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La practica clinica és prou complexa per ella
mateixa, com també per la seva organitzacié. Una
practica clinica segura té tres grans objectius a as-
solir: identificar quins procediments clinics, diag-
nostics i terapeutics sén els més segurs i eficacos,
assegurar que s’apliquen a qui els necessita i rea-
litzar-los correctament sense errors (1). La segure-
tat és un component imperatiu de la qualitat as-
sistencial. Mesurar el risc que esdevé de l'atencio
hospitalaria és vital pel sistema sanitari, no només
per la dimensid sanitaria, sind també per I'econo-
mica, la juridica, la social i fins i tot la mediatica
(2). linteres sobre els esdeveniments adversos
(EAs) a les darreres décades ha estat important,
perod la utilitzacid d’aquests resultats per millorar
la qualitat assistencial és molt més recent. Els efec-
tes indesitjables dels medicaments, les infeccions
nosocomials, les complicacions del curs clinic o els
errors diagnostics i terapeutics formen part de les
preocupacions diaries dels professionals sanitaris
des de fa molt anys (3). De fet, al 1955, Barr (4) els
va veure com “el preu a pagar” a la introduccio del
moderns mitjans diagnostics o terapeutics i Moser
(5), al'any seglient, els va qualificar com “les malal-
ties del progrés de la medicina”. Al 1964, Schimmel
(6,7) va assenyalar que un 20% dels malalts adme-
sos a un hospital universitari patien alguna iatroge-
nia i que en una cinquena part del casos, aquesta
iatrogénia conduia a sequeles greus. Steel et al (8)
al 1981 establiren que aquesta xifra era del 36%,
gue una quarta part dels errors eren greus i que la
principal causa eren els errors a la medicacié. No
es d’estranyar que al 2016, en Martin Makary i en
Michael Daniel, amb una analisi publicada al BMJ
amb el contundent titol de “L'error medic, tercera
causa de mort als EEUU” feren trontollar el sistema
sanitari (9).

Pero no correm tant, fem una mica d’historia i
veiem que passava a I'ambit quirurgic. Entre 1980
i el 2000 es publiquen sobre el tema una plétora
d’estudis provinents dels EEUU (10, 11, 12), Austra-
lia (13), Gran Bretanya (14), Dinamarca (15), Nova
Zelanda (16) y Canada (17, 18). La taxa d’EA als hos-
pitals va ser estimada entre el 3,7 i el 16,6 %, dels
gue al voltant d’'un 50% es van considerat evitables
(10). Es obvi que aquestes diferencies, grolleres, no
s’expliquen per diferencies entre professionals o
sistemes sanitaris que, per altra part corresponen
tots a paisos del primer mon. Tots sén estudis de
cohorts retrospectius, sustentats per bases admi-
nistratives, amb una definicié molt restrictiva del
gue és un EA i considerant, practicament sempre,
un EA per malalt, el més greu o el que consta a la
base administrativa. Tota aixo ja feia albirar que el
problema s’estava menysvalorant, pero d’aquest
estudis pioners varen aprendre algunes coses. Les-
tudi de referencia de tots ells és el que es coneix
con el Harvard Medical Practice Study (HMPS) (10).
Va ser desenvolupat al 1984 a Nova York i va ser el
gue va estimar la incidencia d’EA més baixa (3,7%).
El 70% dels EA varen ser lleus o moderats, pero el
3% va tenir com resultat seqiieles permanents i en
el 14% dels pacients aquests EA van contribuir a la
mort (10,11). Els EA més freqlients foren les reac-
cions als medicaments (19%), seguit de les infecci-
ons nosocomials de la ferida quirurgica (14%) i les
complicacions tecniques (13%) (11). Les especiali-
tats amb major nombre de EA varen ser les quirur-
giques.

