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latrogenia: analisis, control y prevencion
Documento del grupo de trabajo SESPAS-OMC sobre iatrogenia

Presentacion

SESPAS vy la OMC han suscrito un acuerdo de colaboracién para el estudio, el control y la
prevencidondelaiatrogenia, quese justificaporlaimportanciadel problemaypor lanecesidad
insoslayable de controlarlo en la medida de lo posible. Ambos propdsitos forman parte de la
legitimacion social de ambas instituciones, la primera, como confederacion de asociaciones
profesionalesdeldmbitodelasaludpublicaquepretendencontribuiralamejoradelasaludde
la poblacion y la segunda, como entidad de derecho publico que garantiza un ejercicio de la
medicina benéfico para el conjunto de la poblacion.

De ahi la constitucion de un grupo de trabajo cuya composicion se detalla en el anexo, y cuya
finalidad ultima es contribuir a limitar en la medida de lo posible las consecuencias de la
iatrogenia. Para conseguirlo se requiere situar el problema en la agenda politica, socialy
profesionaly estimular laimplicacion de los estamentos capaces de colaborar estrechamente
enestatarea. Porello, seprocedeenprimerainstanciaadifundir estedocumentode posicion,
el primero, cuyo contenido incluye:

1) una definicion conceptual del problema, sus tipos bdsicos y su alcance potencial 2) los
dmbitosde laiatrogenia: generalesy especificos 3) las estimaciones de suimpacto potencial y
sus costes sociales 4) una indagacioén preliminar acerca de sus causas y de sus eventuales
determinantes, y 5) unas consideraciones sobre su prevenciéon y control, que incluyen
recomendacionesacortoymedioplazo. Ademds, eneste documentoseincorporanunglosario
de términos relacionados, una bibliografia y fuentes documentales.

Laidea es dar a conocer la posicion de SESPAS y de la OMC, asi como de eventuales asociados,
respecto a la iatrogenia como problema de salud publica de nuestro pais, mediante su
publicaciéncomoarticuloenunarevistasometidaarevision por pares como Gaceta Sanitaria.
Antes de lo cual se pretende debatirlo y en su caso compartirlo con cuantas instancias lo
deseen, ya sean otras sociedades cientificas, particularmente las que hace tiempo que
participan activamente en el despliegue y consolidacion de la Estrategia de Seguridaddel
Paciente del Sistema Nacional de Salud, otras corporaciones profesionales (colegios de
enfermeria, odontologia, farmacia, veterinaria, etc.) y cuantas instituciones estén interesadas
en colaborar, asi como organizaciones de la sociedad civil.
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Introduccion

Por su alta complejidad, durante la atencion médica se producen numerosos incidentes, es
decir, circunstancias o actos no intencionados ni esperados que pueden causar o han causado
dano. Unos no alcanzan al paciente (casi-incidentes o near-miss), otros si, pero no causan dano
(incidente sin dafio), y otros lo alcanzan y dafnan.

En sentido estricto, estos Ultimos, conocidos como eventos adversos (adverse events) de las
intervenciones sanitarias, se definen como cualquier daino causado por la atencion médica,
que no implica necesariamente error, negligencia ni calidad baja de dicha atencion. Sélo
indican que se ha producido un resultado clinico no deseado como consecuencia de algln
elemento vinculado con el diagnostico o el tratamiento y no con la enfermedad subyacente
que padece la persona afectada (1).

No es facil distinguir los eventos adversos evitables de los inevitables. Unos se pueden atribuir
a errores médicos. Son errores que se cometen por hacer algo incorrecto (por comision) o por
nohacerlocorrecto (poromision). Perootros, como se explicamas adelante, son virtualmente
consustanciales a los procesos diagnosticos, a los tratamientos, a las intervenciones de
prevencion y a las de rehabilitacion.

Por todo ello, es crucial entender que, afortunadamente, los errores y las negligencias no
siempre causan dafoy que una fraccion del daino atribuible alaatencion médicaes inevitable,
indisociable de ella. De estos hechos parte la definicion clasica de seguridad del paciente: la
reduccion del riesgo de daio innecesario asociado con la atencion sanitaria hasta un minimo
aceptablesegln los valores culturales colectivos, los conocimientos del momento, losrecursos
disponibles y el contexto en que se presta la atencion, ponderados frente al riesgo de no
prestar determinada asistencia sanitaria o de prestar otra (2).

Los eventos adversos de las intervenciones médicas y sanitarias tienen, segiin las estimaciones
disponibles, un impacto muy relevante sobre la salud, la organizacion de los servicios
sanitarios y la economia. Sin exagerar, se trata de un problema prioritario de salud pUblica
mundial, pero carecemos de sistemas de informacion integrales que nos permitan monitorizar
adecuadamente todo el dano asociado con la practica médica y sanitaria.

En las dos ultimas décadas, han aumentado la conciencia y la preocupacion por la seguridad
del paciente en todo el mundo, como demuestra inequivocamente el gran nimero de
actuaciones desplegadas a escala internacional, algunas muy positivas y utiles, dirigidas a
mejorar la seguridad del paciente en el ambito de la calidad asistencial, y otras negativas,
como el auge de la medicina defensiva.

