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1.- INTRODOGGION






Introduccioén

1.- Introduccion
1.1.- Importancia de la mejora de la calidad en la atencidn sanitaria

En los dltimos afios existe una creciente preocupacion por mejorar la calidad de los
servicios sanitarios. La calidad es definida por la Real Academia de la Lengua como “la
propiedad o conjunto de propiedades que constituyen la manera de ser de una persona o
cosa, que permiten apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes de su especie”.
En el campo de la atencion a la salud, el concepto de calidad ha cambiado a lo largo de
la historia®. Inicialmente se referia exclusivamente a la calidad en la atencion a cada
paciente de forma individual y no dentro del contexto del sistema sanitario.

La definicién clasica de Donabedian?, en 1980 sefialaba que “calidad de la atencién
es aquella clase de atenciébn que se espera que pueda proporcionar al paciente el
maximo y mas completo bienestar después de valorar el balance de ganancias y pérdidas
que pueden acompafiar el proceso en todas sus partes”. Consideraba que la atencién a
los pacientes tiene tres componentes, el técnico, definido como “la aplicacién de la
ciencia y la tecnologia de la medicina y de otras ciencias de la salud en el manejo de un
problema personal de salud de forma que rinda el maximo beneficio sin aumentar con ello
sus riesgos”, el interpersonal, basado en las normas y valores aceptados por la sociedad
y el componente de confort que se refiere a la importancia que se debe dar a los
elementos del entorno del paciente que van a contribuir a su bienestar.

Posteriores definiciones han hecho referencia al conjunto del sistema sanitario,
introduciendo nuevos conceptos que nos permiten valorar la calidad desde diferentes
Opticas: la atencién al paciente, el adecuado uso de los recursos, la universalizacién de la
asistencia... En este sentido, Palmer® consideré cinco dimensiones béasicas en calidad:

o Efectividad: capacidad de un determinado procedimiento o tratamiento en su
aplicacion real para mejorar el nivel de salud.

o Eficiencia: la prestacion de un maximo de unidades comparables de cuidados
sanitarios por unidad de recursos utilizada.

e Accesibilidad: facilidad con que puede obtenerse la asistencia sanitaria frente a
barreras econémicas, organizativas, culturales y emocionales.

o Aceptabilidad: grado de satisfaccion de los pacientes respecto a la atencién
sanitaria.

e Competencia profesional: la capacidad del profesional para la mejor utilizacién
de los conocimientos para proporcionar salud y satisfaccion a los usuarios.

Finalmente la calidad se considera por un lado como algo medible, y por otro, como
una disciplina cientifica. Asi la International Organitation for Standarization* ° define la
calidad como el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la
aptitud para satisfacer las necesidades establecidas, es decir que calidad es el grado de
cumplimiento de un objetivo, en nuestro caso el objetivo es la salud. La evaluaciéon y
mejora del nivel de calidad de las prestaciones sanitarias debe de ser un objetivo
fundamental tanto para las instituciones como para los trabajadores de la sanidad en aras
de obtener niveles cada vez més altos en la asistencia prestada a los pacientes.

La mejor continua de la calidad es actualmente prioritaria para las diferentes
administraciones sanitarias. La Constitucion Espafiola de 1978°%, en su articulo 41 afirma
que los poderes publicos mantendran un régimen publico de Seguridad Social para todos
los ciudadanos que garantice la asistencia y prestaciones sociales suficientes ante
situaciones de necesidad; asimismo en su articulo 43 reconoce el derecho a la proteccion
de la salud, encomendando a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. En 1986 la
Ley General de Sanidad’ dio respuesta y desarrollo a estas previsiones constitucionales,
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estableciendo los principios y criterios que han permitido configurar el Sistema Nacional
de Salud. Aungue el concepto de calidad aparece como algo implicito, no es hasta 1997
cuando, siguiendo las instrucciones de la Direccion General de Atencidon Primaria y
Especializada, se crea la figura del coordinador de programas de calidad en todos los
hospitales de la red publica y se ponen en marcha innumerables iniciativas de mejora
como los documentos de consentimiento informado, la presencia de los padres en la sala
de partos o la aplicacion de criterios de inclusion en lista de espera®. A partir de 1996 se
elaboran en casi todos los hospitales memorias de calidad anuales y la calidad pasa de
ser una mera evaluacién del trabajo clinico a convertirse en una tarea de la direccion
hospitalaria, que debe evaluar los objetivos de cada centro, realizar programas de mejora
y adecuar a ello los recursos disponibles®.

A pesar de ello, en los afos transcurridos desde la entrada en vigor de la Ley
General de Sanidad se han producido profundos cambios en la sociedad tanto culturales,
tecnoldgicos y socioeconémicos como en la manera de vivir y de enfermar, por lo que en
el aflo 2003 se publica y entra en vigor la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud que establece como objetivos del Sistema Nacional de Salud
garantizar la equidad, la calidad y la participacién social en el Sistema Nacional de Salud
y es precisamente el objetivo de la calidad el que preside buena parte del articulado de la
ley. En ella se crean una serie de 6rganos especializados para la consecucién de estos
objetivos, entre ellos la Agencia de Calidad del sistema Nacional de Salud, 6rgano
dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo al que correspondera la elaboracion y
mantenimiento de los elementos de la infraestructura de la calidad. En el capitulo VI se
afirma que la mejora de la calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones de
las instituciones sanitarias y entre los elementos que deben constituir la infraestructura
para la mejora de la calidad cita por primera vez el registro de acontecimientos
adversos™.

La preocupacion por la calidad de la atencién sanitaria incluye también a diversos
organismos internacionales, tales como la Organizacion Mundial de la Salud que
reconocia en su resolucion 55.18(2002) la necesidad de promover la seguridad del
paciente como principio fundamental de todos los sistemas sanitarios 0 el Comité de
Ministros del Consejo de Europa que recomienda la aplicacion de sistemas de mejora de
la calidad de atencion sanitaria (R(97)17) y de una manera mas especifica, en la 42
reunion del Comité de Expertos en la gestion de la seguridad y la calidad de la atencién
sanitaria, recomienda asegurar que la seguridad del paciente se sitie en el centro de
todas las E)loll’ticas sanitarias y promueve la elaboracion de sistemas de comunicacion de
incidentes™.

1.2.- Importancia del estudio de los efectos adversos

Con todo, la asistencia sanitaria lleva implicito el riesgo, es decir, la posibilidad de
gue ocurran sucesos con consecuencias negativas para el paciente. Desde Hipdcrates
en el afio 460 antes de Cristo nos llega el famoso aforismo Primun Non Nocere, que en
nuestros dias se traduce como el principio de no maleficiencia y se refiere no sélo al
respeto a la vida sino que se amplia a la calidad de vida. Asi que los efectos adversos
(EA) ocurren con frecuencia, con la consiguiente repercusién econémica y, lo que es mas
grave, con un alto coste en mortalidad y morbilidad.

El concepto de riesgo asistencial es amplio e impreciso. Dentro de ese término
caben multiples categorias que describen diferentes aspectos de esta situacion
indeseable. Estas categorias que citamos a continuacién, no son mutuamente
excluyentes %28,

e Sucesos adversos: acontecimientos que tienen consecuencias negativas para el

paciente, gravedad expresada en forma de lesién, incapacidad, prolongacion de la

estancia hospitalaria 0 muerte, relacionado con el proceso asistencial. Pueden ser
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evitables (no se habrian producido, en caso de hacer alguna actuacién) o
inevitables (imposibles de predecir o evitar) * '°. Se diferencian de las
complicaciones en que estas son alteraciones del curso natural de la enfermedad,
derivadas de la misma y no provocadas por la actuacién médica.
e Error: acto de equivocacion u omisiébn en la practica de los profesionales
sanitarios que puede contribuir a que ocurra un suceso adverso*® .
o Errores activos: actos “no seguros” cometidos por las personas que operan en el
extremo del sistema que esta en contacto directo con el usuario; suele ser de corta
duracion y, con frecuencia, impredecibles.
o Errores latentes: los que se desarrollan con el tiempo y permanecen en estado
de latencia hasta combinarse con otros factores o con fallos activos para quebrar
las defensas de la seguridad del sistema. Son de larga duracion y, a diferencia de
muchos fallos activos, pueden identificarse y eliminarse antes de que ocasionen
incidentes de seguridad al paciente®.
e Casi-error: categoria mal definida que incluye sucesos como los siguientes:
= Caso en el que el accidente ha sido evitado por poco®.
= Cualquier situacién en la que una sucesion continuada de efectos
fue detenida evitando la aparicion de potenciales consecuencias™.
* Hecho que casi ocurrié®.
= Suceso que en otras circunstancias podrian haber tenido graves
consecuencias *.
= Acontecimiento peligroso que no ha producido dafios personales,
pero si materiales y que sirve de aviso de posibles sucesos?®.
o Accidente: suceso aleatorio imprevisto, inesperado que produce dafo al
paciente o pérdidas materiales o de cualquier otro tipo®.
¢ Incidente: acontecimiento aleatorio imprevisto e inesperado que no produce
dafio al paciente ni pérdidas. También puede definirse como un suceso que en
circunstancias distintas podria haber sido un accidente'*; o como un hecho que no
descubierto o corregido a tiempo puede implicar problemas para el paciente %°.
o Efectos adversos de medicamentos: cualquier efecto nocivo e imprevisto de un
farmaco que ocurre a las dosis habituales para prevencién, tratamiento o
diagndstico *°.
¢ Negligencia: error dificilmente justificable, ocasionado por desidia, abandono,
apatia, estudio insuficiente, falta de diligencia, omisiéon de precauciones debidas o
falta de cuidado en la aplicacion del conocimiento que deberia tener y utilizar un
profesional cualificado®.
e Malapraxis: deficiente practica clinica que ha ocasionado un dafio al paciente.
Se entiende como tal, cuando los resultados son claramente peores a los que,
previsiblemente, hubieran obtenido profesionales distintos y de cualificacién similar,
en idénticas circunstancias.
e Litigio: disputa tramitada ante un juzgado que puede estar motivada por un
desacuerdo con la atencion recibida o con los efectos no deseados de la misma.
Con relativa frecuencia no se debe a la existencia de los hechos anteriores .

A pesar de esta variedad de conceptos y definiciones, los expertos coinciden en

recomendar que los programas de seguridad del paciente deben utilizar un lenguaje
comun, una terminologia uniforme, y deben girar en torno a conceptos similares™.

Aunque la gran mayoria de los estudios sobre los riesgos dentro de la asistencia

sanitaria se sitian en la Gltima década, el tema no es nuevo, ya a mediados de los afios
cincuenta Barr®® y Moser® asocian el aumento del riesgo con el progreso de la medicina.
Poco después, en 1964 Schimmel publica que el 20% de los pacientes que ingresan en
un hospital universitario sufren alguna iatrogenia y califica de graves a la quinta parte®.

Desde 1950 hasta este afio se han hallado méas de un millébn de articulos en Medline

sobre el estudio de EA, excluyendo los directamente relacionados con el uso de
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farmacos. El interés del tema ha ido creciendo progresivamente desde entonces, pero en
la década de los setenta, coincidiendo con la época de mayor niumero de demandas a
médicos en EEUU, se observa un salto cuantitativo en las publicaciones sobre EA, que
se multiplican por tres*:. En 1991 se publican el primer gran estudio epidemiolégico sobre
EA, el Harvard Medical Practice Study (HMPS) y posteriormente, inspirados en la misma
metodologia salen a la luz el Quality in Australia Health Care Study (QAHCS) y el estudio
de Utah y Colorado (UTCOS).

1.3.- Causas de los efectos adversos

El error humano es, a primera vista, la causa de los EA. La psicologia cognitiva es
la ciencia que se ocupa de teorizar e investigar sobre los mecanismos del conocimiento
humano vy, por ende, sobre los mecanismos del error. Con la idea de que conocer los
mecanismos del error nos puede llevar a la prevencion, se ha intentado elaborar una
clasificacion de “niveles de complejidad del conocimiento” que resulte practica y
facilmente aplicable al comportamiento humano®.

Reason, psicologo de la Universidad de Cambridge, divide el conocimiento en dos
procesos, el llamado “modo de control esqueméatico” que explicaria las funciones
mentales automaticas, es decir aquellas que nos llevan a realizar acciones cotidianas sin
tomar conciencia de las multiples maniobras de que se componen. Para controlar esta
funcion y para resolver problemas y situaciones nuevas y poco habituales existe el “modo
de control atencional™*,

Mas préctico resulta el modelo de Rasmussen®®, que describe tres niveles:

e “Nivel basado en las habilidades”. que sigue un patrén de instrucciones
programadas y en gran medida inconscientes. A este nivel, la ruptura de la rutina
sumada al déficit de atencién lleva a error, son fallos de atencion y lapsos de
memoria: suponen la desviacion no intencionada respecto a un plan correcto. La
mente funciona muchas veces con automatismos que permiten realizar actos
elementales, como salir de casa, arrancar el coche, vestirse, hacer el nudo de la
corbata, que son llevados a cabo por modelos preprogramados, en gran parte
inconscientes, a pesar de ser acciones en ocasiones complejas. En el curso de las
mismas se pueden cometer errores. Las distracciones son dificiles de erradicar.

e El segundo nivel es el llamado "basado en reglas" en el que el mecanismo de
funcionamiento es el siguiente: si se da un hecho o circunstancia hay que realizar
una accion previamente establecida. Es un mecanismo mas complejo que el
anterior. Aungue la experiencia le da un cierto automatismo, se precisa un momento
para reconocer y analizar el hecho, lo que requiere una cierta atencién y
discriminacion; tanto mas importante cuanto que la cuestion puede ser compleja. La
eleccion de una regla equivocada o la aplicacion inadecuada de una regla correcta
provoca los errores basados en las normas. La constatacién de que una teoria bien
corroborada o un proceder practico muy empleado es falible puede ser un
importante descubrimiento®.

e En el tercer nivel, la "situacién problema" es percibida como nueva vy, por ello,
merece toda la atencién, por cuanto después de analizar la causa es necesario
tomar una decisién responsable. Los errores basados en el conocimiento son
mucho mas complejos y tienen mdltiples mecanismos. Son los que se producen
cuando el individuo se enfrenta a una situacibn para la que no hay reglas
preestablecidas y por tanto elabora una solucion basada en sus propios
conocimientos y experiencias. La falta de experiencia y conocimientos genera una
resolucion incorrecta del problema. Es el caso del diagnostico de un paciente nuevo
o la decision de intervenir un problema complejo, no rutinario, o la aparicion de una
complicaciéon. Aqui las bases de error en el razonamiento pueden ser la falta de
conocimiento o la equivocaciéon en el andlisis del problema o la memoria, ya que
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ésta tiende a recordar lo mas espectacular, lo mas reciente, lo que mas nos gusta
aungue no facilite la resolucién del caso presente

Reason® diferencia los errores de las infracciones, que son desviaciones
intencionadas respecto a un procedimiento:

e Infracciones habituales: son procedimientos abreviados utilizados para agilizar
la tarea. El resultado final no es necesariamente malo, pero aunque sea positivo
este tipo de infraccion siempre es negativa, ya que revela deficiencias en el disefio
de la tarea.

¢ Infracciones razonadas: este término, acufiado por la Nacional Patient Safety
Agency (NPSA), incluye las infracciones situacionales, de optimizaciéon y las
excepcionales. Son infracciones consideradas por el que las comete como
debidamente justificadas. Pueden deberse a falta de tiempo, situaciones diferentes
a las habituales, circunstancias diferentes... Cuando son consecuencia de una
cuidadosa reflexion no son necesariamente negativas

¢ Infracciones imprudentes: aquellas en que la posibilidad de dafio es previsible,
pero no hay intencion de causar dafio

¢ Infracciones dolosas: son aquellas desviaciones realizadas intencionadamente
con intencién de causar dafo.

Asi, cuando se produce un incidente de seguridad del paciente es frecuente que se
intente buscar un responsable a quien atribuir la culpa, en la creencia de que si se castiga
a los que cometen errores, se disminuirdn los errores. Sin embargo una reflexion mas
profunda sobre las causas de los EA nos hace ver lo erroneo de un planteamiento que
limita el andlisis del incidente a la identificacién de los culpables, ya que aunque el error
humano puede ser el factor desencadenante ultimo de un fallo grave, lo normal es que
intervengan también factores sistémicos mas profundos. Por tanto, si el objetivo es
reducir las tasas de error en las instituciones hay que centrarse en los fallos del sistema
que ocasionan el error, en lugar de tomar medidas contra miembros concretos del
personal sanitario®®. Si nos limitamos a identificar y sancionar a las personas, sin
ocuparnos de los fallos del sistema, estos permanecerdn en estado de latencia,
perpetuando el mismo incidente que se repetira a lo largo de los afios. Si se hubiesen
resuelto, se hubiesen evitado o al menos mitigado los sucesivos EA. Al limitar la
responsabilidad a personas y no a situaciones se impide el aprendizaje a partir de los
errores, ya que los actos humanos “no seguros” provocan consecuencias adversas
inmediatas cuando confluyen situaciones que favorecen los errores

Basandose en estas definiciones, la NPSA®*’ divide las causas proximas de los
incidentes en dos grandes grupos:

e Care Delivery Problems: problemas de la atencion sanitaria. Son problemas que
surgen en el proceso de la atencion sanitaria

e Service Delivery Problems: problemas de prestacién de servicio. Se trata de
problemas que estan asociados con el modo en que se presta el servicio y las
decisiones y procedimientos que rodean a la prestacion del servicio, y no
directamente con la atencidn sanitaria, por lo que se identifican durante el andlisis
del incidente.

Y aunque el factor causal es imprescindible para que se produzca el EA, existen
con frecuencia factores coadyuvantes que influyen con diverso grado de importancia en
el suceso. Y no sélo su importancia es variable, sino también la manera en que influyen
en el EA, bien negativa o bien positiva mitigando la gravedad del suceso. La agrupacion
de los factores coadyuvantes es importante pues facilita el estudio de cada EA y permite
agregar los datos de modo sistematico para su posterior analisis. La NPSA en su
publicacion Six Steps To The Root Cause Analysis®® los describe asi:
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1. factores relacionados con el paciente: son aspectos peculiares del paciente
implicado en el incidente, como la comorbilidad o factores sociales o culturales.

2. factores relacionados con la tarea: son los que contribuyen a la ejecucién
segura de cada proceso

3. factores individuales: factores psicolégicos, familiares o laborales del personal
involucrado en el EA

4. factores de comunicacion: cualquier aspecto de la comunicacién que pueda
contribuir al incidente

5. factores de equipo y sociales: estan muy relacionados con la comunicacion. Se
refiere a problemas en la organizacién y cohesion del grupo.

6. factores educacionales y de formacion: atafie a la disponibilidad de programas
de formacién para los componentes del equipo

7. factores de equipamiento y recursos: se refiere tanto a recursos humanos como
a materiales o a la existencia de fondos econémicos que permitan la compra de
nuevos equipos o la puesta en marcha e programas de formacion

8. condiciones de trabajo

9. factores organizativos y estratégicos.

El problema es, por tanto, multifactorial. Por una parte estdn los errores que
cometen los individuos, dificiles de prevenir ya que el error es parte de la actividad
humana, y por otra los factores sistémicos, con los que debemos ser especialmente
criticos, para conseguir sistemas que ayuden a las personas a no cometer errores.

1.4.- Métodos para medir los EA

Existen diferentes métodos para medir los EA, cada uno de ellos con sus ventajas y
limitaciones. Se han publicado numerosos trabajos encaminados a dilucidar qué método
es el mas apropiado, y la conclusién es que, probablemente, no exista uno mejor que
otro, sino que son complementarios. Asi la revision de historias clinicas detecta 7 errores
por cada 1000 pacientes y el “computer screening” 38 por 1000. La combinacion de los
dos métodos puede llegar a detectar 100 por 1000%°.

Los métodos empleados con mas frecuencia son: analisis de quejas y demandas, el
estudio de autopsias, revisibn de bases de datos administrativo clinicas, revision de
historias clinicas y programas de declaracion de EA.

1.4.1.- Andlisis de quejas y demandas

Son Utiles para valorar la repercusion legal y financiera de los EA, a los que
contempla desde muy diferentes perspectivas, la del paciente, el profesional, la legal, la
econémica...*” *1. Sin embargo presentan un importante sesgo de seleccién y no se trata
de una recogida de datos sistematizada, por lo que no es posible generalizar las
conclusiones obtenidas. El sistema de reclamaciones incluye muchos falsos positivos
(pacientes que demandan en ausencia de fallos y negligencias) y muchos falsos
negativos (pacientes que no demandan a pesar de ser victimas de negligencia)*. Asf que
aunque la revision de quejas y denuncias puede detectar errores y efectos adversos que
deben ser estudiados, no permite calcular su incidencia, ni su prevalencia, ni la eficacia
de las medidas tomadas para su prevencion*® #4.

1.4.2.- Estudio de las autopsias

Es un método clasico, empleado desde hace mucho tiempo, que esta dirigido
especificamente a los errores y fallos diagnésticos. Se considera uno de los métodos mas
fiables para validar los diagndsticos clinicos. Ademas beneficia a la familia del paciente
ya que proporciona informacién sobre las causas de la muerte, ayuda a entender las
enfermedades y contribuye a la formacion de los profesionales®.
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Y aunque no faltan opiniones que consideran que la autopsia es un método caro y
obsoleto gracias al desarrollo de los cada vez mas avanzados métodos diagnésticos®, la
revision de la literatura nos demuestra su utilidad. El porcentaje de pacientes en los que
se detecta un error en el diagndstico varia mucho de unos estudios a otros, con cifras tan
dispares que van del 4 al 49.8%"*'. Utilizado con frecuencia en los servicios de cirugia y
anestesia®®®?, sobre todo en el contexto de sesiones formativas de mortalidad y
morbilidad, es mucho menos comin en Medicina Interna o Urgencias y practicamente
inexistente en especialidades como Psiquiatria y Radiologia. Ha sido asimismo uno de
los métodos mas utilizados en Medicina Intensiva® .

1.4.3.- Uso de bases de datos administrativas

Se han desarrollado estudios de calidad a partir de bases de datos administrativo-
clinicas, tipo Conjunto Minimo de Datos Basicos (CMDB). Sus aplicaciones son limitadas
ya que es una fuente de informacion orientada a la gestién hospitalaria. EI CMDB es el
prototipo de base de datos clinico administrativas y recoge homogéneamente
informacion al alta de todos los episodios de hospitalizacién. Recoge datos de obligado
cumplimiento como el niumero de historia, nombre, edad, sexo, hospital, fecha de ingreso
y alta, servicio de ingreso y de alta y diagndstico principal. Otros datos no son
obligatorios, como los diagndsticos secundarios y los procedimientos. EIl CMDB por su
disponibilidad y bajo coste relativo es el principal soporte informativo para la construccién
de sistemas de ajuste de riesgos para la medicion de resultados de la atencion
hospitalaria, tanto de efectividad y calidad (mortalidad, complicaciones, reingresos...),
como de eficiencia (coste por proceso, duracién de la estancia). Permite una primera
estimacion aproximada de la incidencia de EA y posibilita la realizacion de
comparaciones validas entre centros hospitalarios o en el tiempo en un mismo centro.
Opcionalmente también puede servir de base a sistemas de financiacién hospitalaria®.
La edad del paciente, el diagndstico principal, los diagndsticos secundarios (comorbilidad
y complicaciones) y los procedimientos realizados son las variables criticas para el ajuste
de riesgos. Y son precisamente la codificacion de diagndsticos y procedimientos, que
suele hacerse siguiendo la clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE), y la
agrupacion de los diagnosticos segun el sistema de Grupos Relacionados por
Diagndstico (GRD) las variables en las que se han hallado problemas de cumplimiento,
de lo que se derivan importantes sesgos a la hora de valorar la eficiencia y la calidad
relativa de los hospitales, lo que finalmente afecta a la validez de los estudios
epidemiolégicos. La CIE no estd exenta de problemas como sistema de clasificacién
diagnéstica para la atencién hospitalaria por lo que ha sido cuestionada por diversos
autores®®’. La asignacién de cédigos es altamente variable ya que resulta muy dificil
trasladar el lenguaje clinico usual a los cddigos CIE, de lo que se derivan sesgos de
deficiente clasificacion o missclasification®®®®, Ademas la recogida de datos es
retrospectiva lo que no permite distinguir si los diagnosticos secundarios se refieren a
enfermedades coexistentes 0 a cuadros desarrollados durante la hospitalizacion. Si a
esto afiadimos que el nimero de diagnosticos secundarios registrados es muy variable,
el resultado final es que la codificacién CIE es insuficiente para valorar a los pacientes
con comorbilidad mdltiple o con complicaciones durante el ingreso.

El sistema de clasificacion GRD tiene como objetivo eliminar o reducir el efecto de
confusién que supone la diferente gravedad de los pacientes atendidos en cada centro
respecto a la duracion de la estancia® "°. Sin embargo este tipo de ajuste no esta libre
de problemas conceptuales y metodoldgicos ya que “gravedad” es un concepto muy
complejo, por ejemplo si consideramos un proceso muy grave por su gran riesgo de
muerte, puede ser menos grave respecto al consumo de recursos si el paciente fallece
tempranamente’. Los pacientes incluidos en el mismo GRD no se comportan de forma
homogénea ya que, a pesar de que el sistema incluye comorbilidades y complicaciones
en su construccién, el nimero y gravedad de dichas comorbilidades es muy variable de
un paciente a otro e influye en los resultados de la atencion hospitalaria (estancia,
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complicaciones, resultados quirtrgicos, mortalidad, calidad de vida, reingresos...)"®®.

Este problema es especialmente importante en los pacientes criticos, para los que se
han desarrollado escalas de gravedad especificas como el APACHE Il (Acute Physiology
And Chronic Health Evaluation), que incluye una subescala de comorbilidades®’. Ademas
existen numerosos trabajos que encuentran errores en la asignacion del GRD tanto por
errores en la asignacion diagndstica por los clinicos, como por problemas en la
codificacion o en la trascripcion®® 4,

Otra limitacion de los estudios de bases de datos administrativas es que aunque se
trate de la misma base, existe una amplia variabilidad en la exhaustividad y precision de
la misma en cada centro.

La utilidad del CMDB en cuidados intensivos es muy discutible ya que en un gran
porcentaje de nuestros pacientes la UCI no es el servicio de ingreso ni el de alta, por lo
gue si no esta especificado el paso por UCI resultan dificiles de identificar, aunque si
existen trabajos® dirigidos a crear un CMDB para UCI. Ademéas el CMDB atribuye la
mortalidad al servicio de procedencia lo que da lugar a un sesgo de informacion al
infravalorar la mortalidad en los servicios de procedencia de los pacientes que fallecen
en UCI®®. En general en los hospitales espafioles la codificacién se basa en los cédigos
CIE-9 y se realiza en los servicios de administracion del hospital a partir del informe de
alta, que suele ser deficiente” y, salvo en los pacientes que fallecen en UCI, no se
realiza en la unidad de cuidados intensivos sino en el servicio de destino tras el paso por
UCl.

Por otra parte, existen otros problemas como encontrar un sistema adecuado para
definir los case mix en la UCI, ya que los GRD plantean importantes inconvenientes. En
el 80% de los casos el paciente de UCI es dado de alta desde otro servicio, por lo que se
pierde informacion; ademas el sistema GRD define mal los casos complejos y
practicamente no valora los procedimientos de UCI (salvo traqueostomia y la ventilacion
mecanica). Incluso desde el punto de vista de la gestion hospitalaria aparecen
limitaciones ya que el coste asignado resulta muy inferior al consumo real de los
enfermos de UCI. Se ha intentado adaptar los GRD a UCI utilizando escalas de gravedad
y de carga de trabajo propias de cuidados intensivos como el NEMS (nine equivalents of
nursing manpower use store) o el APACHE, pero, de momento, no se ha llegado a
ninguna conclusion®.

A pesar de estas limitaciones es posible medir resultados adversos a partir del
CMDB. Los estudios pueden agruparse en tres lineas de investigacion®:

1. Estudios de evaluacion de la calidad de la atencion médica individualizada:
consiste en considerar efectos adversos algunos de los sucesos registrados en el
CMDB: reingreso, mortalidad, complicaciones (recogidas como diagnosticos
secundarios...)

2. Monitorizacion-comparacion de la efectividad hospitalaria a partir de bases de
datos administrativas: la monitorizacién de las tasas de EA permite identificar los
resultados mejores y peores de los distintos servicios y hospitales

3. ldentificacion de las caracteristicas del paciente, del episodio de hospitalizacién
previa o del hospital que supongan un riesgo aumentado de resultado adverso.

Asi se podrian elaborar programas de deteccion de complicaciones como el
Complication Screening Program que pretende identificar pacientes con complicaciones
especificas a partir de unos determinados cédigos ICD-9. Para validar ese programa se
han revisado las historias clinicas de los pacientes identificados con diagnésticos que
hacen sospechar la presencia de complicaciones. Las conclusiones son: que los codigos
CIE9-MC por si mismos proporcionan una deficiente medida de ocurrencia de
complicaciones en pacientes médicos, funcionando mucho mejor en los pacientes
quirurgicos; que en los casos sefialados como positivos es mucho mas frecuente
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encontrar problemas de calidad que en los negativos; y que los episodios negativos
tienen muy baja tasa de problemas de calidad®.

A la vista de estos resultados y considerando el bajo coste que suponen los
estudios basados en bases de datos administrativas, puede concluirse que, sin perder de
vista todas las limitaciones mencionadas, pueden ser Utiles en la deteccion de efectos
adversos, tal como afirma el Comité de Expertos en la Gestiébn de la Seguridad y la
Calidad de la Atencion Sanitaria, que recomienda su utilizacion como fuente
complementaria de informacién sobre la seguridad del paciente®.

1.4.4.- Estudios basados en la vigilancia clinica

Es un método util para medir un EA determinado de manera prospectiva. Consiste
en buscar el EA mediante pruebas que se realizaran a todos los pacientes que se
encuentren en situacion de sufrir ese EA. Por ejemplo, para cuantificar el infarto agudo de
miocardio peroperatorio se realizard electrocardiograma y medida de enzimas cardiacas
a todos los pacientes durante el postoperatorio. Aunque es el método mas preciso resulta
costoso y su uso se limita a evaluar la efectividad de intervenciones concretas para

mejorar un EA definido®.

1.4.5.- Estudios basados en la observacion de los cuidados al paciente

Es un buen método para medir errores que ocurren y se hacen evidentes durante la
practica diaria (errores activos), permite apreciar mejor la cadena de acontecimientos y
las consecuencias que se derivan del EA y también evalla mejor la posibilidad de
prevencion de cada caso. La observacion ha sido utilizada en ambitos concretos como el
quiréfano o la UCI*™. Este método evita el sesgo de retrospeccion (hindsight bias) y
detecta un mayor nimero de errores activos que otros métodos, asi un estudio realizado
en los servicios de Cirugia y UCI de un hospital de Chicago encuentra que casi la mitad
de los pacientes sufren algin EA durante su estancia, con una media de 3-4 EA por
paciente, pero también tiene sus limitaciones. En primer lugar la confidencialidad, ya que
los resultados de la observacion podrian ser utilizados para sancionar o incluso para
denunciar. Ademés requiere personal especialmente entrenado. Aunque uno de los
objetivos es evitar el sesgo de retrospecciéon sque se produce cuando los observadores
conocen la evolucion del paciente, no se evita completamente. Y aunque una de sus
ventajas es la implicacion del personal sanitario en la identificacion y prevenciéon de EA,
también implica la aparicién del efecto Hawthorne que ocurre cuando los individuos, al
saberse observados, cambian su conducta habitual. Este tipo de estudio prospectivo es
Mmuy cOStoso en cuanto a tiempo y recursos y supone una importante carga asistencial'%.

1.4.6.- Revisidn de historias clinicas

Se considera el referente para estimar la incidencia de EA en hospitales y la
referencia comparativa (gold standard) para la elaboracién de cualquier otro método de
cuantificacion'®. Como método para la cuantificacion inicial de los EA presenta la ventaja
de ser sencillo, ya que es retrospectivo. Ademas permite una valoracién independiente y
por tanto mas objetiva, pues puede ser realizado por personas ajenas al servicio
evaluado e incluso al hospital®® Por otra parte son estudios sujetos a importantes sesgos
de informacion, ya que las historias médicas no son completas y su cualidad de
retrospectivas hace que aparezca el hindsight bias 2.

Ha sido el método utilizado por los grandes estudios epidemiolégicos poblacionales
sobre EAB, 10, 39, 104.

1.4.7.- Sistemas de declaracion de EA
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Los EA observados o provocados por los profesionales sanitarios pueden ser
detectados mediante sistemas de declaracién de errores. Existen multiples programas de
declaracién de EA, tanto en el sistema sanitario como en la industria’® ® y su uso ha
sido especialmente promovido por el Institute of Medicine®’. Tienen la ventaja de implicar
al profesional en los proyectos de mejora de calidad, pero también estan sujetos a
sesgos, como el sesgo de retrospeccion o los sesgos de declaracion, pues ya sea por
miedo a las consecuencias legales, o a la pérdida de la reputacion o simplemente por
exceso de trabajo, no todos los EA son declarados®® **,

Todos estos métodos tienen diferente utilidad en la deteccibon de EA y son
complementarios entre ellos. Algunos detectan mejor los errores latentes, como los
sistemas de declaracién de EA, los estudios de autopsias o los andlisis de quejas, otros
los activos, como la observacion directa o la vigilancia clinica y la revisiéon de historias
detecta muy bien las reacciones adversas a medicamentos. Esto nos hace pensar que un
adecuado sistema de monitorizacion de la seguridad del paciente debe combinar
diferentes métodos. Aunque todos han demostrado su utilidad, en este momento los
métodos mas utilizados son la revision de historias clinicas y los sistemas de declaracion
voluntaria de EA

1.5.- Larevision de historias clinicas

Es, junto con los estudios transversales y prospectivos, el método utilizado para
conocer la frecuencia y distribucion de los EA. Su ventaja fundamental sobre otros
métodos de estudio epidemioldgico es la facilidad de recogida de datos que no supone un
incremento excesivo de las cargas de trabajo del equipo asistencial’®. Como
contrapartida esta sujeto a un importante sesgo de informacion, ya que depende de la
caliztgad de las historias clinicas que se revisan, lo que lleva al método a subestimar los
EA®.

Puede desatacarse la existencia de tres grandes estudios epidemioldgicos de
referencia dirigidos a estimar la incidencia de EA mediante la revisién retrospectiva de
historias clinicas. El Harvard Medical Practice Study, realizado en Nueva York® %> %° el
estudio de Utah y Colorado® 2y un tercer gran estudio, realizado en Nueva Gales del
Sur en Australia Meridional, el Quality Australian Health Care Study '°. Los dos primeros
pueden considerarse poblacionales ya que estudian una muestra representativa de
hospitales de los estados respectivos®. Los tres estudios siguen una sistematica similar
de analisis en dos pasos, en primer lugar se realiza un cribado revisando todas las
historias clinicas y seleccionando aquellas que presenten “condiciones de alerta” para
sospechar EA. En el segundo paso las historias preseleccionadas se revisan con mas
detalle para describir el EA

1.5.1.- El Harvard Medical Practice Study

En 1984, impulsado por el creciente nimero de demandas por mala praxis, se inicia
en Nueva York el Harvard Medical Practice Study'* 2" ** que estudia la incidencia de
efectos adversos y negligencias en 50 hospitales de Nueva York. Pone especial énfasis
en analizar las negligencias ya que la motivacion inicial para su realizacion fue el
incremento de las demandas y el gran coste econémico que suponia para el sistema
sanitario estadounidense. El estudio intentd definir factores y grupos de riesgo y concluyo
gue los EA aumentan con la edad y con la complejidad de la patologia. También se
relacionaron con la formacion de los médicos y con la carga de trabajo**®. Sin embargo el
estudio presentaba limitaciones derivadas del uso de las historias clinicas como fuente de
informacion ya que se desconoce cuan completas son**,

1.5.2.- El estudio de Utah y Colorado
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El adecuado disefio del estudio hizo que los resultados fueran universalmente
admitidos y ademas impulsé el desarrollo de otros estudios. Asi en 1992 se realiza un
estudio similar en Utah y Colorado® con el objetivo de confirmar los hallazgos de estudio
de Harvard, ya que generalizar un estudio realizado en un solo afio y una sola ciudad
podria no ser extrapolable a toda la poblacion estadounidense. Ademas estudios como el
realizado en un hospital universitario de Chicago®* arrojaban una tasa de EA mucho mas
elevada que el Harvard. Sus resultados confirman los del HMPS.

1.5.3.- Quality Australian Health Care Study

Entre 1993 y 1995 en Australia se lleva a cabo el Quality Australian Health Care
Study™. Su objetivo es similar al de los estudios norteamericanos, conocer la incidencia
de efectos adversos, pero la motivacion es distinta, ya que pretende servir de base para
desarrollar proyectos de politica sanitaria que mejoren la seguridad dentro de su sistema
sanitario. Por ese motivo mide la posibilidad de prevencion, pero no el porcentaje de
negligencias. Como consecuencia de esta diferente motivacion, la definicion de EA es
mucho mas amplia, considerando EA a todo dafio no intencionado provocado por un acto
médico. Estas diferencias justifican unos resultados muy alejados de los estudios
previos''® ya que halla una tasa de EA del 16.6%.

1.5.7.- Otros

A estos tres grandes estudios han seguido otros como el realizado en Londres en
los afios 1999 y 2000 que incluia més de 1000 pacientes de dos hospitales y en el que se
hallé6 una tasa de EA del 11.7 %, de los que la mitad se consideraban evitables'*’. Con
estos resultados el Sistema Nacional de Salud Britanico puso en marcha un programa de
deteccién de efectos adversos, el “Building a safer NHS™% e incluso ha creado un
organismo dedicado a ello National Patient Safety Agency'® ' 27 43 104 16119 " rag
estudios multicéntricos, aunque con muestras mucho menores se han realizado en Nueva
Zelanda'® '* Canada **' y Dinamarca'®. Tabla 1

i . .
Estudio Motivacion N h'.StO”aS % EA % EA evitables Mortalidad
revisadas en los EA
13,27, 44 : o 0
HMPS Medico-legal 30121 3,8% 27,6 13,6%
43 . 0 27,4% (Utah) 0
UTCOS Medico-legal 14565 2,9% 32,6% (Colorado) 6,6%
QAHCS™ Meég[%gg la 14179 16,6% 51.2% 4.9%
Reino Unido™ Me(‘:g[%gg la 1014 11,7% 57% 8.0%
Dinamarca®'® Meég[ﬁ‘jgg la 1097 9,0% 40,4% 6,1%
Zel;ﬂiﬁ%, 120 Meégﬁ:g la 6579 12,9% 37% 4,5%
Canada'? Meé‘;{%gg la 3745 7.5% 36,9% 15,9%

Tabla 1: principales estudios epidemioldgicos sobre EA

A pesar de los diferentes resultados encontrados, estos estudios en conjunto dan
idea de la magnitud del problema y de la necesidad de profundizar en el estudio
epidemiolégico de los EA y sus posibles factores de riesgo, como medida inicial para
desigtzrrollar métodos preventivos y para poner en marcha campafias de declaracién de
EA™.
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1.6.- Los sistemas de notificacion de EA

Los sistemas de notificacion de EA (SNEA) cobran especial relevancia a partir del
afio 1999 tras la publicacién del informe de Institute of Medicine “To Err is Human™?’.
Este informe, que parte de la evidencia de que el ser humano, por su naturaleza, comete
errores, elaboré una serie de recomendaciones encaminadas a disminuir la incidencia de
EA y a incrementar la seguridad de los pacientes, y entre ellas esta la creaciéon de SNEA,
tanto obligatorios como voluntarios. Su utilidad ha sido reconocida hasta el punto de que
el Comité Europeo de la Sanidad, en su reunion de Noviembre de 2004 recomendod la
elaboracién de un sistema para la comunicacion de incidentes **.

Los sistemas de notificacion obligatorios estan encaminados a depurar
responsabilidades. Se notifican EA asociados con dafios severos o muerte. Estos
sistemas estan promovidos por organizaciones estatales con poder para investigar y
sancionar. Las limitaciones de estos sistemas son basicamente la infradeclaracién de los
EA y la falta de recursos para hacer un adecuado andlisis de los datos obtenidos. El bajo
namero de notificaciones obtenidas sugiere que la efectividad de los sistemas obligatorios

es pequefia™®.

Los SNEA voluntarios tienen como objetivo mejorar la seguridad y suelen recoger
EA con minima o ninguna repercusion sobre la salud del paciente. Puesto que detectan
diferentes tipos de EA se concluye que ambos sistemas son necesarios y
complementarios.

Estos sistemas voluntarios han sido utilizados con éxito en la aviacién, las industrias
petroquimicas y las centrales nucleares'?®. Del andlisis del éxito del sistema en la
aviacion (el Aviation Safety Reporting System recibe cada afio mas de 30.000
notificaciones que han contribuido a mejorar de manera sustancial la seguridad de la
aviacion)'®*'?® se desprenden las caracteristicas que debe tener un sistema de
notificacion para ser eficaz. Debe ser no punitivo, confidencial, independiente y capaz de
elaborar informes y recomendaciones, especialmente cuando se detecten riesgos

importantes*?®.

A pesar de esto los profesionales no siempre declaran sus EA' bien por miedo
(miedo a perder la reputacion, a ser puesto en evidencia, a ser sancionados, a ser
denunciados...) o por falta de confianza en la utilidad del sistema. Estas razones pueden
explicar que los sistemas de declaracién voluntaria no identifiquen el nimero real de EA,
como se ha comprobado al comparar este método con otros*®® 127128,

Como ejemplo de SNEA voluntario cabe destacar el programa de la Joint Comisién
on Accreditation of Healthcare (JCAHO) destinado a detectar “sucesos centinelas”
(sentinel events)*®**3!: es decir sucesos especialmente graves que provoca la muerte o

un importante dafio fisico o psiquico o que ha estado apunto de provocarlo.
1.7.- Prevencién y control de los EA en Espafa

La gestion de riesgos sanitarios es uno de los aspectos mas importantes de la
calidad. El primer paso que dio el antiguo INSALUD en gestion de riesgos fue la
suscripcion de una poliza de seguros de responsabilidad civil, ante el incremento de las
demandas contra los médicos. Aprovechando la circunstancia de que toda reclamacion
econdémica debia dar lugar al inicio de un procedimiento administrativo se decidio
elaborar un procedimiento paralelo, sin intencién disciplinaria, para que tanto los centros
como las administraciones sanitarias conocieran los hechos y pudieran aplicar ese
conocimiento a la gestion de los riesgos. En 1998 se constituyé en Espafia la Asociacion

Espafiola de Gestién de Riesgos Sanitarios (AEGRIS)™?.
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Aunque todavia no existe la gestién de riesgos como actividad diferenciada en las
estructuras organizativas®® este afio, y a la luz de las recomendaciones de la Alianza
Mundial para la Seguridad del paciente, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud convocé en Madrid un taller de expertos con los objetivos de identificar los
problemas del Sistema Nacional de Salud en materia de seguridad de pacientes y gestion
de riesgos sanitarios. Los problemas identificados fueron multiples, pero apuntaban sobre
todo a la falta de informacion y al desconocimiento del problema por parte de los
profesionales sanitarios. Para lograr concienciar a los directivos sobre la existencia del
problema, conseguir la implicacion de los profesionales asistenciales y favorecer un
cambio de enfoque no culpabilizador hacia los problemas de seguridad, se establecieron
una serie de estrategias relacionadas con la implantacion de sistemas de comunicacion
de incidentes, sistemas seguimiento y evaluacion de la seguridad de pacientes basados

en indicadores™*,

Aunque estas medidas no se han puesto en marcha a nivel estatal, si podemos
encontrar otras iniciativas, publicas o privadas, encaminadas a mejorar la calidad
asistencial y que nos hablan indirectamente de los acontecimientos adversos.

1.7.1.- Las guias de préctica clinica

Se definen como un conjunto de recomendaciones desarrolladas de manera
sistematica, para ayudar a los clinicos y a los pacientes en el proceso de la toma de
decisiones, sobre cuales son las intervenciones mas adecuadas para resolver el
problema clinico en unas circunstancias sanitarias especificas™*®. Son definidas por
grupos de expertos y su validez se justifica con datos concretos derivados de la
experiencia estadistica. Segun el método que se emplee para su realizacién se pueden

dividir en®**:

e Basadas en la opinion de expertos
e Basadas en el consenso
e Basadas en la evidencia

De todas, las Unicas que se realizan de forma sistemética, explicita y reproducible
son las basadas en la evidencia, que son también las mas escasas. Su realizacion se
basa en la busqueda bibliografica y la sintesis de la evidencia para elaborar las
recomendaciones finales.

Las guias de practica clinica (GPC) intentan disminuir la incertidumbre del clinico a
la hora de tomar decisiones™®’ sobre todo cuando existe una amplia variabilidad en la
manera de abordar determinadas areas de practica clinica o ante la aparicién de nuevos
tratamientos o cuando las pruebas diagnésticas o los tratamientos producen efectos
secundarios o altos costes **°.

Ademés de la GPC existen instrumentos similares, con la misma intencién de
unificar pautas de actuacion y ayudar en la toma de decisiones como los protocolos y las
vias clinicas. Los protocolos sefialan los pasos a seguir ante un problema asistencial, con
gran detalle y sin plantear alternativas. Se basan mas en los criterios de autoridades que
en la evidencia clinica. Las vias clinicas establecen la secuencia temporal de cada una
de las actuaciones a realizar por cada profesional (médicos, enfermeras, auxiliares,
celadores, etc.) que interviene en el cuidado de un paciente con una patologia de
evolucién predecible. P.ej vias clinicas en la atencion al IAM con elevacion del ST, o de
colecistectomia laparoscopica **...

La elaboracion de guias y protocolos ayuda a evitar decisiones no fundamentadas
cientificamente y reduce la variabilidad en la practica clinica y, por lo tanto, contribuyen a
disminuir los errores. Su utilizacién, medida como el porcentaje de pacientes atendidos
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de acuerdo al protocolo y su actualizacion, es considerada indicador de calidad. Sin
embargo también presentan aspectos negativos, ya que son costosas de elaborar cuando
son basadas en la evidencia y a veces aparecen GPC con escaso fundamento cientifico
0 sin actualizar después de su primera edicién. Otras veces no dan respuesta a las dudas
que surgen en la practica clinica, bien porque no hay suficientes evidencias como para
responder a todas las situaciones o porque para su utilizacion precisan ser adaptadas a
las circunstancias de cada lugar. Finalmente su utilizacién depende de la decisiéon del
clinico a la vista de cada problema concreto™***%2.