El segon és el Quality Australian Health-Care
Study (QAHCS), de I'any 1995, amb una taxa d’EA
del 16,6%, justament el de la taxa més alta, dels
que el 51% eren evitables. Pero d’altra vegada, feia
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palés que la major part dels EA es produien als ser-
veis quirudrgics (13). A I'estudi de Vincent et al (14),
realitzat a dos hospitals de Londres, la incidéncia
d’EA fou del 10,8% en un miler llarg de pacients
hospitalitzats entre el 1999 i el 2000, del que tam-
bé foren evitables un 48%. Per tercera vegada I'es-
pecialitat amb més EA fou la Cirurgia General. Els
dos darrers estudis, els de Davis et al (16), realitzat
a Nova Zelanda al 1995 i el de Baker et al (17) al
Canada al 2000 varen obtenir taxes d’EA del 12,9y
7,5% respectivament, i una vegada més la Cirurgia
era |'especialitat amb més proporcié d’EA. Estava
clar que els sistemes sanitaris tenien clares disfun-
cions i que els cirurgians érem una bona part del
problema.

Després d’aquesta aproximacié que en Marc Ro-
gel de Laval, un dels gurus de la seguretat clinica,
diria “estadistica”, el nou segle ens va portar anali-
sis més detallats, minuciosos, el que ell qualifica de
“forenses” (19). Les dues aproximacions al proble-
ma no ha de ser antagoniques, sind complemen-
taries.

Si ens centrem a I'ambit quirurgics i als analisi
“forenses”, la primera referéncia sense cap dubte
ha de ser historica i ens hem de remuntar al princi-
pis de segle passat. Malauradament els resultats no
van ser publicats a revistes al Us, perd tenim prou
referencies (19,20) per demostren el paper de Er-
nest Amory Codman, un cirurgia bostonia, que va
introduir el “End Result Card System” al que deixa-
va constancia dels simptomes del malalt, el diag-
nostic, el tractament, les complicacions i el resultat
un any més tard. Demés incloia un comentari per
explicar les raons per les que no s’havia obtingut
el resultat desitjat i classificava els errors i els EAs.
Al 1914, Codman va renunciar a ser membre del
Massachusetts General Hospital en protesta per-
gue no es tenien en compte el resultats clinics a la
promocié professional. Un any després, a una reu-
nid oberta va caricaturitzar 'ambit médic bostonia,
amb una vinyeta a la que es llegeix entre d’altres
coses: “Em pregunto si la veritat clinica es incom-
patible amb la ciencia medica. Podien guanyar-se
la vida els professors clinics sense I'engany?”. Aixo

va significar el seu acomiadament com Instruc-
tor de Cirurgia a la Universitat de Harvard. A I'any
1917, és cridat per ser un del pares del American
College of Surgeons, i alla promou, amb el seu su-
port, una revisié del seu “End Result Card System”
com una forma d’entendre i millorar els resultats
quirargics i detectar els defectes humans, orga-
nitzatius i d’equipament. Els sona tot aix0? Molts
anys després, el desenvolupament d’aquest idea,
ha estat 'ACS-NSQIP (National Surgical Quality Im-
provement Program) del que parlarem d’aqui uns
minuts. Si ens anem a |I'época més recent, els dos
primers estudis centrats a I'ambit quirdrgic sén
els de Gawande et al (21) i Healey et al (22). El de
Gawande és un estudi retrospectiu, que recull la
incidencia i condicid dels EA quirdrgics als estats
de Colorado y Utah (3,0%, 54% evitables), pero el
de Healey (21), és el primer prospectiu, amb un
31,5% de EAs (48,6% evitables). Els autors justifi-
guen aquestes taxes elevades pel fet de ser malalts
exclusivament quirurgics, per utilitzar una definicid
més amplia que inclou les complicacions menors i
finalment, i potser més important, perqué l'estudi
estava integrat dintre d’una politica hospitalaria de
millora continua de la qualitat.