En cualquier caso, el concepto de seguridad del paciente no abarca todos los ambitos
relacionados con el dafio sanitario. Se puede dafar no sdlo como consecuencia de actuaciones
diagnosticas y de tratamientos, sino también con intervenciones preventivas como los
programas poblacionales de cribado y el tratamiento precoz o con las vacunaciones, asi como
con los programas de proteccion y de promocion de la salud, sean de seguridad vial, laboral,
alimentaria, etc. De ahi que optemos por proponer un término mas antiguo pero tal vez mas
provocador como el de iatrogenia.

1. Dequéestamoshablando

Segun el diccionario de la RAE, iatrogenia es una alteracion, especialmente negativa, del
estado del paciente producida por el médico. Eltérmino se uso por primera vez en el Manual
de Psiquiatria del suizo Eugen Bleuer, publicado en 1924, para hacer referencia a los sintomas
que el terapeuta induce en un paciente sugestionable. El neologismo se construye con los
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términos griegos iatros (médico) y genus (generado), es decir aquello que genera el médico,
pero cuando lo que se produce es dano, es decir un efecto adverso.

Se debate si el término iatrogenia es el mas apropiado para aproximarse al conocimiento de
los dafos ocasionados por la asistencia sanitaria, ya que existen multiples conceptos afines,
relacionados entre si —y en su mayor parte de caracter negativo— que, si bien pueden ser
relevantes para conformar una provocadora nube de palabras (efectos adversos, indeseados,
complicaciones, errores, negligencias, fallos, riesgos, imprudencia, impericia, malapraxis,
descuidos, inadecuacion, incidentes y eventos adversos), anaden ruido a un problema que
requiere un abordaje sosegado y proactivo. Por ejemplo, en el ambito judicial, iatrogenia se
asocia a menudo (y no siempre correctamente) con negligencia.

Laetimologiadel términoiatrogeniaayudaareconocer que todas las intervenciones médicasy
sanitarias tienen pros y contras, riesgos y beneficios, y que no es posible garantizar
absolutamentesuinocuidad. Unaintervencion pertinente (administraciondeunmedicamento
eficaz bien indicado) procurada de modo adecuado (por la via adecuada a dosiscorrectas)
puede provocar unan reaccion nociva (adversa) como consecuencia de su propia accion
farmacologica primaria (efecto secundario). Y, asimismo, una intervencién inadecuada
(diagndstica, profilactica, terapéutica o rehabilitadora) por comision u omisiéon no siempre
provoca dafio’.

Hay eventos adversos graves, inequivocos, medibles y con frecuencia prevenibles que nunca
deberianocurrir (never events)yocurren. Entreellos, los eventos centinelas (sentinel events)
(intervenir al paciente equivocado o la extremidad sana) son a todas luces inaceptables y
suelen revelar problemas graves de organizacion de los servicios o de los procedimientos
vigentes. Hay senales gatillo (triggers) que alertan sobre la posibilidad de que se haya
producido un dafo (administrar vitamina K por haber dado una dosis excesiva de
anticoagulantes) (1). Ninguna actividad humana esta exentade errores: Errar eshumano (3).

Cualquier analisis de las intervenciones y decisiones médicas debe incluir el de sus riesgos y
beneficios y al tiempo aceptar que el conocimiento obtenido nunca es absoluto por loque
siempre persiste alguna incertidumbre asociada con ellos. Por todos estos motivos, el analisis
de la iatrogenia debe adoptar una perspectiva que englobe todas las formas de dano
relacionadas con la medicina y la asistencia sanitaria, las potenciales, las evitables y las
inevitables, causen dafno leve, moderado o grave. El nivel de conocimiento que se alcanceala
postre sobre laiatrogenia dependera en buena medida de la capacidad de extraer informacion
relevante del estudio de incidentes, casi-incidentes, eventos adversos, eventos centinelas y
gatillos, asi como de otros sistemas de informacion y vigilancia.

Estaconcepcion nos lleva a considerar que el lema hipocratico Primum non nocere (Lo primero
no hacer dafo) debe entenderse como un principio rector, no como un precepto, puesto que
de un Lo primero no hacer dario puede derivarse un y para ello no hacer nada, que podria ser
peor. Aunque el propdsito legitimo de las intervenciones médicas es curar o aliviar a los

'Cuando el coste esta en el numerador y en el denominador el beneficio menos el dafno, estas intervenciones
tienen un denominador que es o tiende a cero, en cuyo caso el coste por unidad de beneficio tiende ainfinitoy se
pueden denominar actividades adiabaticas. Si el denominador es negativo, porque el beneficio es menor que el
dano, la intervencion es directamente inaceptable (véase:
(http://evalmedicamento.weebly.com/varios/competencia-mision-vs-culto-al-tramite-actividades-adiabaticas-y-

pseudociencia

http://evalmedicamento.weebly.com/varios/un-modelo-explicativo-de-las-intervenciones-sanitarias-mediante-las-
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enfermos, mejorar el pronostico de las enfermedades, y promovery proteger la salud —lo que
en el ambito de las poblaciones se concreta en la proteccion y la promocion colectiva de la
salud—, las consecuencias de tales intervenciones pueden ser tanto beneficiosas como
perjudiciales, una combinacion de ambas, o no surtir efecto alguno. Asi como la curacion de
una enfermedad o el alivio de sus sintomas no siempre son consecuencia de las intervenciones
médicas (vis curatrix naturae), tampoco suempeoramiento o la aparicion de complicacionesy
secuelas puede atribuirse siempre y forzosamente a tales intervenciones.