Con el objetivo de facilitar el acceso a las GPC actualizadas surge en el afio 2002,
por iniciativa de la Consejeria de Salud y Consumo del Gobierno de Aragén y Fundacién
Salud Innovacién y Sociedad (FUNDSIS), el proyecto GUIASALUD que cuenta con un
portal en Internet, de libre acceso a todos los profesionales sanitarios, que proporciona un
catalogo completo de todas las guias de practica clinica usadas en el Sistema Nacional
de Salud Espafiol**.

1.7.2.- Uso de las bases de datos-clinico administrativas.

En 1988 el ministerio de Sanidad y Consumo elabora el Plan de Garantia de la
Calidad Total en Atencion Sanitaria que plantea la recogida de un Conjunto Minimo de
Datos Basicos de obligado cumplimiento en todos los centros hospitalarios de la red
publica ***. Como ya se ha comentado en apartados anteriores las bases de datos clinico
administrativas pueden resultar de utilidad para la deteccion de algunos EA

1.7.3.- El Sistema Espafiol de Farmaco Vigilancia (SEFV) y el Instituto para el uso
seguro del medicamento

El SEVF nace del interés del Ministerio de Sanidad por controlar y vigilar las
reacciones adversas resultantes de la aplicacion de los medicamentos'*. Registran los
acontecimientos adversos relacionados con la medicacién. EI SEFV recoge sélo las
reacciones adversas a medicamentos (RAM). Sus objetivos son:

¢ Mantener informados a los profesionales sanitarios sobre las decisiones y
medidas adoptadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo por motivos de
seguridad sobre especialidades farmacéuticas

¢ Resolver consultas terapéuticas

¢ Promocionar trabajos de investigacién sobre farmaco epidemiologia

¢ Vigilancia epidemioldgica de las RAM ocurridas en la Comunidad Auténoma de
Aragon, para la deteccién rapida de sefales de alarma.

e Evaluacién periddica de la informacion recibida e incorporacién de la misma a la
base de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (FEDRA), manteniendo
siempre la confidencialidad del paciente y del notificador.

Para recoger otro tipo de problemas relacionados con la medicacion como los
efectos adversos y los errores en la medicacién, nace en Alicante el afio 1996 el instituto
Cohen, homoélogo espariol del Institution for Safe Medication Practices (ISMP) de EEUU.
Es una institucion privada sin animo de lucro, que fue creada por profesionales sanitarios
para promover el uso seguro de los medicamentos. Dos afios después de su creacion
cambia de sede y de nombre y se convierte en el ISMP- Espafa. El ISMP en EEUU nace,
fundado por Michael R. Cohen y Neil Davis como una organizacion multidisciplinar que
trabaja estrechamente con los profesionales sanitarios, las organizaciones profesionales

y la industria farmacéutica para prevenir los errores en la medicacion **°.

Las actividades del ISMP se centran en mejorar la seguridad de la denominacion, el
envasado y etiquetado de los medicamentos y productos sanitarios asi como los sistemas
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de prescripcién distribucidn y administracién con el fin de llegar a conseguir que el uso de
los medicamentos sea un proceso seguro. Para ello sigue cinco pasos:

« Conocimiento: se cred un sistema de comunicacién voluntario no punitivo y
confidencial a través del cual los profesionales pueden declarar los errores de
medicacién. Espafa a través del ISMP- Espafia se ha adherido a este programa
junto a otros paises como Canad4, Israel o Australia.

« Andlisis: analiza los puntos débiles de dicho sistema que permitieron que el
error ocurriera .

. Educacion: uno de los principales objetivos del ISMP Espafia es transmitir a
todos los profesionales sanitarios, organismos e instituciones vinculadas al cuidado
y prevencion de la salud, industria farmacéutica y a los propios pacientes la
trascendencia clinica y la cultura profesional necesaria para conocer y abordar el
problema de los errores de medicacion.

« Cooperacion

« Comunicacion

Los EA derivados del uso de medicamentos representan uno de los grupos mas
importantes dentro de los acontecimientos adversos a todos los niveles de la asistencia
sanitaria’*® a pesar de todos los programas de vigilancia, declaracion de reacciones
adversas, proyectos de formacién dirigidos a médicos y enfermeras 9, por lo que es
necesario seguir insistiendo en el desarrollo de iniciativas que nos permitan profundizar
en cada problema y buscar soluciones

1.7.4.- Estudios para la vigilancia y control de las infecciones nosocomiales

Los estudios de vigilancia de las infecciones nosocomiales tienen ya algunos afios
de historia en nuestro pais. La infeccibn nosocomial es aquella que se adquiere durante
el ingreso hospitalario, lo que la incluye en el grupo de EA. Por eso podemos considerar
los sistemas de vigilancia de infecciébn nosocomial una de las primeras acciones que se
han realizado en Espafia para estudiar y controlar EA.

La vigilancia epidemiologica permite medir los niveles de infeccion, detectar
cambios en los patrones, conocer los factores de riesgo de infeccion y reconocer la
posible existencia de un brote epidémico o la presencia de infecciones debidas a
microorganismos especialmente problematicos. Los datos obtenidos permitiran la
adopcion de medidas de control y su posterior evaluacion'****?,

A partir de los resultados del estudio SENIC (Study of the Efficacy of Nosocomial
Infection Control) existe una base cientifica fundamentada en que la vigilancia es un
método eficaz para la prevencién de las infecciones nosocomiales. Dicho estudio
demostré que en los hospitales adheridos a dicho programa, la vigilancia de la infeccion
nosocomial y las actividades de prevencion y control se asociaban a un descenso de las
tasas de infeccion, descenso que era de mayor magnitud cuanto mas intensas eran las
actividades desarrolladas por el hospital*>* >,

El EPINE es un instrumento de vigilancia epidemiolégica aplicado a las infecciones
de adquisicién hospitalaria Esta vigilancia puede definirse como la obtencién de datos, su
analisis, y la distribucién de la informacién resultante a los servicios asistenciales y a los
profesionales y responsables del hospital que lo precisen para su labor. Consiste en
desarrollar una vez al afio un estudio de prevalencia mediante encuesta transversal
exhaustiva en los hospitales de enfermos agudos, de acuerdo con un protocolo comun y
con objeto de determinar la prevalencia de infecciones nosocomiales en cada centro
participante'>>1%,

Los estudios de incidencia siguen al paciente durante todo el ingreso, lo que permite
conocer las tasas reales de incidencia y detector los brotes, pero son muy costosos tanto
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en tiempo como en recursos. Ejemplos de estudios de incidencia en nuestro pais son el
VICONOS, orientado a las Unidades de Cuidados Intensivos y a los Servicios de Cirugia
y el PREVINE, que pretende obtener cifras de incidencia de infecciones nosocomiales por

servicios, areas de hospitalizacién y procedimientos™®.

Del desarrollo de estos estudios de vigilancia se derivara un mejor conocimiento de
las infecciones nosocomiales en nuestro medio, y por tanto la posibilidad de elaborar
estrategias de prevencion.

1.7.5.- El proyecto IDEA y el estudio ENEAS

Con el objetivo inicial de estimar la incidencia de EA en los servicios de cirugia
general y aparato digestivo, el departamento de Salud Publica de la Universidad Miguel
Hernadndez de Elche desarroll6 y coordind un proyecto cuyos objetivos principales eran
los siguientes:

e |dentificar y definir los Efectos Adversos que se derivan de la asistencia
hospitalaria.

e Estimar la incidencia de Efectos Adversos

e Analizar las caracteristicas del paciente y las de la asistencia que se asocian a
la aparicion de Efecto Adverso.

o Estimar el impacto de la asistencia en los Efectos Adversos distinguiendo los
evitables de los que no lo son.

De este derivd el proyecto IDEA que, partiendo de los mismos objetivos, se
ampliaba con la intencién de convertirse en un instrumento que facilitara la investigacion
y la mejora de la calidad asistencial en lo que a gestion de riesgos se refiere. Los
resultados preliminares se han publicado este mismo afio y presentan la incidencia y el
impacto de los EA en dos de los hospitales incluidos en el estudio durante el primer
trimestre del afio 2004. La metodologia era similar a la utilizada en los estudios de Nueva
York® 2" % Utah y Colorado®. El proyecto inicial contaba con la colaboracién de 13
servicios de 8 hospitales de 5 Comunidades Autbnomas y posteriormente se sumaron 6
servicios mas de otros 5 hospitales.

Ademas de su objetivo inicial de estimar la incidencia de los EA, el proyecto
pretende ser un foro de discusion sobre seguridad del paciente, origen de diferentes
proyectos de investigacién sobre el tema™®’ %8,

Posteriormente, con una metodologia similar se ha desarrollado, auspiciado por la
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, el estudio ENEAS, dirigido a conocer

la incidencia de EAs en una muestra representativa de hospitales del conjunto del pais®®.

1.8.- El estudio de los EA en UCI

Las unidades de cuidados intensivos son espacios asistenciales de mayor riesgo de
acontecimientos adversos por su alto nivel tecnolégico”, la gravedad de los pacientes
alli atendidos, la variedad y nimero de medicaciones administradas®’, la cantidad y
diversidad de técnicas a las que se somete a los pacientes y la dificultad de las
decisiones a tomar, que muchas veces exigen el consenso de diferentes especialistas.

Ademas el espacio fisico de la UCI se presenta muchas veces como un medio
ambiente hostil al personal médico y de enfermeria que trabajan en ella. La profusién de
aparatos, cables, vias, sondas y alarmas que rodean al paciente critico conducen con
frecuencia al trabajador a una situacion de estrés que se convierte en un factor de riesgo
mas para la aparicion de errores’’?. Existen trabajos que demuestran una respuesta
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endocrina ante el medio ambiente de las UCls, asi estos médicos y enfermeras presentan
concentraciones de cortisol que rebasan mas de un 50% los valores medios'™ *"*. La
toma de decisiones se hace especialmente dificil en las unidades de criticos: por una
parte en cada enfermo critico son monitorizados simultdneamente un elevado namero de
signos vitales, esto multiplicado por el nimero de pacientes ingresados en la unidad,
genera una gran cantidad de informacion que es necesario asimilar e interpretar en muy
poco tiempo. Por otra, en muchas ocasiones, es necesario actuar sin otra ayuda que la
monitorizacién inmediata ya que no hay tiempo para realizar o esperar resultados de
otras pruebas complementarias. EI mismo sistema de alarmas, ideado para llamar
nuestra atencion sobre los cambios en las condiciones basales del paciente o alertarnos
del fallo de algun aparato, se convierte en fuente de incidentes por el elevado porcentaje

de “falsas alarmas”, lo que provoca que se le preste menor atencion de la debida’”.

También del sistema de trabajo se derivan oportunidades de error. El trabajo del
intensivista se ve interrumpido por mdltiples llamadas, y aunque soélo las urgentes
requieren respuesta inmediata, todas provocan distracciones'’®. Por otra parte la fatiga y
la deprivacién de suefio favorecen la pérdida de atencion y, aunque el ritmo de trabajo es
casi constante a lo largo de todo el dia, lo habitual es que por la tarde y por la noche sélo
esté el equipo de guardia, lo que provoca que los médicos que realizan guardias trabajen
24 horas seguidas, llegando a realizar, en ocasiones, hasta diez guardias al mes. Esta
situacion ha provocado que en algunos paises estén apareciendo normativas tendentes a

limitar el horario de trabajo de los médicos’’.

178 9

Basandose en los trabajos de Vincent'® y Reason'’®, Pronovost'’® elabora un
listado de condiciones que contribuyen a la aparicion de EA prevenibles en los pacientes
criticos. Describe seis categorias: factores del propio paciente, como las comorbilidades o
las dificultades del paciente para comunicarse con el equipo médico; factores de la tarea,
referidos a la posibilidad de contar con protocolos, con resultados de pruebas
complementarias; factores individuales que incluye factores como el conocimiento, la
actitud, la fatiga; factores del equipo, sobre todo problemas de comunicacién o de una
adecuada supervision; condiciones de trabajo y factores de organizacion y gestion, que
muchas veces no se tienen en cuenta, ya que no dependen del equipo de trabajo o del
paciente, sino de las condiciones econdmicas o politicas del momento.

170

La revision bibliografica nos muestra que, aunque no son muchos los estudios de
EA en general en las UCIls, si existe una gran preocupacion por el tema reflejada en
articulos que hablan sobre el error en el diagnéstico demostrado por estudios de
autopsias, infinidad de publicaciones sobre la infeccibn nosocomial en UCI o trabajos
sobre complicaciones secundarias a técnicas especificas de UCI, como la canalizacion
de vias centrales o la ventilacion mecénica. También encontramos abundantes
referencias a los cuidados intensivos en articulos sobre EA en pacientes quirirgicos.

La busqueda en Medline cruzando las palabras clave “error”, “adverse event”,
“incident” y “claim” con “ICU”, “critical care”e “intensive care”, nos demuestra que desde la
publicacién del primer articulo sobre EA en UCI en 1980 el nimero de publicaciones
sobre el tema se ha incrementado progresivamente (fig 1).
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Publicaciones sobre EA en UCI
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Figura 1: nimero de publicaciones sobre EA en UCI desde 1980 hasta 2005

Las diferencias en los resultados que habiamos encontrado entre los estudios sobre
EA, se hacen mas manifiestas en los referidos a pacientes criticos. La diversidad de
métodos y definiciones disparan las diferencias. Asi encontramos estudios
observacionales que consideran EA cualquier desviacién de la norma, tenga 0 no
consecuencias y que son capaces de detectar 1.7 errores por paciente y dia*’, junto a
otros que presentan cifras muy inferiores, entre 13 y 80 EA por cada 1000 pacientes y
dia’®® resultados en cualquier caso muy alejados de los detectados por los clasicos
estudios epidemiologicos'?* *> #* %4 112 g e tan apenas se detienen en el paciente critico.
Ademas de las diferencias metodologicas, los estudios en unidades de cuidados
intensivos difieren en las caracteristicas de las unidades. Hay UCIs pediatricas y de
adultos, polivalentes o de coronarios 0 exclusivamente para pacientes quirlrgicos; es
decir, unidades que atienden pacientes de muy diversa patologia, gravedad y prondstico.
La organizacion y los recursos humanos de que disponen las unidades también son muy
dispares'®. Los estudios realizados en Estados Unidos, por ejemplo, se refieren en
ocasiones a unidades donde no hay médicos de presencia fisica, lo que las hace muy
dificilmente comparables con las UCIs europeas.

1.8.1.- El error diagndstico: los estudios post mortem

El diagndstico en cuidados intensivos presenta especiales dificultades. La situacion
critica de los pacientes exige en muchas ocasiones actuaciones urgentes cuando aldn no
se dispone de datos analiticos, ni ha sido posible realizar ninguna prueba
complementaria. En otras ocasiones se reciben pacientes que llevan largo tiempo
ingresados, con una larga historia de patologias y complicaciones. Los estudios de
autopsias consecutivas han demostrado errores diagnosticos en un variable porcentaje
de pacientes criticos que va desde el 5%"®* al 55% *°.

Los estudios de autopsias presentan en UCI las mismas limitaciones que en el
resto de las especialidades.

1.8.2.- El estudio de las infecciones nosocomiales

Las infecciones nosocomiales constituyen un importante capitulo dentro de los EA
ya que se relacionan con la prolongacion de la estancia y el aumento de la
morbimortalidad de los pacientes que las desarrollan. La acumulacion de factores de
riesgo en los pacientes ingresados en las unidades de criticos condiciona una mayor
incidencia de infecciones nosocomiales'®. Aproximadamente un cuarto del total de las
infecciones nosocomiales se presentan en los pacientes ingresados en UCI*®® %7 | os
datos aportados por el informe ENVIN 2004 hablan de un 15,54 infecciones por cada 100
pacientes (ENVIN-UCI informe 2004). Ademas, la neumonia nosocomial asociada con
ventilacidn mecanica, habitualmente la infeccién nosocomial mas frecuente en la UCI, es
también una de las infecciones con mayor mortalidad atribuible'®. Por otra parte, un

-20 -



Introduccioén

tercio de las infecciones nosocomiales pueden prevenirse, especialmente aquellas que se
relacionan con la utilizacién de dispositivos™2.

Una vez que la infeccion nosocomial ha aparecido es necesario comenzar a
administrar antibiéticos de forma precoz y que estos sean activos frente a los
microorganismos responsables de la misma. Y en la eleccion de antibiéticos de forma
empirica radica la dificultad del tratamiento de la infeccién nosocomial, ya que a la amplia
variedad de patdégenos que pueden provocar infecciones nosocomiales se une los
diferentes patrones de sensibilidad y resistencia entre hospitales. Todo esto provoca que,
en ocasiones, los protocolos, guias de actuacion y recomendaciones de expertos no sean
eficaces en el control de la infeccion nosocomial. Para conocer la etiologia y detectar la
aparicion de brotes epidémicos se hace necesaria la existencia de programas de
vigilancia de la infecciébn que permitan modificar los protocolos para adaptarlos a las
necesidades de cada unidad.

Dentro de los intentos por vigilar y controlar las infecciones nosocomiales, desde el
ano 1994 el Grupo de Trabajo de Enfermedades Infecciosas de la Sociedad Espafiola de
Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (GTEI-SEMICYUC) realiza el Estudio
Nacional de Vigilancia de la Infeccion Nosocomial en la UCI (Estudio ENVIN-UCI). Se
trata de un estudio de incidencia que sigue las directrices del Sistema Nacional de
Vigilancia de las Infecciones Nosocomiales (NNIS) patrocinado por los Centros para el
Control de la Enfermedad (CDC, Atlanta, EE.UU.)*® 1%,

Los objetivos del ENVIN son proporcionar datos que permitan la comparacion entre
hospitales, obtener datos de una muestra representativa de hospitales, analizar e
informar sobre las tendencias en las tasas de infeccion, la resistencia antimicrobiana y los
microorganismos patégenos'®*. En el estudio del afio 2004 han participado 72 UCls de 69
hospitales y se han incluido 6.565 pacientes.

Se han publicado gran cantidad de trabajos sobre la incidencia de las infecciones
nosocomiales y su prevenciéon. En las Unidades de cuidados intensivos tienen especial
relevancia la neumonia asociada a ventilacién mecéanica (NAVM) y las infecciones del
catéter.

¢ NAVM: es la primera y principal infeccion nosocomial en las Unidades de
Cuidados Intensivos®®® '3, Tiene una incidencia elevada, situada segun los datos
ENVIN UCI en torno al 7% de los pacientes criticos'® Tras numerosas conferencias
de consenso de diversas sociedades cientificas se ha llegado a la conclusion de
gue, si bien no pueden ser prevenidas todas las fuentes y factores de infeccion, la
mitad de ellas si pueden ser erradicadas'®®. En nuestro pais segin el informe
ENVIN 2004 |a tasa de incidencia es de 6,64 neumonias asociadas a ventilacion
mecanica por cada 100 pacientes y 16,69 por cada 100 pacientes con ventilacion
mecanica.

e Infecciones relacionadas con catéter: incrementan la estancia, la mortalidad y
los costes en la UCI. La mortalidad atribuible varia segun los distintos trabajos
desde el 5 al 35%'’. En nuestro pais segin el informe ENVIN 2004 |a tasa de
incidencia es de 4,19 bacteriemias asociadas a catéter por cada 100 pacientes y
7,10 % en los pacientes portadores de via central.

1.8.3.- Las complicaciones durante procedimientos

Las Unidades de Cuidados Intensivos nacen de la necesidad de proporcionar
cuidados especificos a pacientes que necesitan técnicas de soporte vital. Probablemente
este es el motivo de que los primeros articulos que hacen referencia a acontecimientos
adversos en UCI hablen de las complicaciones secundarias a procesos invasivos,

especialmente a la ventilacién mecanica'®®.
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Las complicaciones relacionadas con las técnicas son algunos de los EA mas
frecuentes en las UCIs™® ?°. En la revision de la literatura encontramos que se han
comunicado numerosos casos de incidentes relacionados con la intubacién, vias
centrales y drenajes.

e Intubacién oro traqueal: los EA relacionados con la intubacion revisten
especial gravedad porque con frecuencia se asocian a dafio cerebral por hipoxia e
incluso muerte?®>?%, La elaboracién de algoritmos y guias de préctica clinica para el
manejo de la via aérea que comenzaron a aparecer a mediados de los afios 90 han
disminuido considerablemente el nimero de EA relacionados con la intubacion >,

e Vias centrales: al menos la mitad de los pacientes que ingresan en UCI son
portadores de via central en algin momento de su ingreso®”. Su implantacion,
movilizacién y retirada son técnicas que conllevan riesgos y en muchas ocasiones la
responsabilidad de su colocacién recae sobre los médicos en formacion. La
incidencia de las complicaciones asociadas al manejo de vias centrales es
desconocida y probablemente muchas de las arritmias, hipoxemias e hipotensiones
“idiopaticas” en UCI son consecuencia de embolismos aéreos y otras
complicaciones relacionadas con la manipulacién de las vias centrales®®® 7,

1.8.4.- EA ligados a la medicacion

Los EA relacionados con la medicacién tienen gran importancia en todos los
escalones de la asistencia sanitaria ya que se asocian a importante incremento en la
morbilidad y la mortalidad. El HMPS calcula que 1,3 millones de personas pueden sufrir
dafios secundarios a tratamientos médicos cada afio'®. El problema cobra especial
relevancia en la UCI ya que los pacientes criticos tienen mayor riesgo de sufrir EA
relacionados con la medicacion por tres razones fundamentales: reciben una gran
cantidad de tratamientos, la via de administracion mas comudn es la parenteral y ademas
en muchas ocasiones se encuentran bajo efectos de sedacion, asi que no pueden
detectar por si mismos posibles errores del personal sanitario®®. Otros factores como el
stress, el exceso de trabajo o la falta de suefio son factores presentes en todas las
unidades de cuidados intensivos®® pero mas dificiles de asociar con la aparicién de
errores en la prescripcion o administracion de tratamientos*’*.

Se han publicado varios trabajos que con diferentes metodologias intentar calibrar
la importancia del problema.

En 1995 se publica el Adverse Drug Event Prevention Study?°. Se trata de un
estudio que combina la revision de historias clinicas con la declaracién voluntaria de EA.
Encuentra que los EA relacionados con la medicacion aparecen mas frecuentemente en
la UCI médica (casi el doble) y lo relaciona con el mayor nimero de medicaciones que
reciben estos pacientes. Estudios posteriores con metodologia similar confirman estos
hallazgos, los pacientes criticos presentan un mayor nimero de EA relacionados con la
medicacion, pero si se relaciona la presencia de EA con el nimero de tratamientos que
recibe el paciente la diferencia se equilibra'’*. Estudios observacionales son capaces de
detectar un elevado nimero de errores que llega hasta el 44% de administraciones con al
menos un error’*. Trabajos realizados mediante la revisién de historias clinicas detectan
un menor nimero de EA**?,

A la luz de estos hallazgos han surgido diferentes iniciativas tendentes a mejorar
la seguridad de los pacientes, como la inclusién de farmacéuticos en los equipos
médicos, que podrian llegar a reducir un 66% de EA relacionados con la medicacioén, que
pasarian de 10 EA por cada 1000 estancias a 3.5%'% %, |a sustitucion de las bombas de
perfusion clasicas por las nuevas bombas “inteligentes” que incorporan un software que
es capaz de detectar algunos errores®>. Ordenes de tratamiento informatizadas'® #'® o el
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uso de programas informaticos de “ayuda” que alertan al médico de posibles EA

relacionados con el tratamiento que esta prescribiendo ?*'.

1.8.5.- Los primeros estudios sobre EA en UCI

El primer andlisis de acontecimientos adversos en una unidad de criticos se realiza
durante los afos setenta en el Hospital Presbiteriano de Pittsburg. Alarmados por la
publicacion de varios casos y reclamaciones por incidentes asociados a los entonces
recientes procedimientos invasivos, analizan los incidentes declarados en la UCI de su
hospital. En ese primer estudio se detectaron 145 EA que afectaron a un 3% de los
pacientes ingresados en UCI*®°.

Posteriormente los tres grandes estudios epidemiologicos sobre EA hacen escasa
referencia a las unidades de cuidados intensivos. En el QAHCS ni siquiera se mencionan
y en los de Harvard y Utah Unicamente se nhombran al clasificar los EA segun el lugar en
el que ocurren y sitla el 3.5% de los EA detectados en la UCI. Otros estudios
multicéntricos tampoco se refieren a la UCI**®. El motivo de la pobre atencion prestada a
los cuidados intensivos hay que buscarla por una parte en la motivacion de estos
estudios, que elaboran un cuestionario dedicado a detectar EA en pacientes
hospitalizados en general, no en pacientes criticos**®, y por otro en la diferente estructura
de las unidades en Estados Unidos, donde la UCI no tiene entidad propia, sino que es un
espacio donde se aplican terapias intensivas y el paciente critico es atendido por
diferentes especialistas segun su patologia. Esto provoca que no existan pacientes
especificamente de cuidados intensivos, sino que la estancia en UCI es un episodio
dentro del ingreso del paciente, que queda asignado al servicio que finalmente le da de
alta. Tampoco aparecen referencias la los intensivistas como especialidad diferenciada,
ya que se trata de una supraespecialidad presente s6lo muy recientemente en algunas
unidades de alto nivel*.

Habra que esperar a la década de los 90 para encontrar otros estudios de EA en las
UCIs. En 1991 The Lancet publica los resultados obtenidos tras la puesta en marcha de
un sistema confidencial de declaracion de incidentes en una UCI. Los autores reconocen
gue el método subestima el numero de EA, ya que no todos son declarados, pero su
intencidn no es conocer la incidencia de EA en las unidades de cuidados intensivos (de
hecho no hace referencia al nimero de camas de la UCI o a los ingresos durante el
periodo de estudio) sino que pretende llamar la atencion sobre la utilidad de analizar los
EA para plantear medidas de prevencion®®. Durante los afios 1991 y 1992 se llev6 a
cabo un trabajo algo mas extenso siguiendo una metodologia similar: un registro anénimo
de incidentes adversos en una UCI polivalente de 11 camas. A pesar de que se reconoce
que, al tratarse de un sistema de declaracion voluntario y anénimo, no se han recogido
todos los EA, el trabajo da idea de la importancia del problema, ya que recoge 390
incidentes, lo que supone que un 18% de los pacientes ingresados han sufrido alguna
incidencia?!.Estos primeros trabajos no profundizan en las causas ni en los factores
contribuyentes, ni plantean medidas de prevencion, pero proponen el andlisis sistematico

de los EA para intentar evitar que se repitan®®.

A partir de ese momento la mayoria de los trabajos se basan en sistemas de
declaracién de EA, aunque podemos encontrar algunos que siguen otras metodologias
como la revision de historias clinicas o la observacion.

1.8.6.- Sistemas de declaracion de EA en UCI

1.8.6.1.- The Australia Incident Monitoring Study in Intensive Care

Es el primer estudio multicéntrico sobre EA en cuidados intensivos. En su primer
afio incluye siete UCls en las que se proporciond formacion sobre calidad y sobre como

la existencia de un programa de comunicacion anénima y voluntaria de EA podia mejorar
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la calidad de los cuidados proporcionados. El formato del impreso de declaracién se basa
en el del Australia Incident Monitoring Study in Anaesthesia. La definicion de incidente era
muy amplia, incluyendo cualquier acontecimiento no intencionado que pusiera en peligro
la seguridad del paciente. Se trata de un registro nacional de EA mediante la declaracién
voluntaria y anénima. Los datos obtenidos durante el primer afio han sido publicados. Se
trata de un estudio descriptivo de los EA comunicados que proporciona bastante
informacién sobre los factores y las personas implicadas en el EA, pero bastante escasa
sobre los factores de riesgo y las caracteristicas de los pacientes que sufren los EA?.

A lo largo de los afios muchas UCIs se han sumado al proyecto (en 1998 eran 59
y en el 99 mas de 100) con lo que se consiguié que estuvieran representadas todas las
categorias de unidades de cuidados intensivos: polivalentes, pediatricas, de grandes
hospitales, comarcales... En 1996 se publicé un andlisis de los 536 casos comunicados
durante el primer afio. Aunque en ese momento 33 unidades se habian interesado por el
proyecto, los datos procedias Unicamente de siete, por lo que no son representativos de
la realidad del problema en el pais. Asimismo los autores reconocen que es probable que
se hayan perdido muchos casos ya que la participacién en el proyecto era una eleccion
individual, de modo que en una misma UCI existen personas que comunican efectos y
otras que no**. Desde 1996 no se ha vuelto a publicar un andlisis del conjunto de los
casos comunicados, pero si de subgrupos de problemas concretos, como los incidentes
relacionados con la canulaciéon arterial®® o los ocurridos durante el transporte de

pacientes criticos®®®.

El AIMS-ICU pretende implicar a la totalidad de los trabajadores de las UCIs y
resultan especialmente interesantes las publicaciones relativas a la importancia del
trabajo de enfermeria que revelan un elevado numero de incidentes derivados de la
inexperiencia del personal y de la necesidad de un suficiente nUmero de enfermeras para
atender las necesidades del paciente critico®®. Estudios previos sobre la necesidad de
una adecuada plantilla de enfermeria estaban planteados desde el punto de vista
econémico y no aportaban datos sobre la repercusién que la escasez de enfermeras
puede tener sobre la calidad de los cuidados que el paciente recibe. Asi, a pesar de
multiples estudios y publicaciones que intentan adecuar el nimero de enfermeras
mediante escalas que midan la dependencia del paciente o la necesidad de cuidados,
como el TISS (Therapeutic Intervention Scoring System) o el NEMS, el AIMS pone de
manifiesto por primera vez que la falta de personal de enfermeria cualificado se traduce
en un incremento del riesgo para los pacientes. De su andlisis se desprenden
conclusiones con gran repercusion sobre el coste econdmico de las unidades de criticos
como que el ratio enfermera/paciente con ventilacibn mecéanica es 1/1, lo que hace
necesario mas estudios de coste-efectividad. Y tan importante como una plantilla de
enfermeria suficiente en nimero, resulta la experiencia y formacion de los trabajadores
en la atencidn al paciente grave. Todos las publicaciones relativas al AIMS-ICU coinciden
en que la mayoria de los incidentes no han provocado dafio al paciente o este ha sido
minimo, pero esta tonica se rompe en los casos asociados a la inexperiencia de las
enfermeras, que se siguen de importante empeoramiento del pronéstico del paciente en

un 20% de los casos?’.

Hasta este momento el AIMS-ICU es el programa mas ambicioso para la deteccion
de EA en cuidados intensivos y posee la base de datos mas amplia, pero su objetivo no
es realizar un estudio epidemiolégico de los EA en UCI, sino detectar los problemas mas
frecuentes para plantear estrategias para su prevencion y concretamente para elaborar
programas de formacién. Por otra parte motivos econdmicos obligaron a suspender el
proyecto en el afio 2000. A pesar de la suspensioén se llegaron a registrar mas de 10.000
incidentes®*##’

1.8.6.2.- ICU Incident Reporting System
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Fruto de la colaboracién entre la Australian Patient Safety Foundation y la Society of
Critical Care Medicine surge en el afio 2001 el ICU Incident Reporting System (ICUSRS).
Se trata de un sistema de declaraciéon voluntaria de EA a través de una pagina web. El
objetivo del ICUSRS es identificar situaciones de alto riesgo y condiciones de trabajo que
predisponen a los EA para intentar modificarlas. El andlisis de las declaraciones servira
para establecer estrategias de intervencién que mejoraran la seguridad del paciente. Los
resultados del andlisis se comunicaran a las UCls participantes. En su inicio se sumaron
al programa 30 UCIs?®. Durante el primer afio se comunicaron 854 EA*°. En el momento
actual se han publicado los andlisis correspondientes a los EA relacionados con el
manejo de la via aérea (78 incidentes) y los relacionados con vias, tubos y drenajes, que
comprenden 114 declaraciones.

1.8.1.3.- Sentinel Events Evaluation

La Sociedad Europea de Intensivos, dentro de sus actividades encaminadas a la
mejora de la calidad, ha llevado a cabo el Proyecto SEE ("Sentinel Events Evaluation”).
Este estudio multicéntrico realizé un corte incidental de un dia en 205 UCIs de 30 paises,
incluido Espafia, con el objetivo de conocer la prevalencia de EA indeseables, analizando
una poblacién de 1.913 pacientes. Se detectaron 584 incidentes la mayoria relacionados

con tubos, drenajes y catéteres seguidos de los relacionados con medicacion®®.

1.8.6.4.- Otros

Ademas de estos ambiciosos programas de declaracibn de EA que recogen
incidentes de UCIs de diferentes hospitales, los sistemas de declaracion de EA son
utilizados como una herramienta mas para el control y la mejora de la calidad en algunos
hospitales, como el Prince of Wales de Hong Kong, que recoge 281 incidentes en 36

meses®*!, el Hospital Haukeland de Noruega que registra 87 incidentes en 1 afio®* o el

Hospital Aachen en Alemania en el que se llegan a declarar 50 errores en 64 dias®®.

1.8.7.- Los estudios observacionales sobre EA en UCI

El primer estudio observacional sobre EA en el paciente critico se desarroll6 en dos
UCIs francesas durante cinco meses del afio 1989. Halla iatrogenia en el 30% de los
pacientes ingresados'®. A este siguieron otros con muy diferentes resultados, tanto por
las diferentes caracteristicas de las unidades estudiadas (médicas, quirlrgicas,
polivalentes...), como por la definiciébn de EA que varia de unos a otros, desde las mas
amplias de los estudios de Donchin'? y Andrews'®* hasta las mas restrictivas del estudio
publicado por Bellomo??, que predefine los EA y sblo considera como tales el 1AM,
embolismo pulmonar, edema agudo de pulmén, tragueostomia no programada, parada
respiratoria, parada cardiaca, ACV, fallo renal e ingreso urgente en UCI. Otros trabajos
como el de Bracco®* también predefinen los EA a considerar, pero incluye mas de 100.

De estos estudios el que mas llama la atencién es el publicado por Donchin en el
afio 19952, Gracias a una amplia definicion de EA (considera como tal cualquier
desviacion de la practica clinica habitual) y a una estricta vigilancia durante las 24 horas
del dia por personal previamente formado para la tarea, consigue detectar hasta 1,7
errores por paciente y dia.

A pesar de las diferencias encontradas entre los estudios observacionales parece
claro que es el método que mayor numero de EA es capaz de detectar, especialmente los
relacionados con la via aérea, la ventilacion mecéanica y el manejo del paciente®®” "2,

1.8.8.- Revision de historias clinicas
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Hay pocos estudios que utilicen en UCI la revision de historias clinicas y como ya se
ha comentado es escasa la representacibn de la UCI en los grandes estudios
epidemiolégicos. Uno realizado en el Hospital Luther Midelfort*®® y que es posible
consultar en la pagina www.QualityHealthCare.org. , que halla 1450 EA tras la revision de
1294 historias clinicas.

El clasico trabajo de Beckmann que compara la revisiébn de historias con el
sistema de declaracion voluntaria de EA y aunque considera que ambos métodos son
validos en UCI y que se detecta mayor nimero con el sistema de declaracion de EA,
defiende que los dos son complementarios ya que detectan diferentes tipos de EA. La
revision de historias se muestra especialmente Util en la deteccion de infecciones
nosocomiales, dolor en el paciente y EA como causa de ingreso en UCI**8,

También se incluye la revision de historias en trabajos que intentan identificar los
EA utilizando diferentes técnicas, como el estudio de Rosthchild, que detecta
aproximadamente la mitad de los EA mediante la revisién de historias®®.

Asi pues la revisidn bibliografica nos aporta varios estudios, con resultados
dispares (tabla 2). Y aunque podamos explicar las diferencias por los motivos que se han
ido describiendo durante esta introduccion, lo cierto es que tras 25 afios de estudio aln
desconocemos la magnitud del problema.
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N EA N° Pac
Estudio Método ucCl Definicién de EA Ingresados /
Detectados
Pac con EA
L Médico- . .
R | Besorectn | qunimes: | Caduersconesmenoge | s | arao)as
16 camas provoq
. - Cualquier acontecimiento que
Wright Declaracion PP .
220 . 27?7 pueda empeorar el pronéstico del 137
1991 Voluntaria paciente E—
Cualquier complicacién ocurrida
Giraud Observacion Polivalente: durante la estancia en UCI
19938 al 23 camas independiente de la enfermedad 316 400/ 124
de base
Hart Declaracién Médico- Acontecimiento que provoca o
1994224 Voluntaria quirdrgica: puede provocar dafio al paciente y 390 2153 /390
13 camas que es PREVENIBLE
Hart Declaracion Médico- Acontecimiento que provoca o
199422 Voluntaria quirdrgica: puede provocar dafio al paciente y 390 2153/390
13 camas que es PREVENIBLE
Vigilancia Medico-
Donchin clinica + uirdraica: 6 Cualquier desviacion de la practica 554 46/ 46
199572 Declaracion | 9 car%as- médica habitual.
Voluntaria
Andrews Observacion Situacioén en la que se toma una
1997101 al Quirdrgica decision inapropiada, cuando se 225 411 /225
podria elegir otra més adecuada.
L Médico- . .
Flaaten Declaracion L Cualquier error en el tratamiento o
19993 Voluntaria %‘g@;ﬂg’; en el cuidado del paciente. 87 9366/ 87
- Cualquier acontecimiento que
1&)3252529 Dveoclljr:?acr'i(;n Multicéntrico puede disminuir la seguridad del 857
paciente
AIMS Declaracion Cualquier acontecimiento que
1996- Voluntaria Multicéntrico puede disminuir la seguridad del >10000
2000°% paciente
Polivalente:
Bracco Observacion 11 camas . . -
20012 al Intermedios: 110 situaciones predefinidas 777 1024/
14 camas
Bellomo Observacion S . . definid /
200223 al Quirdrgica 9 situaciones predefinidas 105 201/52
Polivalente:
Bracco Observacion 11 camas . . -
20012 al Intermedios: 110 situaciones predefinidas 777 1024/
14 camas
Bellomo Observacion N . . .-
200223 al Quirdrgica 9 situaciones predefinidas 105 201/52
Luther Revision De
Midelfort Historias - - 1450 1294 /711
2002%5
Revisién De Cualquier lesion o compllca(_:lon
o . provocada por la asistencia
Beckmann Historias + Polivalente L -
2003218 Declaracién 12 camas sanitaria y que provoca deterioro 353 176 /76
Voluntaria al alta o prolongacion de la
estancia
Observacion
Capuzzo al + Polivalente: . . -
2004127 declaracién 8 camas 24 situaciones predefinidas 70 31/31
voluntaria
Revision De
Hlstorlas_,+ Médica: 10
Rothschild Declarac_lon camasy Cualquier lesién provocada por el
236 Voluntaria + 7 . . 120 4201/ 79
2005 . coronaria: manejo médico.
Observacion 10 camas
al + Registro
Informatico
SEE Declaracion Acontecimiento que provoca o
2006°%° Voluntaria 205 UCIs puede provocar dafio al paciente 584 1913/391

Tabla 2: estudios sobre EA en UCI
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1.9.- Los EA en las UCls en Espafia

Los resultados en EEUU son dificilmente extrapolables a la realidad de las UCls espafiolas
ya que el modelo de unidad polivalente atendida por especialistas en cuidados intensivos que
predomina en nuestros hospitales rara vez se encuentra en Estados Unidos, donde es mas
habitual el concepto de “UCI abierta” donde cada especialista visita a aquellos de sus
pacientes que, por su extrema gravedad, se han visto obligados a ingresar en Cuidados
Intensivos, sin que exista un equipo propio de intensivistas. De hecho aunque los
principales estudios americanos nombran los EA ocurridos en las unidades de cuidados
intensivos, no aparecen los intensivistas en las tablas de EA segun especialidades™.

1.9.1.- El papel de la SEMICYUC

La mejora de la calidad asistencial es una constante preocupacion dentro de la
Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva. Por eso desde hace afios desarrolla proyectos
para la mejora de la atencién al paciente critico que, si bien no tienen como objetivo
principal el estudio de los acontecimientos adversos, si contribuyen al conocimiento de
algunos EA concretos como el retraso en el tratamiento fibrinolitico (proyecto ARIAM) o
las infecciones nosocomiales (ENVIN)

1.9.1.1.- El estudio ARIAM

El proyecto ARIAM?*® ha contribuido a conocer y paliar uno de los acontecimientos
adversos con mayor trascendencia en el paciente critico: el retraso en el tratamiento
fibrinolitico.

La importancia de la administracion precoz de fibrinoliticos en el Infarto Agudo de
Miocardio es aceptada universalmente, y esta refrendada por multiples publicaciones. En
el "Informe sobre tratamiento trombolitico en Cardiologia" elaborado por el Panel de
Expertos del Ministerio de Sanidad y Consumo se establece que "la rapida identificacion y
tratamiento de los pacientes que sufren un IAM debe ser un objetivo prioritario de la
organizacion de la asistencia sanitaria”". Para ello se estructur6 un sistema de
monitorizacidén que permitiera conocer el nivel de calidad que se presta al paciente con
IAM y asi servir como herramienta Gtil para disefiar planes especificos dirigidos a la
mejora continua de dicha calidad.

En marzo de 1994, el PROYECTO ARIAM surgio en los hospitales de Andalucia
Oriental para medir como y con qué retraso se aplica el tratamiento fibrinolitico y
comparar los datos obtenidos en cada hospital con los de los demas para poder
establecer medidas especificas para mejorar la asistencia a este tipo de pacientes.

Los objetivos primarios eran administrar el tratamiento fibrinolitico al mayor nimero
de pacientes posibles y reducir el retraso intrahospitalario en la aplicacion del tratamiento
fibrinolitico.

Desde entonces hasta la actualidad se han sumado al proyecto unidades coronarias
de todo el pais, unas 80 unidades aproximadamente y a permitido constatar un
incremento en la adecuada utilizacion de la fibrinolisis.

1.9.1.2.- Indicadores de Calidad y Proyecto SYERC

La Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva formo en el afio 2001 el Grupo de
Trabajo de Calidad, que en colaboracién con la Fundacion Donavedian ha elaborado los
indicadores de calidad en medicina intensiva. Se trata de 120 indicadores concebidos
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como un instrumento para la mejora de la calidad que nos permiten detectar gran nimero
de EA, asi como situaciones de riesgo y ademas incluyen como indicador de especial
relevancia la existencia de registros de acontecimientos adversos. Ademas en este
momento se encuentra en su fase inicial un nuevo proyecto respaldado por el grupo de
planificacion y gestion de la SEMICYUC se trata de un sistema anénimo de declaracion
de EA, similar a los desarrollados en Australia y EEUU: el proyecto SYREC (Seguridad y
Riesgo en el Enfermo Critico) que tiene como objetivo principal la mejora de la seguridad
del paciente critico, a través de el establecimiento de definiciones consensuadas de los
incidentes y AA en el ambito de intensivos, el estudio epidemiolégico de los mismos, y la
creacion de una base de datos que permita analizar las causas y factores relacionados
para establecer medidas encaminadas a disminuir su incidencia?® 2%
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2.-Objetivos
2.1.- Conclusiones de larevision bibliografica

La revisién bibliografica nos muestra que el interés despertado por la seguridad del
paciente a lo largo de las tltimas décadas ha motivado la realizacion de diversos estudios
sobre efectos adversos tanto en la asistencia hospitalaria en general como en las
unidades de criticos. La alerta dada por los resultados de los primeros estudios se ha
traducido en el desarrollo de politicas internacionales encaminadas a disminuir la
incidencia y la repercusion de efectos adversos. Sin embargo la diversidad de los
métodos utilizados, la falta de acuerdo sobre una taxonomia comun y las diferentes
caracteristicas de los paises, hospitales y servicios donde se han desarrollado los
estudios han provocado que los trabajos publicados hasta este momento arrojen
resultados muy diversos. Para conocer la magnitud del problema en nuestro medio es
necesario realizar nuevos estudios. Las particulares caracteristicas de las Unidades de
Cuidados Intensivos en nuestro pais nos hacen dificil asumir como propios los resultados
de los trabajos sobre acontecimientos adversos realizados en otros paises, por lo que
consideramos de gran interés el desarrollo de estudios y proyectos destinados a conocer
mejor la realidad de los efectos adversos en nuestras unidades

2.2.- Objetivos

e Conocer la incidencia de acontecimientos adversos en una UCI de segundo
nivel
e Conocer la influencia que los EA hospitalarios tienen sobre la actividad
asistencial de la UCI
e Analizar los EA mediante el estudio de
o0 Los factores de riesgo que presentan los pacientes afectados
0 Lanaturaleza de los problemas que provocaron los EA
o0 Los factores que contribuyen a su aparicion
e Analizar la repercusion que dichos EA tienen sobre el paciente y la unidad
medida en términos de:
o Deterioro del estado fisico del paciente secundaria al acontecimiento
adverso
o Dolory repercusion emocional provocados por el EA
o Tratamientos administrados y procedimientos realizados al paciente como
consecuencia del EA
o Prolongacién de la estancia en UCI
e Analizar las posibilidades de prevencién

2.3.- Aplicabilidad y utilidad préactica de los resultados previsibles

1. La estimacién de la tasa de incidencia de EA en una unidad de cuidados
intensivos nos permitira estimar la magnitud del problema en nuestro medio.

2. Disponer de datos epidemiolégicos precisos de los EA y sobre todo de los
factores de riesgo y situaciones predisponentes, en una Unidad de Cuidados
Intensivos

3. El conocimiento de la incidencia, naturaleza y factores de riesgo predisponentes
permitird desarrollar programas de prevencion de los EA detectados en nuestra
unidad.

4. Sus resultados contribuiran al avance en nuestro pais en el estudio de los EA 'y
la identificacion de estrategias para  evitarlos o] minimizarlos.
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3.- Material y métodos
3.1.- Disefio

Estudio prospectivo de cohorte
3.2.- Ambito de estudio

El estudio se ha realizado en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Obispo
Polanco de Teruel. Este hospital atiende una poblacion de 84.000 personas. Su zona
geogréfica de referencia es el sector 4 de la comunidad Autonoma de Aragén (provincia
de Teruel) se trata de un hospital, con 250 camas y un nimero aproximado de 7.400
ingresos anuales. El Hospital cuenta con acreditacion para la docencia médica
postgraduada en las especialidades de Medicina Familiar y Comunitaria, Cirugia General
y Digestiva, Medicina Interna y Psiquiatria. Colabora con la Facultad de Medicina de
Zaragoza en la docencia pregrado y ejerce también actividad docente sobre el alumnado
en practicas de la Escuela Universitaria de Enfermeria de Teruel. Cuenta con todos los
servicios medico quirargicos a excepcién de Neurocirugia, Cirugia Cardiaca, Cirugia
vascular y Hemodinamica.