En aquest punt i gaire be al mateix temps que
apareixien els primers esbosos d’estudis nacionals
sobre seguretat clinica com el realitzat a I'any 2002
pel Comité de Coordination de I’Evaluation Clini-
gue et de la Qualité en Aquitaine (23) (CCECQA)
i que va ser I'embrid de I'estudi ENEIS per encar-
rec de diverses agencies nacionals franceses (24),
el projecte IDEA a Espanya (25) financat pel Fons
d’Investigacions Sanitaries (FIS) i que va ser el ger-
men de I'estudi ENEAS (2006) (2) o el ACS-NSQIP
que es va posar en marxa primer al sistema de
Veterans i que després d’algunes modificacions va
ser adoptat per una bona part del sistema sanitari
nord-america (26-28), el Servei de Cirurgia General
de I'Hospital del Mar va posar en marxa un sistema
de registre de complicacions sota un concepte in-
novador: la rendicié de comptes.

La rendicié de comptes forma part tant de la teo-
ria democratica com la vinculada al afers publics

82 Revista de la Reial Academia de Medicina de Catalunya - Volum 34, nimero 2, Abril-Juny 2019 - ISSN: 1133-32866



perque pretén la inclusid dels ciutadans, la vigilan-
cia de les estructures de govern, la major eficien-
cia pressupostaria i la consolidacié d’un sistema. A
priori sembla molt lluny de la cirurgia, pero espero
demostrar al llarg de la meva presentacid, que no
és aixi.

El origens de la rendiciéd de comptes ens podri-
en remetre a Egipte o Atenes, pero alguns autors
assenyalen que l'antecedent més proper al con-
cepte modern va ser sota el regnat de Guillem |
d’Anglaterra (29). Guillem | 'acabava de conquerir
i necessitava informacié del pais. Per aix0, al Nadal
del 1085 envia homes de la seva confianca per tota
Anglaterra, sol-licitant als propietaris del seu reg-
ne que rendissin comptes de les seves possessions
per avaluar-les i deixar-hi constancia al anomenat
Llibre de Domesday. Va ser escrit en llati (la llegua
franca encara era el llati i no I'anglés) i el seu nom,
prové d’una paraula anglesa antiga “dom” que sig-
nifica “compte o reconeixement”. O sigui que ho
podiem traduir con el llibre del “Dia de Comptes”,
el que volia dir que el senyor prenia coneixement
a efectes comptables del que tenia cada vassall. Es
un registre similar al cens nacional actual i obvi-
ament el seu proposit principal era la recaptacio
d’impostos. Després del seu pas per diferents ar-
xius, finalment, el Llibre de Domesday, ha recalat
al 2006 als Arxius Nacionals del Regne Units i esta
disponible “on line” des del 2011.

L'altra visid de la rendicié de comptes, una mica
més moderna (1787-1788), apareix en el que es
coneix com “El Federalista” o “Els assajos del Fede-
ralista”. De veritat, és una col-leccié de 85 articles
escrits sota el pseudonim de “Publius o Philo-Pu-
blius” per tres autors: Alexander Hamilton, James
Madison i John Jay, tots ell pares de la constitucid
nord-americana amb la intencié de promoure la
seva ratificacié. Varen ser traduits a I'espanyol per
primera vegada per un diputat argenti, José Maria
Cantilo, ara per promoure una modificacié de la
Constitucid Argentina. Déiem que aquesta era un
altra visié. Els pares fundadors dels EEUU fan re-
ferencia a un sistema de govern representatiu, en
front del poder d’un rei que no té cap necessitat ni
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obligacié de respondre dels seus actes, pero que
aquests representants tenen la responsabilitat de
promoure l'interés general i el poble té dret a exi-
gir comptes als seus representants (30).

Es a dir, tots tenen obligacions: uns de donar in-
formacid i pagar el tributs corresponents i aquest
d’exigir comptes al seus representants. La rendicié
de comptes és un compromis de transparéncia,
claredat i responsabilitat amb la societat.