Ademas de los daifos mencionados que se asocian con la prevencion, el diagndstico, el
tratamiento y la rehabilitacién, y que tipificamos como iatrogenia clinica, otros danos, en
cambio, tienen que ver con la medicalizacion, particularmente la relacionada con un
intervencionismo injustificado y exagerado, que también se da en el ambito mas general de la
salud publica, y otros, finalmente y siguiendo la propuesta de Illich (4), con la expropiacion de
la responsabilidad de cada uno sobre su salud, una iatrogenia cultural y politica, que atenta
contra la autonomiay la resiliencia, caracteristicas, ambas, asociadas con la naturaleza de la
salud en positivo.

2. Ambitos de laiatrogenia

Podemos hablar de iatrogenia en cada uno de los distintos ambitos de la sanidad y del sistema
sanitario. Primero, en el de la asistencia clinica individual, que incluye también la prevencion
de enfermedades (inmunizaciones, cribados) y la promocion de la salud (consejos higiénicos,
ejercicio, dieta saludable). Y, segundo, en el poblacional, el del colectivo de la salud publica
(saneamiento ambiental, seguridad vial, laboral, industrial). Asimismo, la iatrogenia se produce
en todos los niveles de la atencion sanitaria: los de la atencion primaria, especializada y
sociosanitaria.

Ademas, y no menos importante, muchas de las politicas publicas (educacion, empleo,
urbanismo, vivienda) pueden influir positiva o negativamente sobre la salud tanto de las
personas como de las comunidades. Estos hechos handado origeny justifican lainiciativade la
Salud en todas las politicas: la salud debe abordarse con politicas en todos los sectores que
inciden en ella, sobre todo por la magnitud de los efectos poblacionales (pueden afectar a
muchisimas personas).

Una vision complementaria de la iatrogenia la ofrece la imagen del iceberg (5). Los eventos
adversos mas graves y notorios (su zona visible) sélo constituyen una novena parte del
problema global. En su zona sumergida (las ocho partes restantes), que con frecuencia pasa
desapercibida, se encuentran los mencionados incidentes, los casi-incidentes, los eventos
adversos mas leves, asi como factores y circunstancias latentes cuyo entramado y cuyas
interaccionespuedenfavorecer,ydehechopropician, laaparicion deeventosadversos graves.
Entre dichos factores latentes se encuentran, por ejemplo, una cultura que sobrevalorael
intervencionismo médico, la fascinacion tecnoldgica (expectativas infundadas en las
posibilidades de actuacion de la medicina y la prevencion), el sobrediagnostico, los errores
diagnosticos, los tratamientos innecesarios o inadecuados, las deficiencias en la organizacion
de los servicios de salud, la naturaleza inadecuada de incentivos vigentes, la formacion
insuficiente o sesgada, lagunas de informacion de los profesionales, problemas de
comunicacion o las politicas de recursos humanos inapropiadas.

Otra parte insuficientemente explorada deliceberg son los dafios que pueden producirse en el
ambito de la prevencion, de la promocién y de la proteccién de la salud (6). Las medidas
preventivas no estan exentas de resultados adversos no previstos, con frecuenciacarecendela
evidencia cientifica necesaria para recomendarlas de forma general, y algunas estan basadas
enintereses comercialesy promueven unainnecesaria medicalizacionde lavidadiariayloque
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podria llamarse, por extensidn, un asedio preventivo carente de los requisitos éticos que
debenreunirlas actuaciones delsistemasanitario engeneral, perode formamuy particular las
de salud publica (7, 8). Al impacto sobre los pacientes hay que anadir el impacto sobre la
poblacion indebidamente convertida o etiquetada como “paciente” y candidata estadistica a
sufrir danos sin esperar beneficios.

El iceberg ilustra con claridad las dificultades que plantea el analisis de las causas de la
iatrogenia (casi siempre multiples, casi nunca aisladas), su impacto real en la salud de los
pacientes (primeras victimas), en el personal asistencial (segundas victimas) y en la propia
organizacion y sistema sanitario (terceras victimas), en el gasto (evitable) en salud, incluidos
litigios y demandas, asi como en los valores institucionales, culturales y morales de la sociedad
en su conjunto (9- 12).

3. Cuantificacién e impacto de la iatrogenia

La estimacion de la magnitud de la iatrogenia como problema de salud publica depende, en
gran medida, de cémo se mida. Esto obliga a definir los criterios de identificacion y los
procedimientos de obtencion, validaciony analisis de la informacion sobre su ocurrencia, una
cuestion fundamental de los métodos epidemiologicos. En este sentido, un planteamiento tan
global como el que proponemos en este documento supone un reto importante, puesto que ni
siquiera con las aproximaciones mas simples, que se limitan a los eventos adversos, se han
conseguido estimaciones precisas de su incidencia, de la morbimortalidad o de la carga de
enfermedad asociadas con ellos (1, 13-15).

Aunque en los ultimos anos ha aumentado paulatinamente la cifra de eventos adversos
notificados en nuestro pais, por diversos factores conocidos, su subnotificacion continla
siendo notable y se erige como un obstaculo mayusculo tanto para tener un conocimiento
cabal de las causas y la magnitud de la iatrogenia, como para aprender de los errores e
implantar medidas efectivas para reducirla, disefadas sobre la base de la informacion
recabada. A pesar de las dificultades que entrafa, el fortalecimiento de la notificacion se ha
convertido hace tiempo en una conditio sine qua non de la mejora de la seguridad del paciente
(2, 16-18).