La UCI es una Unidad polivalente de siete camas que atiende mayoritariamente
pacientes adultos y también, ocasionalmente, pediatricos (1.76% del total de pacientes
ingresados en los Ultimos cuatro afios). El porcentaje de camas de intensivos respecto al
total de camas del hospital se aproxima al recomendado por la Sociedad Europea de
Medicina Intensiva de 4% en los hospitales de la comunidad y 10% en los hospitales
universitarios.

Se reciben entre trescientos cincuenta y cuatrocientos ingresos anuales, con un
indice de ocupacion media en torno a 80%. La mortalidad en los tres ultimos afios se
sitla en el 15% y la media de estancia es de 5.49 dias.

Se considera enfermo critico aquel cuya supervivencia esta en peligro o puede
llegar a estarlo, debido a cualquier proceso patolégico que incida sobre su estado de
salud previo y que para su tratamiento necesita un nivel de asistencia que no se puede
asumir en una unidad convencional de hospitalizacion.

El perfil de los pacientes que ingresaron en la UCI durante los Ultimos 4 afios es el
siguiente:

Enfermedades del aparato cardiovascular: 45.24%
Enfermedades del sistema nervioso central (SNC) 5.27%
Enfermedades del aparato respiratorio 10.78%
Shock 8.14%

Pacientes postquirdrgicos: 15.30%
Politraumatizados: 3.01%

Enfermedades del aparato digestivo: 1.20%
Enfermedades ginecoldgicas: 0.52%
Enfermedades del aparato endocrino: 0.3%
Enfermedades del sistema renal: 0.3%
Enfermedades ORL: 0.2%

Intoxicaciones: 1.58%

Otras 0.37%

El indice de gravedad APACHE 1I¥” (anexo 1) medio al ingreso es de 14, cifra muy
similar al registrado en estudios hechos en hospitales de nuestro tamafio.
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El equipo médico se compone de un Jefe de Seccion y cinco facultativos
especialistas en Medicina Intensiva. No se dispone de residentes de la especialidad, pero
si ocasionalmente de médicos en formacién de Medicina Interna, Cirugia y Medicina de
Familia que rotan por la Unidad. Como minimo dispone durante las 24 h del dia de un
médico intensivista y dos enfermeras, al menos una de ellas con probada experiencia en
el cuidado del paciente critico. La razén enfermera / paciente es 1:3.

Se cuenta con las técnicas habituales en las UCIs de hospitales de segundo nivel:
ventilacibn mecanica, ventilacibn mecanica no invasiva, marcapasos provisional,
hemodiafiltracion, catéter de arteria pulmonar, posibilidad de Rx y TAC las 24h del dia.
No se dispone de balén de contra pulsacién intraadrtico ni de monitorizacion neurolégica
(presion intracraneal, presion tisular de oxigeno...). Las siete camas estdn monitorizadas
(ECG, TA contintia y discontinua, SAT 02, temperatura y frecuencia respiratoria) y se
dispone de una unidad de monitorizacion central en el control de enfermeria.

3.3.- Periodo de estudio
Del 1 de Enero al 31 de Diciembre de 2004

3.4.- Sujetos de estudio

Cohorte de todos los pacientes, dados de alta por la UCI del hospital Obispo
Polanco de Teruel durante el periodo citado.

Criterios de inclusion:

1. Haber sido dado de alta, independientemente de la causa, de la UCI
2. Tener historia clinica en el hospital.

Criterios de exclusion:

1. No localizacién de la historia clinica en el Archivo Central de Historias Clinicas ni
en el Servicio.

3.5.- Instrumentalizacion

Para la identificacion de los pacientes con riesgo de sufrir un EA se utiliz6 como
base la GUIA PARA EL CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS (Anexo Il) del Proyecto
IDEA “Identificacion De Efectos Adversos”. Se trata de un cuestionario elaborado a partir
de investigaciones previas del mismo grupo, por adaptacion del utilizado en los estudios
de Nueva York y Utah y Colorado.

Dado que iba a ser aplicado exclusivamente aquellos pacientes que ingresan en
UCI, se modificaron algunos de los criterios del cuestionario original.

Todas las historias clinicas han sido evaluadas, a diario durante la estancia en UCI
mediante esta guia de cribado por el investigador principal. Aquellas que cumplian al
menos uno de los criterios fueron examinadas en detalle para la caracterizacion precisa
del Efecto Adverso. A tal fin, se utiliz6 como instrumento de confirmacion. el
CUESTIONARIO MODULAR MRF2, version espafiola (Anexo Ill) del utilizado en un
estudio europeo, adaptacion del utilizado en los estudios de Nueva York y Utah y
Colorado. El mismo fue modificado para adaptarse a las peculiaridades de una unidad de
cuidados intensivos.

-38-



Material y métodos

| 416 HISTORIAS CLINICAS REVISADAS |

l

22 REVISION de H2 SELECCIONADAS
POR LA GUIA DE CRIBADO

l

DETECCION DE PACIENTES CON
EFECTOS ADVERSOS

|

DESCRIPCION DE LOS EFECTOS
ADVERSOS DETECTADOS

Cada historia seleccionada fue evaluada por el investigador principal. Para valorar
los aspectos mas subjetivos del cuestionario (relacion entre el EA y la asistencia
sanitaria, posibilidad de prevencion y personas relacionadas con el incidente), se consulto
con un segundo investigador (un facultativo del servicio que conocia los objetivos y la
metodologia del estudio). En caso de desacuerdo se recurrié a una tercera opinion, en
este caso de un especialista en medicina intensiva ajeno a nuestro centro.

Con los datos obtenidos se elaboré una base de datos

3.5.1.- Guia de cribado

El formulario para cribado de efectos adversos tomado del Proyecto IDEA, consta
de tres partes. La primera recoge los datos de filiacion y el diagnéstico principal. La
segunda los factores de riesgo para presentar un EA y la tercera los criterios de cribado.
A estos datos se afiadieron otros, no incluidos en el cuestionario original, y que se
consideraron de interés para la valoracion en el enfermo critico (Tablas 3 a 5).

PARTE | CAMBIOS REALIZADOS
DATOS DE FILIACION Solo se utilizo edad y sexo
DIAGNOSTICO Se establecieron 5 categorias

Tabla 3: modificaciones realizadas en la primera parte de la guia de cribado
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PARTE Il CAMBIOS REALIZADOS
VALORACION OBJETIVA DE LA | Puntuacién APACHE, no incluida en el cuestionario
GRAVEDAD original
VALORACION SUBJETIVA DE LA | Originalmente figuraba en el formulario para la
GRAVEDAD descripcion del EA
PROCEDENCIA Y DESTINO Afiadido al cuestionario original
FACTORES DE RIESGO | Igual que en el cuestionario original
INTRISECOS
FACTORES DE RIESGO | Se eliminaron los que no procedias en el enfermo
EXTRISECOS critico
ESTANCIA Afnadido al cuestionario original
TIPO DE INGRESO Originalmente figuraba en el formulario para la

descripcion del EA

Tabla 4: modificaciones realizadas en la segunda parte de la guia de cribado

PARTE Il CAMBIOS REALIZADOS
CRITERIO |: HOSPITALIZACION | Modificado
PREVIA
CRITERIO VII: TRASLADO A UCI Eliminado

CRITERIO V: Fiebre mayor de 38.5° Modificado

COMORBILIDADES Originalmente figuraba en el formulario para la
descripcion del EA

Tabla 5: modificaciones realizadas en la tercera parte de la guia de cribado

3.5.1.1.- Datos de filiacion

Aunque se tuvieron en cuenta todos los datos de filiacibn (nombre, apellidos,
namero de historia clinica, edad y fecha de nacimiento y sexo) los utilizados en este
estudio fueron los siguientes:

Edad: Se valoré la edad como una variable continla y se agrup0 posteriormente en
grupos de edad con el fin de facilitar su manejo:

Se establecieron cuatro grupos:
e JOvenes: pacientes menores de 40 afos,
o Edad media: pacientes con edades comprendidas entre 41 y 70 afios
e Ancianos: pacientes con edades comprendidas entre 71 y 80 afios
¢ Muy ancianos: pacientes mayores de 81 afios

Sexo
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Diagnostico principal: La magnitud y caracteristicas clinicas de de la patologia atendida
en un hospital de estas caracteristicas exigié agrupar los casos incluidos en cinco
grandes grupos.

Se consideré como diagndstico principal el emitido como tal en el informe de alta
por cada médico segun su criterio. Fueron codificados segun la clasificacion internacional
de enfermedades (CIE-9). También se clasificé a los enfermos por Grupos Relacionados
por el diagnéstico (GRDs)®). El sistema informatico de agrupacién en GRDs es el
desarrollado por 3M-SIGESA-SOLON R, sistema aceptado en su inicio por el Sistema
Nacional de la salud — INSALUD- para todo su territorio y en el momento actual por el
Servicio Aragonés de la Salud (SALUD). Incluye como una de sus caracteristicas
principales todas las versiones de la Clasificacion Internacional de Enfermedades. Se
registraron ademas las intervenciones quirdrgicas realizadas, cuando estas suponian el
motivo principal de ingreso en UCI. Las categorias diagnosticas con los principales GRDs
que incluyen se reflejan en la tabla 6.

Pacientes cardioldgicos

121: trastornos circulatorios con IAM y complicaciones cardiovasculares. Alta con vida
122: trastornos circulatorios con IAM, sin complicaciones cardiovasculares. Alta con vida
123: trastornos circulatorios con IAM. Exitus

127: insuficiencia cardiaca y shock

129: parada cardiaca. Causa desconocida

134: hipertensién

138: arritmias cardiacas y trastornos de conducciéon con complicaciones

139: arritmias cardiacas y trastornos de conduccion sin complicaciones

140: angina de pecho

141: sincope y colapso con complicaciones

142: sincope Yy colapso sin complicaciones

143: dolor toracico

144: otros trastornos del aparato circulatorio con complicaciones

544: insuficiencia cardiaca congestiva y arritmia cardiaca con complicaciones

Otra patologia médica
14: trastornos cerebrovasculares especificos excepto AIT

15: accidente isquémico transitorio y oclusiones precerebrales.

20: infeccion del sistema nervioso excepto meningitis virica.

21: meningitis virica.

22: encefalopatia hipertensiva.

23: estupor y coma no traumaticos.

24:convulsiones y cefalea; edad mayor de 17 afios con complicaciones.
202: cirrosis y hepatitis alcohdlica.

362: parto con complicaciones.

370: cesarea con complicaciones.

Pacientes sépticos

416: septicemia; edad mayor de 17 afios
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Pacientes con insuficiencia respiratoria

78: embolismo pulmonar

79: infecciones e inflamaciones respiratorias; edad mayor de 17 afios con complicaciones.
80: infecciones e inflamaciones respiratorias; edad mayor de 17 afios sin complicaciones.
82: neoplasias respiratorias

83: traumatismo toracico mayor con complicaciones

84: traumatismo toracico mayor sin complicaciones

87: edema pulmonar e insuficiencia respiratoria

88: enfermedad pulmonar obstructiva cronica

89: neumonia simple y pleuritis; edad mayor de 17 afios con complicaciones.

90: neumonia simple y pleuritis; edad mayor de 17 afios sin complicaciones.

94: neumotdrax con complicaciones

96: bronquitis y asma; edad mayor de 17 afios con complicaciones.

101: otros diagnosticos del aparato respiratorio con complicaciones.

475: diagnosticos del sistema respiratorio con ventilacién asistida.

Pacientes de trauma-cirugia

146: reseccion rectal con complicaciones
147: reseccion rectal sin complicaciones
148: procedimientos mayores de intestino delgado y grueso con complicaciones
149: procedimientos mayores de intestino delgado y grueso sin complicaciones

154: procedimientos sobre estomago, es6fago y duodeno; edad mayor de 17 afios con
complicaciones.

155: procedimientos sobre estomago, esdfago y duodeno; edad mayor de 17 afios sin
complicaciones.

170: otros procedimientos quirdrgicos sobre aparato digestivo con complicaciones.
171: otros procedimientos quirdrgicos sobre aparato digestivo sin complicaciones.
174: hemorragia gastrointestinal con complicaciones

154: procedimientos sobre estomago, es6fago y duodeno; edad mayor de 17 afios con
complicaciones.

155: procedimientos sobre estomago, esdfago y duodeno; edad mayor de 17 afios sin
complicaciones.

170: otros procedimientos quirdrgicos sobre aparato digestivo con complicaciones.
171: otros procedimientos quirdrgicos sobre aparato digestivo sin complicaciones.
174: hemorragia gastrointestinal con complicaciones

191: procedimientos sobre pancreas, higado y derivacion con complicaciones.
192: procedimientos sobre pancreas, higado y derivacién sin complicaciones.

195: colecistectomia con exploracion de la via biliar con complicaciones.

197: colecistectomia sin exploracion de la via biliar con complicaciones.

201: otros procedimientos quirargicos hepatobiliares o de pancreas.

203: neoplasia maligna de sistema hepatobiliar o de pancreas.

236: fracturas de caderay pelvis.

288: procedimientos quirargicos para obesidad.

733: diagnostico de trauma mudltiple significativo: cabeza, térax y miembros inferiores.
146: reseccion rectal con complicaciones

147: reseccion rectal sin complicaciones

148: procedimientos mayores de intestino delgado y grueso con complicaciones
149: procedimientos mayores de intestino delgado y grueso sin complicaciones

Tabla 6: categorias diagnésticas
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3.5.1.2.- Valoracién de la gravedad

Para valorar la gravedad de la enfermedad se utilizé como criterio objetivo la escala
de gravedad APACHE Il (Acute Physiology and Chronic Health Evaluation II).

Se realiz6 una valoracion subjetiva del pronéstico de la enfermedad, basada en tres
aspectos: posibilidad de recuperacion de la salud basal, probabilidad de invalidez residual
y probabilidad de morir

a) Valoracion objetiva mediante la puntuacion APACHE: (Dato no incluido en el
cuestionario original). Se realizé mediante el sistema de puntuacién APACHE Il. Se trata
de un indice que mide la gravedad por las caracteristicas del paciente y por parametros
fisiolégicos. La puntuacion APACHE va desde 0 hasta 71; 60 basados en variables
fisiol6gicas, hasta 6 por edad y 5 por el estado de salud basal del paciente. Se elige la
peor puntuacion de las registradas a lo largo de las primeras 24h de ingreso. La
puntuacion APACHE tiene, como expresion de gravedad, significado en si misma.

Se dividié a los pacientes en cuatro grupos leve, gravedad moderada, grave y muy
grave:

o leve: <6

¢ Moderada: de 6 a 15 puntos
e Grave: 16 a 25 puntos

e Muy grave: >25

b) Valoracién subjetiva de la gravedad: valorando:

e La posibilidad de recuperacibn completa de la salud basal del paciente,
puntuada de 1 (muy probable) a 4 (improbable)

e La invalidez residual puntuada de 1 (no progresiva) a 3 (rapidamente
progresiva)

e La esperanza de vida: 1 (probablemente muera en este ingreso), 2
(probablemente muera en tres meses), 3 (espera sobrevivir mas de tres meses y 4
(no se espera en fallecimiento del paciente)

3.5.1.3.- Procedencia y destino del paciente

Dado que los pacientes criticos ingresan y son dados de alta a otros servicios del
Hospital se consideré de interés afiadir esta informacion que no aparece en el
cuestionario original. Tabla 7.

ORIGEN DESTINO
Urgencias Cardiologia
Quiréfano Planta médica
Planta hospitalizacion Planta quirargica
Traslado Traslado
Exitus

Tabla 7: procedencia y destino del paciente
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3.5.1.4.- Estancia: N° de estancias en UCI considerando como tal cada periodo de
24 horas.

3.5.1.5.- Factores de riesgo: Se dividieron en intrinsecos y extrinsecos:

FR intrinsecos (FRINT)

Son caracteristicas propias del paciente que se consideré que podian suponer un
riesgo para la aparicion de EA. Se tomaron del cuestionario original. Tabla 8

Coma Drogadiccion
Insuficiencia renal Hipoalbuminemia
Obesidad Ulcera por presion
Neoplasia Malformaciones
Inmunodeficiencia Insuficiencia cardiaca
Enfermedad pulmonar cronica Enfermedad coronaria
Neutropenia Hipertension
Cirrosis hepatica

Tabla 8: factores de riesgo intrinsecos
FR extrinsecos (FREX)

Instrumentalizaciones o tratamientos que recibe el paciente durante su estancia y
gue pueden influir en la aparicion de EA. En el cuestionario original figuraban ademas de
estas otras tres: por una parte técnicas propias de neonatos como catéter venoso
umbilical y catéter arterial umbilical que no se consideraron ya que por las caracteristicas
de la UCI nunca ingresan pacientes de tan corta edad. También se suprimié como factor
de riesgo la sonda vesical abierta ya que s6lo se colocan sondas cerradas. Tabla 9

Sonda urinaria cerrada Nutricion enteral
Catéter venoso periférico Sonda naso géstrica
Catéter arterial Traqueotomia
Catéter central de insercion periférica Ventilacion mecanica

Catéter venoso central Terapia inmunosupresora

Nutricién parenteral

Tabla 9: factores de riesgo extrinseco

3.5.1.6.- Tipo de ingreso

Este dato tampoco aparece en la guia de cribado original y ha sido tomado del
cuestionario MRF2. divide los ingresos en urgentes y programados. Se consideran
ingresos programados en UCI aquellos para los que se ha solicitado cama con 24 h de
antelacién y que permanecen en UCI al menos 1 noche. Son fundamentalmente
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pacientes que ingresan para control postoperatorio de cirugias programadas de alto
riesgo

3.5.1.7.- Formulario resumen de la historia clinica

Incluye 18 criterios que se han tomado del cuestionario original del proyecto IDEA,
dos han sido modificados para adaptarlos a las circunstancias del paciente critico.

I.Hospitalizacion previa: se entiende como tal cualquier ingreso durante el afio previo
a la fecha de ingreso en UCI en pacientes menores de 65 afios y en los mayores de
65 afios se tomardn los Ultimos seis meses. Se considerard también hospitalizacién
previa la estancia en planta previa al ingreso en UCI, con la excepcion de la
estancia en el servicio de Urgencias y la estancia en planta previa a un ingreso
programado en UCI (por ejemplo la estancia en planta de cirugia previa a una
intervencion quirdrgica programada). Este dUltimo punto no aparece en el
cuestionario original del proyecto IDEA, pero nos permitié crear un subgrupo
compuesto por los pacientes que procedian de planta de hospitalizaciéon y que
ingresaron en UCI a consecuencia de un EA. Es decir aquellos pacientes
ingresados en UCI, que presentaron un EA durante su hospitalizacién pero no
durante su estancia en la unidad. Aceptar como EA aquel que haya condicionado el
ingreso, nos permitio valorar el peso de los EA sobre los ingresos de la UCI.

[l.Tratamiento antineoplésico previo a la hospitalizacién
[Il.Traumatismo o caida durante el ingreso.

IV.Reaccion medicamentosa adversa (RAM): alteracion y/o lesion producida por un
medicamento utilizado de manera apropiada

V.Fiebre mayor de 38.5° antes del alta y no relacionada con el motivo de ingreso:
modificado respecto al cuestionario original donde figura “Fiebre mayor de 38.5° el
dia previo al alta”.

Vl.Traslado a otro hospital de agudos

VIl.Segunda intervencion quirlrgica durante este ingreso: se considerara reintervencion
aguel procedimiento quirdrgico repetido en un periodo inferior a 30 dias, motivado
por causa relacionada con la intervencion anterior.

VIIl.Tras la realizaciébn de un procedimiento invasivo se produjo una lesién en un
organo o sistema de oOrganos que precisara la indicacion de tratamiento o
intervencion quirudrgica.

IX.Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria

X.IAM (infarto agudo de miocardio), ACV (accidente cerebrovascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

XI.PCR (parada cardio respiratoria)
Xll.Dafio o complicacién relacionada con un aborto, amniocentesis, parto o preparto.
XlII.Exitus: se considerara el fallecimiento durante la estancia en UCI

XIV.Intervencion quirdrgica abierta no prevista o ingreso después de una intervencion
ambulatoria programada, sea laparoscoépica o abierta.

XV.Algun dafio o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o con un
procedimiento invasivo que resultara en ingreso o en valoracién en el servicio de
Urgencias

XVI.Presencia de infeccion nosocomial.
XVII.Algan otro EA
XVIll.Cartas o notas en la historia clinica que pudieran sugerir litigio
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XIX.Existencia de alguna reclamacion incluida la patrimonial, en relacibn con la
asistencia

3.5.1.8.- Comorbilidad

Adicionalmente, dadas las caracteristicas propias del estudio se han afiadido otros
apartados referentes a las caracteristicas y prondstico de la enfermedad y a las
comorbilidades.

Comorbilidades: la patologia de base o crénica que presentaron los pacientes

ingresados, asi como los habitos toxicos y factores de riesgo. Tabla 10

Enfermedad coronaria Parkinson Sordo
Enfermed_ad _vascular Demencia Dificultad para el aprendizaje
periferica
Insuficiencia cardiaca T . .
o Insuficiencia renal Esquizofrenia
arritmia
Hipertension Anemia Desorden afectivo
Asma Leucemia Alcoholismo
Enfermedad_ pulmonar Linfoma Abuso de drogas
cronica
Dispepsia cronica o Neoplasia Fumador
recurrente
Enfermgdad |_nflamator|a Osteoporosis Sida
intestinal
Alteracion hepatica cronica Artritis reumatoide severa Obesidad
Obesidad Osteoartrosis severa Caquectico
Epilepsia Usuario de silla de ruedas Otras comorbilidades

Acv (accidente
cerebrovascular)

Ciego

Alergias

Tabla 10: comorbilidades
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3.5.2.- Cuestionario para la descripcion de los EA

El cuestionario original MRF2 (Anexo lll), elaborado para realizar el estudio IDEA,
se divide en cinco médulos, que a su vez contemplan gran cantidad de variables. Puesto
gue en nuestro trabajo el nimero de pacientes es limitado, se ha modificado agrupando
variables para simplificar el tratamiento estadistico de los datos y dotarlo de mayor
potencia estadistica.

Se complet6 en todos los pacientes que cumplian alguno de los criterios de la guia
de cribado.

A continuacion describiremos el cuestionario para la descripcion de EA tras las
modificaciones realizadas.

3.5.2.1.- Caracteristicas del EA
Se trata de identificar las principales caracteristicas de los EA.

Un efecto adverso se define para este estudio como todo accidente o
incidente recogido en la Historia Clinica del paciente que ha causado dafio al
paciente o lo ha podido causar, ligado tanto a las condiciones de la asistencia
como alas del propio paciente.

Se diferencian los accidentes de los incidentes. Accidente: Suceso aleatorio
imprevisto e inesperado que produce dafio al paciente o pérdidas materiales o de
cualquier tipo. Incidente: Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no produce dafio
al paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo.

En este apartado se contestaran las siguientes preguntas:

¢ El acontecimiento adverso provoco invalidez al alta?

¢, Supuso prolongacion de la estancia o tratamiento subsiguiente?

¢ El paciente fallecié durante el ingreso en UCI?

¢Hubo algun efecto adverso sin lesion o prolongacion de la estancia?

5. Causa de la lesion, es decir, si se debe a la asistencia sanitaria o solamente al
proceso de la enfermedad y en qué medida se puede atribuir la lesién a la
asistencia sanitaria, puntuando de 1 (ausencia de evidencia de que el EA se deba al
manejo del paciente) hasta 6 (total evidencia de que la asistencia sanitaria es la
causa del EA). Aquellos casos en los que no exista relacion entre la lesion y la
asistencia sanitaria no se consideraran EA sino complicaciones de la patologia del
paciente.

6. Puntuacién de la probabilidad de que ocurra el EA, desde 1 (muy poco
probable) hasta 4 (bastante probable).

7. Lugar en el que ocurrio el EA, diferenciando los EA que ocurrieron dentro o
fuera de la unidad de cuidados intensivos.

A wn PR

8. Momento de la hospitalizacion en el que ocurre el EA

e En el momento de admision. EA relacionados con los cuidados en el
momento de admisién a la planta: incluye la valoracion en Urgencias y la
valoracion preoperatorio

e Durante un procedimiento. Incluye intervenciones quirdrgicas, anestesia,
manipulaciéon de fracturas, procedimientos endoscoépicos, biopsias,
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cateterismo, radiologia intervencionista, canalizacion de vias, cateterismo
vesical, drenaje de fluidos, puncién lumbar, colocaciébn de sonda naso
géstrica y cualquier otro procedimiento.

¢ En el postoperatorio
e Enlasala
¢ Alfinal de la admisién y al alta

9. Valoracion de la adecuacién del informe de alta para juzgar el EA puntuando de
1 (inadecuado) a 4 (muy adecuado)

3.5.2.1.- Repercusion del EA

En el cuestionario IDEA se cumplimenta por completo sélo cuando haya lesién o
complicacién, considerando como tales la presencia de invalidez en el momento del alta,
la prolongacién de la estancia, la necesidad de algun tipo de tratamiento subsiguiente al
EA o el fallecimiento del paciente. En nuestro trabajo se complet6 tanto en los EA como

en los incidentes.

1. Invalidez causada por el EA: describe el impacto del EA en el paciente utilizando

el indice de Rosser que describe el estado de salud de un paciente mediante dos
dimensiones: la discapacidad y e estado de malestar que llega a experimentar.

a) Incapacidad:

ninguna incapacidad
leve incapacidad social
severa incapacidad social

IV. severaincapacidad laboral
V. incapacidad laboral absoluta
VI.  incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros
VIl.  encamado
VIIl.  inconsciente
IX.  éxitus
X.  no existe relacion entre el EA y el éxitos
Xl. el EA esta relacionado con el éxitos
XIll. el EA causo el éxitus
XIIl.  no se puede juzgar razonablemente

b) Dolor / sufrimiento: aunque en el cuestionario original aparece solamente dolor,
parece oportuno, dado que el trabajo se realiza en una unidad de cuidados
intensivos donde el nivel de analgesia es siempre elevado, dar al sufrimiento del
paciente motivado por diferentes causa (alejamiento de su familia y entorno,
estancia prolongada, encamamiento o, incluso, miedo) la misma consideracion que

al dolor.
I.  sindolor
Il. leve
lll.  moderado
V. severo
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2. Repercusiéon del EA en la hospitalizacién: es decir si se ha prolongado la
estancia en la UCI.

3. Tratamientos vy procedimientos adicionales como resultado

3.5.2.2.- Naturaleza del problema
Cudl fue la naturaleza del problema principal en cada fase de la asistencia

1. Fracaso para establecer el diagnostico principal: En este trabajo sélo se recogié si
el fallo en el diagndstico era por error o por retraso. No se consideraron otros factores
contribuyentes al error. Tampoco se diferencid si el responsable del fallo era el
especialista o el residente, ya que nuestra unidad carece de residentes de la
especialidad y los residentes rotantes no desarrollan actividad asistencial alguna sin
supervision directa de un intensivista

2. Fracaso para establecer el diagnéstico principal: En este trabajo sélo se recogi6
si el fallo en el diagnostico era por error o por retraso. No se consideraron otros
factores contribuyentes al error. Tampoco se diferencio si el responsable del fallo
era el especialista o el residente, ya que nuestra unidad carece de residentes de la
especialidad y los residentes rotantes no desarrollan actividad asistencial alguna sin
supervision directa de un intensivista

3. Valoracién general:

a. Fallo al realizar la historia clinica, incluyendo en el concepto de historia
clinica la exploracion fisica y la valoracion de las comorbilidades, asi como la
comunicacion al resto del equipo médico los aspectos mas importantes de
dicha historia.

b. Fallo a la hora de realizar y valorar las pruebas complementarias y en la
comunicacion de los resultados al resto del equipo.

c. Fallo en los cuidados de enfermeria

4. Relacionado con infeccion nosocomial: Una infeccién se considera nosocomial
si no hay indicios de que el paciente la tuviera ni en fase clinica ni de incubacién n
el momento del ingreso; en caso contrario se considero infeccibn comunitaria.

Se considera como caso particular de infecciébn nosocomial toda infeccion presenta
al momento del ingreso que hubiera siso adquirida en un ingreso anterior. Para su
clasificacion se aplicaron los criterios de definicion de infeccion nosocomial,
elaborados por los CDC (Anexo IV). En este apartado se indaga sobre la naturaleza
de la infeccion, los errores en el manejo de la misma y sobre los procedimientos con
los que se relaciona la infeccion. Nosotros nos limitamos a recoger el lugar de la
infeccidén y a considerar las infecciones nosocomiales como fallos en la prevencion
de la misma.

5. Problemas técnicos relacionados con un procedimiento: Se consideraron:
a. Canalizacion de via
b. Intubacién oro traqueal
c. Coronariografia
d. Procedimientos quirargicos
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e. Otros

6. Fallo en dar la medicacion correcta, mantener la hidratacion, en el manejo de
electrolitos o en la administraciéon de hemoderivados

a. Reaccion adversa medicamentosa (RAM)

b. Error/ retraso en la indicacion

c. Error en la dosis (Farmaco correcto pero dosis / duracion equivocada)
d. Error/retraso en la administracion

7. Reanimacion: EA resultado de un proceso de reanimacion.
8. Otros
3.5.2.3.- Factores causales

Factores causales: la ocurrencia de un EA y las acciones u omisiones de las
personas implicadas pueden estar influenciadas por muchos factores contribuyentes.
Muchos de estos factores s6lo se pueden valorar satisfactoriamente mediante entrevistas
con el personal involucrado en los cuidados del paciente. En este apartado se ha
intentado valorar esos factores causales puntuandolos de 0 (no es probable que sea
relevante) hasta 3 (muy importante).

Caracteristicas del paciente: se refiere a:
o El paciente no era capaz de comunicarse
e Factores de personalidad o sociales
e Comorbilidad
Factores de la tarea: se refiere a:
e Tarea o procedimiento novedoso, no evaluado o dificil
¢ Evidencia de falta de guias o protocolos
¢ Resultado de los analisis no disponible, dificiles de interpretar o inexactos
e Baja calidad del disefio o estructura de la tarea
Factores individuales: se refiere a:
e Personal trabajando fuera de su area de capacitacion
e Falta de conocimientos en los individuos
o Falta de habilidades individuales
e Problemas de actitud o motivacion
¢ Turno demasiado largo o bajo presién
Factores del equipo: se refiere a:
e Ausencia de trabajo en equipo
e Supervision inadecuada
¢ Comunicacion verbal pobre
o Pase de turno inadecuado
e [Escasa comunicacion escrita
Ambiente de trabajo: se refiere a:
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¢ Equipamiento defectuoso o no disponible

e Problemas con la provisién de servicio

e Funcionamiento inadecuado de los servicios centrales

¢ Plantilla de personal inadecuada en el momento del EA

e Factores relacionados con el trabajo fuera del horario habitual
Factores de organizacion / gestién: se refiere a:

o Falta de recursos esenciales

e [Escasa coordinacion entre servicios

e Liderazgo inadecuado

3.5.2.4.- Posibilidad de prevencién

Se puntlo de 1(ausencia de posibilidad de prevencion) hasta 6 (total evidencia de
posibilidad de prevencién).

3.5.2.5.- Gravedad del EA

Se dividieron los EA en tres grupos segun su gravedad, tomando las definiciones de
EA leve, moderado y grave aportadas por el estudio ENEAS*®, modificando la definicién
de EA grave para que quedaran incluidos en ese grupo los pacientes que habian
presentado EA que requirieron técnicas de soporte vital, ya que se consideraron EA de
extrema gravedad pues pusieron en peligro la vida del paciente, aunque el resultado final
no fuera el fallecimiento o la invalidez.

e EA leve: no prolongan la estancia, no provocan invalidez residual ni el
fallecimiento del paciente y no dan lugar al inicio de tratamientos de soporte vital

e EA moderada: prolongan la estancia al menos 1 dia, no provocan invalidez
residual ni el fallecimiento del paciente y no dan lugar al inicio de tratamientos de
soporte vital.

e EA grave: provocan invalidez residual, fallecimiento del paciente o tratamientos
de soporte vital.
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3.6.- Métodos estadisticos
3.6.1.- Estadistica descriptiva

Inicialmente, en una primera fase se llevd a cabo un estudio descriptivo de todas las
variables con el célculo del porcentaje y distribucion de frecuencias en el caso de las
variables cualitativas. Para las variables cuantitativas se utilizaron los indices de
tendencia central (media aritmética, mediana y moda), medidas de dispersion (rango,
desviacion tipica y error tipico) y medidas de distribucion (kurtosis o aplastamiento).

3.6.2.- Pruebas estadisticas

3.6.2.1.- En el analisis entre dos grupos

o Comparacion de proporciones

Prueba de Chi cuadrado: .2.2.1.1.1.- Prueba de Chi cuadrado ;se emple6 esta
prueba para comparar dos proporciones o porcentajes correspondientes a variables
independientes cualitativas o0 semicuantitativas.

Si los valores esperados eran menores de 5 se empled la prueba exacta de Fisher.

) Comparacion de medias

- Datos independientes

Prueba t de Student-Fisher: Utilizada en la comparacién de medias de variables
cuantitativas o diferencias de rangos entre dos grupos en el caso de que las medias no
se encontraran apareadas y siguieran una distribucion Normal.

Prueba U de Man-Whitney: Prueba no paramétrica utilizada en la comparacién de
dos medias cuando las variables no se ajusten a la distribucion Normal. Se compararan
mediante esta prueba las diferencias de rangos entre los grupos.

- Datos apareados

T Wilconxon : Prueba no paramétrica empleada para la comparacioén de dos medias
para datos apareados cuando no se cumplan las condiciones para la aplicacion de la
prueba de t Student-Fisher.

3.6.2.2.- En el analisis entre tres 0 mas grupos.

ANOVA: Utilizada para la comparacion de medias de dos o mas muestras
simultaneamente, pretendiendo establecer si una o0 mas variables independientes poseen
influencia sobre la variable dependiente.

En el caso de que las observaciones correspondieran a datos apareados, se utiliza
una prueba de ANOVA para medias repetidas, con su prueba no paramétrica
correspondiente conocida como prueba de Friedman.

Prueba H de Kruskal-Willis: Prueba no paramétrica para la comparacion de
medias que no seguen una distribucién Normal.

3.6.3.- Significacion estadistica
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Obtener una diferencia estadistica significativa quiere decir que diferencias tan
grandes como, 0 mayores que, las observadas, podian ocurrir con una probabilidad
"demasiado pequefia" bajo hipétesis nula para que fuera razonable atribuirlas al azar.

Por el contrario, una diferencia estadistica no significativa indicaba que diferencias
tan grandes como, 0 mayores que, las observadas podian ocurrir con una probabilidad
"demasiado grande" para que se pudiera excluir razonablemente la hipétesis nula.

Se escoge en nuestro caso un valor de probabilidad p< 0,05, lo que quiere decir que

las diferencias juzgadas como estadisticamente significativas s6lo ocurriran por azar en
menos del 5% de las veces.
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4 .- Resultados

4.1.- Descripcion de la poblacion estudiada

4.1.1.- Sexo: De los 416 ingresos 146 eran mujeres y 270 varones. Tabla 11.

Sexo Frecuencia Porcentaje

Mujer 146 35,1
Hombre 270 64,9

Total 416 100,0

Tabla 11: distribucion de los pacientes por sexo

4.1.2.- Edades.

El rango de edad fue de 1 a 94 afios, con media de 65,11 y mediana y moda de 70.
El grupo de edad mas numeroso es el de pacientes entre 71 y 80 afios. Los pacientes
jévenes (<40) representaron el 10,3% (43 pac), los de edad media (41 a70) el 43,3%, los
ancianos (71 a 80) el 33,7% y los muy ancianos el 12,7%. Tabla 12.

Grupos de edad Frecuencia Porcentaje
0-10 1 2
11-20 7 1,7
21-30 11 2,6
31-40 24 5,8
41-50 37 8,9
51-60 45 10,8
61-70 98 23,6
71-80 140 33,7
81-90 50 12,0

91-100 3 7
Total 416 100,0

Tabla 12: distribucién por grupos de edad

Distribucion por edad y sexo: la distribucion de ambos sexos es similar en todos los
grupos de edad

100+

80

60

40

20+

0

0-10 11 20 21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90

O Mujeres
B Hombres

Fig 2: distribucién por edad y sexo
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4.1.3.- Caracteristicas del ingreso

La estancia varid entre 0 y 32 dias, con una media de 3.44 dias, se produjeron un
total de 1.431 estancias. 91% fueron ingresos urgentes y un 8,2% programados. El 9,1%
reingresaron en algin momento a lo largo del afio. Como servicio de procedencia mas
habitual figura el servicio de Urgencias, seguido del quiréfano. El servicio de salida mas

frecuente es el Servicio de Cardiologia. Tablas 13 y 14.

Servico de procedencia Frecuencia Porcentaje
Urgencias 267 64,2
Quiroéfano 72 17,3

Planta hospitalizacion 70 16,8
Traslado 7 1,7
Total 416 100,0
Tabla 13: servicios de procedencia
Servicio de salida Frecuencia Porcentaje
Cardiologia 170 41
Planta médica 66 15,8
Planta quirdrgica 81 19,4
Traslado 40 9,6
Exitus 59 14,2
Total 416 100,0

Tabla 14: servicios de salida

4.1.4.- Diagnostico.

Se establecieron cinco categorias diagnésticas. El grupo mas numeroso es el

correspondiente a enfermos cardioldgicos. Tabla 15, figura 3

Categorias diagndsticas Frecuencia Porcentaje
Cardiopatia 210 50,5
Insuficiencia Respiratoria 58 13,9
Sepsis 42 10,1
Trauma —Cirugia 76 18,3
Otra Patologia Médica 30 7,2
Total 416 100,0

Tabla 15: grupos diagnésticos
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Fig 3: grupos diagndsticos

No se encontraron diferencias en la distribucién por sexos en los distintos grupos
diagnésticos, aunque si en relacién con la edad; siendo significativa la diferencia entre la
del grupo de pacientes cardidpatas y sépticos (los mas ancianos) y los pacientes de
trauma-cirugia y los del grupo “otra patologia médica”. Tabla 16.

Diagnéstico Edad media
Cardiopatia 67,60
Insuficiencia respiratoria 67,34
Sepsis 69,00
Trauma —cirugia 58,28
Otra patologia médica 55,27
p=0

Tabla 16: media de edad para los diferentes diagnésticos

La estancia segun el diagnostico también es diferente, presentando estancias mas
largas los pacientes sépticos (Tabla 17).

. ) o _ Intervalo de confianza para la media al 95%
Categorias diagndsticas Media —— - — -
Limite inferior Limite superior
Cardiopatia 3,14 2,81 3,47
. . . 4,50 3,25 5,75
Insuficiencia respiratoria
Sepsis 4,74 2,74 6,74
Trauma —cirugia 3,00 2,25 3,75
Otra patologia médica 2,80 1,25 4,35
Total
p=0 3,44 3,08 3,80

Tabla 17: estancia media por grupos diagndsticos

4.1.5.- Intervenciones quirdrgicas
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El 18,5% de los pacientes fueron intervenidos quirdrgicamente. El 41% de las
intervenciones fueron urgentes.

4.1.6.- Factores de riesgo intrinseco, extrinseco y comorbilidades
4.1.6.1.-FACTORES DE RIESGO INTRINSECO (FRINT):

La media de FRINT es de 2.2 por paciente. Los que aparecen mas habitualmente
son la enfermedad coronaria y la HTA. Tabla 18

FRINT més frecuentes FRINT menos frecuentes
HTA 55,3%
Enfermedad Coronaria 43,5%% Hipoalbuminemia 5%
DM 26,7% Ulcera Por Presion 5%
EPOC 21,4% Hipoalbuminemia 5%
Insuficiencia Cardiaca 19% Cirrosis Hepatica 2,6%
Obesidad 15,6% Inmunodeficiencia 1,2%
Neoplasia 13,7% Drogadiccion 1%
Insuficiencia Renal 10,1% Malformaciones 0,7%
Coma 8,4% Neutropenia 0%

Tabla 18: frecuencia de aparicion de los factores de riesgo intrinseco. FRINT: factores de riesgo intrinseco.
HTA: hipertension arterial, DM: diabetes mellitus, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

4.1.6.2.- FACTORES DE RIESGO EXTRINSECO (FREX):

Practicamente todos los pacientes han llevado una via periférica. La sonda vesical
es el FREX mas frecuente. Los pacientes tienen una media de 3 FREX por paciente.
Tabla 19

FREX maés frecuentes FREX menos frecuentes
Sonda vesical 61% Nutricion Parenteral 10,6%
Catéter venoso central 32,9% Nutricion Enteral 8,4%
Ventilacion mecanica 31% Catéter Arterial 2,9%
Sonda Nasogastrica 27,9% Traqueostomia 1,9%
Catéter central de insercion periferica | 25,5% | Terapia Inmunosupresora 1%

Tabla 19: frecuencia de aparicion de los factores de riesgo extrinseco. FREX: factores de riesgo extrinseco

4.1.6.3.- Comorbilidades
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Con una media de 2.5 comorbilidades por paciente, la HTA se sitla como la
comorbilidad mas habitual, seguida de la obesidad. Tabla 20

Comorbilidades

Porcentaje de aparicion

Hipertension 55%
Obesidad 25,2%
Insuficiencia cardiaca o arritmia 18,8%
Enfermedad pulmonar cronica 18%
Diabetes mellitus 13,2%
Enfermedad coronaria 13%
Fumador 13%
Insuficiencia renal 10%
Neoplasia 9,4%

Tabla 20: comorbilidades mas frecuentes

4.1.7.- Gravedad:

Para valorar la gravedad de la enfermedad se utilizaron como criterios objetivos la
escala de gravedad APACHE Il y la mortalidad. Se realizé una valoracién subjetiva del
pronéstico de la enfermedad, basada en tres aspectos valorados al ingreso del paciente:
posibilidad de recuperacion de la salud basal, probabilidad de invalidez residual y

probabilidad de fallecer.

4.1.7.2.- APACHE.

El valor medio de puntuacion APACHE fue de 11.68, con mediana de 10 y moda de
6. Rango de 0 a 41. Agrupando a los pacientes en intervalos de 5 puntos, el grupo mas

numeroso es el de 6 a 10. Fig 4
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Fig 4: distribucion de los pacientes por grupos segun la puntuacion APACHE
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Por gravedad se establecen 4 grupos: leve, gravedad moderada, grave y muy
grave, siendo el grupo mas numeroso el de pacientes de gravedad moderada. Tabla 21

Gravedad Frecuencia Porcentaje
leve 82 19,7
moderada: 6-15 230 55,3
grave: 16-25 78 18,8
muy grave >25 26 6,3
Total 416 100,0

Tabla 21: porcentaje y nimero de pacientes segin su gravedad medida por APACHE
4.1.7.2.- Recuperacién de la salud basal

La evaluacion subjetiva de la probabilidad de recuperar la salud basal dividié a los
pacientes dos grupos segun se espere que recuperen su nivel basal de salud o no. Los
pacientes se reparten en ambos grupos a partes iguales.

La probabilidad de recuperar la salud basal se relaciona con el APACHE que es
significativamente mas alto conforme disminuye la posibilidad de recuperar la salud basal.
Tabla 22. Figura 5.

Posibilidad de APACHE Intervalo de confianza para la media al 95%
recuperar la salud N medio Limite inferior Limite superior
Muy probable 154 7,79 6,82 8,75
Probable 65 10,02 8,76 11,27
Poco probable 55 11,45 9,67 13,24
Improbable 40 13,10 11,16 15,04
No recuperacién 102 18,18 16,52 19,83
Total
=0 416 11,68 10,93 12,43

Tabla 22: APACHE medio segun la posibilidad de recuperacion de la salud basal
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Figura 5: APACHE medio segun la posibilidad de recuperacién de la salud basal

4.1.7.3.- Invalidez residual

Se consider6é que se recuperarian sin invalidez el 68% de los pacientes. Del 32%
restante, el 18% se supuso que sufririan algun tipo de invalidez no progresiva, el 11,5%
tendrian invalidez que se recuperaria lentamente y el 2,4% se recuperarian de su
invalidez rapidamente.

Si se considera sélo si va a sufrir invalidez o no observamos que una tercera parte
tienen riesgo de sufrir algun tipo de invalidez. También se evidencia APACHEs mas altos
en los pacientes a los que se supone riesgo de invalidez al alta. Tabla 23.

Invalidez residual N APACHE medio Desviacion tip.
No 283 10,30 7,109
Si 133 14,61 8,327
p=0

Tabla 23: APACHE medio segun la posibilidad de presentar invalidez residual.

4.1.7.4.- Probabilidad de morir.

El 67% de los pacientes se consideraron no terminales, el 15,6% se sospechd que

moririan durante el ingreso, el 3,8% en los proximos 3 meses y el 13% viviria mas de tres
meses. Tabla 24
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Probabilidad de fallecer Frecuencia Porcentaje
Probablemente fallezca en este ingreso 65 15,6
Probablemente fallezca en tres meses 16 3,8
Esperanza vida > 3 meses 54 13,0
No terminal 281 67,5
Total 416 100,0

Tabla 24: probabilidad de fallecer.

Los pacientes a los que se consideré en riesgo de morir presentaron APACHES

mas elevados. Tabla 25, figura 6.

Intervalo de confianza para la
i 0,
Probabilidad de fallecer N | APACHE ___media al 95%
medio Limite e .
. . Limite superior
inferior
Probablemgnte muera en este 65 20,54 18,45 22,63
ingreso
Probablemente muera en tres 16 17.25 12,53 21.97
meses
Espera vivir > 3 meses 54 13,94 12,04 15,85
No terminal 281 8,88 8,22 9,53
Total
416 11,68 10,93 12,43
P=0

Tabla 25: APACHE medio segun la posibilidad de fallecer
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PROBABILIDAD DE MORIR

Fig 6: APACHE medio relacionado con la probabilidad de fallecer
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Si consideramos solo la probabilidad de morir encontramos que una tercera parte
probablemente falleceran. Fig. 7.
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Fig 7: probabilidad de fallecer

4.1.7.5.- Mortalidad

La mortalidad global fue del 14,2%. También presentaron APACHEs mas altos los

pacientes que fallecieron. Tabla 26

Exitus N APACHE medio Desviacion tip.
No 357 10,10 6,514
Si 59 21,24 7,988
P=0

Tabla 26: APACHE medio en los pacientes que fallecieron y los que sobrevivieron
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4.2.- Descripcién de los distintos grupos de pacientes

416 INGRESOS

)

[ 177 CRIBADO (-)

]

| |
239 CRIBADO (+)

)

121 EA (+) ]

l [ 118 CRIBADO ;+)  EA () ] [

[ 295 EA (-) ]_

_[ 47 EA CAUSA DE INGRESO ]

_[ 74 EA EN UCI ]

Fig 8: distribucion de los pacientes en distintos grupos segun sean o no seleccionados por la guia de cribado,
presenten o no EA y ocurra este en UCI o previo al ingreso en UCI. EA: efecto adverso. UCI: unidad de

cuidados intensivos

Separamos a los pacientes segun presenten algun criterio positivo en la guia de
cribado, formando 2 grupos: cribado (+) con 239 pacientes y cribado (-) con 177

pacientes.

