col-laberacié amb
diverses societats cientffiques, en el marc de I'Académia de Ciéncies
Médigues, amb 23 projectes definits, alguns d’aguests conclosos i
incorporats a la practica clinica dels centres implicats que s’han
emmirallat en resultats propis i propers.

Ressaltar la realitzacid d'un estudi a Catalunya sobre esdeveniments
adversos lligats a hospitalitzacic, laimplantacié i millora dels sistemes
de netificacié existents, aixi com el disseny i |'aplicacié de sistemes de
notificacid d'esdeveniments adversos complementaris als de
farmacovigilancia i reaccions transfusionals existents.

CONCLUSIONS

L'asforg col-lectiu realitzat a Catalunya en matéria de seguretat del
pacient ha estat rellevant. $'ha partit d'una estratégia mundial que
s'ha adaptat al nostre entorn comptant amb la implicacié del secter
professional, la universitat, algunes institucions, aixf com el sector
empresarial i les associacions de pacients. L’Alianga ha estat un &xit
en els diversos ambits previstos, si bé en la relacié amb els pacients
cal encara un llarg cami, cultural, juridic i de practica quotidiana.

Les barreres a franquejar per a [a millora de la seguretat, tot
seguint al Dr. Joan Escarrabill, es podrien restimir en fugir de la
practica médica a nivell artesd alhora que evitar el creixement il-limitat
de la produccid, limitar F'autonomia professional, establir normes a
nivell de sistema i simplificar les arganitzacions. | recordar en tot
moment que I'error es produeix pels mateixos mecanismes que 'encert
i que, per tant, la seguretat | 1a inseguretat son inseparables.

La figura del lider clinic, com assenyala el Dr. Jordi Varela, és
essencial par a concretar els rols i en el seguiment dels processos
assistencials, lluny de la teoria i a prop de la practica quotidiana.
Els equips eficients i el lideratge professional configuren instruments
essencials per a la millora.

Els nous codis deontoldgics, com destaca el Professor Francesc
Borrell, han d’afavorir les condicions personals i laborals, de
comprensié de I'error i d"assumpcié de les responsabilitats.

El mén dels medicaments, com explica [a doctora en farmacia
Carme Lacasa, reflecteix una de les grans esperances de I'atencié
sanitaria, alhora que representa un dels elements clau per al con-
trol dels esdeveniments adversos.

Destacar finalment que la Direccié Assistencial, i el paper basic
de Finfermeria, com descriu el Sr. Xavier Arrebola, com a gestora
de la visid integral de la seguretat dels pacients, son instruments
professionals i organitzatius essencials.

Institucions universitaries crientades a la praxi, com ['Institut
Universitari Avedis Donabedian, encapcalats per la Dra. Rosa Sufiol
i el Dr. Joaquim Baneres, han estat instruments primerdials per a
facilitar I'impuls politic del Departament de Salut, a les actuacions
de lideratge clinic i participacié dels ciutadans.
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