Dentro de su Alianza Mundial para la seguridad del paciente, la Organizacion Mundial de la
Salud propuso estudiar sistematicamente la iatrogenia mediante un ciclo de cinco etapas: 1)
determinar la magnitud del dafo y el nimero y tipos de eventos adversos; 2) entendersus
causas; 3) encontrar soluciones para conseguir que la atencion sanitaria sea mas segura; 4)
evaluarelimpactode las soluciones ensituaciones de lavidareal, y 5) trasladarlas ala practica
(19y 20). Aunque se ha avanzado mucho en su implantacion, sus resultados, entendidos como
mejoras factibles de la seguridad, son a todas luces muy insuficientes.

3.1. Aspectos metodolégicos: de los datos al conocimiento

Laimprecision terminologica del concepto de iatrogenia no es dbice para que nos planteemos
formas de estimar con suficiente, exactitud y precision su magnitud y trascendenciay las de
sus condicionantes en los diferentes ambitos de atencidn sanitaria. La transformacion de los
datos disponibles de la iatrogenia en informacion y conocimiento obliga a responder a tres
cuestiones previas: ;qué es lo que se pretende medir?, ;como? y ;qué informacion es
necesaria?

Dependiendo de lo que se quiera conocer (carga clinica o economica de la iatrogenia, sus
factores de riesgo, monitorizar los dafos que ocasionay suevolucion, factores institucionales,
organizativos o humanos y factores latentes asociados) se puede recurrir a un amplio arsenal
metodologico con diferentes disenos de estudios y métodos cualitativos y cuantitativos,
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procedentes de diferentes disciplinas como la estadistica, la epidemiologia, la investigacion de
operaciones o la economia, asi como a diversas fuentes y registros de datos, ya que ninguno
de los anteriores permite por si solo medir especifica y directamente la iatrogenia y todos
tienen limitaciones (1, 2, 19-23).

En los analisis se adoptan, ademas, dos perspectivas complementarias: una colectiva y otra
individual, fundamentada en el analisis pormenorizado de casos concretos utiles para la
reflexionyel aprendizaje. Los centrados en individuos y en casos aislados pueden realizarse de
forma proactiva, antes de que ocurran, para prevenir eventos adversos (por ejemplo,
mediante el denominado analisis modal de fallos y efectos) o de forma retrospectiva, para
analizar un evento adverso grave que se haya producido y evitar que vuelva a producirse (por
ejemplo, mediante el llamado analisis causa-raiz) (1).

Laidentificacionactivaylagestionderiesgospotencialestienenlaventajaobviadeprevenirla
aparicion de eventos adversos respecto a la de reaccionar cuando ya se han producido. Este
enfoque también sortea las barreras a la comprension creadas por el sesgo de distorsion
retrospectiva (hindsight bias) y el miedo a que todo salga a la luz, a |a culpabilizacion y al
castigo que desencadena un evento adverso (24).

La investigacion detallada de los eventos adversos, sobre todo de los que han causado daios
importantes o podrian causarlos, ademas de suponer una oportunidad de mejora, constituye,
si sus resultados y sus medidas de mejora se difunden adecuadamente, una oportunidad de
aprendizaje y de traslacion de conocimiento a otros escenarios asistenciales bastante
desaprovechada a escala poblacional en nuestro entorno.

3.2. Fuentes de datos para el conocimiento de la iatrogenia

Para el estudio de la magnitud y de los determinantes de la iatrogenia se utilizan distintas
fuentes de datos. Los datos clinico-administrativos (por ej., el Conjunto Minimo Basico de
datos (CMBD) y el analisis de lamorbimortalidad por algunas causas brindan informacion Gtil y
una vision panoramica de la iatrogenia. Centrandonos en la seguridad clinica, la Agency for
Healthcare Research and Quality de los Estados Unidos (AHRQ) (1) y la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) (15) han elaborado listas de indicadores para
identificar y controlar eventos centinelas e indicadores gatillo.

Los indicadores de utilizacion de recursos asistenciales (intervenciones quirdrgicas, pruebas
diagnosticas), incluidos los de las tecnologias de bajo valor (menos efectivas o seguras o menos
coste-efectivas que otras disponibles y las cosméticas) y su variabilidad geografica, asi como
los estudios que evaluan la adecuacion e inadecuacion de sus indicaciones, proporcionan
informacion valiosa, sobre todo de su sobreutilizacion e usos inadecuados, que es
extremadamente Util para detectar y cuantificar la iatrogenia y sus costes (la 25-36).

En cualquier caso, y tanto como instrumento de recogida de datos para estudios de base
poblacional, como para el analisis individual de casos, la historia clinica es, por su validez y
pese aprevisibles deficiencias de la informacion que contiene, la fuente de datos considerada
como estandar de referencia (gold standard) de la informacion sobre la atencién recibida por
los pacientes y sus consecuencias.

Por su parte, los sistemas voluntarios de notificacion de eventos adversos y aprendizaje, la
observacion directa in situ de la organizacion y del desarrollo de la actividad asistencial, los
motivos de quejas, reclamaciones y litigios, la opinion de pacientes y profesionales, y la
evaluacion de servicios de salud son otras fuentes complementarias de datos e informacion
relevantes cuya triangulacion ayuda mucho a conocer mejor factores asociados, latentes y
condicionantes de la iatrogenia en general y en cada caso y centro asistencial concreto.