Los pacientes de “cribado (+) se subdividieron a su vez en 2 grupos: “Cribado (+) /

EA (-)” con 118 pacientes y “EA (+)” con 121 pacientes

Los pacientes EA (+), se separaron en “EA como causa de ingreso” que cuenta
con 47 pacientes y “EA en UCI” con 74 pacientes.

Al separar a los pacientes segun tuvieran o no EA, conseguimos 2 grupos:
e EA () que reline a los pacientes descartados por la guia de cribado y a los que
a pesar de ser seleccionados por la guia no han presentado ningun EA, lo que hace

un total de 295 pacientes

e EA(+) que suma a los pacientes gque ingresan a consecuencia de un EA y a los
gue presentan EA en UCI exclusivamente, es decir 121 pacientes.

Los pacientes que presentaron EA, en ocasiones sufrieron mas de 1. Tabla 27

N° EA / paciente Frecuencia Porcentaje
0 295 70,9
1 85 20,4
2 25 6,0
3 8 1,9
4 2 ,5
5 1 2
Total 416 100,0

Tabla 27: numero de EA por paciente. EA: efecto adverso.

De los 416 ingresos 177 fueron seleccionados mediante la guia de cribado y en 121
se produjo algin EA (29,1%). 85 pacientes presentaron 1 s6lo EA y 36 mas de uno

(29,7% de los pacientes con EA). Ocurrieron 172 EA. Fig 9.
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Fig 9: distribucién de los pacientes segun el nimero de EA que presentan
4.2.1.- Sexo.

No hay diferencias por sexo entre los grupos
4.2.2.- Edad.

Analizando las diferencias de edad entre los cuatro grupos encontramos que los
pacientes con que no cumplian ningun criterio de la guia de cribado eran mas jovenes
gue los que presentaron algun criterio, sin embargo dentro del grupo de “cribado positivo”
resultaron ser mas jovenes los pacientes que presentaban algun EA en UCI pero no
como causa de ingreso. Tabla 28

Grupo de pacientes Edad media
Cribado negativo 62,94
Cribado positivo 66,72

Cribado (+) / EA (-) 67,76

EA (1) 64,87

EA (+) 65,69

EA causa de ingreso 68,47
EA en UCI 63,93

Tabla 28: edad media en los distintos grupos de pacientes

En cuanto al porcentaje de pacientes con EA en cada grupo de edad, tampoco se
encontraron diferencias significativas. El grupo de edad donde aparece un mayor
porcentaje de pacientes con EA es el de pacientes ancianos, entre 70 y 80 afos: 34,4%,
seguido por el de pacientes jévenes, con un 30% y los de edad media con 29%. El de
muy ancianos presenta porcentajes inferiores (20%).

4.2.3.- Estancia

Respecto a la estancia media, es significativamente mayor en los pacientes que
presentan EA (tabla 29). La diferencia significativa aparece la encontramos en los
pacientes que presentan EA en UCI (tabla 30). Los que presentan EA como causa de
ingreso también tienen media de estancia mas larga, pero la diferencia no es significativa
(Tabla 31)
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EA N Estancia media Desviacion tip.
EA(-) 295 2,84 2,740
EA(+) 121 4,90 5,093

p=0

Tabla 29: estancia media en los pacientes con y sin EA

EA en UCI N Media Desviacion tip.
EA () 331 2,86 2,717
EA(+) 85 5,68 5,680

p=0

Tabla 30: estancia media en los pacientes con y sin EA en UCI

Grupo de pacientes Estancia media
Cribado negativo 2,84
Cribado positivo 3,88

Cribado (+) / EA (-) 2,84

EA () 2,84

EA (+) 4,90

EA causa de ingreso 3,51
EA en UCI 5,78

Tabla 31: estancia media en los distintos grupos de pacientes

Para valorar si la estancia prolongada incrementa el riesgo de sufrir EA se
selecciond el grupo de pacientes que presentaron EA que no prolongaron la estancia y se
comprobd que estancia de estos pacientes era mas prolongada que la de los que no
presentaron EA. Tabla 32

EA Estancia media
EA que no prolonga la estancia 5,83 dias
EA negativo 2,84 dias
p=0

Tabla 32: estancia media de los pacientes sin EA y de los que presentan EA que no prolongan la estancia.
4.2.4.- Tipo de ingreso.

Los pacientes que ingresan de forma programada sufren menos EA que los que
ingresan de forma urgente (p=0).

4.2.5.- Reingreso

Los pacientes que reingresan presentan EA con mas frecuencia (57,8%) que los
que ingresan por primera vez (26,1%) (Tabla 33). Aunque este dato es mas llamativo en
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los pacientes que ingresan por un EA (tabla 34) (el 34,2% de los reingresos presentan un
EA como causa de ingreso, frente al 8,9% de los pacientes que ingresan por primera
vez), también se observa un incremento de EA entre los pacientes que ingresan en UCI
por su patologia (tabla 25) (31,5% de los reingresos tienen un EA en UCI, frente al 19,31
de los que ingresan por primera vez).

Reingreso
- Total
No Si
EA EA () 279 16 295
EA(+) 99 22 121
Total
378 38 416
p=0
Tabla 33: EA en los pacientes seglin sean 0 no reingresos.
Reingreso
- Total
No Si
EA causa de EA(-) 344 25 369
ingreso EA(+) 34 13 47
Total
378 38 416
p=0
Tabla 34: EA como causa de ingreso en UCI en los pacientes segln sean 0 no reingresos.
Reingreso
. Total
No Si
EA(-) 305 26 331
EA en UCI
EA(+) 73 12 85
Total
p=0.07 378 38 416

Tabla 35: EA en UCI en los pacientes seguin sean o0 no reingresos.

4.2.6.- Origen y destino.

Los pacientes que proceden de planta presentan EA en mayor proporcion que los
de otras procedencias. El servicio de salida mas frecuente en los pacientes con EA es la

planta médica. Tabla 36.

EA(-) EA(+) Total
Urgencias 211 56 267
] Quiréfano 52 20 72
Procedencia o
Planta de hospitalizacion 29 41 70
Traslado de otro hospital 3 4 7
Total
295 121 416
p=0

Tabla 36: origen de los pacientes.
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4.2.7.- Diagnostico.

Los pacientes que presentan EA en mayor proporcion son los que ingresan por
insuficiencia respiratoria o por sepsis. Tabla 37.

EA () EA(+) Total
Cardiopatia 158 52 210
Insuficiencia respiratoria 37 21 58
Diagndstico Sepsis 17 25 42
Trauma —cirugia 59 17 76
Otra patologia médica 24 6 30
Total
295 121 416
p=0

Tabla 37: diferencias de diagnéstico entre los pacientes EA(+) y EA(-).
4.2.8.- Factores de riesgo intrinseco, extrinseco y comorbilidades.
Factores de riesgo:

La diferencia de medias de FRIN no es estadisticamente significativa entre los
grupos.

El 100% de los pacientes tienen al menos 1 FREX, el 99% via periférica. Existen
diferencias en la media de FREX entre los pacientes del grupo “cribado negativo”
respecto a positivo, tanto, que es significativamente mas alta en los positivos.

También hay diferencias entre los que presentan y no EA. (Tablas 38 y 39). Dentro
de los pacientes “cribado (+)” no existen diferencias significativas en cuanto a la media de
FREX, pero el grupo de media mas alta es el de “EA como causa de ingreso” y el mas
bajo el de “crib (+) / EA (-)".

Grupos de pacientes Factores de riesgo extrinseco

Cribado negativo 2.29

Cribado positivo 3.56
Cribado (+) / EA (-) 3.35

EA (-) 2.71
EA (+) 3.78
EA causa de ingreso 3.94
EA en UCI 3.68
Tabla 38: media de factores de riesgo extrinseco en cada grupo.

EA N Media Desviacion tip.
EA(-) 295 2,71 1,705
EA(+) 121 3,78 2,019

p=0

Tabla 39: diferencias entre los grupos EA(+) y EA(-) en cuanto a media de FREX.

-70 -



Resultados

Comorbilidades

No hay diferencias significativas en cuanto al nimero de comorbilidades, aunque es
algo més elevado en el grupo que ingresa por un EA.

4.2.9.- Gravedad:
4.2.9.1.- APACHE.

Los pacientes que presentan EA tienen APACHE medio significativamente mas alto
que los que no los sufren. Tabla 40.

Los pacientes del grupo “cribado negativo” presentaron medias de APACHE
significativamente mas bajas que los “cribado +". Tabla 41.

Dentro de los “cribado positivo”, los que finalmente presentaron un EA en UCI
tenian APACHE medio mas bajo que los pacientes que ingresan por un EA o los que a
pesar de ser “cribado +” finalmente no presentan EA, aunque la diferencia no llega a ser
significativa.

EA N APACHE medio Desviacion tip.
EA(-) 295 10,84 7,9
EA(+) 121 13,73 6,9
EA causa ingreso 47 14,9 5,8
p=0,001
Tabla 40: APACHE medio en los grupos EA(+) y EA(-) y EA causa de ingreso.
Cribado N APACHE medio Desviacion tip.
Crib(-) 177 8,42 6,058
Crib(+) 239 14,09 8,032
p=0

Tabla 41: APACHE medio en los grupos cribado (+) y cribado (-).

Si se establecen cuatro grupos de pacientes segun su gravedad medida por el
APACHE, los pacientes de baja gravedad o leves presentaron EA en pocas ocasiones y
tampoco fueron seleccionados por la guia de cribado. En los grupos de pacientes graves
y muy graves, disminuye el porcentaje de pacientes “cribado negativo”. Tablas 42 y 43.

Gravedad Leve Moderada: Grave: Muy grave Total
Cribado 6-15 16-25 >25
Crib(-) 59 98 16 4 177
Crib(+) 23 132 62 22 239
Total
82 230 78 26 416
p=0

Tabla 42: distribucién de los pacientes en los grupos de gravedad seglin sean positivos o negativos en la guia
de cribado.
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Gravedad Moderada: Muy grave
Leve " | Grave: 16-25 Y9 Total
6-15 >25
EA
EA(-) 77 150 50 18 295
EA(+) 5 80 28 8 121
Total
82 230 78 26 416
p=0

Tabla 43: distribucion de los pacientes en los grupos de gravedad segln tengan o no EA.

4.2.9.2.- Recuperacién de la salud basal

Recuperacion de la salud basal: la recuperacion de la salud basal era méas probable
en los grupos cribado (-) y EA (-). Tablas 44 y 45.

Recuperacion salud basal

Total
Probable Poco o nada
probable
i Crib(-) 126 51 177
Cribado -
Crib(+) 93 146 239
Total
219 197 416
p=0
Tabla 44: posibilidad de recuperar la salud basal en los pacientes cribado (+) y cribado (-).
Recuperacion salud basal
Total
Probable Poco o nada
probable
EA(-) 167 128 295
EA
EA(+) 52 69 121
Total
219 197 416
p=0.011

Tabla 45: posibilidad de recuperar la salud basal en los pacientes EA (+) y EA (-).

4.2.9.3.- Invalidez residual

La recuperacion sin invalidez era mas probable en los grupos cribado (-)y EA (-).
Tabla 46y 47.

Invalidez residual
. Total
No Si
] Crib(-) 143 34 177
Cribado -
Crib(+) 140 99 239
Total
283 133 416
p=0

Tabla 46: invalidez residual en los pacientes cribado (+) y cribado (-).
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Invalidez residual

- Total

No Si
EA(-) 212 83 295

EA
EA(+) 71 50 121
Total
283 133 416
p=0,009

Tabla 47: invalidez residual en los pacientes EA (+) y EA (-).

4.2.9.4.- Probabilidad de morir y mortalidad en UCI.

Denominamos probabilidad de morir a la estimada en funcién de la experiencia
clinica de los investigadores al ingreso del paciente. Es mas alta que la mortalidad real en

UCl.

1. A los pacientes del grupo cribado negativo se les suponia menor probabilidad
de morir (18.6%) que a los del grupo “cribado positivo”. Ademas en la mayoria se
suponia una supervivencia de al menos tres meses (69,9% de los pacientes que se
esperaba que fallecieran frente a 12% de los del grupo “cribado +”). Tabla 48.

2. En mas del 40% de los pacientes positivos en la guia de cribado se suponia que
era probable que fallecieran, y de estos el 60% durante el ingreso, es decir se
suponia que fallecerian durante el ingreso en UCI el 25.5% de los pacientes
positivos en la guia de cribado. Finalmente fallecieron realmente el 24,68% durante
el ingreso en UCI. Tabla 49.

3. Los pacientes del grupo “EA +" no presentaron diferencias significativas en
cuanto a la probabilidad de fallecer y a la mortalidad real, al compararlos con los
que no presentaron EA. Tabla 50.

4. Si se esperaba mayor mortalidad, tanto global (38.29%) como durante el ingreso
en los que ingresan por un EA (19.14%), que en el resto de los grupos, pero
finalmente la mortalidad real no presenté diferencias significativas. Tabla 49.

5. La mortalidad es mas baja en el grupo cribado positivo. Entre el resto de los

grupos no se observan diferencias significativas en cuanto a la mortalidad. Tabla 49.

6. Entre los pacientes que finalmente fallecen hay mayor presencia de EA entre
aguellos pacientes cuya muerte fue inesperada. Tabla 50.

Cribado

Prob.
fallezca en
tres meses

Prob. fallezca
en este
ingreso

Prob. Fallecer Espera
vivir > 3

meses

No terminal Total

Crib(-) 4 6 23 144 177

Crib(+) 61 10 31 137 239

Total

65 16 54 281 416

p=0

Tabla 48: probabilidad de morir en los grupos cribado (-) y cribado (+).
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Grupos de pacientes

Mortalidad en UCI

Probabilidad de morir en la UCI

Cribado negativo 0% 2,25%
Cribado positivo 24,68% 25,5%
Cribado (+) / EA (-) 33% 33,89%
EA (-) 13,22% 14,9%
EA (+) 16,5% 17,35%
EA causa de ingreso 14,89% 19,14%
EA en UCI 17,56% 16,21%
Tabla 49: resumen de la mortalidad y la probabilidad de morir en los diferentes grupos.
¢Es posible que el paciente fallezca?
Total
no Si
EA(-) 2 37 39
EA
EA(+) 5 15 20
Total
7 52 59
p=0.038

=74 -

Tabla 50: presencia de EA en los pacientes que fallecen segun ese fallecimiento fuera o no esperado.
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4.3.- Analisis de la guia de cribado

De los 14 criterios de seleccion que conforman la guia de cribado para considerar al
paciente como “de riesgo” para sufrir un EA, el mas habitual fue la hospitalizacion previa.
239 pacientes presentaron algun criterio de seleccién. Tabla 51 y figura 10.

Criterios de cribado Porcentaje
Hospitalizacion previa en el ultimo afio en pac<65, o ultimos 29%
bmeses en pacientes >65
Tratamiento antineoplasico en los 6 meses previos al ingreso 0,88%
RAM durante la hospitalizacién 5,5%
Fiebre mayor de 38.3° antes del alta 7,3%
Traslado a otro hospital de agudos: 10,84%
Segunda intervencion quirdrgica durante este ingreso 4%
Tras la realizacién de un procedimifentos se produjo una lesion 2 4%
que preciso 1Q ’
Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta 1%
IAM, ACV o TEP durante o después de un procedimiento 0,88%
Parada cardiorrespiratoria: 7,7% 7,4%
Exitus 13%
Infeccion nosocomial 6,4%
Posibilidad de litigio reflejada en la historia clinica 1,54%
Otro EA 10,6%
Total 100%

Tabla 51: porcentaje de aparicion de cada criterio de la guia de cribado. RAM: reaccién adversa a
medicamentos.
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Otro

Litigio

Infeccion

Exitus

PCR

IAM, ACV, TEP

Deficit neuro

1Q 2aria lesion

221Q

Traslado

Fiebre

RAM

Tto. Neo

Hosp.prev.

0 20 40 60 80 100 120 140

N° pacientes

Fig. 10: N° de pacientes positivos para cada criterio de la guia. Tto. Neo: tratamiento antineoplasico previo.
RAM: reaccion adversa a medicamentos. 231Q: segunda intervencion quirirgica desde el ingreso, 1Q 2aria
lesion: lesion secundaria a intervencién quirdrgica. Déficit neuro: déficit neuroldgico de nueva aparicion previo
al alta. IAM, ACV, TEP: infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, tromboembolismo pulmonar
durante o inmediatamente después de una intervencion quirdrgica. PCR: parada cardio-respiratoria.

Los pacientes “cribado (+)": presentan una media de 1,82 criterios (+), con moda de

e 239 pacientes presentaron algun criterio de la guia de cribado.
e 120 presentaron mas de 1: tabla 52
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o 75 dos criterios
0 24 tres criterios
0 21 cuatro o mas.

NO criterios Frecuencia Porcentaje
1 119 49,8
2 75 31,4
3 24 10,0
4 0 mas 21 8,8
Total 239 100,0

Tabla 52: nUmero de criterios positivos.

Los EA (+) presentaron en mas del 50% (69,4%) 2 o mas criterios. Los del grupo
cribado (+) / EA (-): presentaron preferentemente 1 criterio. Tabla 53

N° de criterios (+)
Total
1 2 3 4 0 mas
EA(-) 82 33 2 1 118
EA
EA(+) 37 42 22 20 121
Total
119 75 24 21 239
p=0

Tabla 53: n° de criterios segun aparezca o no EA

Los pacientes que presentaron EA en UCI fueron seleccionados tanto con un
criterio positivo como con mas de uno (50%). Los pacientes que ingresaba por un EA
presentaron en un gran porcentaje mas de un criterio (89,3%). Tabla 54.

N° de criterios (+)
Total
1 2 3 4 0 mas
EA causa ingreso 5 24 5 13 47
EA
EA en UCI 32 18 17 7 74
Total
119 75 24 21 239
p=0

Tabla 54: n° de criterios segun donde aparezca el EA.

Los que con mas frecuencia se asociaron a EA fueron las reacciones adversas
medicamentosas, la fiebre, la 22 intervencién quirargica durante el ingreso, la intervencién
secundaria a procedimiento, la infeccion nosocomial y “otros EA”. Con menos frecuencia
asocian EA los criterios “parada cardiorrespiratoria” y “éxitus”. Tabla 55y figura 11.
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EA causa

Criterios de cribado EA(-) de EA en UCI PoIrE(fAe(T)a 1€
ingreso
Hospitalizacién previa 58 43 21 44,8%
Tratamiento an.tlneoplasmo 1 0 3 7504
previo
RAM durante la 2 6 17 92%
hospitalizacion
1 (0]
Fiebre mayor de 38.3°c antes 1 15 17 96.9%
del alta
Traslado a otro h.ospltal de 27 8 13 43.75%
agudos:
Segunde_l |pt(a_rven0|on 3 14 1 83.3%
quirargica
Tras la realizacion de un
procedimientos se produjo una 0 6 5 100%
lesion que preciso 1Q
Déficit neurolégico nuevo en el 1 1 5 75%
momento del alta
IAM, ACV o TEP durqnte 0 0 1 1 100%
después de un procedimiento
Parada cardiorrespiratoria 21 4 7 34,37%
Exitus 39 7 13 33,89%
Infeccion nosocomial 0 14 15 100%
Litigio 3 0 4 57,1%
Otro EA 2 13 33 95,83%

Tabla 55: aparicion de cada criterio positivo en los grupos EA(+), EA causa de ingreso y EA en UCI
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Qro

Litigio
Infeccion
Exitus
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IAM ACV, TP

Deficit neuro
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IQ 2aria lesion : EA(s-g

210

Traslado

Febre

RAM
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Fig 11: N° de pacientes con y sin EA para cada criterio de la guia de cribado. Tto. Neo: tratamiento
antineoplasico previo. RAM: reaccion adversa a medicamentos. 221Q: segunda intervencion quirtrgica desde
el ingreso, 1Q 2aria lesién: lesion secundaria a intervencion quirdrgica. Déficit neuro: déficit neurologico de
nueva aparicion previo al alta. IAM, ACV, TEP: infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular,
tromboembolismo pulmonar durante o inmediatamente después de una intervencion quirtrgica. PCR: parada
cardio-respiratoria.

1. Hospitalizacion previa en el Gltimo afio: Es el criterio que aparece con mas frecuencia,
en el 31,5% de los pacientes y en el 54,8% de los del grupo “cribado (+). De estos
pacientes el 48,8% (64 pacientes) presentan algun EA. Es el criterio que aparece con
mas frecuencia en los pacientes que ingresa por un EA. Figura 12.

ONO mS

EA(-) EA causa ingreso EAen UCI

Fig 12: criterio “hospitalizacion previa” en los distintos grupos de pacientes.

-79 -



Efectos adversos en una Unidad de Cuidados Intensivos

Cuando aparece aisladamente sélo asocia EA en 7. Tabla 56.

Grupos 1 Mcé:ﬁeolieol Total
Cribado + EA- 40 27 67
EA causa ingreso 5 38 43
EA en UCI 2 19 21
Total 47 84 131

Tabla 56: hospitalizacién previa como criterio Unico o acompafiado de otros criterios en cada grupo de

pacientes.

2. Algun otro efecto adverso (EA): fue criterio positivo en aquellos pacientes en los que
en la revision de la historia realizada para cumplimentar la guia de cribado se
encontré algun EA que no presentaba relacion alguna con el resto de los criterios de
cribado. 48 pacientes presentaron “otro EA”. 19 pacientes presentan este criterio
como Unico positivo en la guia de cribado, y de ellos en 18 se confirma la aparicion de
EA. Es decir un 14,9% de los pacientes con EA solo son detectados por este criterio.

Tabla 57.
NC° de criterios +
Grupos de pacientes o mas de 1 Total
1 criterio o
criterio

cribado + EA- 1 2

Pacientes .
“otro EA +” EA causa ingreso 0 13 13
EA en UCI 18 15 33
Total 19 29 48

Tabla 57: “otro EA” como criterio Unico o acompafiado de otros criterios en los distintos grupos de pacientes.

4.3.1.- Utilidad de la gravedad como complemento de la guia de cribado

Conforme se incrementa la puntuacibn APACHE aumenta el porcentaje de

pacientes seleccionados por la guia de cribado. Tabla 58.

Cribado

. " Total
Negativo Positivo
0-5 59 23 82
6-10 73 75 148
11-15 25 57 82
16-20 13 38 51
APACHE
21-25 3 24 27
26-30 2 13 15
31-35 1 5 6
35-40 1 4 5
Total 177 239 416

Tabla 58: APACHE en los grupos cribado positivo y negativo.

Puesto que la gravedad se relacionaba con la positividad en la guia de cribado se
decidi6 valorar el APACHE en los pacientes que presentaban el criterio “algin otro EA”,
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para considerar la posibilidad de utilizarlo como complemento a la guia. Sin embargo se
observé que los pacientes que presentan como criterio positivo en la guia de cribado
“algun otro EA” no tienen mayor gravedad. Tabla 59

Algan otro (eEfi():to adverso N APACHE medio Desviacion tip.
No 367 11,63 7,872
Si 48 12,02 7,070

Tabla 59: APACHE en los pacientes con y sin criterio “algun otro EA” positivo.
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4.4.- Descripcién de los EA

Durante el afio 2004 ocurrieron 172 EA a 121 pacientes. 53 EA estaban
relacionados con el ingreso del paciente en UCI y 119 ocurrieron durante la estancia en la
unidad. Tabla 50

EA Frecuencia Porcentaje
EA causa ingreso 53 30,8
EA en UCI 119 69,2
Total 172 100,0

Tabla 60: EA clasificados segun ocurrieran durante la estancia en la UCI o como causa de ingreso.
4.4.1.- Gravedad

Se dividieron los EA segun su gravedad en tres grupos. Tabla 61

e EA leve: no prolongan la estancia, no provocan invalidez residual ni el
fallecimiento del paciente y no dan lugar al inicio de tratamientos de soporte vital

e EA moderada: prolongan la estancia al menos 1 dia, no provocan invalidez
residual ni el fallecimiento del paciente y no dan lugar al inicio de tratamientos de
soporte vital.

e EA grave: provocan invalidez residual, fallecimiento del paciente o tratamientos
de soporte vital.

Gravedad del EA Frecuencia Porcentaje
Leve 46 26,7
Moderada 24 14,0
Grave 102 59,3
Total 172 100,0

Tabla 61: clasificacién de los EA segln su gravedad
4.4.2.- Problemas relacionados con los EA

En la aparicion de un EA pueden confluir problemas de distinta indole. En el
estudio, se definieron seis categorias de problemas que podian estar implicados en
relacion con la existencia de un EA La dificultad de clasificar un EA con una de las
categorias utilizadas, conlleva que algunos de los 172 EA encontrados, se hayan
clasificado en mas de una categoria. En la tabla 62 se refleja la frecuencia con la que
han aparecido estos problemas a lo largo del afio y el porcentaje de EA que estan
relacionados con cada problema.

Problemas relacionados con el EA Frecuencia Porcentaje
Diagnéstico 23 13,37
Valoracién general 36 20,9
Infeccion nosocomial 33 19,18
Procedimientos 72 41,86
Farmacos 51 29,6
RCP 7 4,06

Tabla 62: problemas que provocan EA y frecuencia con la que aparecen. Porcentaje de EA que se relacionan
con cada problema. RCP: reanimacién cardiopulmonar.
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En cada uno de estos problemas se distinguieron varios aspectos. Tabla 63.

Problemas Aspectos particulares Frecuencia
Error 11
Diagnéstico Retraso 8
Ambas 4
H2 clinica 8
. Pruebas complementarias 10

Valoracion general
Ambas 8
Cuidados de enfermeria 10
Neumonia 10
Infeccién nosocomial - NAVM - 8
Relacionada con catéter 9
Infeccién urinaria 6
Canalizacion de via 11 (8CVC +3 Periféricas)
Intubacién 5
Procedimientos Cirugia 28
Coronariografia 15
Otros 13
RAM 23
3 Error en la dosis
Farmacos . ;

Error en la administracion 7
Error en la indicacion 16
RCP Fallo en la RCP 7

Tabla 63: aspectos particulares de los problemas que provocan EA y frecuencia con la que aparecen. NAVM:

neumonia asociada a ventilacibn mecéanica, CVC: catéter venoso central,

medicamentosa. RCP: reanimacién cardiopulmonar.

4.4 .3.- Caracteristicas de los EA

RAM: reaccién adversa

4.4.3.1.- Periodo de hospitalizacién en el momento de la aparicion del EA.

Siguiendo la pauta de estudios similares (IDEA; ENEAS...) se dividio la
hospitalizacion en seis periodos. El mayor numero de EA ocurrié durante la estancia en
UCI. Tabla 64.

Periodo de hospitalizacion Frecuencia Porcentaje

En planta de hospitalizacion 26 15,1
Urgencias 18 10,5

Durante un procedimiento 24 14,0
Durante el postoperatorio 13 7,5
En UCI 79 46

Al alta 12 7,0

Total 172 100,0

Tabla 64: momento de la hospitalizacion en el que ocurrieron los EA.
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Sin embargo en ocasiones el postoperatorio transcurri6 en UCI y algunos
procedimientos se realizaron en la unidad por lo que se hizo una segunda clasificacion
(tabla 65) que dividia los EA en dos grupos:

e EA en UCI incluye los EA ocurridos dentro de la unidad, tanto en el
postoperatorio inmediato, durante la atencibn médica o en relaciébn con
procedimientos realizados dentro de la unidad.

o EA fuera de UCI: incluye cualquier EA ocurrido fuera del espacio fisico de la

UCI.
Localizacion del EA Frecuencia Porcentaje
EA en UCI 101 38,73
EA fuera de UCI 71 41, 27
Total 172 100

Tabla 65: Frecuencia de aparicion de los EA segun ocurran dentro o fuera de la UCI
4.4.3.2.- Relacion del EA con la asistencia sanitaria

Ante la pregunta “¢,qué probabilidad cree que hay de que la asistencia sanitaria es
la causante de la lesion?”, se considerd que en 101 casos (64,5%) era muy probable o
totalmente evidente, en 49 casos (28,5%) habia una moderada probabilidad y en 12
(5,2%) minima o ligera probabilidad. Tabla 66

Probabilidad de que la asistencia sanitaria . .
Frecuencia Porcentaje
cause el EA
Minima probabilidad 3 1,7
Ligera probabilidad 9 52
Moderada probabilidad 49 28,5
Es muy probable 44 25,6
Total evidencia 67 39,0
Total 172 100,0

Tabla 66: probabilidad de que la asistencia sanitaria cause el EA.

4.4.3.3.- Posibilidad de aparicion del EA.

Dadas las circunstancias que concurrieron se considerd que en el 61% de los casos
era probable o bastante probable que ocurriera el EA.

4.4.3.4.- Probabilidad de prevencién.

En el 36,5% de los EA se consider6 que existia al menos una moderada posibilidad
de prevencion. En el 33,1% no existia posibilidad de prevencion. Tabla 67.
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Posibilidad de prevencién Frecuencia Porcentaje
Ausencia de evidencia 57 33,1
Minima posibilidad 18 10,5
Ligera posibilidad 34 19,8
Moderada posibilidad 33 19,2
Elevada posibilidad 23 13,4

Total evidencia 7 4,1

Total 172 100,0

Tabla 67: posibilidad de prevencion

4.4.3.5.- Informacién proporcionada por la historia clinica

La informacion que sobre el EA proporcionaba la historia clinica se considerd poco
adecuada en el 26,1% de los casos. Tabla 68. Fig. 13.

Informacion proporcionada por la historia clinica Frecuencia Porcentaje
Inadecuada 5 2,9
Poco adecuada 40 23,3
Adecuada 64 37,2
Muy adecuada 63 36,6
Total 172 100,0

Tabla 68: informacién proporcionada por la historia clinica

0 20 40 60

80

NP de historias

100 120

140

4.4.3.6.- Actuaciéon ante el EA

El EA se manejé adecuadamente el 79,1% de las ocasiones. Tabla 69
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Actuacion ante el EA Frecuencia Porcentaje
Actuacion incorrecta 19 11,0
Actuacion correcta 136 79,1
No esté claro 17 9,9
Total 172 100,0

Tabla 69: actuacion frente al EA
4.4.4.- Repercusién de los EA sobre el paciente y la hospitalizacion

4.4.4.1.- Incidentes

Se detectaron algunos EA gue no tuvieron ninguna repercusion sobre la estancia, el
tratamiento o los procedimientos a los que se sometid al paciente. Fueron considerados
incidentes y representaron el 11,6% de los casos. Fig 14

12%

88%
A o EA
B Incidente

Fig. 14: Porcentaje de incidentes y de EA con repercusion sobre el paciente o la estancia

4.4.4.2.- Deterioro fisico

El 49% de los EA no provocaron ninguna incapacidad, en el 14,5% de los casos el
paciente falleci6 y el resto de los EA (35,5%) provocaron diferentes grados de
incapacidad. Los EA que se relacionaron con éxitus causaron directamente la muerte en
5 casos y se relacionaron con la causa de muerte en 20 de los 25 casos. Fig. 15, tabla
70.

@ Sin deterioro

m Deterioro tenporal
W Deterioro permanente
m Exitus

Fig. 15: deterioro fisico ocasionado por el EA
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Relacion EA/éxitus Frecuencia Porcentaje
El EA esta relacionado 20 80,0
El EA causo el éxitus 5 20,0
Total 25 100,0

Tabla 70: relacién entre el EA y el éxitus

4.4.4.3.- Dolor y sufrimiento provocados por el EA

Aproximadamente la mitad de los EA no provocaron dolor o este fue leve. Tabla 71.

Dolor Frecuencia Porcentaje
Sin dolor 34 19,8
Dolor leve 57 33,1
Dolor moderado 45 26,2
Dolor severo 36 20,9
Total 172 100,0

Tabla 71: dolor provocado por el EA

En cuanto al trauma emocional, muy dificil de evaluar por las caracteristicas de los
pacientes de UCI, la mitad de los EA provocaron ningln o minimo trauma, en una cuarta
parte se consideré que podria provocar un severo trauma y en un 18% no fue posible

juzgarlo. Tabla 72

Trauma emocional Frecuencia Porcentaje
Minima 95 55,2
Moderada 39 22,7
Elevada 38 22,1
Total 172 100,0

Tabla 72: trauma emocional provocado por el EA

El deterioro fisico es paralelo al trauma emocional

4.4.4.4.- Repercusion sobre la estancia

El 40,1% de los EA no provocaron aumento de la estancia. Un 30,8% se
relacionaron con la causa de ingreso en UCI. Fig 16.
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No prolonga la estancia  Prolonga la estancia Reingreso

Fig. 16: prolongacion de la estancia atribuible al EA
La estancia en UCI se prolong6 una media de 1,88 dias por EA (mediana 1) y en

total los EA supusieron 323 estancias extra en la Unidad. Puesto que el total de estancias
fue 1431, los EA supusieron un 22,57% de las estancias en UCI

Los casos en los que el EA se relaciond con el ingreso provocaron incrementos de
la estancia de 2,75 dias (mediana 2) y un total de 147 estancias

4.4.4.5.- Procedimientos y tratamientos adicionales

PROCEDIMIENTOS: Un 81,3% de los EA obligaron a la realizacion de procedimientos
adicionales. Tabla 73

Procedimientos . )
o Frecuencia Porcentaje
adicionales
NO 32 17,7
SI 140 81,3
Total 172 100,0

Tabla 73: casos que provocan la realizacion de procedimientos adicionales
Los procedimientos més frecuentes fueron las analiticas, radiografias y ECG. La

mayor parte de los problemas obligaron a mas de un procedimiento por lo que la suma de
porcentajes es superior al 100%. Tabla 74
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Porcentaje de EA que obligaron a cada
Procedimientos Frecuencia procedimiento
Analiticas 78 453 %
ECG 37 21,5 %
Radiografia de torax 55 32 0
Ecocardiograma 9 5.2 %
Ecografia de abdomen 10 5.8 %
Cultivos 11 6,4 %
TAC 23 13,4 %
Canalizacion de via 21 12,2 %
Intubacion orotraqueal 33 19,2 %
Traslado a otro centro 9 5.2 %
Otros procedimientos 39 22.7 %
TOTAL 331

Tabla 74: numero de procedimientos adicionales y frecuencia con la que se ha realizado

Asi que los EA dieron lugar a la realizacién de una media de 2,6 procedimientos
extra por paciente:

PROCEDIMIENTOS / PACIENTES: 331 proc. / 121 pacientes EA (+) = 2,6

TRATAMIENTOS ADICIONALES: EI 72,1% de los EA provocaron la administracion de
tratamientos. Tabla 75. Los mas habituales fueron las drogas vasoactivas, antibiéticos y
analgésicos y sedante. La mayor parte de los problemas obligaron a mas de un
tratamiento por lo que la suma de porcentajes es superior al 100%. Tabla 76.

Tratamientos adicionales Frecuencia Porcentaje
No 48 27,9 %
Si 124 72,1 %
Total 172 100,0

Tabla 75: EA que provocaron tratamientos adicionales
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Tratamientos Frecuencia Porcentaje de EA que
obligaron cada tratamiento

Antibidticos 42 27.3 %
Drogas vasoactivas 50 20,1 %
Hemoderivados 36 20,9 %
Analgeésicos / sedantes a4 25.6 %
Antiagregantes 10 5.8 %
Ventilacion mecanica 20 20,9%
Otros tratamientos médicos 21 12.2 %
Otros tratamientos quirdrgicos 19 11 %

Tabla 76: nUmero de EA que provocaron la necesidad de cada tratamiento adicional y frecuencia con la que
se ha realizado.

Las drogas vasoactivas y la intubacién oro traqueal (IOT) fueron considerados
tratamientos de soporte vital. Asi 67 EA provocaron la necesidad de iniciar medidas de
soporte vital. Tabla 77

DVA
ot No DVA DVA Total
No IOT 105 34 139
10T 17 16 33
TOTAL 122 50 172

Tabla 77: nGmero de EA que provocaron el inicio de medidas de soporte vital. DVA: drogas vasoactivas, 10T:
intubacion oro traqueal.
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4.4.5.- Factores que influyen en la aparicién de los EA

Las caracteristicas del paciente (personalidad, capacidad de comunicacion,
comorbilidades y factores sociales) influyeron de forma importante o muy importante en la
aparicion de 73 EA y con menos importancia en otros 40. Se relacion6 su influencia con
la gravedad del paciente. Tabla 77

Muy importante Importante Poco Nada
yme P importante importante
APACHE 17 1z Y e

Tabla 77: APACHE medio en relacién con la influencia de las caracteristicas del paciente

Las caracteristicas de la tarea a realizar, referidas a tareas novedosas, poco
habituales o sin protocolo de actuacion preestablecido influyeron en 19 EA con menos
importancia en otros 8.

Las caracteristicas de los profesionales, su experiencia, formacién y motivacion,
asi como el horario y las cargas de trabajo excesivas, influyeron en 54 EA con menos
importancia en otros 19.

Las caracteristicas del equipo de trabajo, su cohesion, la adecuada supervision y
comunicacion entre sus miembros, repercutieron en la aparicion de 14 EA con menos
importancia en otros 5.

El ambiente de trabajo, referido a la adecuacién del equipamiento y de la plantilla
de personal y al correcto funcionamiento de los servicios centrales, influyé en 8 EA con
menos importancia en otros 5

La organizacion y gestion del servicio y el hospital en lo que respecta a la falta de
recursos esenciales, la coordinacion entre servicios o el liderazgo influyé en 35 EA con
menos importancia en otros 8.

La importancia de cada factor se resume en la tabla 78 y en la figura 17.

Importancia MU PocCo
. y Importante . Nada importante
importante importante
Factores
Caracter!stlcas del o4 49 40 59
paciente
Caracteristicas del 0 19 8 145
tarea
Caracteristicas del 13 a1 19 99
individuo
CargctensUcas d_el 3 11 5 153
equipo de trabajo
Ambiente trabajo 4 4 5 159
Organlzgplon y o5 10 8 129
gestion

Tabla 78: factores que influyen en la aparicion del EA
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80
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40
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20
10+

N N N N N NN

Paciente Tarea Individuo Equipo Ambiente Organizacion

Fig. 17: factores que influyen en la aparicion del EA de forma importante o muy importante

4.4.6.- Actuacion profesional relacionada con la aparicion de los EA

Se consideré la posibilidad de que hubiera fallos en la atencién recibida a tres
nieveles: cuidados médicos, en los cuidados de enfermeria u otros (gestién, otros
profesionales sanitarios,...).

En el 13,3% no se encontrd ninguna relacion con las actuaciones de los
profesionales. El personal médico estaba involucrado en el 48,83% de los EA, le personal
de enfermeria en el 25% y en el 30% otros profesionales. Tabla 79.

Profesional Frecuencia Porcentaje
Médicos 65 37,8
Enfermera 29 16,8
Otros 26 15,11
Medico + Enfermera 3 1,7
Medico + Otro 15 8,7
Enfermera + Otro 10 5,8
Medico + Enfermera +Otro 1 0.58
No Se Encuentra Fallo 23 13,37

Tabla 79: personas relacionadas con el EA
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4.4.7.- Analisis de los EA segln su gravedad

4.4.7.1.- Gravedad de los EA y vulnerabilidad del paciente

Los pacientes mas que presentan EA graves presentan patologias mas graves y
mayor numero de factores de riesgo extrinsecos. No hay diferencias en cuanto al nimero
de factores de riesgo intrinseco. Tablas 80 a 82

Intervalo de confianza para la media
APACHE al 95%
N medio
Limite inferior Limite superior
Leve 46 11,43 9,88 12,99
Gravedad ) jorada | 24 12,96 9,54 16,38
de los EA
Grave 102 14,95 13,63 16,28
Total
5= 0.01 172 13,73 12,72 14,75
Tabla 80: APACHE de los pacientes segun la gravedad de los EA.
Gravedad del EA
Total
Leve Moderada Grave
Leve 2 3 1 6
Gravedad de | Moderada 38 17 62 117
los pacientes | Grave 5 2 30 37
Muy grave 1 2 9 12
Total
46 24 102 172
P= 0,004
Tabal 81: relacion entre la gravedad de los pacientes y de los EA que presentan.
Intervalo de confianza para la media
0,
N Media al 95%
de FREX
Limite inferior Limite superior
Leve 46 3,13 2,51 3,75
Gravedad I\ jorada | 24 3,33 2,40 4,26
de los EA
Grave 102 4,44 4,05 4,83
Total
5= 0,001 172 3,94 3,62 4,25

Tabla 82: gravedad de los EA y n° de factores de riesgo extrinseco.
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4.4.7.2.- Gravedad y periodo de hospitalizacion

Los EA leves ocurrieron mayoritariamente durante la atencion médica en la UCI.

Tablas 83 y 84.

Periodo de hospitalizacién Gravedad del EA Total
Leve Moderada Grave
En planta 0 7 19 26
Urgencias 2 5 11 18
Procedimiento 3 4 17 24
Postoperatorio 0 1 12 13
En UCI 39 7 33 79
Al alta 2 0 10 12
Total
46 24 102 172
p=0
Tabla 83: periodo de hospitalizacion y gravedad de los EA.
Gravedad del EA Total
EA Leve Moderada Grave
EA en UCI 44 9 48 101
EA fuera de UCI 2 15 54 71
Total
46 24 102 172
p=0

Tabla 84: gravedad de los EA segun ocurran dentro o fuera de la UCI.

4.4.7.3.- Gravedad y naturaleza del problema

Los EA de mayor gravedad estaban relacionados con el diagnéstico (p= 0,008) y
con los procedimientos (p= 0,03). Tabla 85, Fig. 18.

Naturaleza EA
Diag. Valor | Infec. | Proc. | Farmacos RCP
Gravedad del EA
Leve 0 10 8 13 17 2
Moderada 4 7 5 8 8 0
Grave 19 19 20 51 26 5
Tabla 85: naturaleza del EA y gravedad. Diag.: diagndstico. Valor: valoracion. Infec: infecciones

nosocomiales. Proc: procedimientos. RCP: reanimacion cardio-pulmonar.
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Fig 18: gravedad de los EA en relacion a su naturaleza

4.4.7.4.- Gravedad y posibilidad de prevencion

No hay diferencias significativas en cuanto a la posibilidad de prevencion. Tabla 76

N _ Gravedad del EA Total
Probabilidad de prevencion
Leve Moderada Grave
Baja 37 15 57 109
Moderada 3 5 25 33
Elevada 6 4 20 30
Total 46 24 102 172

Tabla 86: probabilidad de prevencion segin la gravedad del EA.

4.4.7.5.- Gravedad, informacién proporcionada por la historia clinica y actuacién ante el

EA.

La calidad de la informacidn contenida en la historia clinica era similar, con
independencia de la gravedad de los EA.

La actuacion ante los EA leves y moderados fue correcta, solo se actud
incorrectamente en EA graves. Tabla 87.

Gravedad del EA Total
Actuacioén incorrecta 0 0 19 19
Actuacion correcta 44 23 69 136
No esta claro 2 1 14 17
Total
46 24 102 172
p=0

Tabla 87: relacion entre la gravedad y la actuacién que siguid al EA.
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4.4.7.6.- Gravedad y repercusion sobre el paciente y la hospitalizacion.

4.4.7.6.1.- Sobre la estancia.

Los EA mas graves prolongan mas la estancia del paciente en la UCI. Tabla 88.

Intervalo de confianza para la
N Media media al 95%
Limite inferior | Limite superior
Leve 46 ,00 ,00
Gravedad
del EA Moderada 24 2,46 1,72 3,19
Grave 102 2,59 2,03 3,15
Total 172 1,88 2,26
p=0
Tabla 88: estancia media segln la gravedad del EA.
4.4.7.6.2.- Tratamientos y procedimientos adicionales.
Tratamientos: Los EA mas graves obligan con mas frecuencia a instaurar
tratamientos. Tabla 89.
Gravedad Total
Leve Moderada Grave
Tratamientos No 24 12 12 48
adicionales Si 22 12 90 124
Total
46 24 102 172
P=0

Tabla 89: necesidad de tratamientos adicionales segin la gravedad del EA

Procedimientos: Los EA mas graves precisaron procedimientos adicionales con mas
frecuencia y en mayor nimero que los leves y moderados. Tablas 90 y 91.

Gravedad
Total
Leve Moderada Grave
Procedimientos No 16 7 9 32
adicionales si | 30 17 03 140
Total
46 24 102 172
p=0

Tabla 90: necesidad de procedimientos adicionales segun la gravedad del EA
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Intervalo de confianza para la media al
0
N Media 95%
Limite inferior Limite superior
Leve 46 1,20 ,84 1,55
Gravedad
del EA Moderada 24 1,38 ,90 1,85
Grave 102 2,58 2,26 2,90
Total
172 2,04 1,80 2,28
p=0

Tabla 91: nimero de procedimientos adicionales segun la gravedad del EA

Medidas de soporte vital: Precisaron medidas de soporte vital con més frecuencia
los EA mas graves. Tabla 92 y 93.

Gravedad Total
Leve Moderada Grave
No 46 24 52 122
DVA -
Si 0 0 50 50
Total
46 24 102 172
p=0

Tabla 92: necesidad de drogas vasoactivas segun la gravedad

Gravedad
Total
Leve Moderada Grave
No 46 24 69 139
10T
Si 0 0 33 33
Total
46 24 102 172
p=0
Tabla 93: necesidad de IOT segun la gravedad
4.4.7.6.3.- Dolor y deterioro fisico
Los EA mas graves provocan mayor dolor y deterioro fisico. Tabla 94 y 95.
Gravedad Total
Leve Moderada Grave

Sin dolor 17 6 11 34

Dolor Dolor leve 21 14 22 57

Dolor moderado 7 1 37 45

Dolor severo 1 3 32 36

Total
46 24 102 172
p=0

Tabla 94: dolor en relacion con la gravedad
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Gravedad Total
Leve Moderada Grave
Escaso 46 24 26 96
Deterioro Moderado 0 0 38 38
Fisico Grave 0 0 13 13
Exitus 0 0 25 25
Total
46 24 102 172
p=0

Tabla 95: deterioro fisico segun la gravedad de los EA

4.4.7.7.- Gravedad y factores que influyen en la aparicion del EA

Todos los factores excepto los relacionados con la organizacion y gestion, influyen
de forma similar sobre todos los EA con independencia de su gravedad. Tabla 96.