Bé, en aquest context, a 'any 2002 varen comen-
¢ar a recollir de forma més o menys sistematica
els EA dels malalts a carrec del Servei de Cirurgia
de I'Hospital del Mar, a un registre que havien de
mantenir els seus propis professionals amb el com-
promis de ser rigorosos i reportar les dades de for-
ma periodica, mes enlla de les sessions de morbi-
mortalitat classiques, i establir marcs de referencia
comparatius. Com tot inici, les coses no van ser
facils: no hi havia costum d’enregistrar-los, encara
i fer una definicid del que era i no era EA, sempre
hi havia dubtes (en uns casos més interessats que
en d’altres), les sessions d’activitat i complicacions
eren vistes com fiscalitzadores, pero el temps tot
ho cura, la situacid es normalitza i al final tothom
entén del que es tracta: millorar el nostre rendi-
ment, proporcionar la millor atencié sanitaria pos-
sible i no ficar el dit a I'ull dels professionals. Al llarg
dels anys, el sistema de registre, les definicions i
els controls s’han anat perfeccionant. Hores d’ara,
hem adoptat una base de dades que va ser origi-
nalment dissenyada per I'Hospital del Parc Tauli, al
que li agraim la seva generositat al cedir-nos-la, i
les seves facilitats (29,30). Es tracta d’una base pro-
tegida, en ACCESS, que compleix la Llei Organica
de Proteccié de Dades i ja havia estat comprovada
a aquell hospital (29,30). A ella, per una part s’in-
corporen automaticament dades cliniques i admi-
nistratives del conjunt minim basic de dades i, per
altra, el personal médic o d’infermeria del Servei
de Cirurgia introdueix totes les situacions cliniques
susceptibles de ser considerades un EA en qualse-
vol moment de I'estada o seguiment del malalt. El
tancament del cas es fa, en general, als 30 dies de
la intervencid quirargica o de la data d’ingrés, si el
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cas fos no quirurgic, encara que hi caben d’altres
opcions com per exemple, a la mort del malalt, si
aquesta es produeix abans del 30 dies, o 30 dies
després d’alta clinica en el casos de ingressos per-
llongats. Un revisor del Servei de Cirurgia no di-
rectament implicat en el tractament del pacient
avalua si 'esdeveniment introduit es pot conside-
rar EA, les possibles seqieles i la presencia d’error.
En casos excepcionals o de clara discrepancia hi ha
un revisor extern, del que la seva decisié és inapel-
lable.

Encara que sincerament no cregui que és el més
important de la meva exposicid, suposo que molt
de vostes estan esperant algun resultat d’aquesta
politica. Només els apuntaré uns pocs. Enaquest 17
anys s’han analitzat 51.191 pacients, dels que han
patit un EA 5.610, el que representa un 11% dels
pacients que ingressen al nostre servei. D’aquests
un 6,3% han estat catalogats d’errors (890 malalts),
amb una taxa de mortalitat del 0,4% (224 malalts).

La taxa d’EAs del Servei ha estat oscil-lant entre
el 5,9 i el 21,8% en aquests 17 anys i les compli-
cacions més freqlents han estat les relacionades
amb les ferides (seromes, infeccions, hematomes,
dehiscéncies de la pell), les infeccions urinaries i un
mal control del dolor. Des del punt de vista organit-
zatiu, I'EA més freqlient ha estat la suspensid de la
intervencid quirurgica

Després de 17 anys estem en condicions de fer
unes quantes reflexions sobre el sistema. Més en-
lla dels nimeros jo en quedo amb:

La normalitzacié a la recollida de dades. La cul-
tura de deixar constancia dels EA a una base de da-
des no esta arrelada al mén de la medicina i, pot-
ser, menys a la dels cirurgians on I'esdeveniment es
pot relacionar més clarament amb la persona. D’al-
tra banda, I'existéncia d’una base de dades, amb
la qualificacié dels esdeveniments, crea una certa
inseguretat. El treball continu d’aquests 17 anys ha
permes establir unes regles del joc i que hi hagi po-
gues o cap persona que tingui recances a introduir
a una base, fins i tot, els seus propis errors assis-
tencials. El que esta clar, és que establir aquesta
cultura es lent i s’ha de fer amb una cura exquisida.