6
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4, Impacto de laiatrogenia
4.1, Impacto sobre los pacientes y la poblacién

Segun recientes estimaciones, los eventos adversos podrian ser la tercera causa de muerte en
los EEUU (13). Aunque a menudo estos eventos se atribuyen a errores o negligencias de
médicos y otro personal sanitario, se escamotea la percepcion de que la medicina ha pasado
desersimple, inefectivayasumidacomoseguraasabersecompleja, efectivaypotencialmente
peligrosa (aunque en menor medida que nunca antes) (37).

En Espafa, la frecuencia y distribucion de los eventos adversos se ha analizado en varios
estudios promovidos por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el ambito
hospitalario (Estudio ENEAS), en el primer nivel asistencial (Estudio APEAS) y en el de centros
sociosanitarios (Estudio EARCAS), asi como en otros mas especificos, como SYREC (Incidentesy
eventos adversos en medicina intensiva) y EVADUR (Eventos adversos en los servicios de
urgencias de hospitales espanoles) (38-43).

En el estudio ENEAS, la incidencia estimada de pacientes con eventos adversos fue 9,3%, en el
estudio APEAS, su prevalencia en las consultas de atencion primaria, 11,2%0, mientras que el
riesgo de sufrir un evento adverso en unidades de cuidados intensivos fue 40% y en pacientes
atendidos en los servicios de urgencias, 7,2% (38-43).

4.2, Impacto sobre los profesionales y el sistema sanitario

Los eventos adversos graves también tienen consecuencias en las segundas victimas, porque
los profesionales involucrados en ellos se preocupan por la evolucion del paciente y, ademas,
por las repercusiones legales y profesionales que pudieran tener. Las consecuencias
emocionales mas frecuentes en las segundas victimas son: ansiedad, obnubilacion, confusion,
dificultades de concentracion y atencion, despersonalizacion, frustracion, sentimientos de
culpa, tristeza, cambios de humor, insomnio, reexperimentacion del suceso de manera
repetida, dudas sobre la propia capacidad profesional y miedo a las consecuencias legales y a
la pérdida de reputacion. Ademas, las organizaciones y los centros sanitarios (terceras
victimas) pueden sufrir una pérdida de prestigio, reputacion y, por ende, de confianza como
consecuencia de un incidente relacionado con la seguridad del paciente (9-12).

Un problema asociado asiduamente con la aparicion de un evento adverso y su gestion es la
busqueda inmediata de “culpables” y la toma de decisiones apresuradas y compulsivas que
desencadenan una movilizacion de recursos desproporcionada que contrasta con su olvido
rapido, una vez ha concluido la alarma social que haya podido generarse.

5. Los costes de la iatrogenia

Entre los estudios mas recientes realizados para estimar los costes de los dafos relacionados
con la asistencia sanitaria debe destacarse, primero, uninforme en el cual se estimé de forma
conservadora que el 15% del gasto y la actividad hospitalaria en los paises de la OCDE pueden
atribuirse a los fallos de seguridad (22). Y, segundo, dos revisiones. En la primera, se estimé
que la cifra anual de eventos adversos hospitalarios a escala mundial asciende a mas de 40
millones y se acompana de la pérdida anual de 23 millones de anos de vida ajustados por
discapacidad (AVAD), de los cuales dos terceras partes se producen en paises de bajo nivel de
ingresos (32) y en la segunda, realizada en 30 paises europeos para 2015, que de los 3,5
millones de AVAD perdidos, aproximadamente un millon y medio serian evitables (33).

No obstante estos estudios, carecemos de estimaciones globales, exactas y precisas de los
costes que laiatrogeniaimpone a los sistemas de salud y a la sociedad entendida en el sentido
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amplio al que se refiere este informe. Sin embargo, en varios paises se han hecho
aproximaciones parciales a los costes de la iatrogenia debida a eventos adversos, a errores
médicos especificos, a efectos adversos de los medicamentos o a complicaciones quirurgicas,
unos pocos en Espana (13, 15, 34).

Con todo, en la influyente publicacion seminal del Institute of Medicine de 1999 To Err is
Human se advertia de que el enfoque de evaluacion de los costes ha de ser amplio, pues
ademas de los costes contables se producen otros: “Los errores también son costosos en
términos de costes de oportunidad. El dinero gastado en la repeticion de pruebas diagnosticas
0 en contrarrestar las reacciones adversas a los medicamentos deja de estar disponible para
otros fines. La sociedad paga los errores cuando los costes de la asistencia sanitaria resultan
inflados por servicios que no habrian sido necesarios si se hubiera prestado la asistencia
adecuada". En este mismo informe se subrayaba, ademas, que hay que tener en cuenta la
relevancia y la magnitud de los costes indirectos (pérdida de productividad) y de los
intangibles: "No todos los costes se pueden medir directamente. También es costosa la
pérdida de confianza en el sistema de los pacientes y la insatisfaccion de éstos y de los
profesionales de la salud. El precio que paga la sociedad puede expresarse como pérdida de
productividad de los trabajadores, reduccion de la asistencia escolar de los nifos y niveles mas
bajos del estado de salud de la poblacion” (3).