Importancia de los factores de .
T i Poco importante Importante Total
organizacion y gestion

Leve 42 4 46

Gravedad Moderada 20 4 24
Grave 75 27 102

Total
137 35 172
p= 0,04

Tabla 96: influencia de los factores relacionados con la organizacion y gestion en los EA segun su gravedad.
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4.4.8.- Analisis de los EA segln su naturaleza

4.4.8.1.- Naturaleza del EA periodo de hospitalizacién. Tabla 97, Fig. 19.

Hosp at EA Diagnostico | Valor | Infeccion | Procedimientos | Farmacos RCP
Planta 6 7 8 B > !
Urgencias 9 12 1 3 8 3
Proceigllmlen > 4 1 22 3 0
Posto_perato 1 0 1 10 2 0
rio
ucl 4 11 22 19 32 3
Alta 1 2 0 10 ! 0

Tabla 97: naturaleza del EA y periodo de hospitalizacion. Nat EA: naturaleza del EA, Hosp.: periodo de
hospitalizacion, Valor: valoracion.

Diagndstico: Los EA relacionados con el diagnéstico fueron especialmente
relevantes en Urgencias y planta de hospitalizacion. Tabla 98

EA relacionado con diagndstico
- Total
No Si

Planta 20 6 26

Urgencias 9 9 18

Periodo de Procedimiento 22 2 24

hospitalizacion Postoperatorio 12 1 13

UCl 75 4 79

Alta 11 1 12

Total
149 23 172
p= 0,000

Tabla 98: EA relacionado con el diagnéstico y periodo de la hospitalizacidon en que aparece.

Valoracion general: Los EA relacionados con la valoracion general fueron
especialmente relevantes en Urgencias y UCI, seguidos de planta de hospitalizacion.
Tabla 99

EA relacionado con la
valoracion Total
No Si
Planta 19 7 26
Urgencias 6 12 18
Periodo de Procedimiento 20 4 24
hospitalizacién Postoperatorio 13 0 13
UCI 68 11 79
Alta 10 2 12
Total
5= 0,000 136 36 172

Tabla 99: EA relacionado con la valoracion y periodo de la hospitalizacion en que aparece.
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Infeccion nosocomial: Los EA relacionados con la infeccién nosocomial fueron
especialmente relevantes en UCI y planta de hospitalizacion. Tabla 100.

EA relacionado con infeccion Total
No Si
Planta 18 8 26
Urgencias 17 1 18
Periodo de Procedimiento 23 1 24
hospitalizacion | Postoperatorio 12 1 13
uUcCl 57 22 79
Alta 12 0 12
Total
139 33 172
P= 0,008

Tabla 100: EA relacionado con la infeccion y periodo de la hospitalizacion en que aparece.

Procedimientos: Los EA relacionados con los procedimientos fueron especialmente
relevantes en UCI y durante un procedimiento. Tabla 101.

EA relacionado con procedimientos
, Total
No Si

Planta 18 8 26

Urgencias 15 3 18

Periodo de Procedimiento 2 22 24

hospitalizacion | Postoperatorio 3 10 13

UCl 60 19 79

Alta 2 10 12

Total
100 72 172
p= 0,000

Tabla 101: EA relacionado con los procedimientos y periodo de la hospitalizacion en que aparece.

Farmacos: Los EA relacionados con los farmacos fueron especialmente relevantes
en UCI. Tabla 102.

EA relacionado con farmacos
y Total
No Si

Planta 21 5 26

Urgencias 10 8 18

Periodo de Procedimiento 21 3 24

hospitalizacién Postoperatorio 11 2 13

UCI 47 32 79

Alta 11 1 12

Total
121 51 172
p= 0,010

Tabla 102: EA relacionado con farmacos y periodo de la hospitalizacion en que aparece

RCP: Los EA relacionados con las maniobras de RCP no presentaron diferencias
segun el periodo de hospitalizacién
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Fig. 19: naturaleza de los EA en cada periodo de hospitalizacién
4.4.8.2.- Naturaleza del EA y posibilidad de prevencion

Los EA que se consideraron con mayor probabilidad de prevencién son los que
estaban relacionados con problemas en el diagnéstico y la valoracion del paciente. Fig
20.

cubLIRBHSG

Diagnostico Vaoracion Infeccibnnosocoma  Procedimientos Farmecos RCP

O Baja m Mbderada O Hevada

Fig. 20: probabilidad de prevencion de los EA segun su naturaleza

Diagnéstico: Los problemas relacionados con el diagndstico se presentaron en
mayor proporcion en los EA de probabilidad de prevencién moderada o elevada. No
hubo diferencias en cuanto al tipo de EA (error, retraso o ambos). Tabla 103.

Diagndstico
- Total
No Si
N Baja 101 8 109
Probabilidad 7y 40 2 da 25 8 33
de prevencion
Elevada 23 7 30
Total
149 23 172
p= 0,009

Tabla 103: Probabilidad de prevencion de los EA relacionados con el diagnostico
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Valoracién general: Los EA relacionados con la valoracion se presentaron en mayor
proporcion en los EA de probabilidad de prevencion moderada o elevada. No hubo
diferencias en cuanto al tipo de EA (H? clinica, pruebas complementarias, evaluacion de
enfermeria). Tabla 104.

EA relacionado con la
valoracion Total
No Si
N Baja 94 15 109
Probabilidad Moderada 22 11 33
de prevencion
Elevada 20 10 30
Total
136 36 172
p= 0,010

Tabla 104: Probabilidad de prevencion de los EA relacionados con la valoraciéon

Infeccion nosocomial: Los EA relacionados con la infeccion nosocomial presentaron
en general baja probabilidad de prevencion, especialmente en lo que atafie a las NAVM y
la sepsis urinaria. Tabla 105.

EA relacionado con infeccion
Total
No Si
Baja 79 30 109
Probabilidad =y, 0402 4a 30 3 33
de prevencion
Elevada 30 0 30
Total
139 33 172
p= 0,001

Tabla 105: Probabilidad de prevencion de los EA relacionados con la infeccion

Procedimientos: Los EA relacionados con procedimientos tienen una mayor
proporcion de baja probabilidad de prevencion, seguida de moderada y elevada. Los EA
relacionados con la cirugia eran mayoritariamente de baja probabilidad de prevencion, asi
como los relacionados con la canalizacion de vias centrales. Los relacionados con
coronariografia se consideraron de probabilidad moderada o alta de prevencion. Tablas
106 y 107.

EA relacionado con
procedimientos Total
No Si
Baja 68 41 109
Probabllldr_alfj de Moderada 11 22 33
prevencion
Elevada 21 9 30
Total
100 72 172
p= 0,004

Tabla 106: Probabilidad de prevencion de los EA relacionados con los procedimientos
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Procedimientos
Via | 10T | Cirugia | Coronario. | Otros Total
Prob. de prevencion
Baja 8 2 23 1 7 41
Moderada 2 3 4 9 4 22
Elevada 1 0 1 5 2 9
Total
11 5 28 15 13 72
p= 0,001

Tabla 107: Probabilidad de prevencién de los EA relacionados con los procedimientos, segun el tipo de
procedimiento. IOT: intubacion oro-traqueal. Coronario: Coronariografia.

Farmacos: Mas del 60% de los EA relacionados con farmacos se consideraron de
baja probabilidad de prevenciéon. Las RAM se consideraron casi en su totalidad de baja
probabilidad de prevencién. Tablas 108 y 109.

EA relacionado con farmacos
- Total
No Si
Probabilidad d Baja 78 31 109
robabill ‘T’l, € Moderada 27 6 33
prevencion
Elevada 16 14 30
Total
121 51 172
p= 0,042
Tabla 108: Probabilidad de prevencion de los EA relacionados con los farmacos
Farmacos
Error en la Error en la Error en la Total
RAM A e z A
prescripcion | administracion | indicacion
Baja 21 1 4 5 31
Prob. de ") erada | 1 1 0 4 6
prev.
Elevada 1 3 3 7 14
Total
23 5 7 16 51
P= 0,002

Tabla 109: Probabilidad de prevencion de los EA relacionados con los farmacos, segun el tipo de problema.
RAM: reaccién adversa medicamentosa.

RCP: En un solo EA relacionado con la RCP se consider6 que existia elevada
probabilidad de prevencion.

4.4.8.3.- Naturaleza del EA e informacién proporcionada por la historia clinica.

No se encontraron diferencias.

4.4.8.4.- Naturaleza del EA y actuacion ante el EA

La actuacion ante el EA se consider6 adecuada en proporcion similar en todos los
EA independientemente de su naturaleza, con la excepcion de los EA relacionados con
procedimientos, en los que en el 30% de los casos no se actué adecuadamente o, al
menos, quedd alguna duda sobre lo correcto del proceder. Especialmente esta actuaciéon
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poco adecuada se referia a los EA relacionados con las coronariografias, ya que no se
actuoé correctamente en el 73% de los casos. Tablas 110y 111.

EA relacionado con procedimientos
. Total
No Si
Inadecuada 8 11 19
Actuacion Adecuada 86 50 136
No esta claro 6 11 17
Total
100 72 172
p= 0,029
Tabla 110: actitud ante los EA relacionados con procedimientos
Procedimientos
Total
Via | 10T | Cirugia | Coronario. | Otros
Inadecuada 0 1 1 7 2 19
Actuacion Adecuada 10 4 23 4 9 136
No esta claro 1 0 4 4 2 17
Total
11 5 28 15 13 172
p= 0,000

Tabla 111: actitud ante los EA relacionados con cada procedimiento. 10T: intubacién orotraqueal Coronario:
coronariografia.

4.4.8.5.- Naturaleza del EA y repercusion sobre el paciente y la hospitalizacion.
4.4.8.5.1.- Sobre la estancia.

Los EA relacionados con el diagndstico, las infecciones y los procedimientos
prolongan més la estancia aunque la diferencia no es significativa. Los EA relacionados
con la infeccion nosocomial prolongan la estancia mas que otros EA. Tabla 112. Dentro
del grupo de neumonias las que mas alargan la estancia son las NAVM. Tabla 113.

Naturaleza del EA N Prolongacion m_edla de la
estancia

Diagndéstico 23 2,39
Valoracién 36 2,14

........ RIS VIR 03
Infeccion 33 2,79
Procedimientos 72 2,36
Farmacos 51 1,4

.............. R e s
RCP 7 1,57

Tabla 112: prolongacion de la estancia segun la naturaleza del EA
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Intervalo de confianza para
N Prolongacién media la media al 95%
de la estancia Limite L .
. . Limite superior
inferior
EA Neumonia 10 1,80 34 3,26
relacionados NAVM 6,75 5,09 8,41
con infeccion | - cateter 1,89 71 3,07
nosocomial —
Urinaria ,50 -,79 1,79
Total
33 2,79 1,77 3,81
p=0

Tabla 113: media de la prolongacién de la estancia en los EA relacionados con cada infeccion. NAVM:
neumonia asociada a ventilacién mecanica.

Dentro de los EA relacionados con procedimientos, los que més prolongan la estancia de
forma significativa son los relacionados con procedimientos quirdrgicos y con las
coronariografias. Tabla 114.

Prolonaacion Intervalo de confianza para la
Procedimientos relacionados ng media al 95%
N media de la —
con el EA . o . Limite
estancia Limite inferior .
superior
Via 11 27 -,16 71
Intubacion 5 2,60 -52 5,72
Cirugia 28 3,11 1,77 4.45
Coronariografia 15 3,47 1,83 5,10
Otros 13 1,15 27 2,04
Total
72 2,36 1,68 3,04
P=0,014

Tabla 114: media de la prolongacion de la estancia en los EA relacionados con cada procedimiento.
4.4.8.5.2.- Tratamientos y procedimientos adicionales.

Los problemas que se relacionaron de forma significativa con una mayor necesidad
de procedimientos adicionales fueron las infecciones nosocomiales y los EA acaecidos en
relacion con un procedimientos. Los que menos procedimientos provocaron fueron los
relacionados con la valoracion y con los farmacos. Tablas 115 a 118.

EA relacionado con
infeccion Total
No Si
Procedimientos NO 32 0 32
adicionales S| 107 33 140
Total
139 33 172
P= 0,002

Tabla 115: necesidad de procedimientos adicionales en los EA relacionados con la infeccion.
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EA relacionado con
procedimientos Total
No Si
Procedimientos NO 25 / 32
adicionales S| 75 65 140
Total
100 72 172
P=0,011
Tabla 116: necesidad de procedimientos adicionales en los EA relacionados con procedimientos.
EA relacionado con la
valoracién Total
No Si
Procedimientos No 20 12 32
adicionales Si 116 24 140
Total
136 36 172
P=10,011
Tabla 117: necesidad de procedimientos adicionales en los EA relacionados con la valoracion.
EA relacionado con
farmacos Total
No Si
Procedimientos No 15 17 32
adicionales Si 106 34 140
Total
121 51 172
P=0,001

Tabla 118: necesidad de procedimientos adicionales en los EA relacionados con farmacos.

Los EA que se relacionaron con las infecciones nosocomiales precisaron
tratamientos adicionales en todos los casos y los relacionados con farmacos fueron los
gque con menos frecuencia obligaron a afiadir tratamientos. Tabla 119 y 120.

EA relacionado con
infeccion Total
No Si

Tratamientos No 48 0 48

adicionales S 01 33 124
Total
139 33 172
P= 0,000

Tabla 119: necesidad de tratamientos adicionales en los EA relacionados con infeccién.
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EA relacionado con

farmacos Total
No Si
Tratamientos No 27 21 48
adicionales Si 94 30 124
Total
121 51 172
P=0,012

Tabla 120: necesidad de tratamientos adicionales en los EA relacionados con farmacos

4.4.8.5.3.- Dolor y deterioro fisico

No existen diferencias significativas en cuanto al deterioro fisico provocado por EA
de diferente naturaleza. Fig 21. los problemas que més se relacionan con el fallecimiento
del paciente fueron los de procedimiento (8 de procedimiento quirdrgico, 1 de IOT, 2
relacionados con las vias y 1 con otros procedimientos). EI 100% (10 EA) de los EA
relacionados con la valoracion de enfermeria resultaron en deterioro leve.
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Fig. 21: deterioro fisico segun la naturaleza del problema

Los EA relacionados con el diagnostico provocaron dolor severo o moderado en
mayor proporcion que otro tipo de EA. Los 10 casos de Ea relacionados con la valoracion
de enfermeria no provocaron dolor. Fig 22, tabla 121.
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Fig. 22: dolor provocado por los diferentes EA
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EA relacionado con
diagnastico Total
No Si
Sin dolor 31 3 34
Dolor leve 54 3 57
Dolor
Dolor moderado 34 11 45
Dolor severo 30 6 36
Total
149 23 172
P= 0,030

Tabla 121: dolor provocado por los Ea relacionados con diagndstico
4.4.8.6.- Naturaleza del EA y factores y profesionales que influyen en la aparicion del EA.

e Diagnostico: Todos los factores influyen en la misma medida y, aunque se
observa una mayor influencia de los factores individuales sobre este tipo de EA
(influye en el 30%) que sobre EA de otr naturaleza, la diferencia no llega a ser
significativa. El profesional implicado en mayor medida (100% de los EA) fue el
médico (p=0).

e Valoraciéon: En los EA relacionados con la valoracion del paciente todos los
factores influyen en la misma medida.

¢ Infeccion nosocomial: En los EA relacionados con la infeccion nosocomial influyen
significativamente los factores relacionados con la tarea (p= 0) y los relativos a la
organizacién (p= 0,023). Todos los niveles profesionales resultaron implicados en
estos EA en la misma medida.

e Procedimientos: En los EA de procedimiento influyeron de forma significativa los
factores relacionado con la tarea (p= 0,015) y los relativos a la organizacion (p=0),
qgue influyeron en el 100% de los EA relacionados con las coronariografias.
Paralelamente fueron estos EA los que con méas frecuencia se asociaron a la
actividad de “otros profesionales” (90,2%). El resto de los procedimientos se
relacionaron con la actividad médica (70%) y de enfermeria (10%).

e Farmacos: Todos los factores influyen de forma similar en los EA relacionados
con farmacos con excepcion de los relativos a la organizacibn que no tienen
influencia (p=0). En el 100% de las RAM influyeron factores relativos a las
caracteristicas del paciente (p=0). Los médicos se relacionaron con el 60% de
estos EA y el personal de enfermeria con el 22%.

e RCP: El ambiente de trabajo y el equipo no influyeron menos que otros factores
en los EA relacionados con la RCP, pero la diferencia no llega a ser significativa.
Tampoco se encuentran diferencias significativas en la participacién de unos u
otros profesionales.
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4.4.9.- Analisis de los EA segln el periodo de hospitalizacion
4.4.9.1.- Periodo de hospitalizacion y relacion del EA con la asistencia sanitaria

No se encuentran diferencias en lo que respecta a la relacion del EA con la asistencia
sanitaria entre los grupos generados al dividir los EA segun el periodo de hospitalizacion.

4.4.9.2.- Periodo de hospitalizacién y probabilidad de prevencién

Los EA acontecidos en Urgencias y al alta fueron los que presentaron una posibilidad de
prevencion mayor (p= 0,002). Fig. 23
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Fig. 23: periodo de hospitalizacién y probabilidad de prevencion.
4.4.9.3.- Periodo de hospitalizacion e informacién proporcionada por la historia clinica.

La informacion proporcionada por la historia clinica fue adecuada en las tres
cuartas partes de los casos con independencia del momento en que aparece el EA.

4.4.9.4.- Periodo de hospitalizacién y repercusién sobre el paciente y la hospitalizacion.
4.4.9.4.1.- Sobre la estancia.

Los EA que tuvieron mayor repercusion sobre la estancia fueron los ocurridos
durante la estancia en planta de hospitalizacién y en el postoperatorio inmediato. Los

ocurridos en UCI los que menos.

En general los EA que suceden fuera de la UCI provocan mayor prolongacion de
la estancia. Tablas 122 y 123.
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Intervalo de confianza para
Periodo de hospitalizacion N Media - Ié média al gls_(;/:nite
Limite inferior superior
En planta de hospitalizacion 26 2,62 1,79 3,44
Urgencias 18 2,11 1,26 2,96
Durante un procedimiento 24 2,21 1,02 3,40
En el postoperatorio inmediato 13 2,77 1,75 3,79
En UCI 79 1,30 72 1,89
Al alta 12 2,08 -,25 4,42
Total 172 1,88 1,49 2,26
Tabla 122: periodo de hospitalizacién y prolongacion media de la estancia
Localizacion del EA N Media
EA fuera de la UCI 71 2,55
EA en UCI 101 1,41
P= 0,002

Tabla 123: prolongacion media de la estancia en los EA fuera y dentro de la UCI
4.4.9.4.2.- Tratamientos y procedimientos adicionales

PROCEDIMIENTOS: los casos ocurridos en planta, durante un procedimiento o en el
postoperatorio inmediato provocaron la realizacién de procedimientos con mas frecuencia
que los que sucedieron en UCI, Urgencias o al alta. En general los que ocurren fuera de
la UCI se siguen de procedimientos con mas frecuencia. La media de procedimientos
mas alta es la que se da en los EA del postoperatorio inmediato, seguida de los ocurridos
en planta o durante un procedimiento. La media de procedimientos es mayor en los EA
ocurridos fuera de la UCI, aunque la diferencia no llega a ser significativa. Tabla 124 a
127.

Procedimientos
adicionales Total
No Si
En planta de hospitalizacion 1 25 26
Urgencias 7 11 18
Periodo de Durante un procedimiento 0 24 24
hospitalizacion En el postoperatorio inmediato 0 13 13
En UCI 21 58 79
Al alta 3 9 12
Total
32 140 172
P= 0,001

Tabla 124: EA que provocaron procedimientos adicionales segun el periodo de hospitalizacién.
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Intervalo de confianza
1 0,
Periodo de hospitalizacion N Media petra'la media al’95' %
Limite Limite
inferior superior
Planta 26 2,50 2,11 2,88
Urgencias 18 1,39 ,62 2,15
Procedimiento 24 2,75 1,96 3,53
Postoperatorio 13 4,15 3,20 5,10
Uci 79 1,54 1,24 1,84
Alta 12 1,58 ,79 2,37
Total
172 2,04 1,80 2,28
P= 0,000

Tabla 125: media de procedimientos por cada EA segun el periodo de hospitalizacion.

Procedimientos adicionales
Total
No Si
EA en UCI 24 77 101
Localizacion del EA
EA fuera de UCI 8 63 71
Total
32 140 172
P=0.038
Tabla 126: necesidad de procedimientos adicionales en los EA ocurridos fuera y dentro de la UCI.

Localizacion del EA N Media Desviacion tip. Error t'p'. de la

media

EA en UCI 101 1,6535 1,45901 , 14518

EA fuera de UCI 71 2,5915 1,61756 , 19197

Tabla 127: media de procedimientos segun ocurriera el EA dentro o fuera de la UCI.
TRATAMIENTOS ADICIONALES:

Los EA ocurridos fuera de la UCI provocaron la administracion de mas tratamientos
que los ocurridos en UCI. Pero no se encuentran diferencias significativas segun el
periodo de hospitalizacion. Tabla 128.

Tratamientos adicionales

Total

NO |
o EA en UCI 34 67 101

Localizacion del EA
EA fuera de UCI 14 57 71
Total
48 124 172
P= 0,045

Tabla 128: necesidad de tratamientos adicionales en los EA acaecidos dentro y fuera de la UCI.
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4.4.9.4.3.- Dolor y deterioro fisico

Los casos que ocurrieron durante la atencion médica en UCI o durante un
procedimiento provocaron deterioro fisico en menor proporcion que los ocurridos durante
otros periodos de hospitalizacién. Los EA que acontecieron fuera de la unidad provocaron
un mayor deterioro fisico que los tuvieron lugar durante el ingreso en UCI.

Sin embargo no se encontraron diferencias significativas en cuanto a la relacion el
periodo de hospitalizacion y el fallecimiento. Fig. 24 y 25.
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Fig. 24: periodo de hospitalizacién y deterioro fisico.
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Fig. 25: deterioro fisico en los EA ocurridos dentro y fuera de la UCI

Los EA ocurridos durante un procedimiento o en el postoperatorio inmediato o en
planta de hospitalizacién, son los que provocaron mas dolor. En general los ocurridos
fuera de la UCI se asociaron en mayor proporcion con dolor moderado o severo. Fig. 26 y
27.
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Fig. 26: periodo de hospitalizacién y dolor.
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Fig. 27: dolor provocado por los EA ocurridos dentro y fuera de la UCI.

4.4.9.5.- Periodo de hospitalizacion y factores que influyen en la aparicion del EA.

Factores del paciente: especialmente importantes en los EA ocurridos en planta,
durante un procedimiento y en el postoperatorio inmediato. Fueron factores que
influyeron méas en los EA de fuera de la unidad. Tablas 129 y 130.

Caracteristicas del paciente
. Total
Poco importante Importante

Planta 8 18 26

Urgencias 114 4 18

Periodo de Procedimiento 13 11 24

hospitalizacion | postoperatorio 3 10 13

Uci 51 28 79

Alta 10 2 12

Total
99 73 172
P=0,001

Tabla 129: influencia de los factores del paciente en los EA segln el periodo de hospitalizacion
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Caracteristicas del paciente
Total

Poco importante | Importante
Localizacion del EA en UC 67 34 101

EA EA fuera de UCI 32 39 71
Total
99 73 172
P=0,033

Tabla 130: influencia de los factores del paciente en los EA segun ocurran dentro o fuera de la UCI.

Factores de la tarea: los factores dependientes de la tarea influyeron
especialmente en los EA ocurridos en planta de hospitalizacién y urgencias. Y en general
en los EA de fuera de la UCI. Tablas 131y 132.

Factores de tarea
Total
Poco importante | Importante

Planta 18 8 26

Urgencias 14 4 18

Periodo de Procedimiento 23 1 24

hospitalizacion | pgstoperatorio 13 0 13

Uci 73 6 79

Alta 12 0 12

Total
153 19 172
P= 0,027

Tabla 131: influencia de los factores de la tarea en los EA segun el periodo de hospitalizacion.

Factores de tarea
Nada Poco Total
. . Importante
importante | importante
EA en UCI
Localizacion del 89 6 6 101
=A EA f de UCI
uerade U 56 5 13 1
Total
145 8 19 172
p= 0,029

Tabla 132: influencia de los factores dela tarea en los EA segun ocurran dentro o fuera de la UCI.

Factores del individuo. Influyeron algo mas en los EA ocurridos en urgencias, pero
la diferencia no llega a ser significativa.

Factores del equipo: tuvieron algo méas de importancia en los EA ocurridos durante
la estancia en Urgencias. Tabla 133.
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Factores del equipo

Total
Poco importante Importante
Planta 24 2 26
Urgencias 12 6 18
Periodo de Procedimiento 21 2 24
hospitalizacion | postoperatorio 13 0 13
Uci 76 3 79
Alta 11 1 12
Total
158 14 172
P=10,008

Tabla 133: influencia de los factores del equipo en los EA segun el periodo de hospitalizacién.

Factores del ambiente de trabajo: influyen de igual modo en todos los periodos de

la hospitalizacion.

Factores de la organizacion: influyeron menos en los EA ocurridos durante un
procedimiento o en el postoperatorio inmediato. Tabla 134.

Factores de organizacién y
gestion Total
Poco importante Importante

Planta 14 12 26

Urgencias 15 3 18

Periodo de Procedimiento 21 3 24

hospitalizacion Postoperatorio 13 0 13

Uci 69 10 79

Alta 5 7 12

Total
129 35 172
P= 0,000

Tabla 134: influencia de los factores de la organizacion en los EA segun el periodo de hospitalizacion.
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4.4.10.- Analisis de los EA segln su posibilidad de prevencién

En relacion con la probabilidad de prevencion los datos se agruparon en tres
grupos: baja, que agrupa a los que se considerd que tenian una posibilidad de prevencion

“ninguna”, “minima” o “ligera”, moderada y elevada que incluye a los de “alta” y “total”
posibilidad de prevencién. Tabla 135.

Probabilidad de prevencion Frecuencia Porcentaje
Baja 109 63,37
Moderada 33 19,18
Elevada 30 17,44
Total 172 100%

Tabla 135: probabilidad de prevencion.
4.4.10.1.- Posibilidad de prevencién e informacién proporcionada por la historia clinica.

No hay relacion entre la posibilidad de prevencién y la informacion proporcionada
por la historia.

4.4.10.2.- Posibilidad de prevencion y actitud ante el EA.

Se manejaron peor los EA con elevada probabilidad de prevencién. Tabla 136.

Actitud ante el EA
Actitud Actitud No esta Total
incorrecta correcta claro
. 7
S Baja 7 95 109
Probabilidad de
prevencion Moderada 7 19 7 33
Elevada 5 22 3 30
Total
19 136 17 172
P= 0,006

Tabla 136: actitud ante los EA y probabilidad de prevencion.

4.4.10.3.- Posibilidad de prevencién y repercusion sobre el paciente y la hospitalizacion.

4.4.10.3.1.- Sobre la estancia.

No se encontraron diferencias significativas entre los grupos con mayor o menor
probabilidad de prevencion. Los EA con elevada probabilidad de prevencion fueron
responsables de 55 estancias, los de moderada probabilidad de prevencion de 68 y los
de baja probabilidad de prevencién de 200.

4.4.10.3.2.- Tratamientos y procedimientos adicionales.
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Procedimientos: la media de procedimientos derivados de los EA no tiene relacion
con la probabilidad de prevencion, pero los pacientes con elevada probabilidad de
prevencion precisaron procedimientos con mas frecuencia que los demas. Tabla 137.

Procedimientos adicionales
Total
No Si
Baja 16 93 109
Probabilidad de Moderada 5 28 33
prevencion
Elevada 11 19 30
Total
32 140 172
P= 0,020

Tabla 137: probabilidad de prevencion y necesidad de procedimientos adicionales.

Tratamientos adicionales: la probabilidad de prevencién no influyé en que el
paciente recibiera o no tratamientos extraordinario

4.4.10.3.3.- Dolor y deterioro fisico

El deterioro fisico es mayor en los EA con moderada o elevada probabilidad de
prevencion. Tabla 138.

Deterioro fisico
; Total
Escaso | Moderado Grave Exitus
Baja 71 14 7 17 109
Probabilidad =y, 1o cqa | 12 11 4 6 33
de prevencion
Elevada 13 13 2 2 30
Total
96 38 13 25 172
P= 0,003

Tabla 138: relacion entre la probabilidad de prevencion y el deterioro fisico.

No hay diferencias en cuanto al dolor provocado por EA mas o menos prevenibles,
pero los que tienen moderada o elevada probabilidad de prevencion provocan trauma
emocional en mayor proporcién. Tabal 139.

Trauma emocional
Total
Minima Moderada Elevada
Baja 67 15 27 109
Probabilidad de Moderada 13 14 6 33
prevencion
Elevada 15 10 5 30
Total
95 39 38 172
P= 0,006

Tabla 139: relacion entre la probabilidad de prevencion y el trauma emocional.
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4.4.10.4.- posibilidad de prevencion y factores que influyen en la aparicion del EA

Los factores de la organizacién, individuales y de equipo influyen sobre EA con
moderada y elevada probabilidad de prevencion. Tablas 140 a 142.

Factores individuales
Poco Total
. Importante
importante
Baja 85 24 109
Probabilidad de Moderada 19 14 33
prevencion
Elevada 14 16 30
Total
118 54 172
P=10,001
Tabla 140: influencia de los factores individuales sobre los EA segun su probabilidad de prevencion.
Factores del equipo
. Importante
importante
Baja 105 4 109
Probabilidad de Moderada 29 4 33
prevencion
Elevada 24 6 30
Total
158 14 172
P=10,01

Tabla 141: influencia de los factores de equipo sobre los EA segun su probabilidad de prevencién.

Factores de organizacion y gestion
Total
Poco importante Importante
Baja 99 10 109
Probabilidad de | ;. jerada 18 15 33
prevencion
Elevada 20 10 30
Total
137 35 172
P= 0,000

Tabla 142: influencia de los factores de organizacion sobre los EA segln su probabilidad de prevencién
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4.4.11.- Analisis de los EA segun la informacion proporcionada por la historia

clinica

La historia clinica proporcionaba informacién suficiente en el 73,8% de los casos.
Se encontr6 que los EA que provocaban mayor deterioro fisico estaban mejor
documentados (tabla 143) y las historias de los que prolongaban més la estancia (tabla
144) y precisaban procedimientos (tabla 145) y tratamientos (tablal46) adicionales
también estaban mejor recogidos, aunque la diferencia no llega a ser significativa.
También se recoge mejor la informacion de los EA influidos por factores relativos a la
organizacion (tabla 147).

Deterioro fisico
. Total
Escaso Moderado Grave Exitus
., Informacion
Inform_amo_n insuficiente 28 4 6 7 45
de la historia Informacion
clinica . 68 34 7 18 127
suficiente
Total
96 38 13 25 172
P= 0,042

Tabla 143: informacién proporcionada por la H2 clinica segun el deterioro fisico

Informacion de la Prolo_ngamon Desviacién Error tip. de la
; S n media de la o i
historia clinica . tipica media
estancia
Informacion insuficiente 45 1,69 2,754 410
Informacion suficiente 127 2,65 3,945 ,350
Tabla 144: prolongacion media de la estancia en EA bien y mal documentados
Procedimientos adicionales
Total
No Si
5 Informacion 10 35 45
Informacion de insuficiente
la historia clinica Infor_mamon 22 105 127
suficiente
Total 32 140 172

Tabla 145 relacion ente la informacién de la historia y la necesidad de procedimientos adicionales.

Tratamientos adicionales
Total
No Si
Informacion
Informacion de la insuficiente 16 29 45
historia clinica Informacion suficiente 32 95 127
Total 48 124 172

Tabla 146: relacion ente la informacion proporcionada por la historia y la necesidad

adicionales.
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Factores de organizacion
Poco Total

. Importante

importante

5 Informacion 41 4 45
Informacion de la insuficiente
historia clinica Infor_mamon 96 31 127
suficiente
Total
137 35 172
P= 0,026

Tabla 147: influencia de los factores de la organizacion en los EA bien y mal documentados en la H2 clinica.
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4.4.12.- Analisis de los EA segun su repercusién sobre el paciente y la
hospitalizacién

4.4.12.1.- Andlisis de los incidentes

Los incidentes por definicibn no tienen repercusion sobre el estado fisico del
paciente ni prolongan su estancia en UCI, ni dan lugar a la administracion de tratamientos
0 a la realizacion de procedimientos. No se encuentran diferencias respecto a edad, sexo
y diagndstico entre los pacientes con EA y los pacientes que presentan incidentes. El
APACHE de estos pacientes es inferior (12), pero la diferencia no es significativa.

¢ Naturaleza del problema: 4,5% se relacionaron con el diagnéstico, 18% con la
valoracion, 40% con procedimientos y 38% con farmacos

e Incidentes y periodo de asistencia: Los incidentes se detectan casi en su
totalidad en UCI, tan sélo 1 de los incidentes detectados ocurre fuera de la unidad.
Se trata de problemas relativos a procedimientos (50%) y farmacos (50%).

e Relacion del EA con la asistencia sanitaria: Se relacionan con la asistencia
sanitaria en la misma proporcion que los EA

e Posibilidad de prevencién: es inferior, S6lo un 25% se consideran prevenibles

¢ Informacion proporcionada por la historia clinica: La informacién de la historia
clinica era peor en los incidentes, que estaban mal registrados en el 50% de los
casos (p=0,01)

e Actitud ante el EA: No se encontraron errores en el manejo de los incidentes.

o Dolor y sufrimiento provocados por el EA: Los incidentes provocan dolor y
trauma emocional en menor proporcion que el resto de los EA (p= 0,001)

e Factores que influyen en la aparicién del EA: No hay diferencias significativas
entre EA e incidentes respecto a la influencia de los diferentes factores.

4.4.12.2.- Andlisis de los EA segun la repercusion sobre la hospitalizacion. Tabla 148

Repercusién sobre la estancia Frecuencia Porcentaje
No aumento la estancia 69 40,1
Parte de la estancia 50 29,1
Relacion con el ingreso 53 30,8
Total 172 100%

Tabal 148: repercusion de los EA sobre la estancia en UCI.

Repercusién sobre la estancia y relacion del EA con la asistencia sanitaria:
Sin diferencias

Repercusién sobre la estancia y deterioro fisico: Los pacientes que sufren
deterioro fisico moderado o grave secundario a los EA, presentan prolongacién de la
estancia mayor que los que sufren deterioro fisico leve. Los éxitus no, porque fallecen
antes de poder prolongar la estancia. La mayor prolongacién de la estancia se asocia con
deterioro fisico moderado. Tablas 149 y 150.
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Deterioro fisico
Total
Escaso | Moderado | Grave Exitus
No aumento 54 4 1 10 69
., la estancia
Repercusion Parte de la
sobre la X 21 14 9 6 50
) estancia
estancia Caust el
: 21 20 3 9 53
ingreso
Total
96 28 13 25 172
p= 0.000

Tabla 149: prolongacion de la estancia y deterioro fisico.

L Intervalo de confianza para la media al
Prolongacion
. . X 95%
Deterioro fisico N media de la —
. Limite e .
estancia . : Limite superior
inferior
Escaso 96 1,14 .75 1,52
Moderado 38 3,66 2,58 4,73
Grave 13 2,15 97 3,33
Exitus 25 1,88 ,81 2,95
Total
172 1,88 1,49 2,26
p= 0.000

Tabla 150: prolongacion media de la estancia y deterioro fisico

Repercusién sobre la estanciay dolor y sufrimiento provocados por el EA: Los
EA que provocaron mayor dolor se asociaron con mayor prolongacion de la estancia.
Tablas 151 a 154

Dolor provocado por el EA
Total
Sin dolor | Dolor leve Dolor Dolor
moderado severo
Noaumentola| ., 28 14 7 69
., estancia
Repercusion Parte de Ia
sobre la ; 9 21 13 7 50
) estancia
estancia Causo el
. 5 8 18 22 53
ingreso
Total
34 57 45 36 172
p= 0,000

Tabla 151: prolongacion de la estancia y dolor
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Prolongacion Intervalo de confianza para la
Dolor provocado por el N media de la media al 95%
EA . L o :
estancia Limite inferior Limite superior
Sin dolor 34 1,41 ,55 2,28
Dolor leve 57 1,61 1,03 2,20
Dolor moderado 45 2,09 1,23 2,94
Dolor severo 36 2,47 1,55 3,39
Total 172 1,88 1,49 2,26

Tabla 152: prolongacion media de la estancia y dolor

Trauma emocional |
Minimo | Moderado | Elevado Tota
No aumento la 50 5 17 69
estancia
Repercusion §obre Parte dg la 23 19 8 50
la estancia estancia
Causo el 22 18 13 53
ingreso
Total
5= 0.000 95 39 38 172

Tabla 153: prolongacion de la estancia y trauma emocional

Prolongacion | Intervalo de confianza para la media
Trauma emocional N media de la al 95%
estancia Limite inferior Limite superior
Minima 95 1,23 ,85 1,61
Moderada 39 3,46 2,47 4,46
Elevada 38 1,87 ,95 2,79
Total
172 1,88 1,49 2,26
p= 0,000

Tabla 154: prolongacion media de la estancia y trauma emocional
Repercusion sobre la estancia 'y procedimiento y tratamientos adicionales:

Procedimientos: Los pacientes que precisaron procedimientos adicionales
prolongaron su estancia mas que los que no los precisaron. Tabla 155

Procedimientos adicionales N Prolongacion m_edia de la
estancia
No 32 ,84
Si 140 2,11
P= 0,001

Tabla 155: necesidad de procedimientos adicionales y prolongacién media de la estancia
La media de procedimientos que precisaron los que aumentaron su estancia a

consecuencia del EA fue mayor que en los EA que no prolongaron la estancia del
paciente. Tabla 156
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Prol ., Intervalo de confianza para
L , rolongacion la media al 95%
Repercusion sobre la estancia N media de la Limit Limit
estancia imite imite
inferior superior
No aumento la estancia 69 1,35 1,04 1,66
Parte de la estancia 50 1,90 1,43 2,37
Causoé un ingreso 53 3,08 2,70 3,45
Total
172 2,04 1,80 2,28
P= 0,000

Tabla 156: media de procedimientos adicionales y prolongacién de la estancia

TRATAMIENTOS ADICIONALES: Los casos que prolongaron la estancia o
causaron un reingreso precisaron procedimientos adicionales en mayor proporcién que
los que no influyeron en la estancia (p= 0,006)

Los pacientes que precisaron tratamientos adicionales prolongaron su estancia mas dias
que los gue no precisaron ningun tratamiento. Tabla 157

Tratamientos adicionales N Prolongacion m_edla de Error tlp._ de la
la estancia media
No 48 1,04 247
Si 124 2,20 247
P= 0,007

Tablal57: necesidad de tratamientos adicionales y prolongacién media de la estancia

4.4.12.3.- Analisis de los EA segun la necesidad de tratamientos y procedimientos
adicionales

Procedimientos y tratamientos y factores que influyen en la aparicion del EA:
Todos los factores influyeron de la misma manera en los casos con independencia de
que dieran lugar a tratamientos o procedimientos adicionales

Procedimientos y tratamientos y personas relacionadas con el EA: Los
problemas relacionados con los cuidados médicos dieron lugar a procedimientos
adicionales con mayor frecuencia. Tabla 158

Fallo en los cuidados

médicos Total

No Si

Procedimientos No 20 12 32
adicionales Si 59 81 140
Total
79 93 172
P= 0,037

Tablal58: procedimientos adicionales y fallos en los cuidados médicos
La ventilacibn mecanica (VM) y las drogas vasoactivas (DVA) se consideraron

tratamientos propios de soporte vital y presentaron una asociacion significativamente
mayor con los fallos en los cuidados médicos. Tablas 159 y 160.
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Fallo en los cuidados médicos
; Total
No Si
Drogas No 63 59 122
vasoactivas Si 16 34 50
Total
79 93 172
p= 0,019
Tabla 159: necesidad de drogas vasoactivas y fallo médico
Fallo en los cuidados médicos
Total
No Si
No 71 65 136
VM .
Si 8 28 36
Total
79 93 172
P= 0,001

Tabla 160: necesidad de ventilacion mecanica y fallo médico. VM: ventilacién mecanica
4.4.12.4.- Analisis de los EA segun el deterioro fisico ocasionado
Deterioro fisico y dolor

Los EA que provocaron deterioro fisico causaron mayor dolor que los que no
deterioraron el estado del paciente. A mayor deterioro fisico mayor trauma emocional.

-

o

T T T
MINIMA MODERADA ELEVADA
PROVOCO TRAUMA EMOCIONAL

95% IC DETERIORO FiSICO

Fig. 28: relacion del deterioro fisico y el trauma emocional
Deterioro fisico y tratamientos y procedimientos adicionales
La administracion de tratamientos y procedimientos adicionales fue independiente

del deterioro fisico provocado por el EA, sin embargo los pacientes mas graves recibieron
medidas de soporte vital en mayor proporcién. Tabla 161.
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Medidas de soporte vital
Total
No Si
Escaso 70 26 96
Moderado 24 14 38
Deterioro fisico
Grave 5 8 13
Exitus 6 19 25
Total
105 67 172
P=0

Tabla 161: medidas de soporte vital en relacién al deterioro fisico causado por el EA

Deterioro fisico y factores que influyen en la aparicién del EA

Los factores que mas influyen en los EA que causan deterioro de la salud del
paciente son las caracteristicas del paciente y los factores individuales y de la
organizacioén. Tabla 162 a 164.

Caracteristicas del paciente
Poco Total
. Importante
importante
Escaso 56 40 96
Moderado 25 13 38
Deterioro fisico
Grave 10 3 13
Exitus 8 17 25
Total
99 73 172
P=0,021
Tabla 162: influencia de las caracteristicas del paciente segin el deterioro fisico provocado por el EA.
Factores individuales
PoCO Total
. Importante
importante
Escaso 75 21 96
_ ) Moderado 16 22 38
Deterioro fisico
Grave 7 6 13
Exitus 20 5 25
Total
118 54 172
P= 0,000

Tabla 163: influencia de los factores individuales segun el deterioro fisico provocado por el EA
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Factores de organizacion y
gestion Total
Poco
. Importante
importante
Escaso 85 11 96
] o Moderado 24 14 38
Deterioro fisico
Grave 8 5 13
Exitus 20 5 25
Total
137 35 172
P= 0,003

Tabla 164: influencia de las caracteristicas de la organizacion segun el deterioro fisico provocado por el EA.
4.4.12.5.- Andlisis de los EA segun el dolor y trauma emocional que ocasionan
Dolor y trauma emocional y factores relacionados con el EA

EA que provocaron dolor no se vieron influidos de manera especial por ningdn

factor, pero los que provocaron trauma emocional se relacionaron mas con factores
individuales y de la organizacién. Tablas 165 y 166.

Factores individuales
Total
Poco importante Importante
Minimo 67 28 95
Trauma Moderado 19 20 39
emocional
Elevado 32 6 38
Total
118 54 172
p= 0,003
Tabla 165: Factores individuales y trauma emocional.
Factores de organizacion y gestion
Total
Poco importante Importante
Minimo 83 12 95
Trauma Moderado 24 15 39
emocional
Elevado 30 8 38
Total
137 35 172
p= 0,003

Tabla 166: Factores de la organizacion y trauma emocional.
Dolor y personas relacionadas con el EA

Los EA que provocaron dolor mas severo fueron los relacionados con los fallos en
los cuidados médicos. Tabla 167.
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Cuidados médicos

Total
No Si
Sin dolor 21 13 34
Dolor provocado Dolor leve 31 26 57
por el EA Dolor moderado 18 27 45
Dolor severo 9 27 36
Total
79 93 172
P= 0,007

Tabla 167: dolor y fallo en los cuidados médicos.
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4.5.- Los EA como causa de ingreso en UCI
4.5.1.- Naturaleza del problema

Los EA como causa de ingreso en UCI se relacionaron sobre todo con
procedimiento. Fig 29, tabla 168

50
45
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30
25
20 |
15 -

EAcausa de ingreso EAen UCI

‘ @ Diagnostico B Valoracion O Infeccion O Procedimientos @ Farmacos @ RCP

Fig. 29: naturaleza del problema en los EA de UCI y como causa de ingreso

EA relacionado con
procedimientos Total
No Si
EA EA causa ingreso 24 29 53
EA en UCI 76 43 119
Total
100 72 172
P=0,023

Tabla 168: Diferencia en la presencia de EA relacionados con procedimiento entre los grupos EA en UCI y EA
como causa de ingreso.

4.5.2.- Probabilidad de prevencion

Sin diferencias significativas respecto a los EA en UCI. El 39,6% se consideraron
con una probabilidad de prevencién al menos moderada, sélo ligeramente superior al
35% de EA ocurridos en UCI que se consideraron prevenibles.
4.5.3.- Informacién proporcionada por la historia clinica

Sin diferencias significativas respecto a los EA en UCI.

4.5.4.- Actitud ante los EA

La respuesta ante el EA fue similar, con independencia de que ocurriera durante la
estancia en la UCI o como causa de ingreso

4.5.5.- Repercusion sobre el paciente y la hospitalizacién

ESTANCIA: Los EA como causa de ingreso prolongaron mas la estancia que los
que ocurrieron en UCI. Provocaron 147 estancias adicionales Tabla 169
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EA N Prol. mediq de la Error t|’p._ de la
estancia media
EA en UCI 119 1,49 ,236
EA causa ingreso 53 2,75 315
P= 0,002

Tabla 169: prolongacion media de la estancia en los EA como causa de ingreso o durante la estancia en UCI.

DETERIORO FiSICO: Los EA como causa de ingreso provocaron mayor deterioro
fisico y éxitus que los que ocurrieron en UCI. Tabla 170

Deterioro fisico Total
Escaso | Moderado | Grave | Exitus
EA causa 21 19 3 10 53
EA ingreso
EA en UCI 75 19 10 15 119
Total
5= 0.009 96 38 13 25 172

Tabla 170: deterioro fisico en los EA como causa de ingreso o durante la estancia en UCI.