Som conscients de que es pot discutir la quali-
tat de les dades introduides. No hi ha revisors, ni
control de qualitat externs. Les dades erroniament
introduides, poden quedar permanentment dintre
del sistema (de fet és el mateix que succeeix amb
el conjunt minim de dades a I'alta hospitalaria). No
és hora de discutir aquests aspectes que, per altra
banda, han estat extensament analitzats i discu-
tits a la bibliografia. No ho podem objectivar, pero
estem segurs de que al llarg dels anys, el servei i
les unitats han trobat la utilitat final dels resultats i
han anat millorant la seva introduccid.

Una de les parts més critiques del compliment
de la base de dades és disposar del seguiment als
30 dies, més en el context actual de cirurgia major
ambulatoria, d’alta precoc i el seguiment dels ma-
lalts a les arees d’atencid primaria o especialitzada
ambulatories. Per una banda, tal com hem explicat,
el nostre sistema alerta d’aquesta fita i per altra Ia
nostra condicié d’hospital sectorial amb una aten-
cio especialitzada ambulatoria a carrec dels especi-
alistes del propi Servei, fan menys complicat assolit
aquesta fita. Finalment, la historia clinica compar-
tida també contribueix a aconseguir l'objectiu.

Traslladar aquesta cultura a d’altres ambits de
I’hospital. Mica a mica aquesta opcid del servei de
cirurgia ha estat coneguda per altres serveis i per
diferents direccions de I’hospital que I’"han volgut
adoptat/implantar. U'Hospital va participar al pro-
jecte ENEAS promogut pel Ministeri de Sanitat, la
base de dades ha estat posada a disposicid d’altres
serveis quirargics de I'Hospital, la Direccid Assis-
tencial i el Control de Gestié ho ha integrat dintre
de la direccid per objectius (és a dir, dintre de les
DPOs) i fa pocs mesos ho ha adoptat la Direccid
de Qualitat dintre d’'un programa de reduccio dels
esdeveniments advers d’alt impacte (infeccié uri-
naria, errors a lI'administracié d’insulina, flebitis,
pneumonies aspiratives i duplicitat de registres), al
gue no només estem el cirurgians, sind tota l'es-
tructura hospitalaria.

No ens amagarem de que queden coses a fer
en aquest cami cap a I'excel-léncia assistencial. Un
punt cabdal és com presentar i tractar els errors
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assistencials una vegada detectats. De fet aquesta
situacio, ja quedava palesa després de les sessions
de morbimortalitat classiques i no és un fet par-
ticular del nostre sistema, del nostre servei o del
nostre hospital. La discussio civilitzada dintre del
Servei, com hem dit amb la intencié de millorar i
no posar el dit a l'ull del “causant” i fins i tots tras-
lladar els problemes detectat a la Comissié d’Ava-
luacié d’Actes Assistencials (és a dir fer public) ha
estat la conducta habitual. El més important és que
una bona part dels EA discutits i reportats practi-
cament desapareixen de l'assisténcia una vegada
comentats i discutits, encara que no amagaré que
tenen una certa tendéncia a la recidiva en baixar la
guardia.

éPer que la taxa d’EAs no han baixat de forma
espectacular, i fins i tot han pujat? Lexperiéncia al
llarg d’aquest anys, ens porta a constatar que l'es-
ser huma continuara comentent errors i que quan
sembla que has controlat un determinat error, aca-
ba sorgint un de nou o un al que no havies prestat
tanta atencidé abans. La clau és fer un seguiment
continu per detectar-los, analitzar-los i corregir-los
de la forma més rapida possible.

La darrera reflexié és sobre el paper de les Facul-
tats de Medicina pel que fa als EA. Amb freqliéncia,
als nostres estudiants es transmet una actitud de
certesa i infal-libilitat i poques vegades s’inculquen
actituds i comportament proclius a acceptar i co-
municar 'error. Fora desitjable que la doctrina, les
habilitats i I'aplicacio practica de tots els continguts
que envolten la seguretat/qualitat assistencial del
malalt fossin contemplats durant el curriculum..
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