Aunque se han hecho algunas estimaciones de los costes de la “no-seguridad” en el ambito
hospitalario, es decir de los costes incrementales que suponen el diagndstico, el tratamientoy
larehabilitacion de los danos asociados con los eventos adversos evitables respecto al coste de
la atencion sin ellos, escasean, como en otros ambitos, las evaluaciones econdmicas para
estimar si una actuacion, programa o conjunto de medidas propuestas para mejorar la
seguridad son eficientes, esto es si valen lo que cuestan (34). Por otro lado, como los estudios
realizados se circunscriben a circunstancias locales, debe prevalecer la cautela cuando sus
resultados se intentan extrapolar a otros entornos. No ha lugar a la cautela cuando se trata de
reiterar la necesidad de realizar mas y mejores estudios de este tipo en Espana.

Por consiguiente, es evidente que, a pesar de las limitaciones sefaladas de estos estudios y de
las lagunas de conocimiento respecto a los costes de la iatrogenia, la informacion disponible
hastalafechaessuficiente parasituar tanto laiatrogenia como laseguridad del paciente como
una prioridad internacional, aunque no lo es en modo alguno para conocer cabalmente los
costes de la iatrogenia del Sistema Nacional de Salud.

6. Causas latentes de laiatrogenia: el entornosanitario, la culturay los valores sociales

Como también ocurre al investigar la etiologia de las enfermedades y los factores
determinantes de la salud, el conocimiento y el control de la iatrogenia obligan a tener en
cuenta una serie de elementos clave del entorno sanitario cuya influencia acostumbra ser
decisiva en la causalidad de los eventos adversos. Estos factores latentes actian en el ambito
del sistema sanitario y tienen que ver con la organizacién de los servicios, la idoneidad,
efectividad, seguridad y adecuacion de los servicios médicos que se prestan, los sistemas de
informacion, las condiciones materiales de las instalaciones y los equipamientos, suadecuado
mantenimiento, la sistematica de comprobaciones rutinarias, la competencia de los
profesionales, su formacion, informacion, los horarios y las condiciones de trabajo, la
satisfaccion profesional, el liderazgo y el profesionalismo, la comunicacion, las politicas de
recursos humanos, los incentivos en vigor, la evaluacion periodica del sistema y el buen
gobierno de las instituciones directa e indirectamente relacionadas con la salud. La mayor
parte de eventos adversos tienen una etiologia sistémica, se producen bajo la influenciao
intervencion de varios de estos factores y solo en pocas ocasiones son consecuencia de una
sola causa (3, 35, 36, 44).
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Buena parte de la capacidad de dafar de la medicina procede también de la entusiasta
disposicionde lapoblacionasometerse atodo tipode pruebas, exploraciones, intervenciones,
tratamientos, recomendaciones o informaciones sin (re)conocer sus potenciales efectos
nocivos o sin considerar que la incidencia de eventos adversos aumenta cuanto mayor es la
poblacion expuesta a sus riesgos.

Como la deteccion de las causas y consecuencias de los eventos adversos también depende,
por tanto, del contexto social y cultural, los factores sociales y culturales han de evaluarse en
el contexto historico y cultural especifico de cada sociedad donde se producen y prestando
especial atencion al conocimiento disponible y las tecnologias médicas utilizadas.

El abordaje etiologico de la iatrogenia exige apuntar por anadidura hacia el origen de los
comportamientos de las personas que son necesarios y facilitan las acciones con potencial
iatrogénico, porque dicho potencial esta arraigado en los valores y creencias que conforman
una determinada “cultura médica” hoy socialmente aceptada, asi como en los dispositivos
culturales y sociales en que dicha culturaseinscribe. Unfactor destacable en este sentidoesa
tendencia por defecto de los profesionales y ciudadanos a sobrestimar los beneficios y
subestimar los riesgos de las tecnologias médicas y de las intervenciones sanitarias (45). Es por
todo ello que resulta imprescindible explorar colectivamente y en profundidad los
determinantes y causas de la iatrogenia.

Entre los indiscutibles motores (drivers) de nuestra actual exposicion a la iatrogenia destaca
también la sinergia entre la cultura médica intervencionista prevaleciente y la galopante
culturadelamedicalizacion. Lacreenciageneralizadaen lasupuestainfalibilidad de laciencia
médica sustenta las expectativas de un resultado perfecto y tiende a aumentar el riesgo
deerroresyfallos. Tales expectativas, generalmente exageradas, impulsan una utilizacionde
las prestaciones sanitarias frecuentemente innecesaria, nociva por su extension y, por ello,
multiplicadora de los riesgos de iatrogenia (27-30, 35).

En su ayuda acuden otras falacias o creencias populares raramente cuestionadas por mas que
muy cuestionables, como el "mas es mejor”, "la informacion es poder”, "la tecnologia puede
resolver todos nuestros problemas"y, en Gltima instancia, "la muerte es evitable”. Y todo esto
encaja como vitola de habano en la cultura médica heredada, presidida por el mito de la
perfeccion (46), unainsensata "busqueda quijotescade lacerteza", el sentimiento de fracaso,
culpay vergiienza cuando los pacientes resultan danados (47) y unainfundada creencia en que
el castigo de quienes cometen errores propicia que el conjunto de los sanitarios sea mas

cuidadoso y vayan a cometer menos errores en el futuro.

A todo lo anterior se une un conjunto de incentivos profesionales, institucionales y sociales
que, por un lado, estimulan, sino “recompensan”, el sobrediagnésticoy el sobretratamiento,
y, por otro, lastran el interés de los profesionales, individual y corporativamente, de adoptar
medidas efectivas y consabidas de mejora de la seguridad. Cabe anadir a ellos los
desincentivos del temor a la vergiienza pUblica y a posibles demandas cada vez que se omite
un diagnostico o una prueba diagnostica o se descarta algin tratamiento indicado.