DOLOR Y TRAUMA EMOCIONAL: Los EA como causa de ingreso provocaron
mayor dolor y trauma emocional que los que ocurrieron en UCI. Tablas 171y 172.

Dolor provocado por el EA

Sin Leve Moderado | Severo Total
dolor
EA causa 5 8 18 22 53
EA Ingreso
EA en UCI 29 49 27 14 119
Total
5= 0,000 34 57 45 36 172
Tabla 171: dolor en los EA como causa de ingreso o durante la estancia en UCI.
Provocoé trauma emocional Total
Minima Moderada Elevada
EA causa 22 17 14 53
EA ingreso
EA en UCI 73 22 24 119
Total
P=0.044 95 39 38 172

Tabla 172: trauma emocional en los EA como causa de ingreso o durante la estancia en UCI.

TRATAMIENTOS Y PROCEDIMIENTOS: Los EA como causa de ingreso provocaron
mas tratamientos y procedimientos que los que ocurrieron en UCI. Necesitaron VM con
mayor frecuencia y también DVA, pero sin diferencia significativa. Tablas de 173 a 176.

Procedimientos adicionales
; Total
No Si
EA causa
EA ingreso 1 52 53
EA en UCI 31 88 119
Total

5= 0.000 32 140 172

Tabla 173: procedimientos adicionales en los EA como causa de ingreso o durante la estancia en UCI.
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Tratamientos adicionales
p Total
No Si
EA causa
EA ingreso 6 47 53
EA en UCI 42 77 119
Total

P=0.000 48 124 172

Tabla 174: tratamientos adicionales en los EA como causa de ingreso o durante la

estancia en UCI.

VM
5 Total
No Si
EA causa 29 24 53
EA ingreso
EA en UCI 107 12 119
Total
136 36 172
P= 0,000

Tabla 175: ventilacion mecanica (VM) en los EA como causa de ingreso o durante

la estancia en UCI.

DVA
Total
No Si
EA causa 34 19 53
EA INgreso
EA en UCI 88 31 119
Total 122 50 172

Tabla 176: drogas vasoactivas (DVA) en los EA como causa de ingreso o durante la estancia en UCI.

4.5.6. Gravedad.

El 100% de estos EA se consideraron graves. Asi mismo condicionaron una mayor

gravedad (p=0,002) de estos pacientes al ingreso en UCI.

APACHE MEDIO

EA causa ingreso 14,9

Poblaciéon a estudio 11,6

Tabla 177: APACHE en los pacientes que ingresan por un EA en relacion al APACHE medio de los pacientes

de UCI
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4.6.- Reclamaciones vy litigios

Siete pacientes, el 1,6% de los ingresados, presentaron como criterio positivo en la guia
de cribado la “posibilidad de litigio”. A ellos se suman otros 2 casos que, sin figurar en la
historia, presentaron reclamaciones.

De estos 9 pacientes 3 (33%) no presentaron EA.

4.6.1.- Caracteristicas de los pacientes que presentan reclamaciones

Los pacientes que presentan reclamaciones son mas jovenes. Tabal 178

Media de edad % pacientes < 70 afios
Reclaman 53,11 77,7%
No reclaman 65,31 53,07%
p No significativa No significativa

Tabla 178: edad media y porcentaje de pacientes jovenes en ambos grupos

A pesar de que la diferencia no llega a ser significativa, los pacientes que fallecen en el
grupo de los que reclaman presentan APACHE medio inferior a los fallecidos en el grupo
de “no reclamantes”. Tabla 179

APACHE medio en los

APACHE medio .
pacientes que fallecen

Reclaman 13,68 16,8
No reclaman 11,53 21,65
p No significativa No significativa

Tabla 179: APACHE medio y APACHE medio en los fallecidos en ambos grupos.

A pesar de que se esperaba su recuperacion, presentan con mayor frecuencia una
evolucion desfavorable. Tablas 180 y 181.

Recuperacioén probable Recuperacion improbable
Reclaman 7 2
No reclaman 219 197
p: no sig 226 199

Tabla 180: Posibilidad de recuperacion de la salud basal en ambos grupos.

Evolucion desfavorable Mortalidad
Reclaman 66,66% 55,55%
No reclaman 17,4% 13,26%
p 0,002 0,000

Tabla 181: Mortalidad y evolucion desfavorable: pacientes que fallecen o quedan en situacion de invalidez
permanente.
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5.- Discusion
5.1.- Descripcién de la poblacion estudiada

Durante el afio 2004 tuvieron lugar 416 ingresos, que dieron lugar a 1431 estancias,
cifra comparable a la de UCIs de hospitales de similares caracteristicas en nuestro
pais®*, de los que 146 (35,1%) eran mujeres y 270 (64,9%) varones. Esta diferencia
resulta llamativa en un area donde la distribucion de la poblacién por sexos es
practicamente al 50%2*%. Algunas de las patologias mas frecuentes en UCI presentan una
incidencia algo mas baja en la mujer %%, aunque en nuestro estudio la diferencia es
similar en todos los grupos diagnésticos. Por edades la diferencia se acorta algo en los
grupos de mayor edad. Probablemente nos encontramos ante un insuficiente uso de los
recursos sanitarios por parte de la poblacion femenina®’, si bien este problema no es
exclusivo de nuestra UCI y es similar con los datos aportados por estudios multicéntricos
realizados en las UCIs de nuestro pais 19019 238 248:250,

El rango de edad fue de 1 a 94 afios, media de 65,11, mediana y moda de 70. El
namero de pacientes se incrementa a partir de los 60 afios y el grupo de edad mas
numeroso es el de pacientes entre 71 y 80 afios. Llama la atencién un grupo de pacientes
muy ancianos (mayores de 80 afios), que suponen el 12,7% de los ingresos. Esta
distribucion es reflejo de la envejecida poblacién de la provincia de Teruel y de la actual

tendencia a no considerara la edad como un factor limitante a la hora de ingresar en UCI
190-196, 250-257

Se establecieron cinco categorias diagnosticas. ElI grupo mas numeroso es el de
enfermos cardiol6gicos que son la mitad de nuestros pacientes. La baja presencia de
pacientes del grupo trauma-cirugia 9% %% %7 en nuestro centro se explica por la
ausencia de algunos servicios quirlrgicos, como neurocirugia y cirugia cardiaca y
vascular, lo que deriva parte de “nuestros pacientes” al hospital de referencia. También el
namero de cirugias urgentes es ligeramente inferior a los datos aportados por el estudio
EURICUS ®’ en nuestro pais. El origen y el destino de nuestros pacientes se relacionan
con su grupo diagnostico, el 64% procede de Urgencias, el 17% de quir6fano y el resto
de los diferentes servicios médico quirdrgicos. Al alta la mayor parte de los pacientes
pasan a planta de cardiologia (41%). El elevado nimero de traslados (9,6%) concuerda
con la necesidad de enviar a nuestro hospital de referencia a los pacientes que precisan
los tratamientos y pruebas complementarias no ofertadas en la cartera de servicios de
nuestro centro.

La estancia oscilé entre 0 y 32 dias, con una media de 3.44 dias inferior a la
reflejada en otros estudios'®*'% % %7 | 3 estancia media de las unidades coronarias es,
en general, inferior a la de otras unidades #** 1°019:2%0 g0y |0 que la elevada presencia de
pacientes coronarios en nuestro centro justifica la baja estancia media. También los
pacientes muy ancianos, los que fallecen y los que ingresan de forma programada
(especialmente tras cirugias programadas) presentan estancias medias mas bajas.

Aunque la mayor parte de nuestros pacientes ingresan de forma urgente (91,8%)
existe un pequefio porcentaje de ingresos programados (8,2%) fundamentalmente para
control postoperatorio de cirugias programadas.

Casi un 10% de nuestros pacientes reingresan (9,1%), cifra similar a los resultados
aportados por la bibliografia?®. Es muy importante el estudio de los reingresos en UCI ya
gue se ha demostrado peor prondstico, mayor estancia media y probablemente traduce
una peor calidad de las unidades con elevado nimero de reingresos'® 229263,

La comorbilidad influye en los resultados de la atencion hospitalaria (estancia,
complicaciones, mortalidad...)®®* * tanto en los pacientes en general, como en el
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paciente critico en particular®®. Se tuvieron en cuenta 35 comorbilidades diferentes. Con
una media de 2.5 comorbilidades por paciente, la HTA se sitia como la comorbilidad mas
habitual, seguida de la obesidad. Dado que el grupo mas numeroso de pacientes es el de
los cardiolégicos no resulta extrafio que las comorbilidades més frecuentes coincidan con
los factores de riesgo cardiovascular. La media de comorbilidades es mayor en los
pacientes que fallecen y en los de gravedad mayor medida por APACHE, lo que también
resultaba esperable al incluir la puntuacién APACHE una subescala de morbilidad 8" #*°.
No resulta facil la comparacién con otros estudios en lo que se refiere a la presencia de
comorbilidades ya que la mayoria de los trabajos en UCI utilizan las escalas de
comorbilidades de los indices de gravedad, que son reducidas (5 en el APACHE Il u 8 en
el APACHE lIl, por ejemplo). Trabajos que utilizan otros listados como el de Elixhauser 2°®
(30 comorbilidades) mas parecidos al utilizado por nosotros arrojan resultados similares.

Dentro de los factores de riesgo intrinsecos o no modificables propuestos por la
guia de cribado el que aparece con mas frecuencia es la hipertension arterial, seguido de
la enfermedad coronaria, diabetes mellitus y enfermedad pulmonar crénica, compatible
todo ello con la patologia de los pacientes que ingresan en la unidad y su elevada media
de edad®” ?®® La HTA es por otra parte una de las patologias mas frecuentes en nuestro
medio **°. La media de factores de riesgo intrinseco es de 2.2 factores por paciente.

Los factores de riesgo extrinseco que encontramos con mas frecuencia en nuestros
pacientes (con excepcion del catéter venoso periférico que aparece en practicamente
todos) son la sonda vesical, el catéter central de insercidn periférica y el catéter central y
la ventilacion mecéanica. La media es de 3 FREX por paciente. La utilizacién de la
ventilacion mecénica es similar en nuestra unidad a la encontrada en la bibliografia®®**
20y la de catéteres centrales, algo inferior.

Medir la gravedad reviste gran importancia en todo trabajo realizado con pacientes
criticos, ya que es precisamente la gravedad lo que diferencia al enfermo de UCI del
resto de los pacientes del hospital®”.

Para valorar la gravedad de la enfermedad se utiliz6 como criterio objetivo la escala
de gravedad APACHE Il y la mortalidad. Se eligié el APACHE Il porque es sencillo de
calcular, esta ampliamente validado por multitud de trabajos y es uno de los indices mas
utilizados las unidades® y en los trabajos con enfermos criticos. En hospitales del
tamafio del nuestro la media de APACHE es superior a la que hallamos en nuestra UCI,
aunque es un dato explicable por la cantidad de pacientes coronarios a los que se ha
atendido, los cuales presentan cifras inferiores a otros grupos diagnésticos?’*?"2,

El valor medio de puntuacién APACHE fue de 11.68. Agrupando a los pacientes en
intervalos de 5 puntos, el grupo mas numeroso es el de 6 a 10. Con el fin de aumentar el
tamano de los grupos se establecieron 4 grupos: leve, gravedad moderada, grave y muy
grave, siendo el grupo mas numeroso el de pacientes de gravedad moderada, con cifras
entre 6y 15.

La mortalidad fue de un 14,2% ligeramente superior que la hallada en otras UCls de
hospitales de tamafio similar. La diferencia puede radicar en la elevada edad de nuestros
pacientes®* 273,

La medicion de la mortalidad por si misma, y como Unico parametro, es un factor
insuficiente, ya que el conseguir la supervivencia del paciente es un objetivo del
tratamiento intensivo, pero también lo es el garantizar una buena calidad de vida®”. A la
medicion objetiva de la gravedad mediante escalas, hemos unido una valoracién
subjetiva del pronéstico de la enfermedad, basada en tres aspectos: posibilidad de
recuperacion de la salud basal, probabilidad de invalidez residual y probabilidad de morir.
Los dos primeros apartados de la escala subjetiva de gravedad se refieren a la calidad de
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vida esperada al alta de la UCI. Es una estimacién subjetiva que nos enfrenta a
importantes sesgos como la paradoja de la incapacidad en la que personas con terribles
situaciones sociales, economicas o de salud presentan puntuaciones en las escalas de
calidad de vida incongruentes con su situacion real’’®. La evaluacién subjetiva de la
gravedad se relaciona directamente con la puntuacion APACHE II.

La evaluacion subjetiva de la probabilidad de recuperar la salud basal dividié a los
pacientes en cinco grupos. El mas numeroso era el grupo “recuperaciéon muy probable”
que incluia al 37% de los pacientes. En segundo lugar el grupo de “no-recuperacion” con
un 24,5% de los pacientes. Si establecemos sOlo dos categorias, recuperacion muy
probable/probable y recuperacion poco o nada probable los pacientes se reparten a
partes iguales. La media de puntuacion APACHE es significativamente mas alta en los
pacientes con baja probabilidad de recuperacion y en los grupos de pacientes de
APACHE maés alto disminuye la posibilidad de recuperacién de la salud basal.

Se consideré que se recuperarian sin invalidez el 68% de los pacientes. Del 32%
restante, el 18% se supuso que sufririan algun tipo de invalidez no progresiva, el 11,5%
tendrian invalidez que se recuperaria lentamente y el 2,4% se recuperarian de su
invalidez rapidamente. Si se considera sélo si va a sufrir invalidez o no, observamos que
una tercera parte tienen riesgo de sufrir algin tipo de invalidez. Los pacientes a los que
se supone invalidez residual tienen una media de APACHE significativamente mas
elevada. Conforme se incrementa el APACHE aumenta la probabilidad de invalidez
residual.

El 67% de los pacientes se consideraron no terminales en el momento del ingreso,
el 15,6% se sospechd que moririan durante el ingreso, el 3,8% en los préximos 3 meses
y el 13% viviria més de tres meses. Si consideramos soélo la probabilidad de morir
encontramos que una tercera parte probablemente falleceran en un plazo mas o menos
breve, que va desde el ingreso en UCI hasta una supervivencia de tres meses. Los
pacientes con probabilidad de morir tienen una media de APACHE significativamente
mas elevada.

5.2.- Limitaciones del estudio
5.2.1.- Poblacién del estudio y validez externa

El hecho de que es estudio haya sido realizado en una sola UCI de pequefio
tamafio ubicada en un Hospital de segundo nivel, implica un sesgo de seleccién que
puede suponer una amenaza a la validez externa de sus conclusiones.

El tamafio de la UCI, unido a un indice de ocupacién no excesivamente alto
condiciona que las relaciones personal de enfermeria/paciente y facultativo/pacientes sea
mas elevada que en otras unidades.

Asi mismo, el nivel de formacion y experiencia del personal de nuestra unidad
también la hace diferente a la mayor parte de las UCls de nuestro pais, ya que al no
disponer de programa de formacion de residentes, todos los facultativos tenian la
adecuada capacitacion para la atencion al enfermo critico. En lo que respecta al personal
de enfermeria, a lo largo de todo el afio de estudio, todas las enfermeras y auxiliares
contaban con probada experiencia en unidades de criticos, incluso durante el periodo
vacacional.

El hecho de que se trate de un hospital de segundo nivel, en el que no se dispone
de servicios y unidades como Neurocirugia, Cirugia Vascular, Cirugia Cardiaca o
Hemodindmica, condiciona que nuestros pacientes presenten indices de gravedad
inferiores a los que ingresan en UCI de hospitales de tercer nivel, ya que pacientes
politraumatizados o0 con lesiones otras patologias graves vasculares o del sistema
nervioso central son trasladados con frecuencia a otros hospitales de referencia.
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5.2.2.- Fuentes de datos y sesgos de informacion

La identificacién de los EA se ha realizado mediante la revisién de las historias
clinicas, por lo que la calidad de las mismas ha podido influir en los datos obtenidos. Los
datos recogidos sistematicamente en la historia clinica de UCI son mucho mas
numerosos que los que podemos encontrar en una historia de planta de hospitalizacion.
La menor presién asistencial sobre los facultativos, a los que habitualmente se asignaban
un maximo de tres enfermos, permitia que la evoluciéon diaria se reflejara
exhaustivamente en la historia. Existe ademas un registro horario de las constantes
vitales. La presencia continua de al menos un facultativo en la unidad facilita el registro
de las incidencias a lo largo de la guardia. Todos estos factores dan lugar a historias
clinicas muy exhaustivas.

Estos hechos pueden favorecer que la incidencia de EA en nuestro estudio sea
superior a la hallada en los realizados en hospitales generales, e incluso en algunos de
los realizados en UCIs de paises que no cuentan con intensivistas de presencia fisica
permanente en la unidad.

Por otra parte, la corta estancia de muchos de nuestros pacientes ha condicionado
una pérdida de informacion en lo que respecta a los resultados de las pruebas
complementarias, especialmente los cultivos, ya que en ocasiones se recibian cuando el
paciente ya se encontraba en planta.

La falta de seguimiento de los pacientes una vez dados de alta limita nuestra
informacién sobre las consecuencias a medio plazo de los EA detectados. También es
posible gque se hayan perdido algunos EA cuyas consecuencias aparecen una vez dado
de alta.

El seguimiento del paciente desde su llegada al hospital hasta el alta aportaria un
mejor conocimiento de la influencia que la estancia en la UCI puede tener en la aparicion
de EA.

5.2.3.- Valor predictivo de la guia de cribado

La guia de cribado habia sido utilizada previamente en varios estudios, tanto en
nuestro pais como en los estudios de cohortes americanos, europeos y australiano y ha
demostrado una alta sensibilidad para la deteccion de EA. El estudio ENEAS ha
detectado un valor predictivo positivo del 71,5% (1C95%: 69,3% - 73,6%), considerando
incidentes, efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria y complicaciones
debidas a la enfermedad del paciente. Sin embargo en la revisién bibliografica no se ha
encontrado ningun estudio que aplique la guia de cribado a las unidades de cuidados
intensivos exclusivamente, por lo que al inicio del estudio desconociamos la utilidad que
la guia podria tener para nosotros.

Dada la gravedad de nuestros pacientes y la abundancia de complicaciones en su
evolucion, sélo se registraron los EA que se derivaban de la atencion hospitalaria y se
excluyeron las complicaciones relacionadas exclusivamente con la patologia del paciente,
por lo que nuestro estudio de la guia de cribado se limita a considerar su utilidad para
detectar EA, por lo que el valor predictivo positivo (50,62%) es inferior al obtenido por el
estudio ENEAS. Sin embargo, si consideramos sélo los EA del estudio ENEAS el VPP
disminuye hasta 44,8%, cifra mas aproximada a la nuestra.

Aunque se han utilizado los mismos criterios de cribado que en otros estudios, su
aplicacién ha sido, en ocasiones, diferente. Asi en lo que respecta al criterio “éxitus” no
se consideraron limitaciones tales como “inesperado” o “relacionado con procedimiento”
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que si lo fueron en otros estudios como el ENEAS. El criterio “ingreso previo” fue
ampliado en nuestro trabajo hasta incluir a todos los pacientes ingresados en planta de
hospitalizacién previamente a su ingreso en la UCI, por lo que se aumenta
considerablemente el nUmero de pacientes seleccionados.

En nuestro trabajo el 50,6% de los pacientes detectados por la guia de cribado
presentaron algun EA, porcentaje superior al de los estudios epidemioldgicos publicados,
lo que nos hace pensar que, a pesar de la ampliacién de la guia de cribado, no es
excesivo el nimero de pacientes que es capaz de seleccionar. Resultaria interesante el
desarrollo de estudios destinados a validar la guia de cribado en las unidades de criticos.

5.2.4.- Validez del cuestionario

El cuestionario MRF2 nos plante6 limitaciones similares a la guia de cribado. No ha
sido utilizado ni validado para los pacientes criticos. Fue necesario adaptarlo a las
necesidades de la UCI, afladiendo un indice de gravedad de uso habitual en el entorno
de la medicina intensiva como el APACHE.

Sin embargo nos permitié evaluar los aspectos mas relevantes de los EA y de los

pacientes que los presentan y contempla mas variables que otros estudios realizados en
UCIlOl, 127,172, 180, 181, 199, 218, 220- 222, 228- 237

5.2.5.- Sesgos de observacion

Tal como se ha comentado en el capitulo de Material y Métodos, la investigadora
llevaba a cabo su labor asistencial en la Unidad en la que se realizé el estudio. Este
hecho ha podido condicionar una sobreestimacién de los EA y sus consecuencias.

La valoracion de la probabilidad de que ocurra el EA, la posibilidad de prevencion y
el grado de relacion que el EA tiene con la asistencia sanitaria se ven influenciadas por el
llamado “hindsight bias” o sesgo de lucidez retrospectiva®’> ?°, que nos hace ver como
obvio el error o el problema una vez que ya ha ocurrido.

El cuestionario presenta aspectos muy subjetivos. Desde la propia definicién de EA
que exige del investigador la decision de si se debe a la asistencia sanitaria o al proceso
nosologico, hasta la valoracion de la posibilidad de prevencién, la gravedad de las
secuelas, la importancia de los factores que influyen en cada EA, la repercusion sobre la
estancia...Para minimizar en lo posible la subjetividad estos aspectos fueron consultados
con un segundo investigador gue conocia la metodologia del estudio.

Por otra parte conocer las circunstancias en las que ocurre el EA ha facilitado la
adecuada descripcién de los mismos. Y la integracion del investigador en el equipo de
trabajo ha podido contribuir a sensibilizar al resto de los profesionales sobre la
importancia del problema e involucrarles en actuaciones dirigidas a su prevencion.

5.2.6.- Comparacioén con otros estudios

Nos ha resultado ardua la comparacion de nuestros resultados con los obtenidos en
otros estudios. Aquellos que utilizan una metodologia similar a la nuestra, como el
HMPS™ 274 o] UTCOS* M2, el QAHCS™ 0, en nuestro pais, el ENEAS™ no se refieren
especificamente a la UCI.

Los realizados en UCls siguen otras metodologias como la observacion directa o la
notificacion voluntaria, y s6lo encontramos dos estudios que utilicen la revision de
historias clinicas. Por otra parte las diferentes caracteristicas en cuanto a organizacion,
métodos de trabajo y recursos humanos de las unidades de criticos de nuestro pais no
permite establecer ningun paralelismo con las unidades donde se han realizado estudios
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previos. Unicamente en el estudio de la Sociedad Europea de Cuidados Intensivos®*® han
participado algunas UCIs espafiolas, pero en el momento de la redaccién de esta
discusion sélo se habian dado a conocer los resultados preliminares.

5.3.- Descripcién de la guia de cribado

La finalidad de la guia de cribado era seleccionar a los pacientes con
mayor probabilidad de presentar EA. En el HMPS 2" * y en el UTCOS* %2 el
porcentaje de pacientes seleccionados por la guia de cribado es muy inferior al nuestro.
El porcentaje seleccionado por el estudio ENEAS™ también es muy inferior al nuestro.

Las modificaciones realizadas en la guia de cribado para adaptarla a las
caracteristicas de la poblacion incluida en el estudio pueden justificar parcialmente esta
diferencia. Las cuestiones mas relevantes son las siguientes:

e El primer criterio de la guia referido a los ingresos previos fue ampliado en este
trabajo y se consider6 positivo también en aquellos pacientes que estaban
ingresados en planta de hospitalizacion previamente a su ingreso en la UCI. Este
criterio sirvi6 para seleccionar al 31,5% de los pacientes. Si no se hubiera
considerarado ingreso previo la estancia en planta s6lo hubiéramos seleccionado
mediante este criterio al 6% de los pacientes.
e Otro de los criterios que probablemente marcan estas diferencias con los
estudios epidemiolégicos sobre EA es el éxitus, ya que la mortalidad en UCI es mas
elevada que en las plantas de hospitalizacion general.
e También contribuye el criterio “infecciébn nosocomial” pues la UCI es uno de los
servicios con mayor riesgo de que infeccidn nosocomial. Ademas, la guia de
cribado fue probablemente revisada de una forma mas detallada en este trabajo, al
ser realizada por el investigador principal, que tenia acceso no sélo a la historia sino
a la observacion directa de los pacientes.

En los estudios realizados en Australia®® y Canada'®* con esta misma metodologia

el porcentaje de pacientes con cribado positivo se asemeja mas a nuestro resultado.

Los pacientes seleccionados por la guia de cribado fueron sometidos a una
segunda revision mucho mas detallada. En nuestro trabajo el 50,6% de los pacientes
detectados por la guia de cribado presentaron algin EA, porcentaje superior al de los
estudios epidemiolégicos publicados, a pesar de que no tuvimos en cuenta las
complicaciones secundarias a la patologia del paciente por el elevadisimo nimero de
complicaciones que sufren los pacientes criticos.

El andlisis de la guia de cribado nos muestra que los criterios que se encuentran
con mas frecuencia son la hospitalizacion previa, el traslado y el fallecimiento. El primer
criterio es también el que se encuentra con mayor frecuencia en otros estudios. En
cuanto al fallecimiento, su mayor frecuencia en nuestro estudio se debe a que se ha
realizado exclusivamente en la UCI.

Un considerable porcentaje de nuestros pacientes precisan traslado a otro hospital,
ya que, al tratarse de un hospital de segundo nivel carecemos de algunos servicios
esenciales para la atencién al paciente critico, como hemodindmica, neurocirugia o
cirugia vascular. El traslado, cuando aparece como Unico criterio, no se sigue de la
aparicion de EA, lo que nos hace suponer que el traslado, por si mismo, no supone un
riesgo de sufrir EA. Aunque teniendo en cuenta que con frecuencia se han comunicado
EA relacionados con el traslado de los pacientes #**> #® es posible que el traslado
potencie otros factores de riesgo. También hay que tener en cuenta de nuevo que el
sistema sanitario espafiol es muy diferente al estadounidense, de donde procede la
mayor parte de la bibliografia consultada. En nuestro medio el transporte sanitario de los
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pacientes graves se realiza en UCI movil, con adecuada dotacién de medios y recursos
humanos, ya que esta a cargo de personal sanitario que ha recibido formacién para el
cuidado de este tipo de enfermos?®’ "%,

El 28,6% de los pacientes presentaron un unico criterio positivo, el 18% dos criterios
positivos, el 5,7% tres y el 5,5% cuatro o mas criterios. Distribucion muy parecida a la
registrada en el QAHCS™.

Todos los criterios incluidos en la guia han demostrado ser eficaces en la deteccién
de pacientes con EA, incluso aquellos que han sido positivos en pocas ocasiones se han
considerado necesarios, ya que compensan su baja frecuencia con su elevada utilidad
para detectar EA.

Asi por ejemplo, el criterio “tras la realizacién de un procedimiento invasivo se
provoc6 una lesidn que precisd tratamiento quirdrgico”, aparece como positivo en un
2,6% de los pacientes, es decir en 11 pacientes. Pero todos estos pacientes presentan
EA. Si ademas consideramos que en dos de los mismos aparece como Unico criterio, lo
podremos considerar un criterio poco frecuente pero util, ya que detecta al 1,6% de los
pacientes con EA.

Un comportamiento similar presentan otros criterios como “tratamiento
antineoplasico en los 6 meses previos a la hospitalizacion”, “déficit neuroldgico nuevo en
el momento del alta hospitalaria” o “IAM, ACVA O TEP durante o después de un
procedimiento invasivo”.

El criterio “Algan otro EA” es positivo en el 11,5% de los pacientes. Fue criterio
positivo en aquellos pacientes en los que en la revisién de la historia realizada para
cumplimentar la guia de cribado se encontrd algun EA que no presentaba relacion alguna
con el resto de los criterios de cribado. 48 pacientes presentaron “otro EA”. En 19
pacientes no aparece ningun otro criterio y de estos en 18 se encontré algin EA. Esto
significa que el 14,9% de los pacientes que presentan EA podrian quedar sin seleccionar
por la guia de cribado.

Por otra parte, la guia de cribado tiende a seleccionar pacientes graves, midiendo
la gravedad tanto objetiva como subjetivamente.

A la vista de estos resultados, y teniendo en cuenta que estudios previos relacionan
la mayor gravedad con mayor incidencia de EA?'® 222227234 'hemos valorado la utilidad de
completar la guia de cribado con la puntuacion APACHE. Para ello se seleccioné el grupo
que presentaba como unico criterio de cribado “algin otro EA”, pero se comprobd que no
presentaban puntuacion APACHE especialmente alta.

Asi pues la guia de cribado es un instrumento eficaz para detectar EA en UCls,
pero probablemente no identifica a todos los pacientes. Las escalas de gravedad podrian
ser una ayuda en la identificacion de pacientes con alto riesgo de sufrir EA, aunque no
parece ser un buen sustituto de la guia. Sin embargo siempre quedara un grupo de
pacientes que no presentan ningun criterio de cribado positivo ni estan especialmente
graves. En estos sbélo serd posible detectar EA mediante otras técnicas como la
observacion o la declaracion voluntaria.

5.4.- Descripcion de los distintos grupos de pacientes
La guia de cribado seleccion6 al 57% de los pacientes ingresados. En la mitad de

los pacientes seleccionados por el cribado no se descubri6 EA alguno. La revision
exhaustiva de la historia clinica demostré que 121 pacientes habian sufrido algin EA
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antes o durante su estancia en UCI, es decir que la incidencia de EA entre los pacientes
nuestra UCI durante el ailo 2004 fue del 29%.

El 17,7% (74) de los pacientes que ingresan en UCI sufrieron algun EA durante su
estancia en la unidad.

El 11,3% (47 pacientes) de los pacientes que ingresan en UCI lo hacen a
consecuencia de un EA. Este aspecto ha sido analizado en estudios previos que arrojan
resultados diversos. Algunos mas elevados, (19% en el de Beckmann?'®), otros muy
inferiores®! o similares a los nuestros®®,

Los estudios previos sobre la incidencia de EA en pacientes criticos presentan
resultados muy diversos. Los que utilizan el sistema de declaracion voluntaria de EA
detectan menos EA que nosotros®®® 220 221 231-232. 236 - Otrog trabajos encuentran un
namero mucho mayor, especialmente los estudios basados en la vigilancia clinica, que
llegan a detectar 1,7 EA por estancia*”>. No se han encontrado en la revisién bibliografica
estudios realizados exclusivamente mediante la revision de historias clinicas, es un
método que s6lo ha sido practicado en dos trabajos de los revisados. En uno de ellos®*®
es uno de los 4 sistemas empleados para la deteccion de EA y refiere un nimero de EA
detectados por la revision de historias similar al hallado por nosotros. El otro trabajo que
realiza una revision similar a la nuestra es el de Beckmann?'®, con una deteccién de EA
por debajo de la nuestra en lo que respecta a EA en UCI y superior en los EA detectados
fuera de la UCI como causa de ingreso en la misma.

Como ya se ha comentado, la comparacion con estudios realizados en otras
unidades es dificil por las diferentes caracteristicas de las unidades y de los pacientes.
Asi los pacientes de los estudios de Beckmann y Rothschild tienen un APACHE medio
mas alto que nuestros pacientes; los australianos®® realizan el estudio en una unidad
similar a la nuestra en cuanto a funcionamiento, ya que se trata de una UCI “cerrada” con
equipo de intensivistas, aungque con una ratio médico / paciente muy inferior a la nuestra
(2 med / 12 pac, frente a nuestra UCI que tenia 4 med / 6 pac), pero de mayor tamafio
que la nuestra (12 camas frente a 6) y en un hospital de tercer nivel. El de Rothschild®®
se lleva a cabo en dos unidades (20 camas) con equipo de intensivistas presente sélo
durante el dia, no por la noche, y en un hospital terciario, con pacientes bastante mas
graves que los nuestros.

La presencia de médicos especialistas en Medicina Intensiva durante las 24 horas
del dia es otra caracteristica que hace diferentes las unidades de criticos de nuestro pais.
La atencién continuada de los pacientes criticos por parte de especialistas en Cuidados
Intensivos parece influir sobre la mortalidad y la estancia media®’®. Aunque no
disponemos de datos concretos sobre la relacién que pueda tener sobre la aparicion de
EA, es coherente suponer que si una inadecuada dotacién de intensivistas incrementa la
mortalidad y la estancia también puede aumentar la incidencia de acontecimientos
adversos.

La guia de cribado y la posterior revisiébn de la historia clinica nos permitieron
diferenciar distintas categorias de pacientes:

e Pacientes seleccionados por la guia de cribado. Son el grupo “cribado (+)". Esta
constituido por los 239 (57,5%) pacientes que presentan algun criterio positivo en la
guia de cribado

e Pacientes no seleccionados por la guia de cribado. Son el grupo “cribado (-)".
Son los 177 pacientes (42,5%) que no presentan ningun criterio positivo en la guia
de cribado y en los que ya no se investigd mas exhaustivamente la presencia de
EA.
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e Pacientes que, a pesar de presentar algun criterio positivo en la guia de cribado,
no han presentado ningn EA. Son el grupo “cribado (+) EA(-)" Son 118 pacientes
(28%).

e Grupo “EA como causa de ingreso”. Son los pacientes que ingresaron en UCI a
consecuencia de un EA: son 47 pacientes. El 11,3% de los pacientes que ingresan
en UCI lo hacen a consecuencia de un EA.

e Grupo “EA en UCI". Son 74 pacientes que presentaron EA durante su estancia
en UCI: representan el 17,7% de los pacientes ingresados.

e Grupo “EA (+)". Son todos los pacientes en los que se detectd al menos 1 EA.
Son 121 pacientes (29%). Es la suma de los pacientes EA (+) y EA como causa de
ingreso.

e Grupo “EA (-)". Son 295 pacientes (71%) que no han sufrido EA. Es el resultado
de sumar los grupos “Cribado (-)” y “Cribado (+) EA (-)".

5.4.1.- Sexo

La proporcion varones / mujeres es similar en todos los grupos. Este dato

concuerda con el observado en todos los estudios sobre EA que tienen en cuenta el
género 8, 10, 22, 40, 121, 233

5.4.2.- Edad

Aungue es posible encontrar publicaciones que no asocian la edad avanzada con la
aparicion de EAM, la mayoria de los trabajos que hacen referencia a la edad la
relacionan con una mayor presencia de EA, tanto en los realizados en los pacientes

hospitalizados en general como en los pacientes criticos®® > 43 44, 112. 121, 169,181, 210, 222, 233,
284

Analizando las diferencias de edad encontramos que los pacientes que no cumplian
ningun criterio de la guia de cribado eran significativamente mas jévenes que los que
presentaron algun criterio.

Sin embargo no hay diferencias significativas entre la media de edad de los
pacientes que presentan EA y los que no los presentan, salvo cuando el EA es la causa
de ingreso. Los pacientes con EA como causa de ingreso en UCI tienen una media de
edad mas elevada.

El grupo de edad donde aparece un mayor porcentaje de pacientes con EA es el de
pacientes ancianos, entre 70 y 80 afios. En este grupo el 34,4% de los pacientes
presentan algun EA. Es seguido por el de pacientes jévenes, con un 30% de pacientes
con EA. El de muy ancianos presenta porcentajes inferiores (20%).

La baja incidencia de EA en el grupo de pacientes muy ancianos es debido a que se
trata de un grupo muy seleccionado. En pacientes de tan avanzada edad el ingreso en
UCI solo esta justificado cuando se considera que la enfermedad tiene alta probabilidad
de recuperacion y la calidad de vida del paciente es buena. Aunque la gravedad medida
por APACHE no es baja, hay que tener en cuenta que la edad incrementa
considerablemente la puntuacién (hasta 5 puntos). Ademas son pacientes que generan
estancias cortas.

La comparacion con otros trabajos en lo que respecta a la edad es dificil ya que el
porcentaje de pacientes ancianos en nuestra unidad es mucho mayor que en otras
unidades.

5.4.3.- Estancia
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Los pacientes con estancias prolongadas tienen mas riesgo de sufrir algan EA™" 124

181,234, 222, 233 axisten estudios '°* que atribuyen a cada dia de estancia en el hospital un

incremento del riesgo de sufrir EA en un 6%. Por otra parte los EA prolongan la estancia
121, 127, 104, 285

La estancia media, es mayor en los pacientes “cribado +”, pero los pacientes que no
presentan EA, a pesar de haber sido seleccionado por la guia de cribado, tienen media
de estancia similar a los pacientes no seleccionados. Es decir que los pacientes que
presentan EA tienen estancias mas prolongadas que los que no sufren EA. El grupo “EA
como causa de ingreso” tiene mayor estancia media pero la diferencia no es
estadisticamente significativa. Por otra parte los pacientes con mas de 1 EA tienen
estancias medias mucho mas prolongadas.

Pacientes con estancias superiores a seis dias presentan EA con mayor frecuencia.
Y més de la mitad de los pacientes que presentan algun EA prolongan su estancia en el
hospital a consecuencia del mismo. Los EA son responsables de un importante
porcentaje de las estancias en UCI (22,5%). Otros estudios revisados hablan de
estancias medias mucho mas prolongadas, ya que se refieren a la estancia en el hospital,
no en el servicio.

Si comparamos las estancias de los pacientes que no presentan EA con la de los
pacientes que sufren EA que no prolongan la estancia comprobamos que estos ultimos
presentan estancias significativamente superiores a los del grupo EA (-), por lo que
podemos afirmar que en nuestro estudio, como en otros (por ejemplo, el estudio
ENEAS)™, la estancia prolongada predispone a la aparicion de acontecimientos
adversos.

No se han recogido datos en cuanto a la estancia hospitalaria global por lo que,
aunque es muy probable que los EA prolonguen la estancia en el hospital, no lo podemos
precisar.

5.4.4.- Tipo de ingreso

Un pequefio porcentaje de nuestros pacientes ingreso de forma programada, ya que
se solicitd su ingreso para el control postoperatorio de procedimientos quirargicos de alto
riesgo, bien por la técnica, bien por los antecedentes o la situacion basal del paciente.
Los ingresos programados presentaron EA en menor proporcion.

5.4.5.- Reingreso

Los pacientes que reingresan presentan EA con mas frecuencia que los que
ingresan por primera vez. El 18% de los EA acontecen en pacientes que reingresan en
UCI. Aunque este dato es mas llamativo en los pacientes que ingresan por un EA (el
34,2% de los reingresos presentan un EA como causa de ingreso, frente al 8,9% de los
pacientes que ingresan por primera vez), también se observa un incremento de EA entre
los pacientes que reingresan en UCI por su patologia. Parece que el reingreso en UCI
supone un incremento del riesgo de sufrir EA, resultado coherente con el estudio de
Bracco %** que es el Gnico que ha tenido en cuenta el reingreso como posible factor
influyente en la aparicién de EA. Aunque no aparece especificamente como factor de
riesgo el estudio de Beckmann®*® apunta en el mismo sentido.

5.4.6.- Diagnoéstico
El QAHCS" divide a los pacientes en 24 categorias diagnosticas y describe una
mayor incidencia de EA en los pacientes diagnosticados de procesos infecciosos y de

traumatismos e intoxicaciones. Es el Unico estudio que publica la relacién entre el
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diagnéstico y la aparicién de EA. Es dificil comparar nuestros resultados con él, ya que en
este estudio s6lo hemos considerado cinco categorias diagnésticas y ademas, aunque
algunas puedan coincidir (procesos infecciosos o insuficiencia respiratoria) no se refieren
al mismo tipo de pacientes, ya que Unicamente ingresan en UCI los pacientes mas graves
de cada categoria. A pesar de esta consideracidn resulta llamativo que la categoria que
mas EA asocia en el QAHCS sea la de procesos infecciosos y en nuestro trabajo la de
pacientes sépticos. Es también el grupo que presentan APACHEs més elevados, mayor
namero de comorbilidades y estancias medias mas largas, aunque en estos dos Ultimos
factores las diferencias no llegan a ser significativas. Ademas los pacientes sépticos
reciben gran nimero de técnicas invasivas.

Los pacientes con patologia infecciosa representan un importante grupo tanto en las
plantas de hospitalizacion como en la UCI. Presentan elevada gravedad y mas factores
de riesgo que otros pacientes para sufrir EA.

El grupo de insuficiencia respiratoria también presenta EA con mayor frecuencia.
Son pacientes de mayor gravedad, estancias largas y sometidos en muchas ocasiones a
ventilacibn mecéanica (>50%), factores todos ellos que en otros trabajos aparecen como
determinantes a la hora de incrementar el riesgo de padecer EA.

Estos grupos no sélo son los que mayor incidencia de EA muestran sino que
ademas son los que presentan en mas ocasiones un EA como causa de ingreso en UCI.

Los diagnosticos que menos EA asocian son los cardioldgicos y los de trauma
cirugia. El grupo de pacientes cardioldgicos se caracteriza por APACHES bajos, estancias
cortas y pocas intervenciones invasivas. Conforme se incrementa la estancia, el APACHE
y las intervenciones, aparecen mas EA. En el grupo trauma- cirugia estan incluidos los
pacientes que ingresan para control postoperatorio de cirugia programada por lo que no
resulta extrafio la baja presencia de EA.

5.4.7.- Factores de riesgo
INTRINSECOS

No hay diferencias significativas entre el nimero de factores de riesgo intrinseco
entre los pacientes con o sin EA. Por separado sOlo hay tres FRIN que presenten
diferencias significativas segun la presencia de EA (hipoalbuminemia, Ulcera por presion
y malformaciones) pero es escaso el nimero de pacientes en cada uno de estos grupos y
probablemente se trata de pacientes con notable gravedad.

EXTRINSECOS

Los pacientes con EA tanto como causa de ingreso en UCI como durante su
estancia presentan mayor nimero de FREX, hallazgo similar al del estudio ENEAS*®®. A
su vez los EA provocan algunos de esos FREX, especialmente la ventilacion mecanica.
Dentro de los pacientes con EA como causa de ingreso la VM es mas consecuencia que
causa del EA.

5.4.8.- Gravedad
5.4.8.1.- APACHE.

Los pacientes del grupo “cribado (-)” presentaron medias de APACHE
significativamente mas bajas que los “cribado (+)".

Como cabia esperar a la luz de los resultados obtenidos por otros estudios sobre
EA en UC| #& 222227, 127 " |o5 pacientes que presentan EA tienen APACHE medio méas
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elevado que los que no los presentan y los pacientes que ingresan a causa de un EA
también tienen APACHES mas elevados.

Al establecer cuatro grupos de pacientes segun su gravedad medida por el
APACHE, los pacientes de baja gravedad o leves presentaron EA en pocas ocasiones.
Ningun paciente de los que ingresa en la UCI a causa de un EA presenta baja gravedad.

5.4.8.2.- Recuperacion de la salud basal

Los pacientes del grupo “cribado (-)” tenian mayor probabilidad de recuperar el
estado de salud basal. Los “cribado (+)” aunque no presentaran EA tenian menor
probabilidad de recuperar la salud basal que los del grupo “cribado (-)".

Los pacientes con EA durante su estancia en UCI también tienen menor
probabilidad de recuperar la salud basal, diferencia que se incrementa cuando el EA es
la causa de ingreso

5.4.8.3.- Invalidez residual

Los que se considera que tienen posibilidad de presentar algin tipo de invalidez
presentan con mas frecuencia EA. El estudio ENEAS™® encuentra asimismo EA més
graves en los pacientes a los que supone una recuperacion con invalidez residual.

5.4.8.4.- Probabilidad de morir y mortalidad

Los pacientes del grupo “EA +” no presentaron diferencias significativas en cuanto a
la probabilidad de fallecer y a la mortalidad real, al compararlos con los que no
presentaron EA.

No hay diferencias significativas en cuanto a la mortalidad, aunque los pacientes
gue presentan EA durante su estancia en UCI presentan una mortalidad ligeramente mas
elevada. Sin embargo llama la atencion que en el grupo de pacientes que ingresaron por
un EA esperdbamos una mortalidad muy alta (cercana al 20%), y finalmente la mortalidad
real se equiparé con la del resto de los pacientes que ingresaron en la unidad.

A pesar de que no haya diferencias significativas en la mortalidad de los pacientes
con y sin EA, hay cinco pacientes que fallecen a consecuencia de los EA, lo que supone
un 1,2%. Y 20 (4,8%) en los que se encuentra alguna relacion entre el fallecimiento y el
EA. Asi en el 6% de los pacientes, la aparicién de EA condiciona de alguna forma una
evolucion desfavorable.

Si bien en la bibliografia aparecen frecuentes referencias a la gravedad, en pocos
estudios % 18 22 se mide la relacion entre la mortalidad y la aparicion de EA. Los que
se han realizado en plantas de hospitalizacién'®® no son comparables al nuestro, ya que
la gravedad y la mortalidad de los pacientes de planta son inferiores a la nuestra. Sin
embargo si nos comparamos con trabajos realizados en unidades de cuidados intensivos
seguimos presentando un porcentaje de pacientes fallecidos a causa de EA superior.
Esto unido al hecho de que la mortalidad de los pacientes con EA es similar a la de los
pacientes que no los presentan nos hace suponer que este resultado esté influenciado
por el sesgo de retrospeccidn, que ha provocado un juicio mucho mas severo de los EA
que ocurren en los pacientes que fallecen.

5.5.- Descripcion de los EA
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Durante el afio 2004 ocurrieron 172 EA a 121 pacientes de los 416 que ingresaron
en la unidad. 53 EA estaban relacionados con el ingreso del paciente en UCl y 119
ocurrieron durante la estancia en la unidad (83 EA por cada 1000 estancias).

Algunos de los estudios previos sobre EA en UCI detectan menor nimero 8% 220 221
281, 232, 238 todos ellos realizados mediante el sistema de declaracion voluntaria. Otros
trabajos encuentran un niamero mayor, especialmente aquellos basados en la vigilancia
clinica, que llegan a detectar 1,7 EA por estancia. Como ya se ha comentado resulta
dificil la comparacion de nuestros resultados con los obtenidos en otros estudios, tanto
por la metodologia empleada, como por las particulares caracteristicas organizativas de
las UCls en nuestro pais.

Durante el afio 2004 la Sociedad Europea de Cuidados Intensivos®® realiz6 un
estudio prospectivo, multicéntrico y observacional, en el se siguié durante un periodo de
24 horas a los pacientes incluidos en las UCIs participantes en el estudio. El nimero de
EA fue de 584 EA en los 1913 pacientes estudiados, lo que nos lleva a 388 EA por cada
1000 estancias, cifra superior a la hallada por nosotros. La utilizacion del método
observacional podria justificar la diferencia. Ademas, el 80% de las UCIs participantes en
dicho estudio pertenecen a hospitales de mas de 300 camas, por lo que la complejidad
de los enfermos ingresados es mayor.

El 29,72% de los pacientes con EA presentaron mas de uno. Los resultados
obtenidos por el estudio ENEAS™®® presentan valores muy inferiores (17,7% de pacientes
con mas de un EA). El 70% de los pacientes presentaron 1 sélo EA, el 20% dos, el 6,6%
tres, el 1,6% cuatro y el 0,8% cinco.

5.5.1.- Gravedad de los EA

Se dividieron los EA en tres grupos segun su gravedad, tomando las definiciones de
EA leve, moderado y grave aportadas por el estudio ENEAS'®. Se modificé la definicion
de EA grave para que quedaran incluidos en ese grupo los pacientes que habian
presentado EA que requirieron técnicas de soporte vital, ya que se consideraron EA de
extrema gravedad pues pusieron en peligro la vida del paciente, aunque el resultado final
no fuera el fallecimiento o la invalidez.

Hallamos un porcentaje de EA graves mucho mas elevado que el aportado por el
estudio ENEAS!®, como cabia esperar en un conjunto de pacientes, los criticos, con
mayor gravedad en su enfermedad de base, mayor nimero de factores de riesgo y de
comorbilidades, factores todos ellos relacionados con una mayor gravedad de los EA. El
estudio ENEAS'® demostraba que los pacientes méas vulnerables presentan EA con mas
frecuencia y en mayor numero. Nuestro trabajo confirma ese dato ya que los pacientes
mAas graves y con mas factores de riesgo extrinseco presentan EA mas graves.

Otros trabajos realizados en unidades de cuidados intensivos no consideran la
misma escala de gravedad que nuestro trabajo, por lo que la comparacion no resulta
sencilla. Algunos*®’ consideran EA graves aquellos que causaron o pudieron causar
dafio, pero excluyen los no prevenibles. Otros definen la gravedad utilizando criterios
mucho mas amplios'’? o imprecisos'® o simplemente diferentes®** *?’. Similar a nuestra
definicion de EA grave es la utilizada por Giraud™®! y tanto en su trabajo como en otros
estudios observacionales el porcentaje de EA graves es menor que el encontrado por
nosotros ya que los estudios observacionales detectan un mayor nimero de EA en
funcién de detectar muchos EA leves, con escasa 0 ninguna repercusion sobre el
paciente. Es posible que ese tipo de EA no quede reflejado en la historia clinica y por
tanto sean para nosotros indetectables. Los estudios de declaracion voluntaria® 22°-2%:
231,231,232, 231 tianden a seleccionar EA mas graves.
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El mayor porcentaje de EA graves tuvo lugar entre los EA relacionados con
procedimientos. En el estudio ENEAS' aparecen méas EA graves en el area quirGrgica,
donde se realizan un mayor nimero de procedimientos que en el area médica.

5.5.2.- Naturaleza del problema

Se definieron seis tipos de problemas que podian dar lugar a EA. Los mas
frecuentes fueron los relacionados con los procedimientos seguidos de los relacionados
tratamientos farmacolégicos. Las infecciones nosocomiales, los EA relacionados con el
diagnéstico y la valoracion tuvieron una frecuencia similar en tanto que los fallos en los
procesos de reanimacion cardiopulmonar se presentaron en muy pocas ocasiones.

5.5.2.1.- EA relacionados con el Diagnéstico

Se detectaron 23 EA relacionados con el diagnéstico: 11 por error, 8 por retraso y 4
en los que confluyeron error y retraso. En total representan el 13,4% de los EA.

Los errores en el diagnéstico no se tienen en cuenta en muchos de los trabajos
revisados,, ue se refieren con mas frecuencia a la iatrogenia provocada por los
procedimientos y tratamientos en UCI. Los estudios epidemioldgicos™® 2" 2 de Nueva
York y Utah y Colorado muestran porcentajes de EA relacionados con los diagnésticos
inferiores a los nuestros, pero no estan realizados en pacientes graves exclusivamente, lo
que puede influir en la mayor presencia de este tipo de acontecimientos en nuestro
estudio, ya que la gravedad de los pacientes que presentan este tipo de EA es mayor que
la de los pacientes que presentan otros EA, aunque la diferencia no llega a ser
significativa.

La inclusién en nuestro trabajo de cualquier tipo de EA, independientemente de su
repercusion también ha podido influir en la mayor presencia de este tipo de EA en
nuestro estudio. El estudio QAHCS™ que, como el nuestro, plantea una definicion mucho
mas amplia de EA que los estudios estadounidenses, atribuye a fallos diagndsticos el
13,6% de los EA que describe.

Los errores diagndsticos ocurren con mas frecuencia en pacientes médicos que
entre los quirargicos® ' %3 o que también ha podido influir en la cifra encontrada, ya
que nuestra unidad recibe muchos mas pacientes con patologia médica.

Los factores que demostraron mas influencia sobre los EA relacionados con el
diagnéstico fueron los factores individuales, es decir los referidos a la formacion,
motivacion y habilidades del personal sanitario. La responsabilidad del diagndstico recae
sobre el médico y por tanto también es el principal responsable de los errores cometidos.
Al ser el origen del EA facil de identificar se han considerado en su mayoria posibles de
prevenir.

La repercusion de estos EA sobre el paciente es importante como cabe esperar en
EA que suelen ocurrir en las primeras horas de ingreso®® %, Trabajos previos** ! 2" 43
ya alertan sobre el deterioro fisico provocado por los EA relacionados con el diagndstico.
Asi el UTCOS encuentra que el 20% de estos pacientes presentara una invalidez
permanente secundaria al EA. En nuestro estudio provocaron deterioro de la salud en el
74% de los casos, una invalidez permanente en el 13% y se relacionaron con el
fallecimiento del paciente en cinco ocasiones (1%). También fueron responsables del
aumento de la estancia media y de un incremento en los procedimientos y tratamientos
administrados.

Los problemas diagnésticos se presentaron tanto como causa de ingreso como
durante la estancia en UCI. Es durante la estancia en Urgencias donde somos capaces
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de detectar mayor porcentaje de errores relacionados con el diagnéstico, lo que resulta
l6gico, ya que es el lugar donde se hace la primera orientacion diagnostica. Los
profesionales de urgencias se enfrentan a problemas complejos, soportan una gran carga
asistencial y, en el caso del paciente con riesgo vital (como los politraumatizados o los
pacientes que precisan maniobras de RCP), es preciso establecer un diagndstico rapido
gue permita comenzar el tratamiento inmediatamente, incluso sin esperar la ayuda de las

pruebas complementarias®®.

La historia clinica reflejaba adecuadamente el EA y sus consecuencias en el 80%
de los casos, especialmente cuando se trataba de un error diagnéstico y no simplemente
un retraso. La respuesta médica al EA y sus consecuencias también fue adecuada en
lineas generales.

La posibilidad de prevenir estos EA se consider6 menor que en otros estudios, en
los que oscila entre el 80 y 100%™ 2" 3. Nosotros consideramos prevenibles el 44%. En
esta diferencia puede influir la diferente motivacién de los estudios estadounidenses,
preocupados sobre todo por las demandas y las negligencias. Los errores diagndésticos
acaban con frecuencia en demandas por mala praxis y son considerados negligencias y
por lo tanto tienden a clasificarlos como prevenibles.

5.5.2.2.- EA relacionados con la valoracion y el trabajo de enfermeria

La valoracion de la historia y las pruebas complementarias y el trabajo de
enfermeria se relacionaron con EA en 36 ocasiones, 10 relacionadas con los cuidados de
enfermeria y 26 relacionadas con la valoracion de la historia clinica y las pruebas
complementarias.

Los factores que mas influyeron en este tipo de casos fueron los relacionados con
las caracteristicas del paciente. Los EA relacionados con la valoracion de los pacientes
siguen un patrén similar a los errores diagnésticos, ya que la mayor parte de estos
asocian también errores en la valoracion de la historia clinica y las pruebas
complementarias.

Los EA relacionados con la valoracion de enfermeria son los que menos prolongan
la estancia del paciente y no provocan deterioro de su salud, dolor en pocas ocasiones y
minimo trauma emocional. Sin embargo los pacientes que sufren EA por errores en el
manejo de enfermeria precisan tratamientos adicionales y procedimientos, si bien en
menor proporcion que le resto de los EA. La importancia de una adecuada valoracion de
enfermeria no se tiene en cuenta en los estudios revisados, sin embargo muchos EA son
precedidos por cambios en el estado general del paciente que pueden ser detectados por
enfermeras con adecuada preparacion y experiencia, por lo que el papel de la valoracion
de enfermeria en la prevencion de EA puede ser mas relevante que lo que los resultados
de este y otros estudios hacen suponer?®

5.5.2.3.- EA relacionados con las infecciones nosocomiales

Las infecciones nosocomiales representan uno de los problemas sanitarios mas
importantes en las unidades de cuidados intensivos, ya que los pacientes en ellas
ingresado acumulan factores de riesgo®®. Sobre la gravedad de los diagndsticos iniciales
y la mayor presencia de factores de riesgo intrinseco para la apariciéon de las infecciones
nosocomiales, cada paciente puede llegar a asociar varios factores de riesgo extrinseco
cuya influencia sobre el incremento de infecciones nosocomiales esta ampliamente
documentada®® 2%,

Durante el afio 2004 se diagnosticaron 33 infecciones nosocomiales: 18 neumonias,
de las que 8 estaban asociadas a ventilacion mecanica, 9 infecciones relacionadas con
catéter y 6 infecciones urinarias, lo que supone que aparecen 8 infeccion hospitalarias
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por cada 100 pacientes ingresados, cifras inferiores a las presentadas por el informe
ENVIN de ese mismo afio. Sin duda la menor gravedad de nuestros pacientes™®* 2329 |g
menor estancia media'®® % ?*° el pequefio tamafio de nuestra unidad'®®, el menor
ndmero de pacientes quirGrgicos®® y la ausencia de algunas patologias (como el
traumatismo craneoencefalico) que han demostrado asociar mayor presencia de
infecciones nosocomiales®® ha contribuido a la baja incidencia de infecciones
nosocomiales en nuestro servicio. Presentamos también una baja incidencia de NAVM,
pero hay que tener en cuenta que si bien el 31% de los pacientes incluidos en el estudio
necesitaron VM en algin momento, sélo un 15% preciso el respirador mas de 48horas.

Los factores que mas influencia tienen sobre las infecciones son los relacionados
con la tarea, ya que en este grupo de factores se incluye la existencia de protocolos y su
seguimiento. En nuestro trabajo se considerd importante este factor con relacién a las
neumonias y a las infecciones por catéter, ya que en el momento de la recogida de datos
no se contaba con un protocolo especifico para el cuidado de las vias, aunque si para la
insercion de las mismas. Aungue es dificil encontrar factores causales de las infecciones
nosocomiales, si sabemos que se incrementan si no se cumplen las medidas de higiene,
por lo que la existencia de protocolos que incluyan la obligatoriedad del lavado de manos
y la utilizaciobn de campos estériles se asocia con la disminucién de la tasa de
infecciones, por lo que se considerd que la ausencia del mismo podia influir sobre su
aparicion®”’.

Se consider6 que en este tipo de EA el personal de enfermeria se encuentra
implicado en mayor medida que en otro tipo de EA, por su responsabilidad en el cuidado
del paciente’® (aseo, manipulacion de vias, tubos y drenajes, aspiracion de
secreciones...). Ademas en las neumonias nosocomiales y en las infecciones
relacionadas con catéter se atribuyd en parte a “otros responsables”, en referencia a la
ausencia de protocolos, ya que se considerd que la carga de la redaccién de protocolos
recae mas sobre los responsables del servicio.

La historia clinica proporcionaba una adecuada informacién en el 80% de los casos.
La revision de historias ya habia demostrado previamente ser un método adecuado para

la deteccion de infecciones nosocomiales?®.

La probabilidad de prevencion se consideré baja en todos los casos pero en las
neumonias asociadas a VM la probabilidad de prevencién se consideré minima, ya que
se pusieron en marcha todas las medidas descritas para la prevencion®®® . Los
pacientes se mantuvieron incorporados a 45°, con aspiracién subglética de secreciones
continua y se valoré la introducciéon de un protocolo de descontaminacion selectiva
intestinal®®® ** en colaboracién con los servicios de Preventiva y Farmacia que no habia
llegado a iniciarse en el momento de la recogida de datos.

Las infecciones nosocomiales contribuyeron a prolongar la estancia del paciente en
UCI de forma considerable. La infeccion que mas prolonga la estancia es la NAVM, con
una media de 6,75 dias. Se calcula que estas infecciones pueden prolongar la estancia
de los pacientes hasta 13 dias*®?. Como cabia esperar todos estos pacientes precisaron
procedimientos y tratamientos adicionales.

Ademas de incrementar la estancia, en diez pacientes fueron la causa de su ingreso
en UCI, lo que supone que el 20% de los pacientes que ingresaron en UCI a causa de un
EA lo hicieron por una infeccion nosocomial, la més frecuente de las cuales fue la
neumonia.

Dadas las caracteristicas de la unidad estudiada y la existencia de algunos
protocolos de prevencion, las infecciones nosocomiales no han resultado en esta UCI un
problema tan importante como en otras UCIs*®® #°. Sin embargo, creemos que ain es
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posible disminuir su incidencia, ya que existen otras estrategias de prevencién que
podrian ponerse en marcha, tanto en UCI como en las plantas de hospitalizacion.

5.5.2.4.- EA relacionados con procedimientos

Los estudios sobre EA en UCI y anestesia han prestado gran atencién a la
iatrogenia provocada por procedimientos. Se detectaron 72 EA relacionados con
procedimientos. Se consideraron como tales las complicaciones ocurridas durante los
mismos, complicaciones derivadas de procedimientos quirdrgicos, los retrasos en su
realizacion, los problemas derivados del cuidado de vias, tubos o drenajes... Supusieron
el 42% del total de los EA.

Se encontraron 11 EA relacionados con la canalizacién de vias. De ellos 3 se
referian a vias periféricas y 8 a vias centrales, lo que supuso el 15% de los EA
relacionados con procedimientos y el 6% de los EA totales. De los 416 pacientes 137
llevaron via central en algin momento del ingreso, es decir que un 5, 8% presentaron EA
relacionados con la via. No se encontrd ningun incidente relacionado con la canulacion
de la arteria radial, ya que esta técnica ha sido utilizada en pocas ocasiones en nuestra
unidad y son EAs poco frecuentes®®” *° Es posible que el nimero de incidentes
relacionados con vias periféricas esté subestimado porque no hayan sido registrados en
la historia clinica. Fueron considerados EA con baja probabilidad de prevencion, ya que
fueron realizados por personal experto, la indicacion era adecuada y el procedimiento
estaba protocolizado. No provocaron prolongacion de la estancia ni tratamientos
adicionales, pero si procedimientos. Y aunque la mayoria no provocaron deterioro fisico
alguno, dos de ellos contribuyeron a la muerte del paciente.

Se detectaron 28 EA relacionados con la cirugia. En la poblacién general los EA
mas frecuentes son los relacionados con las intervenciones quirtrgicas®® /- 43 222:227, 229,
También ha sido documentada su importancia como causa de ingreso en la UCI?® 282 g
nuestro estudio 20 de los EA relacionados con la técnica quirargica fueron la causa del
ingreso del paciente en UCI, asi que se trata de un tipo de EA que, aunque en muchos de
los trabajos revisados no se ha considerado EA propio de UC|*"% 180181 208127 tiane gran
repercusion sobre la actividad asistencial de nuestras unidades. Este tipo de EA es el que
provoca una mayor prolongacién de la estancia en UCI, calculada una vez excluidos los
pacientes que fallecen. Todos los pacientes precisaron tratamientos y procedimientos
adicionales. Las caracteristicas del paciente influyen en la aparicion de estos EA,
confirmando los hallazgos de otros estudios en pacientes quirdrgicos®* 2. Otros
factores, como los relativos a la tarea realizada o al personal tienen importancia en pocos
casos, ya que se trataba de pacientes sometidos a técnicas habituales, siempre
realizadas por especialistas o por residentes adecuadamente supervisados. A pesar de
ello se encontr6 como principales responsables de estos casos a los médicos. La
posibilidad de prevencion fue baja en los pacientes que presentaron complicaciones de la
técnica quirurgica.

Se hallan pocos EA relacionados con la intubacion, sélo cinco, que afectan a un
1,2% de los pacientes y representan el 3% de los EA. La baja presencia de este tipo de
EA en relacion con otros estudios!?’ 198 222227. 34,303 5 1ade relacionarse con la adecuada
dotacion de personal con formacion y experiencia de nuestra unidad, en particular
creemos que la ausencia de extubaciones accidentales durante el afio de estudio puede
atribuirse al cuidadoso trabajo del personal de enfermeria?® %" 3%+3%7 junto con la
existencia de protocolos de cuidado del tubo orotraqueal y de sedacion®**®**'*. Aunque
pocos, fueron EA graves, como cabia esperar*’?, en un caso provocéd la muerte del
paciente, en otro invalidez permanente por hipoxia y un tercero la necesidad de traslado
para intervenciéon quirdrgica®®. Provocaron la realizacion de procedimientos y la
necesidad de administrar tratamientos y en cuatro de los cinco casos fueron necesarias
medidas de soporte vital. También fueron responsables de un incremento en la estancia
en UC. En 3 de los casos se encontrd alguna posibilidad de prevencion.

-151 -



Efectos Adversos en una Unidad de Cuidados Intensivos

La coronariografia fue un procedimiento que asocié un elevado nimero de EA en
nuestra unidad, representaron el 8,7% de los EA detectados. Nuestro hospital es un
centro de segundo nivel, motivo por el cual no cuenta con servicio de hemodinamica, y
nuestros pacientes precisan ser trasladados al hospital de referencia. En el momento de
la recogida de casos no existia en nuestra Comunidad Autbnoma la posibilidad de
realizar esta técnica de manera urgente, la seccién de hemodinamica solo trabajaba en
horario laboral, de lunes a viernes por las mafianas. Las Guias de Practica Clinica de las
Sociedades Europea, Americana y Espafiola de Cardiologia®“ recomiendan la realizacion
de coronariografia a los pacientes con cardiopatia isquémica en un plazo de tiempo
imposible de cumplir con los medios disponibles. Por ello los factores que se
consideraron mas influyentes fueron los relacionados con la organizacién, referidos a la
falta de recursos esenciales y aunque en la mitad de los casos no se liberé totalmente al
médico de la responsabilidad en el EA, se consider6 que existian otros responsables
(jefes de servicio, directivos del hospital...) en todos los casos menos en uno. La
repercusion sobre la salud del paciente fue al menos moderada en la mayor parte de los
casos y en dos casos el EA fue responsable de una invalidez permanente. Prolongo la
estancia en una media de cinco dias. Se administraron tratamientos o procedimientos
extra en todos los casos, en tres casos drogas vasoactivas. Fueron EA considerados
prevenibles. En este momento se ha puesto en marcha en Aragbén un programa de
angioplastia de rescate®* que creemos que paliara en parte el problema.

Otros procedimientos que dieron lugar a EA fueron los marcapasos provisionales y
los drenajes pleurales y pericardicos. Fueron problemas técnicos que provocaron escasa
repercusion sobre la salud del paciente, aunque en un Unico caso pudieron contribuir a su
muerte.

5.5.2.5.- EA relacionados con farmacos

Los EA asociados a tratamientos farmacoldégicos han sido ampliamente
documentados®® 2" #* 11 Se calcula que afectan a 1.3 millones de personas cada afio en
EEUU®'®. Los pacientes criticos presentan mayor predisposicion a los EA farmacolégicos
porque reciben mayor nimero de tratamientos, especialmente intravenosos®, lo que
provoca un mayor nimero de actividades'’? y por tanto mayor probabilidad de sufrir
reacciones adversas y errores de médicos y enfermeras®'®. En la UCI llegan a detectarse
el doble de EA relacionados con farmacos que en las unidades generales™’?,

especialmente en las UCI que atienden pacientes con patologia médica?'°.

En nuestra unidad detectamos 51 EA relacionados con tratamientos médicos, es
decir 29,6 de los EA tuvieron que ver con tratamientos médicos y afectaron a 48
pacientes (11,45% de los pacientes, 35 EA por cada 1000 estancias). Como cabia
esperar la presencia de EA relacionados con medicamentos es mucho mas alta en
nuestra unidad que en las plantas de hospitalizacién. El estudio ENEAS', que incluye a
5624 pacientes “de planta” encuentra 245 EA ligados a tratamientos farmacoldgicos.

De ellos 23 fueron reacciones adversas y 28 errores en la prescripcion o durante la
administracion. Nuestros resultados son mas elevados que los de otros trabajos, ya que
nuestra definicion es mas amplia e incluye EA sin repercusion sobre el estado fisico del
paciente’’" ?*°, Sin embargo la informacién aportada por los estudios observacionales®®®
214,230,317 apunta hacia una mayor presencia de este tipo de EA. Asi por ejemplo los EA
derivados de no ajustar la dosis del farmaco al peso del paciente son muy frecuentes®’ y
dificilmente detectables mediante la revisidon de la historia clinica, mas aln cuando en
muchos de estos casos la informacién reflejada en la historia no se consider6 suficiente.

Este grupo de EA tiene una repercusion variable sobre el paciente’’* ?** 38 por una
parte provocan prolongacion de la estancia®?. En nuestro estudio los EA farmacoldgicos
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provocaron 71 estancias extra. Las RAM incrementaron la estancia menos que los EA
secundarios a problemas en la indicacion o administracion de medicamentos, que
incrementan la estancia en similar medida a la encontrada en otros trabajos®*®°. Ademéas
influyeron en el ingreso en UCI en 9 casos, apoyando los hallazgos de estudios previos
que atribuyen a EA relacionados con la medicacion hasta un 6,5% de los ingresos en
UCI®, También repercuten sobre la salud del paciente, incluso pueden poner en peligro
su vida'™ #% 3% como confirmaron nuestros hallazgos, ya que tres pacientes fallecieron
por causas relacionadas con EA farmacolégicos, cuatro sufrieron deterioro permanente
de su salud y 16 precisaron medidas de soporte vital. Sin embargo también hubo EA
farmacologicos sin apenas repercusion sobre el paciente, en 14 casos no fue preciso
administrar medicacién ni realizar procedimiento alguno y de estos, en ocho ni siquiera
aumento la estancia.

Los factores que favorecieron la aparicion de estos EA son diferentes en las RAM y
en los EA por error en la administracion o la indicacion. Asi en las RAM influyeron sobre
todo las caracteristicas del paciente y en los problemas en la indicacién y administracion
influyeron més factores individuales y del equipo que asistia al paciente. El error humano
ya habia demostrado gran importancia en los EA relacionados con la medicacion, por
ejemplo en el HMPS™ ?" el 45% de ellos eran debidos a errores. En nuestro estudio en el
20% de los casos no se encontro responsable alguno, eran RAM en las que no influyé en
modo alguno la actuacion de los responsables del cuidado del paciente.

Como era de esperar no se encontrd probabilidad de prevencién en casi ninguna
RAM. Por el contrario el 50% de los EA por error en la indicacion o administraciéon si se
consideraron prevenibles. Es un porcentaje inferior al considerado por otros autores™® 2"
171,210 va que se trata de una valoracion subjetiva. La magnitud del problema ha
condicionado numerosos intentos para intentar prevenir y disminuir el nimero de EA
relacionados con la medicacion. Algunos de ellos, como la utilizacién del ordenador para
redactar 6rdenes de tratamiento legibles®*** ya se habian implantado en el momento de la
recogida de datos y, aunque esta medida consiguié que las discrepancias entre las
6rdenes de tratamiento y lo administrado fueran minimas, no evité los errores en la
prescripcion de las dosis, las equivocaciones al administrar un tratamiento al paciente
equivocado o los tratamientos erroneos derivados de diagndsticos equivocados o de la
erronea interpretacion de las pruebas complementarias.

Otras medidas como la presencia permanente de especialistas en Medicina
Intensiva son inherentes a la estructura y funcionamiento de las UCIs de nuestro pais®®.
Sin embargo, la presencia de farmacéuticos en el equipo de UCI no ha sido adoptada en
las UCIs de nuestro pais, y aunque algunos estudios apoyan esta iniciativa®*® ¥ 3% ng
faltan los que plantean dudas sobre esta medida®™ **, cuya eficacia habria que valorar
muy cuidadosamente dado el coste que supondria para unidades de pequefio tamafio
como la nuestra. En cualquier caso, seria importante y factible, establecer algin sistema
de comunicacion organizada con el Servicio de Farmacia.

Otras medidas como la utilizaciéon de bombas de perfusion “inteligentes™?® o de
sistemas informatizados para la prescripcién de tratamientos®® %, prometen ser medios
efectivos para la reduccion de este tipo de EA.

5.5.2.6.- EA relacionados con RCP

Se describieron 7 EA en relacion con las maniobras de reanimacion. Fueron EA que
ocurrieron tanto en la unidad como fuera de ella, especialmente en el servicio de
Urgencias donde acontecen tres de los siete. Tuvieron importante repercusion sobre el
estado del paciente, ya que estos siete EA relacionados con las maniobras de
reanimacién fueron responsables de la invalidez permanente de dos pacientes y del
fallecimiento de otro. En dos pacientes prolongaron su estancia en UCI, en cinco fue
necesario administrar tratamientos y en todos dieron lugar a la realizacion de
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procedimiento adicionales. Los factores que influyeron en la aparicion de estos EA
fueron, ademas de las caracteristicas del paciente, los factores individuales, referidos a la
falta de formacion especifica en RCP avanzada de algunos de los responsables de las
maniobras de reanimacién

La responsabilidad de estos acontecimientos recay6 tanto sobre los médicos como
sobre el personal de enfermeria y ademas en varios casos se consideroé la posibilidad de
que parte de esta responsabilidad recayera sobre otras personas, en referencia a los
responsables de la formacién continua del personal del hospital, ya que se encuentra
dentro de los objetivos de nuestro centro el adecuado entrenamiento en maniobras de
RCP de todos los trabajadores. La probabilidad de prevencién fue considerada minima en
tres de los casos y moderada o elevada en los otros cuatro.

5.5.3.- Periodo de hospitalizacion en el momento de la aparicién del
EA

La casi totalidad de los estudios realizados en cuidados intensivos se limitan a
estudiar los EA que tienen lugar en la unidad. En nuestro estudio, al tener en cuenta los
EA que provocaron el ingreso en la unidad somos capaces de detectar EA ocurridos
fuera de la UCI, pero relacionados siempre con la admisién del enfermo. Si analizamos
sOlo los EA ocurridos durante la estancia en UCI encontramos un porcentaje de EA
ocurridos fuera de la unidad similar al de los estudios que han tenido en cuenta esta
variable???%

Con frecuencia se encuentran EA ocurridos en Urgencias, en el breve espacio de
tiempo que transcurre hasta que el paciente ingresa en la unidad. El 10,5% de los EA
ocurren en urgencias y estan muy relacionados con la formacion de los profesionales que
trabajan en el servicio de Urgencias. Como ya se ha comentado con anterioridad, la
adecuada formacion de las personas que atienden a los pacientes criticos influye
decisivamente en su prondstico, valorado en términos de mortalidad y estancia media.
Nuestros resultados apuntan a la posibilidad de que también influya en la aparicion de
EA. Los EA relacionados con el servicio de Urgencias tuvieron importante repercusion en
los pacientes que precisaron tratamientos y procedimientos adicionales en mayor
proporcion que aquellos que presentaron EA durante su estancia en UCI. Fueron EA
graves que provocaron dafio fisico y psiquico y prolongacion de la estancia en UCI.

Se considerd que eran prevenibles en mayor porcentaje que los ocurridos en otras
localizaciones.

Es posible que una mayor colaboracién entre los médicos y enfermeras de
Urgencias y de la UCI para garantizar la adecuada atencion del paciente critico desde
gue entra en el hospital, contribuyera a mejorar el pronéstico de los pacientes, ya que
proporcionar la mejor atencion desde los primeros momentos del ingreso se relaciona con
un mejor prondéstico?®°2¥’

5.5.4.- Relacion del EA con la asistencia sanitaria
La relacién con la asistencia sanitaria es evidente en todos los casos y en la
mayoria existe al menos una moderada asociacion con la asistencia. Todos los estudios
en pacientes graves incluyen en su definicion de EA la relacién con la asistencia, pero no
se detienen a evaluar el grado de asociacion.

5.5.5.- Posibilidad de que ocurriera

Dadas las circunstancias que concurrieron se considerd que en el 61% de los casos
era probable o bastante probable que ocurriera el EA
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5.5.6.- Probabilidad de prevencién

Una de las dificultades de este estudio fue la determinacién de la posibilidad de
prevencion. No disponiamos de observadores externos entrenados en la valoracion de
EA, por lo es probable que este resultado esté influenciado por sesgos como el del
observador o el sesgo de retrospeccion (hindsight bias). Para intentar paliar en la medida
de lo posible estos sesgos, la posibilidad de prevencién fue valorada en todos los casos
por el investigador principal y por otro médico del Servicio que conocia la metodologia del
trabajo. A pesar de ello, en ocasiones, fue necesario recurrir a una tercera opinion, esta
vez de un intensivista ajeno a nuestro servicio, pero familiarizado también con el trabajo
que estdbamos llevando a cabo.

Se considerd que existia una posibilidad de prevencion al menos moderada en el
36,5% de los EA. La posibilidad de prevenir el EA varia mucho de unos estudios a otros y
en muchos ni siquiera la valora. El nimero de EA prevenibles es mayor en los estudios
de declaracion voluntaria de EA, probablemente porque entre los objetivos de este tipo de
estudios es desarrollar medidas de prevencion®®® 28228 | gs realizados mediante revision
de historias clinicas muestran resultados mas acordes con los encontrados en este
trabajOlS' 43, 127, 218.

Creemos que hubiese sido deseable contar con la colaboraciéon de observadores
externos en aras de unos resultados mas objetivos. Sin embargo esta carencia hizo
necesaria la participacion de otros miembros del servicio en nuestro trabajo con lo que,
indirectamente, se consiguié como valor afladido, dar a conocer al resto del equipo la
importancia del problema, implicarlos en la detecciébn de EA y concienciarlos de la
necesidad de poner en marcha medidas encaminadas a disminuirlos.

5.5.7.- Informacion proporcionada por la historia clinica

La informacion que sobre el EA proporcionaba la historia clinica era poco adecuada
en el 26,1% de los casos, cifra algo elevada en comparacion con el estudio ENEAS™®
que también recoge este dato. Probablemente la presencia del investigador principal en
la UCI ha influido en una mayor severidad a la hora de juzgar la calidad de la informacion
aportada por la historia clinica.

5.5.8.- Manejo del EA

El EA se manej6é adecuadamente el 79,1% de las ocasiones, estimacién superior al
Gnico trabajo que recoge este dato®?.

5.5.9.- Repercusién del EA sobre el paciente y la hospitalizacion
5.5.9.1.- Incidentes

Se detectaron algunos EA que no tuvieron ninguna repercusion sobre la estancia, el
tratamiento o los procedimientos a los que se sometié al paciente. Fueron considerados
incidentes y representaron el 11,6% de los casos. Los estudios realizados en UCI tienden
a considerar EA también aquellos que no tienen consecuencias sobre el paciente, incluso
valoran la posibilidad de provocar dafio. Asi por ejemplo el estudio de Hart?*!, que sélo
detecta dafio importante en el 22% de los EA, considera que el 72% podrian haber
provocado algun deterioro.

Al utilizarse como fuente de datos la revisién de historias, cabe suponer que el
namero de incidentes esta infraestimado porque los acontecimientos que no tienen
repercusion alguna sobre el estado del paciente, ni la estancia, ni provocan la
administracion de tratamientos o procedimientos pueden no quedar reflejados en la
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historia clinica. Este tipo de incidentes es probablemente mejor detectado por los
sistemas de declaracion voluntaria de EA y por estudios observacionales.

Los pacientes en los que ocurren incidentes presentan niveles de gravedad
inferiores a que los que sufren EA con repercusion sobre el estado de salud o la estancia.
Su distribuciéon segin diagnéstico, edad y sexo es similar a la del resto de los pacientes.

Son acontecimientos relacionados con procedimientos y tratamientos
farmacoldgicos en su mayoria. Los factores que influyen en su aparicion son los mismos
que en el resto de los EA. Son mas dificiles de prevenir que otros EA con mayor
trascendencia.

5.5.9.2.- Deterioro fisico

Desde los primeros estudios sobre EA se presté gran atencion a la repercusiéon que
provocaba sobre la salud del paciente, probablemente porque algunos de ellos estaban
inspirados en el incremento de las denuncias médicas® y en el creciente ndmero de
publicaciones referidas a complicaciones secundarias a mal praxis'®. Después todos los
trabajos publicados hacen referencia de alguna manera al dafio fisico provocado por el
EA, pero difieren en las escalas de gravedad de tal dafio que es siempre valorado
subjetivamente, lo que hace imposible compararlos.

En general los trabajos que encuentran una mayor proporcién de EA graves son los
que se basan en la revision de historias, los estudios observacionales detectan gran
cantidad de incidentes sin ninguna repercusion sobre la asistencia’’> *’ y los de
declaracién de EA estan sometidos a la voluntad de los profesionales que pueden
sentirse intimidados a la hora de comunicar casos que hayan provocado alguna invalidez
en el paciente y en los que ellos estén implicados'®. Asi el HMPS, el UTCOS vy el
QAHCS™ %3 127. 218 hrasentan cifras comparables a las nuestras, aunque las categorias
consideradas no son exactamente las mismas.

No parece apropiado comparar nuestro estudio con los realizados sobre los
pacientes hospitalizados en general, ya que la gravedad es mucho mayor en los
nuestros. Las diferencias entre estudios respecto a la incapacidad provocada por los EA
son légicas, ya que difieren en el tipo y gravedad de los pacientes incluidos y en los
conceptos de incapacidad, dafio fisico y acontecimiento adverso. Todo esto agravado por
el hecho de que esta valoraciéon es muy subjetiva y en nuestro caso esta realizada en el
corto espacio de tiempo en el que el paciente permanece ingresado en la UCI. Para
evaluar adecuadamente la repercusion de los EA seria necesario continuar el
seguimiento del paciente al alta de la UCI, por lo que no nos ha sido posible contrastar
nuestra valoracion con la verdadera evolucion del paciente en el tiempo.

En nuestro trabajo mas de la mitad de los casos no provocaron deterioro alguno en
la salud del paciente o este fue minimo y muy pocos provocaron una incapacidad
permanente.

Mas obijetiva resulta la valoracion de la mortalidad relacionada con los EA. Varios
son los estudios que encuentran una mayor mortalidad entre los pacientes que presentan
EA, pero en algunos parece estar mas relacionado con la gravedad previa de los
enfermos que con el EA como causa del fallecimiento'®. Asi nosotros encontramos que
la gravedad es mayor entre los pacientes que fallecen y que la incidencia de EA es
similar entre los pacientes que fallecen y los que sobreviven. La tercera parte de los
pacientes que fallecen sufren algin EA. En el 6% de los pacientes los EA se relacionan
con la muerte del paciente, cinco de ellos se consideran causa directa del éxitus, pero
ademds son casos especialmente graves. El porcentaje de EA que se relacionan con el
fallecimiento del paciente es en nuestro estudio considerablemente mayor que en otros*?"
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181,199,221, 228, 234, 236, 231 y; " 5j bien la mortalidad es un dato objetivo, no lo es la relacién entre

el EA y la mortalidad, asi estudios de disefio tan similar como el HMPS™ ?” y el QAHCS™
presentan resultados muy diferentes. La diferencia hallada se puede atribuir a la
subjetividad de la valoracién, ya que no se traduce en una mayor mortalidad en nuestra
unidad respecto a la mortalidad general de las de los estudios publicados.

5.5.9.3.- Dolor y sufrimiento provocados por el EA

El dolor provocado fue dificil de valorar ya que en UCI una mayoria de pacientes
reciben tratamiento analgésico de forma rutinaria y muchos estan sedados, por lo que
ven reducida su capacidad para de expresar el dolor. Es posible que por ese motivo los
trabajos previos en UCI no consideren la variable del dolor, sino que se refieran a un
inespecifico “dafio” sobre la salud del paciente, que consideramos mas en relacién con la
incapacidad y el deterioro fisico que con el dolor. Por eso en este trabajo se hizo
equivalente al dolor el sufrimiento que el EA estaba causando tanto en el enfermo como
en su familia. Aproximadamente la mitad de los EA no provocaron dolor o este fue leve.

En cuanto al trauma emocional, también es muy dificil de evaluar por las
caracteristicas de los pacientes de UCI, la mitad de los EA provocaron ningn o minimo
trauma, en una cuarta parte se consideré que podria provocar un severo trauma y en un
18% no fue posible juzgarlo.

5.5.9.4.- Repercusion sobre la estancia

Los EA repercuten sobre la estancia hospitalaria’®. Tanto los que acontecen en
planta de hospitalizacién como los ocurridos en UC|*% 228.229. 234

El 60% de los EA provocaron un incremento de la estancia en UCI. Logicamente los
que fueron la causa de ingreso en UCI provocaron mayor prolongacién de la estancia en
UCI porque casi toda su estancia se atribuye al EA. Entre los EA ocurridos en la UCI
aquellos que provocaron un deterioro fisico moderado o severo prolongan mas la
estancia que los que so6lo provocan un minimo deterioro. Los relacionados con el éxitus
no prolongan la estancia porque esta se ve limitada por el fallecimiento del paciente.

La estancia se prolong6 una media de 1,88 dias por EA y en total los EA supusieron
323 estancias extra en la Unidad, de ellas 123 se atribuyen a EA con probabilidad al
menos moderada de prevencién. Puesto que el total de estancias fue 1431, los EA
supusieron un 22,57% de las estancias en UCI. S6lo uno de los estudios en UCI valora el
incremento de la estancia asociada a EA y curiosamente a pesar de que comunica un
nuimero de EA muy superior al encontrado por nosotros, la repercusion en dias de
estancia es un 15%, inferior a nuestros resultados®**, probablemente porque al tratarse
de un estudio observacional detecta un elevado nimero de EA leves que no prolongan la
estancia y no comunica EA que tienen lugar fuera de la unidad, aunque provoquen el
ingreso. Los EA ocurridos durante la estancia en UCI son responsables de 176 estancias,
es decir de un 12% de las estancias.

No encontramos en la literatura mucha informacién sobre la repercusion de los EA
sobre la estancia en UCI, pero para nosotros tienen una gran importancia ya que por las
caracteristicas de nuestra area sanitaria nos encontramos ante un problema no sélo
econémico®* puesto que las camas de UCI son un recurso limitado, y en un &rea como la
nuestra, con una sola unidad de cuidados intensivos es necesario poner todos los medios
necesarios para evitar la ocupaciéon de la totalidad de las camas del servicio ya que eso
puede suponer largos y arriesgados traslados para pacientes que precisen ingreso en
UCI y que no dispongan de cama en nuestro centro.

5.5.9.5.- Procedimiento y tratamientos adicionales
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Las consecuencias de los EA no recaen solo sobre el paciente en términos de
deterioro de su salud, sufrimiento o prolongacion de su estancia en el hospital. La
necesidad de tratamientos y procedimientos adicionales provoca un incremento de los
costes'™ %4y |a aparicion de nuevos riesgos derivados de esos procedimientos y
tratamientos. En 68 casos (39,5% del total) se precisaron tratamientos y procedimientos
de soporte vital, considerando como tales la ventilacion mecénica y las drogas
vasoactivas.

5.5.9.5.1.- Procedimientos

Un 81,3% de los EA provocaron procedimientos adicionales, si se excluyen los
incidentes el porcentaje se eleva al 87%. Los procedimientos mas habituales son los no
invasivos (analiticas, ECG y radiografias). De entre los invasivos el mas habitual es la
VM. Los EA provocaron en los pacientes que los sufrieron una media de tres
procedimientos extra por cada paciente.

5.5.9.5.2. - Tratamientos adicionales

El 72,1% de los EA (el 79,6% si se excluyen los incidentes) provocaron la
administracion de tratamientos. Los mas habituales fueron las drogas vasoactivas,
antibiéticos y analgésicos y sedante.

5.5.10.- Factores que influyen en la aparicion del EA

Conocer los factores que influyen en la aparicion de los acontecimientos adversos

es uno de los objetivos mas repetidos en los trabajos realizados hasta la fecha!’? 18 18t
218, 220- 228, 232, 234

No existe un acuerdo en cuanto a la clasificacion de estos factores lo que dificulta
su valoracién. Varios trabajos consideran sélo dos tipos de factores: humanos y de
equipamiento. En este tipo de anélisis™®® 181 218, 220, 222227, 231 | o5 factores humanos influyen
en un gran namero de casos, hasta en el 80%°%. Nosotros consideramos seis tipos de
factores, basandonos en las recomendaciones de la National Patient Safety Agency
(NPSA)*® para el andlisis de los factores coadyuvantes en los EA. En nuestro trabajo los
factores humanos se reparten entre todos los grupos excepto en el grupo "factores
dependientes de las caracteristicas del paciente". En cuanto a los fallos de equipamiento
aparecen reflejados en el grupo de factores dependientes del ambiente de trabajo.

5.5.10.1.- Las caracteristicas del paciente.

Tales como su personalidad, capacidad de comunicacién, comorbilidades y factores
sociales. Fueron los factores que influyeron en un mayor nimero de casos. Su
importancia es paralela a la gravedad del paciente, conforme mayor era la gravedad del
paciente al ingreso, mayor se considerd la influencia de este tipo de factores sobre la
aparicion de los EA. Sobre la influencia de la gravedad y las caracteristicas del individuo
en la aparicion de EA se ha hablado frecuentemente en estudios previos®®! 169 181, 221, 228,
229, 282 234 En el ICU Safety Reporting System™! se registr6 la influencia de las
caracteristicas del paciente como factor determinante en la aparicién del 27% de los EA
declarados durante el primer afio®”’. Las caracteristicas del paciente influyeron en el 42%
de nuestros casos, de forma similar en todas las categorias de EA, independientemente
de su naturaleza, pero aparecen de forma mas importante en los EA que causan la
muerte del paciente. Es necesario prestar especial atencion a los pacientes graves, ya
que, ademas de estar especialmente predispuestos a padecer EA, la gravedad de su
situacion y sus caracteristicas propias pueden favorecer un desenlace desfavorable.

5.5.10.2.- Las caracteristicas de la tarea a realizar
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Referidas a tareas novedosas, poco habituales o sin protocolo de actuacion
preestablecido. Estos factores influyeron en 19 de los 172 casos, es decir en el 11%.
Curiosamente los EA sobre los que tuvieron mayor influencia no fueron los relacionados
con procedimientos, ya que en el tiempo que duré la recogida de datos no se implantd en
el hospital ninguna técnica nueva. Su importancia fue considerable en los EA
relacionados con la infeccién ya que no existian protocolos para la prevencion de todas
ellas. Las caracteristicas de la tarea influyeron méas en los EA ocurridos fuera de la UCI,
tanto en referencia a la ausencia de protocolos como a que determinadas tareas, como la
reanimacién cardiopulmonar, son menos habituales fuera de la unidad. Si hay diferencias
entre los EA atribuidos a médicos o a enfermeras, como cabe esperar, ya que ellas
realizan un mayor nimero de tareas que los médicos*"%.

5.5.10.3.- Las caracteristicas individuales de los componentes del equipo asistencial

Su experiencia, formacién y motivacién, asi como el horario y las cargas de trabajo
excesivas. Aunque nuestro trabajo no busca errores humanos y consideramos el EA
como el resultado de la confluencia de varios factores, no hay que olvidar que en muchas
ocasiones la actividad médica es individual, por lo que las caracteristicas de los
individuos han de influir de manera importante en la aparicion de EA™. Influyen en el
39,5% de los EA, y de la misma manera en todos los tipos de EA. Tanto en los problemas
médicos como en los de enfermeria y el los referidos a los responsables del servicio y el
hospital, las caracteristicas de los individuos influyeron en la misma medida. Los EA que
ocurrieron en Urgencias y al alta del paciente se vieron mas influidos por factores
individuales que los ocurridos en la UCI o durante o después de un procedimiento. Y
aunque la diferencia no llega a ser significativa este dato de nuevo nos habla de la
necesidad de personal adecuadamente formado y con experiencia suficiente para
atender a los pacientes criticos. Es posible que la mayor presencia de intensivistas en
Urgencias y la creacién de unidades de cuidados intermedios puedan contribuir a mejorar
la atencién de los pacientes criticamente enfermos. La probabilidad de prevencion de los
EA en los que influyen las caracteristicas del individuo es mayor que en los que no se
encuentran estos factores. La posibilidad de prevenir EA relacionados con fallos humanos
ya ha sido valorada por estudios previos'®® 181:220:231. 234 4,1 sugieren adecuar el nimero
de trabajadores en la unidad y su formacion al trabajo que han de desarrollar.

5.5.10.4.- Las caracteristicas del equipo de trabajo

Su cohesion, la adecuada supervisién y comunicacién entre sus miembros. Los
problemas de comunicacion estan en el origen de muchos de los EA en cuidados
intensivos detectados por estudios previos'® 2. Sin embargo en nuestro trabajo es un
factor que sélo aparece en 14 de los 172 EA. Probablemente este resultado no significa
que estos factores no influyan en nuestro servicio, sino que no se han detectado, ya que
el método de revision de historias clinicas no es adecuado para detectar este tipo de
situaciones, que se detectan en un porcentaje muy inferior en los trabajos que utilizan
esta metodologia™®

5.5.10.5.- El ambiente de trabajo

Referido a la adecuacion del equipamiento y de la plantilla de personal y al correcto
funcionamiento de los servicios centrales. El equipamiento inadecuado, insuficiente o
defectuoso ha sido un factor importante en otros estudios, llegando a condicionar un 37%
de los EA™. Un inadecuado nimero de enfermeras también ha sido identificado como
factor coadyuvante?”® ?*/. En nuestra unidad no es un factor relevante, sélo se identifica
en ocho casos Yy, de estos, siete ocurren fuera de la UCI.

5.5.10.6.- La organizacion y gestion del servicio y el hospital
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En lo que respecta a la falta de recursos esenciales, la coordinacién entre servicios
o el liderazgo. Los factores derivados de la falta de coordinacidén entre servicios, mas bien
entre hospitales, estan en el origen de 35 EA (20%). Es un factor considerado en pocos
de los estudios revisados' %% sin embargo muy importante para nosotros. Influye
especialmente en los EA relacionados con procedimientos, en particular en los que tienen
que ver con procedimientos que precisan traslado a nuestro hospital de referencia, como
coronariografias, implantacion de marcapasos definitivos, intervenciones de cirugia
toracica o neurocirugia, ya que se considerd que parte de los retrasos en la realizacion de
estos procedimientos se podian paliar mediante una adecuada coordinacion entre
hospitales. Por ese mismo motivo se consideraron EA con mayor posibilidad de
prevencion que otros. Especial atencién merecen tres EA provocados por el retraso en el
transporte sanitario, ya que uno de ellos contribuyé al fallecimiento del paciente y dio
lugar a una demanda judicial.