A que estos elementos confluyan en las consultas y las instituciones sanitarias contribuyen
asimismo los esfuerzos comerciales que promueven un “salutismo interesado”, activador de
infundadas preocupaciones por nuestra salud que se traducen en modificaciones de estilos de
vida, habitos alimentarios y de consumo de efectividad y seguridad cuestionables.

La “mediatrogenia”, entendida como el dafio que se produce desde instancias profesionales,
individuales o colectivas a través de los medios de comunicacion de masas, se alina a todo ello
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estimulandoy avalando practicas y comportamientos con dafios potenciales asociados poco o
nada divulgados.

La conciencia de los riesgos asociados con las intervenciones médicas ha experimentado una
eclosion en este milenio, pero, a pesar de los beneficios que esta renovada preocupacion ha
aportado, se corre el riesgo de escotomizar la mirada sobre la iatrogenia asociandola
inequivocamente al error y a su deseable evitacion. Limitarse a orientar el control de la
iatrogenia simplemente abordando los eventos adversos de las practicas vigentes en sus
actuales niveles de uso es un planteamiento miope y desenfocado del problema. Para afrontar
las complejidades de la iatrogenia es preciso, ademas, redefinir los modos de valorar la
aceptabilidad social de las practicas sanitarias —preventivas, diagnosticas, terapéuticas—y el
punto de equilibrio aceptado socialmente de su relacion riesgo-beneficio y siempre adoptar un
enfoque sistémico.

Ya es hora de que todos los profesionales y la sociedad en su conjunto asuman que es mucho
mas facil poner un hombre en la luna que prevenir cualquier fallo del organismo; que la
informacion enganosa ( voluntariamente o no), la que se procura fuera de un contexto clinico
adecuado, como la que no entendemos, es mas probable que cause dafno que beneficio; que
lanzarse a la buscay captura de la “enfermedad temprana” no siempre se traduce en mejores
resultados para el paciente y que , por Gltimo, pero no menos importante, mas no es siempre
mejor.

7. Las paradojas de la “medicina defensiva”

La medicina defensiva se perfila como una causa aparentemente paradoéjica de la iatrogenia
que la propia medicina decia pretender evitar. Algunas formas de iatrogenia ocasionan
reclamaciones que condicionan de forma automatica actitudes clinicas defensivas y mas
iatrogenia. Aun asi, los sistemas de responsabilidad por mala praxis, como los de los Estados
Unidos o de otros paises con desarrollos similares, insisten en la via estéril que consiste en
abonar la cultura de la culpa, lo cual no parece haberse traducido en menores danos, sino que
se ha demostrado que contribuye a incrementar mas la sobreutilizacion y, asi, a aumentar la
iatrogenia.

Con frecuencia, algunos médicos afirman que la medicina defensiva, definida como una
desviacion de labuena practica médica por temor al litigio, es la principal causa de los excesos
médicos. En Estados Unidos, mas del 90% de los médicos de especialidades “de alto riesgo”
reconoce lapracticade medicinadefensiva, principalmenteenformadesolicitudesde pruebas
diagnosticas y procedimientos innecesarios, prescripcion de mas medicamentos de los
indicados y derivaciones de pacientes con mas frecuencia de lo necesario. (Incluir cita). Algo
hay que hacer para minimizar el contagio paulatino que tales sistemas de responsabilidad
médica estan teniendo en el SNS.

8. Propuestas y recomendaciones

Algunas de las medidas que han de implantarse para reducir la iatrogenia y seguir mejorando
la seguridad del paciente exigen indefectiblemente realizar cambios estructurales en el
sistema de salud. Las dificultades que ello entrana no han de ser dbice para excluir propuestas
o acallar recomendaciones. La misma ética médica obliga a explicitarlas. No hacer nada y
mantener el statu quo también puede acarrear eventos adversos y costes de oportunidad
socialmente inadmisibles.

La preeminencia de una cultura médica y sanitaria muy condicionada por el consumismo,
genera expectativas desmesuradas y hasta quimeéricas sobre las posibilidades de la medicina.
En este contexto la autocritica tiene poca cabida y los profesionales quedan a merced de los
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intereses cortoplacistas de grupos de presion y corporaciones. La falta de visibilidad politica
sobre los determinantes de la iatrogenia y sus consecuencias limita las posibilidades de
prevencion y control. Esto justifica con creces la inclusion urgente en la agenda politica
sanitaria de la iatrogenia como elemento muy destacado, sobre todo porque, como tal, no
consta con realce alguno entre las prioridades explicitas de la politica sanitaria ni en las de
investigacion ni en los programas de formacion.

Es necesario poner en tela de juicio la cultura sanitaria actual en la cual cierta banalizacion de
lamedicinaconvive conunasexpectativas exageradas sobre sus posibilidades, loqueincentiva
el sobrediagnostico y el sobretratamiento. Conviene, asimismo, modificar los incentivos
explicitos y tacitos a los profesionales sanitarios para que afrontar el problema de los posibles
errores compense y, por el contrario, ocultar los errores por temor a la vergiienza pUblicay a
posibles demandas se convierta en la peor opcion personal.

Como la reforma de las leyes sobre mala practica médica esta muy rezagada y resulta
insuficiente para evitar el sobrediagnostico y el sobretratamiento, ademas de seguir
demandando dichareforma, deben investigarse formas adicionales de superar los “motores”
del exceso médico. Es preciso continuar esforzandonos en cambiar la cultura de la medicina, e
incluso la cultura en un sentido mas amplio, lo que requerira estar mas dispuestos a aceptar la
ocasional inevitabilidad del fracaso, e incluso del error.

Esnecesarioinstaurarunaculturadeevaluacionenelambitomédico, que incluyalavaloracion
de los resultados clinicos y la deteccion de la iatrogenia en la practica clinica habitual. Tal y
como documentos previos de la OMC y la SESPAS han recomendado con anterioridad, esa
culturatambiénconllevaasegurarlaevaluacioncompleta, fiable, transparenteyapropiadade
esastecnologiasantesdeaplicarlasasistencialmente, lamejoradel procesode adopciondelas
tecnologias sanitarias, y el fomento de su uso apropiado.

Aunque es muy necesario también evaluar con rigor la efectividad y la eficiencia de las
intervenciones tal como estan implantadas y se estan desplegando en nuestro pais para
mejorar la seguridad del paciente, porque las evaluaciones son escasas, no cabe escudarse en
la inaccion apelando a la ausencia de intervenciones de demostrada efectividad y coste-
efectividad.

Es imprescindible saber si, realmente, como se sospecha, los recursos destinados a preveniry
controlar la iatrogenia son insuficientes y, en este caso, estimar los necesarios y urgir a las
autoridadesaasignarlos de formaeficiente, evaluarlas actuacionesyrendir cuentas adecuada
y oportunamente.

Todos los érganos responsables de la seguridad del paciente de los servicios de salud de las
comunidades autonomas y sus comisiones de bioética, asi como las universidades
responsables de la formacion de grado y postgrado de las consideradas ciencias de la salud y,
sin duda, los organismos de promocion y financiacion de la investigacion médica y sanitaria,
han de incluir en sus agendas la iatrogenia como una de sus prioridades y obrar en
consecuencia en sus respectivos ambitos de actuacion.

Paralelamente, hay que poner en conocimiento de todas las administraciones publicas
afectadas (del Estado, autondmicas y locales) y del Poder legislativo (Congreso, Senado y
parlamentos autonémicos) el problema de la iatrogenia, asi como reclamar el compromiso en
esta tarea de los partidos politicos, de los agentes sociales y de los medios de comunicacion.

Finalmente, y en la medida en que se elaboren y consensuen propuestas de intervenciones
especificas, es preciso reclamar suadopcion por parte de lasadministraciones responsables de
sanidad, de investigacion, de justicia y de economia.

11
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omendaciones

A continuacion, se incluyen las recomendaciones de este grupo de trabajo.

1.

Las autoridades sanitarias (del estado, autondémicas y locales) deben reconocer la
iatrogeniacomo problemadesalud publicaaescalanacional, incluyéndolaexplicitamente
entre las prioridades reales de las politicas de salud y sanitarias y cumplir pues los
objetivos marcados en materia de seguridad del paciente y de la iatrogenia.

Dado su potencial, los logros alcanzados hasta la fecha y la necesidad de acometer las
nuevas acciones recientemente incorporadas, las autoridades sanitarias de todos los
niveles han de contribuir con los recursos necesarios priorizados para intensificar el
despliegue y la evaluacion rigurosa e independiente de la Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Saludy rendir cuentas periddicamente de los resultados
a lasociedad.

Las autoridades sanitarias han de priorizar el disefio y la implantacién sin mas demoras de
un sistema de incentivos alineados con los objetivos de la Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Saludy los que se anaden en este documento, prestando
especial atencion al fortalecimiento de los sistemas de informacion vinculados con la
seguridad del paciente y los sistemas de notificacion de incidentes y eventos adversos
existentes.

Hacer pUblicoslos resultados de lasevaluaciones periodicas tantode las lineas estratégicas
incluidas en Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud como de
las actuaciones adicionales que se llevan a cabo al margen de la Estrategia, fomentar la
competenciapor comparacionyfortalecer las lineas de difusion de informacion existentes
sobre buenas practicas a escala nacional e internacional.

Disenar, implantar, financiar y mantener a largo plazo una politica de fomento de la
investigacion de las causas y determinantes de la iatrogenia, asi como de la evaluacion
independiente de las medidas preventivas y de control, y rendir cuentas a la sociedad de
los resultados.

Acometer las reformas legislativas necesarias para proteger a los profesionales de las
posibles repercusiones resultantes de la notificacion y el reconocimiento de los eventos
adversos.

Fraguar un frente activo y coordinado de actuacion para impulsar estas recomendaciones
integrado por las autoridades sanitarias, las corporaciones profesionales y sociedades
cientificas del ambito de la salud, las comisiones de bioética, las universidades que
desarrollen grados de ciencias de la salud, las asociaciones civicas, las organizaciones de
pacientes y de consumidores y la ciudadania en general.

Aprobar el baremo de daios sanitarios que incremente la seguridad juridica y reduzca la
variabilidad injustificada en la fijacion de indemnizaciones en procesos judiciales y
extrajudiciales de responsabilidad por asistencia sanitaria, contribuyendo asi a la
disminucion de la litigiosidad y de las practicas de medicina defensiva.
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