5.5.11.- Personas relacionadas con la aparicién del EA

Se intent6 identificar a las personas relacionadas con la aparicion de los EA. Se
considero la posibilidad de que hubiera fallos en los cuidados médicos, en los cuidados
de enfermeria o fallos a otro nivel (jefatura, direccion, otros profesionales sanitarios...).

En el 13,3% no se encontr6 ninguna persona involucrada. El personal médico
estaba implicado en el 48,8% de los EA, el personal de enfermeria en el 25% y en el 30%
otros profesionales.

Otros estudios revisados relacionan al personal de enfermeria de mayor porcentaje
de EAL 181226, 227 ) a5 causas de esta diferencia son multiples. Por una parte es posible
gue la revision de historias clinicas no sea el método mas adecuado para definir la
responsabilidad del personal de enfermeria en los EA. Asi en el UTCOS* sélo se
atribuyen a las enfermeras el 1,7% de los EA. Por otra la inadecuada dotacién y la falta
de experiencia del equipo de enfermeria provocan mayor nimero de EA'"% 181 226,227,328
En nuestro servicio la dotacion de enfermeria es la adecuada segun las recomendaciones
de la Sociedad Europea de Medicina Intensiva y ademdas cuentan con probada
experiencia en el cuidado de enfermos graves.

5.6.- EA como CAUSA DE INGRESO en UCI

Los EA ponen en peligro la vida del paciente en muchas ocasiones®” *® por lo que
cabe esperar que sean causa del ingreso en UCI de algunos pacientes. De hecho, el
ingreso en UCI figura como uno de los criterios de la guia de cribado utilizada por el
HMPS y todos los que se han derivado de este!® 27 43 107, 118:120.167-169 ‘Bt syposicién ha
sido confirmada por diferentes publicaciones, que atribuyen a los EA desde el 1,2%%*
hasta el 20% *# de los ingresos en UCI.

A los EA evidentes hay que afadir que es posible que fallos indetectados en los
cuidados recibidos en las plantas de hospitalizaciéon puedan influir en el ingreso en UCI
de estos pacientes. Asi el estudio de Hillman®*®* encuentra en el 60% de los pacientes que
ingresan en UCI en situacion de riesgo vital antecedentes tan graves como episodios de
hipotension, taquicardia o disminucion del nivel de conciencia en las horas previas a su
ingreso®*. La falta de atencién prestada a estos signos de deterioro clinico condiciona
finalmente el ingreso en UCI y en ocasiones una evolucion fatal®**.

El 11% de los pacientes (47) ingresaron en UCI a consecuencia de 53 EA, que
fueron especialmente graves, como cabe esperar de acontecimientos que empeoran la
situacion del paciente hasta el punto poner en peligro su vida, por lo que obligaron a
iniciar medidas de soporte vital en muchos casos y prolongaron la estancia del paciente.
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Provocaron mayor dolor y sufrimiento que los EA ocurridos en la UCI, ya que
muchos de los pacientes de cuidados intensivos reciben analgesia y sedacién. También
fueron experiencias mas traumaticas para el paciente, ya que el mismo ingreso en
cuidados intensivos supone una experiencia estresante para el paciente y su familia.

Fueron los responsables de 147 estancias, es decir del 10% de las estancias en la
UCI.

A pesar de que se trataba de pacientes mas graves y de los que se esperaba mayor
mortalidad, finalmente fallecieron en la misma proporcion que el resto de los pacientes,
probablemente el adecuado manejo de la mayoria de estas situaciones contribuy6é a
mejorar un prondéstico que se esperaba mucho peor considerando las circunstancias del
ingreso del paciente.

Fueron EA relacionados con procedimientos en su mayoria, y en menor proporcion
con el diagnéstico, los tratamientos farmacolégicos, la valoracion y las infecciones
nosocomiales. Los responsables de estos EA fueron los médicos en mayor proporcién
que en los EA ocurridos en UCI.

La probabilidad de prevencién es similar a la de los EA ocurridos en UCIl y a la
aportada por estudios previos®®® 28!,

Asi pues los EA se relacionan con el 11% de los ingresos en la UCI y tienen una
importante repercusion pues se trata de pacientes graves que dan lugar a estancias
largas, tratamientos y procedimientos adicionales y técnicas de soporte vital.

5.7.- Reclamaciones, litigios y demandas

Aunque el objetivo de nuestro trabajo no era valorar la frecuencia de las demandas
judiciales, nos llamé la atencion que en 7 (1,6%) de las historias revisadas aparecian
notas relativas a la posibilidad de una demanda por mal praxis. Desde los afios 80 las
demandas se incrementaron en EEUU hasta el punto de convertirse en un grave
problema econémico para la sanidad estadounidense'® e inspirar los primeros estudios
multicéntricos sobre EA™ 2" %3, Sin embargo el problema en nuestro pais es relativamente
reciente, no porque no existiera la posibilidad de reclamar, ya que desde 1888 el codigo
Civil reconoce el derecho del paciente a ser indemnizado por el dafio causado por la
negligencia médica, sino porque hasta estos ultimos afios este derecho se ejercitaba con

muy poca frecuencia®*.

A lo largo del afio 2004 siete de nuestros pacientes o sus familias consideraron
seriamente la posibilidad de iniciar una reclamacion judicial. La revision de sus historias
clinicas nos revel6 que en tres casos no existi6 EA alguno, es decir que como ya
afirmaban estudios previos existen demandas sin base alguna para sospechar
negligencia. En los otros cuatro pacientes se detectaron seis EA, aunque nuestro estudio
no pretende determinar si los EA han sido negligencias. Finalmente sélo uno de estos
casos termind en una demanda judicial, pero ademas las familias de dos de los pacientes
que fallecieron durante este afio presentaron sendas reclamaciones a pesar de que nada
en su actitud durante el ingreso de su familiar nos hiciera suponer su intencién de iniciar
proceso judicial alguno. Los 9 pacientes que reclamaron o pensaron reclamar
presentaron como caracteristica mas llamativa que, salvo en dos casos, se esperaba una
evolucion favorable. En seis de los nueve casos el paciente fallecié o se dio de alta en
una situacién de invalidez permanente.

Es probable que la combinacién de lo inesperado del desenlace con otros factores
como la edad (cuatro de los pacientes tenian menos de 70 afios) y la buena calidad de
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vida previa haga pensar al paciente y su familia que es la asistencia sanitaria la
responsable de su situacion.
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6.- Conclusiones

1.- Laincidencia de EA durante el afio 2004 entre los pacientes criticos fue 29%. La
incidencia de EA como causa de ingreso en UCI fue del 11,3%. La incidencia de EA
durante la estancia en UCI fue del 17,7%.

La mayor gravedad, el numero y complejidad de los tratamientos y procedimientos a
los que estan sometidos, el cada vez mayor nivel tecnoldgico de las unidades y la
necesidad de tomar rapidas decisiones terapéuticas, hacen de los pacientes criticos un
grupo que requiere una especial atenciéon en el estudio de los EA. Su vulnerabilidad
implica una mayor necesidad de establecer medidas que garanticen su seguridad. El
conocimiento del problema, tanto en lo referido a la frecuencia con que aparece, a las
causas que lo motivan, a los factores que lo potencian y a las consecuencias que tiene
tanto para el paciente como para el Sistema Sanitario, es necesariamente el primer paso
para el inicio de medidas destinadas a prevenir los EA.

La realizacion de estudios epidemioldgicos dirigidos a evaluar la incidencia de EA
en servicios y unidades puede contribuir a la sensibilizacién de los profesionales y a
mejorar su implicacion en actuaciones encaminadas a su prevencion

2.- Los problemas que con mas frecuencia dan lugar a EA son los relativos a
procedimientos (implicados en el 42% de los EA) y al uso de medicamentos (29,6%). Los
relacionados con procedimientos no son sélo los mas frecuentes sino también los mas
graves.

Los factores que han demostrado su influencia en la aparicién de EA han sido la
gravedad, los factores de riesgo extrinsecos, la estancia prolongada y el reingreso. Otros
factores que han mostrado su influencia sobre la aparicion de EA son los relativos a la
formacion y motivacién de los trabajadores de la UCI, la adecuacion del equipamiento y
los factores relativos a la organizacién, tanto del servicio como del hospital.

Excepto el primero, los demas son factores modificables por lo que serian
necesarios nuevos estudios dirigidos a profundizar en la influencia de cada factor y su
posibilidad de prevencién. El conocimiento de los problemas mas frecuentes, sus causas
y los factores que influyen sobre ellos facilitard el establecimiento de un orden de
prioridades en cuanto a la puesta en marcha de medidas preventivas.

3.- Los EA son un problema especialmente grave en las unidades de criticos.
Tienen gran repercusion sobre el paciente que sufre en ocasiones el deterioro de su
salud (el 59,3% de los EA se consideraron graves y en el 6% de los pacientes criticos la
causa del fallecimiento se relaciona con algun EA), y casi siempre la necesidad de
nuevos tratamientos y procedimientos que podrian haberse evitado

Suponen ademas un importantisimo problema econémico por el incremento de la
estancia que conllevan. Fueron responsables del 22,5% de las estancias en UCI. Si se
evitaran los EA en los que se consider6 que la posibilidad de prevencién era elevada se
evitarian el 8% de las estancias.

4 .- Se identificaron un 36,5% de EA evitables. Es necesario dar a conocer tanto el
problema como su posibilidad de prevencion, ya que para evitar los EA se necesita la
colaboracién de todos los implicados en el proceso de atencién al paciente critico. Es
preciso difundir la idea de responsabilidad frente a la de culpabilidad e introducir el
analisis de los EA y la planificacion de soluciones como parte del trabajo de las Unidades
de Criticos.

- 165 -



Efectos Adversos en una Unidad de Cuidados Intensivos

5.- Los EA que ocasionan el ingreso del paciente en la UCI son responsables del
10% de las estancias en UCI, son graves, se relacionan con algin procedimiento en mas
de la mitad de los casos y repercuten de forma muy importante sobre la salud del
paciente. A pesar de esto el pronéstico final de estos pacientes no fue peor que el de los
pacientes que ingresan en UCI por su propia patologia. Es posible que el adecuado
manejo de estas situaciones contribuya a paliar sus consecuencias.

A pesar de que el estudio no esta disefiado para detectar EA fuera de la UCI, llama
la atencién el porcentaje de EA detectados fuera de la Unidad, especialmente en el
Servicio de Urgencias. Seria interesante poner en marcha iniciativas similares a esta
destinadas a conocer la magnitud del problema en los servicios de Urgencias, ya que son
areas que comparten muchas de las caracteristicas de la UCI. Como nosotros, reciben
pacientes muy graves y se ven obligados a actuaciones rapidas y complejas.
Probablemente una mayor colaboracion entre ambos servicios pueda redundar en una
mejor atencién al paciente critico

6.- La guia de cribado es un instrumento eficaz para detectar EA en UCI. Las
escalas de gravedad podrian ser una ayuda en la identificacion de pacientes con alto
riesgo de sufrir EA, aunque no parece ser un buen sustituto de la guia. Pero siempre
guedara un grupo de pacientes que no presentan ningun criterio de cribado positivo ni
estdn especialmente graves. En estos solo sera posible detectar EA mediante otras
técnicas como la observacion, la vigilancia clinica o la declaracion voluntaria.

7.- Este estudio es una primera aproximacion al problema de los EA en las unidades
de cuidados intensivos de nuestro pais. Aunque esta sujeto a algunas limitaciones y
sesgos pone de manifiesto la importancia de los EA y plantea la necesidad de nuevos
estudios encaminados a conocer el impacto que los EA tienen sobre los pacientes
criticos.

Las sociedades cientificas espafiola y europea conscientes de la gravedad y
magnitud del problema han iniciado estudios multicéntricos destinados al analisis de
sucesos centinelas. La SEMICYUC considera el registro de EA como uno de los
indicadores de calidad mas importantes para nuestras unidades.

Son necesarios estudios multicéntricos que incluyan unidades de diferentes
tamafios y caracteristicas y trabajos que utilicen diferentes fuentes de datos. La
complejidad del problema exige que nos aproximemos a él desde diferentes perspectivas.
El uso de técnicas de estudio individualizado de sucesos centinelas y de los EA mas
comunes mediante el analisis de las causas raiz contribuird a mejorar el conocimiento y
la probabilidad de evitar los EA.
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7.- ANEXOS

ANEXO I: APACHE

4 3 2 1 0 Puntuacién 1 2 8 4
>41 39-40,9 38,5-38,9 36-38,4 Temperatura 34-359 32-339 30-31,9 <29
>160 130-159 110-129 70-109 An;ei';fi,ag o 50-69 <49
>180 | 140-179 110-139 70-109 Frc‘zcr‘éfgccga
>50 35-49 25-34 12-24 ;;E;:’rea't‘gr'laa 10-11 6-9 <5

Oxigenaciéon* (mm Hg): si FiO,>0,5 considerar A-aDO,, y si FiO,<0,5 la PaO,
>500 |  350-499 200-349 <200 A-aDO,
>70 Pao, 61-70 55-60 <55

>7,7 | 7.60-7,69 7,50-7,59 7,33-7,49 pH arterial 725732 | 715724 <715
>180 | 160-179 155-159 150-154 130-149 | Sodio (mMol/l) 120-129 111-119 <110

>7 6-6,9 5559 3,5-5,4 (Pn?ntAa::/?) 334 2,5-2,9 <25
>3,5 2-3,4 1,5-1,9 0,6-1,4 Creatinina** <0,6

>60 50-59,9 46-49,9 30-45,9 Hematocrito 20-29,9 <20
>40 20-39,9 15-19,9 3-14,9 foul%%/crirfl‘;s 12,9 <1

SISTEMA DE PUNTUACION APACHE Il (ACUTE PHYSIOLOGY AND CHRONIC
HEALTH EVALUATIONA 1) €7-333.339

*si la fraccion inspirada de oxigeno (FiO,) es > 0.5 se asignan puntos al gradiente alveolo
arterial o (A-aDO), si la fraccion inspirada de oxigeno es >0.5 se asignaran puntos a la
presién parcial de O2 arterial (PaO,)

**|la creatinina, medida en mg/100 ml, tendréa doble puntuacion en presencia de fracaso
renal agudo

Otros puntos:

Glasgow Coma Scale (GCS): el GCS del paciente se restara de 15 y el valor de la
diferencia se consignara como puntos

Edad: se asignaran puntos segun la edad del paciente

0 <44 0 puntos
0 45-54 2
o 55-64 3
0 65-74 5
o >74 6
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= Estado de salud crénico: si el paciente antes del ingreso tiene historia de
insuficiencia grave de érganos o de compromiso inmunitario encuadrado en las
definiciones siguientes, se asignaran puntos como sigue:

o Para pacientes no quirargicos o postoperatorios con cirugia urgente: 5
puntos

o Para postoperatorios de cirugia electiva: 2 puntos

La insuficiencia de 6rganos o el compromiso inmunitario deben haber sido evidentes
previamente al ingreso hospitalario actual, y conforme a los siguientes criterios:

= Higado:
o Cirrosis diagnosticada por biopsia e hipertensién portal documentada; o

o Episodios anteriores de sangrado gastrointestinal atribuidos a hipertension
portal; o

o Episodios previos de fallo hepético, encefalopatia o coma
= Cardiovascular:

o Insuficiencia cardiaca clase IV segun la clasificacion de la New York Herat
Association

= Respiratorio

o Enfermedad respiratoria crénica restrictiva, obstructiva o vascular, con
limitacion severa al ejercicio

o0 Situacion cronica documentada de hipoxemia, hipercapnia, policitemia
secundaria, hipertensioén pulmonar severa o dependencia del respirador

= Renal
o Enfermedad renal dependiente de dialisis crénica
= Compromiso inmunitario
o0 El paciente ha recibido tratamiento que suprime la resistencia a la
infeccion
o El paciente tiene una enfermedad que esta suficientemente avanzada
como para suprimir la resistencia ala infeccién
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ANEXO II: Guia de cribado

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Fecha de ingreso:
Fecha de alta:

Nombre y apellidos:
(Completar solo si no aparece el NHC)

Fecha de Nacimiento: [/ /

Sexo: Masculino __ Femenino __

Diagnastico Principal:
Grupo de Diagnostico “GRD”: (No buscar en la historia)
Enfermedad -CIE: (No buscar en la historia)
Intervencion -CIE: (No buscar en la historia)
Fecha de Intervencion: I

indice de Charlson: (No buscar en la historia)

FACTORES DE RIESGO (F. R))
Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con
una X en la casilla correspondiente.

F. R. INTRINSECO

Coma

Insuficiencia renal
Diabetes

Neoplasia
Inmunodeficiencia
Enfermedad pulmonar crénica
Neutropenia
Drogadiccion
Obesidad
Hipoalbuminemia
Ulcera por presion
Malformaciones
Insuficiencia Cardiaca
Enfermedad Coronaria
Hipertensién

F. R. EXTRINSECO

Sonda urinaria abierta
Sonda urinaria cerrada
Catéter venoso periférico
Catéter arterial

Catéter central de insercion periférica
Catéter venoso central
Cirrosis hepatica
Nutricién parenteral
Nutricién enteral

Sonda nasogastrica
Traqueostomia
Ventilacion mecanica
Terapia inmunosupresora

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Margue con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

SI ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO
MODULAR (MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

1. Hospitalizacion previa durante el Ultimo afio en paciente menor de 65 afios, u
hospitalizacién previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afios.

2. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

4. Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

5. Fiebre mayor de 38,3° C el dia antes del alta hospitalaria.

6. Traslado de una unidad de hospitalizacion general a otra de cuidados especiales.
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7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segunda intervencién quirdrgica durante este ingreso.

9. Tras la realizacién de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién en un 6rgano o
sistema que precisara la indicacion del tratamiento u operacién quirurgica.

10. Déficit neuroldgico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA(accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria.

13. Dafio o complicacion relacionada con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. Exitus

15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencién) después de
una intervencidn ambulatoria programada, sea laparoscépica o abierta.

16. Algun dafio o complicacién relacionada con cirugia ambulatoria o con un
procedimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.
17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacién
con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial.
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ANEXO III: Cuestionario descriptivo de EA

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

Mo6dulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

Al INFORMACION DEL REVISOR
Fecha de revision 000000
Numero de ID del revisor: OO0
Caso numero: 00O

A2 INFORMACION

Fecha de nacimiento OOOOO000OO
Sexo: M/F OOEmbarazo: Si/No O
Fecha de Admisiéon: OOOOOO00OO
Fecha de Alta o éxitus: 00000000

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD
Diagnostico Principal
Pronéstico de la enfermedad principal: Conteste Si 0 No a las preguntas 3A, 3By 3C

Riesgo ASA:

1 Sano

2 Enfermedad Leve

3 Limitacién Funcional
4 Amenaza de muerte
5 Moribundo

3A Recuperacién completa al estado de salud basal del paciente Si OO No

Si la respuesta es afirmativa, la recuperacion completa es:
1 Muy Probable

2 Probable

3 Poco Probable

4 Improbable

3B Recuperacion con invalidez visual Si OO No

Si la respuesta es afirmativa, entonces la recuperacion es:
1 No progresiva

2 Lentamente

3 Répidamente

3C Enfermedad terminal Si OONo

Si la respuesta es afirmativa, el prondstico es:
1 Probablemente muera en este ingreso

2 Probablemente muera en tres meses

3 Espera sobrevivir > 3 meses

A4 COMORBILIDADES
Por favor sefale aquellas comorbilidades que presenta este paciente
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Sin comorbilidades o OOno se conocen

Cardio-vascular

Enfermedad coronaria

Enfermedad vascular periférica (varices)
Insuficiencia Cardiaca o arritmia
Hipertension

Respiratorio
Asma

EPOC (Enfermedad pulmonar obstructiva crénica)

Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices, Tuberculosas severas,
neumonectomia) (especifique)

Gastro-intestinal

Dispepsia cronica o recurrente

Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU)
Alteracion hepética cronica

Endocrino
Diabetes
Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal) (especifique)

Neuroldgico

Epilepsia

ACV (accidente cerebrovascular)

Parkinson

Demencia

Otras alteraciones serias (p.e EM,

ENM ( enfermedad neurona motora) (especifique)

Renal
Enfermedad renal crénica

Hematolégico
Anemia

Leucemia

Linfoma

Otros (especifique)

Presencia de cancer
Especifique

Desérdenes 6seos/articulares
Osteoporosis

Artritis reumatoide severa
Osteoartrosis severa

Invalidez
Usuario de silla de ruedas
Ciego

Sordo

Dificultad para el aprendizaje
Otros (especifique)

Psiquiatria
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Esquizofrenia
Desorden afectivo
Otros (especifique)

Psicosocial
Alcoholismo
Abuso de drogas
Fumador

Sin techo

Otro (especifique)

Infeccion
SIDA
Infeccion crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR) (especifique)

Trauma
Multiples traumas (accidentes de tréafico)

Estado nutricional
Obeso

Caquéctico

Otros (especifique)

Otras comorbilidades
Especifique

Alergias (medicamentos, latex,...)
Especifique

A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

CIRUGIADO

1 Anestesiologia-Reanimacion
2 Cirugia Cardiaca

3 Cirugia General y digestiva
4 Ginecologia

5 Obstetricia

6 Neurocirugia

7 Cirugia Ortopédica y traumatologia
8 Cirugia Pediatrica

9 Cirugia Plastica

10 Cirugia Toracica

11 Cirugia Vascular

12 Cirugia Uroldgica

13 Otorrinolaringologia

14 Oftalmologia

15 Dermatologia

MEDICINA
16 Cardiologia
17 Hemodinamica

18 Endocrinologia
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19 Gastroenterologia

20 Geriatria (cuidados del anciano)
21 Hematologia

22 Inmunologia y Alergia

23 Medicina Interna

24 Unidad de Enfermedades infecciosas
25 Oncologia Médica

26 Neonatologia

27 Nefrologia

28 Neurologia

29 Pediatria

30 Psiquiatria

31 Neumologia

32 Radioterapia

33 Rehabilitacién

34 Reumatologia

35 Neurofisiologia

36 Otros (especifique)

A6 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERISTICAS DEL EA

a) LESION o COMPLICACION
¢Hubo una complicacion o lesion en el paciente? 00O Si 00
No

b) INVALIDEZ / PROLONGACION DE ESTANCIA
¢cLalesion o dafio produjo invalidez en el momento del altay / o prolongacién de la
estancia en el hospital (o readmisién o tratamiento en consultas externas) o éxitus?

1 Invalidez al alta OO Sidd No

2 Prolongacion de la estancia / tratamiento subsecuente 00 Si 00
No

3 Exitus 00O SidO No

¢) INCIDENTE

¢Hubo algun efecto adverso sin lesion o prolongacion de la estancia (p.e. caida del
enfermo sin consecuencias)? 0ddsi OONo

Si es asi, especifique:

d) CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION
Lalesién o complicacion fue debida a:

1 Asistencia sanitaria

2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NS/NC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente
de la posibilidad de prevencién, ;cémo de seguro estads de que LA ASISTENCIA
SANITARIA ES LA CAUSANTE DE LA LESION?

1 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al manejo del paciente. La
lesion se debe enteramente a la patologia del paciente

2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
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5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa

6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A6, apartados a) y b), no
es necesario completar el médulo B

A7 RESUMEN EA Fecha del EA
oooooo

Describa el EA en el contexto global de la enfermedad

Detalle la valoracién preadmision / periodo de espera, relacionado con el EA

Detalle las circunstancias contribuyentes que llevaron al EA

Detalle cualquier clave de accion u omision que influy6 de forma significativa en la
produccion del EA

Dé detalles de la lesion o complicacion causados por el EA

Dé cualquier otro detalle relacionado con el EA (p.e. momento del efecto si se conoce)

En este contexto clinico, indique la probabilidad de que ocurriera el Efecto
Adverso:
1 Muy poco probable 002 Poco probable (003 Probable [J[J4 Bastante probable

Describa el principal problema en la asistencia del paciente que llev6 al EA (p.e. se
trataba de un error diagndstico, fallo técnico, falta de monitorizacion, etc.)

Especifigue las circunstancias relacionadas con el principal problema en la
asistencia.

Sefiale tantos items como puedan aplicarse al problema principal. Esto identificara el
apartado del médulo C que deberd completar

C1l. Cuidados en el momento de la admisién a planta (incluye valoracién preoperatorio y
valoracién en urgencias antes de la valoracién completa)

C2. Cuidados durante un procedimiento (incluye cirugia y anestesia)

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacién o

C. Intensivos

C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la valoracion completa

e inicio de la asistencia médica)

C5. Valoracion al final de la admisién y cuidados al alta.

¢Hubo un error en el manejo del EA? OO Si 00 No O0ONo
esta claro
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Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacién suficiente para valorar el EA?
1 No, la informacion es inadecuada

2 No, la informacion es poco adecuada

3 Si, la informacion es adecuada

4 Si, la informacién es muy adecuada

-178 -



Anexos

Modulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumento del dolor y del sufrimiento
durante x dias, retraso en la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le
ha proporcionado una asistencia y apoyo adecuados; contribuyo o causo la muerte del
paciente)

Valoracién del grado de invalidez

Deterioro fisico
0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolongd la estancia en el hospital)
1 Leve incapacidad social
2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral
3 Severa incapacidad labora
4 Incapacidad laboral absoluta
5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros
6 Encamado
7 Inconsciente
8 Exitus (especifique la relaciéon con el EA)
8.1 No extiste relacion entre el EA 'y el éxitus
8.2 El EA esta relacionado con el éxitus
8.3 El EA causo el éxitus
9 No se puede juzgar razonablemente

Dolor:

0 Sin dolor

1 Dolor leve

2 Dolor moderado
3 Dolor severo

Trauma emocional

0 Sin trauma emocional

1 Minimo trauma emocional y / o recuperacién en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses

3 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afio
4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio

5 No se puede juzgar razonablemente

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

¢Parte de la hospitalizacion, o toda, se debi6 al EA? (incluido el traslado a otro
hospital)

1 No aumento la estancia

2 Parte de la estancia

3 Causo6 un reingreso (la estancia siguiente por completo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecié en el hospital debido al
EA: dias
De ellos, ¢cuantos dias permanecié en la UCI? Dias

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA
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¢El paciente precis6 procedimientos adicionales? OO
Si es asi, especificar.

¢El paciente precis6 tratamientos adicionales? (medicacion, rehabilitacién, cirugia,...)
NN
Si es asi, especificar.

- 180 -



Anexos

Md6dulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

C1 EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA
PLANTA
(Incluyendo la valoracion PREOPERATORIA)

El EA ocurrid:

1. En Urgencias, antes de la admisién a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracion preoperatoria

4. Durante la hospitalizacion

El responsable de los cuidados iniciales fue:
1. Médico de Urgencias

2. Residente -MIR-

3. Facultativo especialista

4. Personal de enfermeria

5. Otro (especifique)

En los pacientes que requerian cirugia, el responsable de la valoracién
preoperatorio fue:

1. El mismo médico que hizo la valoracion inicial en planta

2. El facultativo especialista (anestesia o cirugia)

3. Residente —MIR- (anestesia o cirugia)

¢, Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal -->00D1

2 Valoracion General -->D2

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar -->0D3

4 Relacionado con infeccién nosocomial -->D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -->[1D5

6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacién / electrolitos / sangre --
>D6

7 Reanimacion -->D7

8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algln otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente? 00
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo
operaciones quirdrgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos
invasivos, endoscépicos, radioldgicos)

¢,Cudl de los siguientes procedimientos se relacion6 con el EA?
1 Administracidén de anestesia (especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural)
2 Intervencién quirargica

3 Manipulacién de fractura
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4 Procedimiento endoscépico

5 Biopsia (incluyendo PAAF)

6 Cateterismo vascular

7 Radiologia intervencionista

8 Toma de via intravenosa

9 Cateterismo vesical

10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
11 Drenaje toracico por neumotorax

12 Puncion lumbar

13 Administracion de medicamentos no orales
14 Colocacion de sonda naso-gastrica o naso-entérica
15 Otros procedimientos (especifique)

¢Cuando fue realizado el procedimiento o la administracion de la anestesia?

Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue 01 Urgente (1012 Electivo

¢ Quién llevo a cabo el procedimiento o anestesia?
001, Especialista

002. Residente

003. Personal de enfermeria

d04. Otro (especifique)

¢,Cudl fue la naturaleza del problema principal que caus6 el EA?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnostico principal -->0D1

2 Valoracion General -->D2

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar -->[0D3

4 Relacionado con infeccién nosocomial -->D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -->[1D5

6 Fallo en dar la medicacioén correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre --
>D6

7 Reanimacion -->D7

8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algln otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente? 00 Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL
PROCEDIMIENTO, EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS
INTENSIVOS

¢Cuando ocurrio el problema principal?

1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)

2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia

3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos
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¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en
reanimacion o en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR—

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

¢,Cudl fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnostico principal -->0D1

2 Valoracion General -->D2

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar -->[0D3

4 Relacionado con infeccién nosocomial -->D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -->[1D5

6 Fallo en dar la medicacioén correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre --
>D6

7 Reanimacion -->D7

8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algln otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente? OOSi OONo
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA
(Incluyendo errores en el manejo clinico)

Si el principal problema fue el cuidado en planta, se debi6 a:

(Indique las opciones que crea oportunas)
1 Un fallo en los cuidados médicos

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifique)

Describa el problema principal:

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en
reanimacion o en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista

2 Residente —-MIR-

3 Personal de enfermeria

4 Otro (especifique)

¢,Cuél fue la naturaleza del problema principal?

1 Fracaso para establecer el diagnostico principal -->0D1

2 Valoracion General -->D2

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar -->0D3
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4 Relacionado con infeccién nosocomial -->D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -->[0D5

6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacién / electrolitos / sangre --
>D6

7 Reanimacion -->D7

8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente? 00
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

C5 FALLO EN ELASESORAMIENTO ADECUADO EN EL MOMENTO DEL
ALTA

¢Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes
del alta?

1 Facultativo especialista

2 Residente —-MIR—

3 Otro (especifique)

¢Cudl fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal -->0D1

2 Valoracion General -->D2

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar -->0D3

4 Relacionado con infeccién nosocomial -->D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -->[1D5

6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacién / electrolitos / sangre --
>D6

7 Reanimacion -->D7

8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algln otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente? [J
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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Médulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA
D1 EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION
¢Ocurrio el EA por un error en el diagnéstico? oosi 00

No
En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurri6 el EA por un retraso en el diagnostico? oosi O0ONo
En caso afirmativo, ¢ cual fue la duracién del retraso?

La personaresponsable de la valoracion diagnéstica fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR—
3 Otro (especifique)

Factores contribuyentes al error diagnostico (sefale todas las que crea oportunas).
1 Fallo para realizar una adecuada historia y /o realizar un examen fisico satisfactorio
2 Fallo o retraso en utilizar las pruebas pertinentes.

3 La prueba se realiz6 incorrectamente

4 La prueba se informé incorrectamente

5 Fallo o retraso en recibir el informe

6 Fallo o retraso en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones
7 Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diagnéstico diferencial
8 Fallo o retraso para obtener una opinidn de experto de:

9 Opinién experta incorrecta

10 Otros (especifique)

¢ Cémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con la valoracion diagndstica? OOSi OONo
En caso afirmativo, dé detalles

D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracion fue:
1 Facultativo especialista

2 Residente —-MIR—
3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?
1 Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada
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2 Fallo para realizar un examen fisico minucioso

3 Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

4 Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

5 Fallo a la hora de anotar

6 Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
7 Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias

8 Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

9 Otro (especifique)

¢ Cémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con la valoracion o la asistencia de la
condicién general del paciente? 00Si OONo
En caso afirmativo, dé detalles

D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION I ASISTENCIA CLINICA ( SE
INCLUYE: ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrio el EA por problemas en la monitorizacién / observacion del paciente? Si
OONo
En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrio el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en
observaciones)?
En caso afirmativo, ¢qué problema hubo en el manejo?

¢Ocurrio el EA por una falta de estabilizacién del paciente antes de su derivacion a
otras areas? 0000
En caso afirmativo, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:

1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacion de fractura)
2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirdrgico)

3 Recibiendo rehabilitacion

4 Otro (especifique)

La personaresponsable de los cuidados del paciente fue:
1 DUE
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2 Auxiliar
3 Otro (especifique)

La monitorizacion / manejo inadecuado se debi6 a un fallo en la deteccién de:

1 Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neuroldgico)

2 Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

3 Efectos secundarios de la medicacion

4 Alteracion cardio-pulmonar

5 Escaras y Ulceras por presion

6 Movilizacion adecuada

7 Infeccidn

8 Curacion enlentecida (p.e. verificacion de la funcién intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercién del catéter)

9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente desarrolla una
condicion médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

10 Otros (especifique)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA, valoracion
neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estan completas)

2 Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas

3 No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
4 Fallo en la actuacion adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas

5 Falta de anotacion en la historia clinica

6 Paso de guardia/turno inadecuado

7 Falta de coordinacion con resto del personal

8 Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada

9 Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se
siguieron las recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)

10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro

11 Se reconocio el deterioro pero no se proporcionaron los cuidados adicionales
(especifique los cuidados indicados)
12 Fallo a la hora de pedir ayuda

13 Ayuda médica

14 Ayuda de enfermeria

15 Ayuda de auxiliar
16 Otro (especifique)

¢Hubo algun fallo en el proceso de alta? OOSi OONo
En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente
y dé detalles

1 Fallo a la hora de proporcionar informacién al paciente, incluyendo el uso de protocolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

2 Fallo a la hora de proporcionar evidencia de que el estado del paciente al alta era el
adecuado para cuidados a domicilio (p.e. plan de cuidados)

3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,
enfermera de zona, trabajador social)
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4 Otros (especifique)

¢,Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con la supervision o asistencia incluyendo
la derivacion o alta? O
En caso afirmativo, dé detalles

D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL
DE LA INFECCION

¢ Con qué se relaciono el lugar de la infeccién /la infeccion en si?

1 Herida quirdrgica 00O 4 Tracto respiratorio
2 Procedimiento interno invasivo 000 5 Sangre
3 Tracto urinario 00 6 Otro (especifique)

¢ Cudl fue la naturaleza de la infeccion?
1. Herida contaminada

Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibioticos (C. Difficile)

3. Infeccién por hongos

4. Farmacos inmunosupresores

5. Otros (especifique)

Infeccidn cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)
7. Salmonella

8. Otro (especifique)

Cuerpo extrafio (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria

10. Catéter intravenoso

11. Gasas

12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacion
14. Otro (especifique)

Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccion respiratoria
16. Retencion urinaria

17. Otro (especifique)
18. Otro (especifique)

La personaresponsable de la prevencion / control de lainfeccion fue:
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1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR—
3 Otro (especifique)

¢ Cudles fueron los errores a la hora de manejar el EA debido a la infeccion?
Detéllelo.
1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrético

2 Fallo para dar tratamiento antibidtico adecuado (incluyendo la sobreutilizacidn)

3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)

4 Fallo en los cuidados de mantenimiento de catéteres / vias / drenajes /
heridas
5 Otros (especifique)

¢,Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacién de riesgo en un paciente vulnerable

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de lainfeccion? OOSi OCONo
En caso afirmativo, dé detalles

D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN
PROCEDIMIENTO

El procedimiento se realiz6 en:

1 Enlasala

2 En el quiréfano

3 En otro lugar (p.e. radiologia; especifique)

La personaresponsable de realizar el procedimiento fue:
1 Facultativo especialista

2 Residente -MIR—
3 Otro (especifique)

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (dé
detalles cuando sea posible)

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
3 Preparacién inadecuada antes del procedimiento (especifique)

Incidente en la anestesia

4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacién durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO2, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
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Incidente en la intervencion /procedimiento

9 Dificultad en la delimitacion anatémica

10 Dafio inadvertido en un 6rgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién de un vaso)
12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomoética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacion de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacién inadecuada durante el procedimiento (especifique)

Relacionado con infeccion de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccidn interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes
23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢,Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocié el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con procedimientos? OOSi OONo
En caso afirmativo, dé detalles

¢ Cuanto fue el tiempo quirdrgico EXTRA como resultado del EA? Minutos (se
refiere a la misma intervencion)

¢ Cuanto fue el tiempo quirdrgico adicional como resultado del EA? Minutos (se
refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢ Cuanto fue el tiempo de hospitalizacién adicional como resultado del EA?
Dias

D6 EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O
MONITORIZACION DE MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripciéon / preparacion de medicacion, fluidos o sangre?
00OSi No
En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun error en la administracion de medicacion, fluidos o sangre? JOSi
OONo

(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles
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¢Hubo algun fallo en la monitorizacién de la accion del medicamento, de su
toxicidad o del balance de fluidos? OOSi OONo
En caso afirmativo, dé detalles

¢ Como se administré el medicamento / fluido?

1 Intravenoso 00 4 oral OO 7 topico
2 Intra-muscular 00O 5 sublingual OO 8 rectal
3 Subcutaneo 000 6 intratecal OO 9 Otro (especifique)

¢Qué medicamento fue?

1 antibidtico OO 10 antidepresivo

2 antineoplasico 00O 11 antipsicético

3 antiepiléctico 00O 12 anticoagulante

4 antidiabético 00O 13 potasio

5 cardiovascular 00 14 AINE’s

6 antiasmatico 00O 15 Narcéticos (p.e.morfina/petidina)
7 sedante o hipnético 00 16 Diuréticos

8 medicacion de Ulcera péptica (0 17 Otros (especifique)
9 antihipertensivo

Nombre del fArmaco

¢ Cudl fue la naturaleza del dafo relacionado con el farmaco?

1 Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamiento, dosis
demasiado baja)

2 Efectos secundarios del farmaco (especifique)

3 Efecto de altas dosis para este paciente en estas circunstancias

4 Reaccion idiosincrasica (alérgica)

5 Interaccion entre farmacos

6 Otros (especifique)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:
1 Facultativo especialista

2 Residente —MIR-
3 Otro (especifique)

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el farmaco,
incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir? OOSi OONo

¢Cudl fue la causa de lalesién relacionada con el farmaco?

1 Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccion del paciente)
2 Retraso en la prescripcion (especifique)
3 Retraso en la administracion (después de la prescripcion)
4 Error en la prescripcion del farmaco (especifique)
5 Farmaco correcto pero dosis/duracién del tratamiento equivocada

6 Farmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)
7 Error en la administracion (describa)
8 Monitorizacion inadecuada (describa)
9 Otros (especifique)

¢,Como contribuyeron estos factores al EA?
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1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de fluidos / sangre? OOSi
O0ONo
En caso afirmativo, dé detalles

D7 EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢,Cudl fue la condicion que llevo a la necesidad de maniobras de reanimacion?
1 Parada Cardiaca (causa)
2 Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)
3 Coma (especifique)
4 Crisis convulsiva

5 Hemorragia (especifique)
6 Traumatismo multiple

7 Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
8 Infeccidn fulminante (especifique)
9 Otro (especifique)

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacién fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR—
3 Otro (especifique)

¢Hubo retraso en el manejo del problema? OOSi OONo
En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

4 Ausencia de medicacion adecuada o necesaria
5 Falta de control (gestion)

6 Otro (especifique)

¢, Hubo confusion ala hora de emprender la accién correcta? OOSi OONo
En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?

1 Accién inadecuada
2 Fallo a la hora de realizar los andlisis y pruebas adecuadas
3 Otra (especifique)

¢,Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocid el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)
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¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo del paciente durante la
reanimacion? OOSi OONo
En caso afirmativo, dé detalles
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Modulo E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
PREVENCION DEL EA

E1 FACTORES CAUSALES

La ocurrencia de un EA y las acciones u omisiones de las personas implicadas, pueden
estar influenciadas por muchos factores contribuyentes. Muchos de estos factores
contribuyentes sélo se pueden valorar satisfactoriamente mediante entrevista con el
personal involucrado en los cuidados del paciente. Por favor indique, cuando sea posible,
los posibles factores causales.

Por favor valore cada uno de los siguientes factores en relacién a su importancia,
en cuanto a la forma en que ocurrié este EA en concreto.

0: Nada

1. Poco importante
2: Importante

3: Muy importante

1. Caracteristicas del paciente 0 1 2 3
1.1 El paciente no era capaz de entender /comunicarse

1.2 Factores de personalidad o sociales 00000

1.3 Comorbilidad 00000

1.4 Otras caracteristicas del paciente (especifique) ooaoo

2. Factores de tarea

2.1 Tarea o procedimiento novedoso, no evaluado o dificil OOOO0O

2.2 Evidencia de falta de guias / protocolos en su uso 00000

2.3 Resultados de los andlisis no disponibles, dificiles de interpretar o inexactos OOOOO
2.4 Baja calidad del disefio / estructura de la tarea 00000

2.5 Otros factores de la tarea (especifique) ooooo

3. Factores individuales

3.1 Personal trabajando fuera de su area de capacitacion 00000

3.2 Falta de conocimiento en los individuos O0O0OO0

3.3 Falta de habilidades individuales OO0

3.4 Problemas de actitud/motivacion OO0O000

3.5 Turno demasiado largo / bajo presion 00000

3.6 Otros factores individuales del personal (especifique) aoood

4. Factores de equipo 0123

4.1 Ausencia de trabajo en equipo OO000

4.2 Supervision inadecuada OOO00

4.3 Comunicacién verbal pobre O0O000

4.4 Pase de turno/guardia inadecuado 0000

4.5 Escasa comunicacién escrita (p.e. defectos en las anotaciones) DOOOO
4.6 Otros factores del equipo (especifique) ooaoo

5. Ambiente de trabajo012 3

5.1 Equipamiento defectuoso o no disponible OOOO0

5.2 Problemas con la provision de servicios (listado quirtrgico, pruebas de laboratorio,
radiologia) 00000

5.3 Funcionamiento inadecuado de servicios centrales (farmacia, banco de sangre,
hosteleria) OO0O0O0O

5.4 Plantilla de personal inadecuada en el momento de los EA 00000

5.5 Factores relacionados con el trabajo fuera del horario habitual OOOOO
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5.6 Otros factores en el ambiente de trabajo (especifique) ooooo

6. Factores de organizacion / gestion 012 3

6.1 Falta de recursos esenciales (p.e. camas de UCI) 00000

6.2 Escasa coordinacion entre servicios 00000

6.3 Liderazgo inadecuado OOOOO

6.4 Otros factores de organizacion/direccion (especifique) 0oooo

E2 DE DETALLES DE LOS 3 FACTORES MAS IMPORTANTES QUE
CONTRIBUYERON A ESTE EA
1.

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

En su juicio, ¢hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? 00
Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.

0001 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.

002 Minima posibilidad de prevencion.

003 Ligera posibilidad de prevencion.

004 Moderada posibilidad de prevencion.

05 Elevada posibilidad de prevencién.

006 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Si usted sefial6 del 2 al 6, conteste a las siguientes preguntas:
Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

¢Puede identificar alguna razén por la cual fracasara la prevencion de este
EA?

EXPERIENCIA DEL REVISOR

¢El juicio del revisor estaba limitado o dificultado por una falta de conocimiento en
la especialidad? 00O

Si OONo

Marque Si si piensa que es necesario la revision por un especialista e indique qué
especialista o disciplina (p.e. farmacia), indicando tantos como sea necesario

Describa el juicio que esté limitado o dificultado por la falta del conocimiento de la
especialidad y la pregunta clinica que se le deberia plantear a un especialista
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Describa la resolucién de las dudas planteadas tras la consulta con un especialista
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ANEXO IV: Definiciones del C.D.C. para la infeccion nosocomial mas
frecuente en UCI de adultos ©**

1. INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA:

1.1. Infeccidn superficial de la incision:
1.1.1. Aparicién dentro de los 30 dias que siguen a la cirugia.

1.1.2. Afectan a la piel, tejido celular subcutaneo o musculo por encima de la
fascia y debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

e Drenaje purulento.

e Aislamiento de microorganismos en herida cerrada de forma primaria.

e Herida deliberadamente abierta, excepto los casos en los que el cultivo es
negativo.

o Diagnostico de infeccidn por el médico o el cirujano.

1.2. Infeccién profunda de la herida quirdrgica:

1.2.1. En los primeros 30 dias, o dentro del primer afio si existen implantes.
1.2.2. Ante cualquiera de los siguientes criterios:

e Drenaje purulento.

o Dehiscencia espontanea en paciente febril y/o dolor o hipersensibilidad
localizados, excepto los casos en los que el cultivo es negativo.

e Absceso diagnosticado por inspeccidn, cirugia o examen histopatoldgico.

e Diagndstico de infeccidn por el médico o el cirujano.

1.3. Infeccién de érgano o espacio:
1.3.1. En los primeros 30 dias, o dentro del primer afio si existen implantes.

1.3.2. Ante cualquiera de los siguientes criterios:

e Liquido purulento recogido por drenaje de érgano o espacio.

o Aislamiento de microorganismos en muestras de 6rganos o espacios.

e Absceso diagnosticado por inspeccion, cirugia o examen histopatoldgico
de 6rgano o espacio.

e Diagnostico de infeccion por el médico o el cirujano.

2. BACTERIEMIA PRIMARIA:

2.1. Patégeno reconocido aislado en hemocultivo y que no esta en relacién con otra
localizacién, excepto dispositivos intravasculares, 6

2.2. Uno de los siguientes: fiebre >38°C, escalofrios o hipotension, con uno de los
siguientes:

2.2.1. Contaminante comun de la piel aislado en dos hemocultivos tomados en
diferentes localizaciones, y no relacionados con infecciones de otra localizacion.
2.2.2. Contaminante comun de la piel aislado en hemocultivo de paciente con
dispositivo intravascular 'y sometido a tratamiento antibidtico apropiado.
2.2.3. Antigenemia positiva y que el organismo no esté relacionado con la infeccion

en otra localizacion.
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3. NEUMONIA: debe cumplir cualquiera de los siguientes criterios

3.1. Estertores crepitantes o0 matidez a la percusién y al menos uno de los siguientes:
3.1.1. Nueva aparicion de esputo purulento o cambio en las caracteristicas del esputo.
3.1.2. Hemocultivo positivo.

3.1.3. Cultivo positivo de aspirado traqueal, cepillado bronquial o biopsia.

3.2. Infiltrado nuevo o progresivo, consolidacion, cavitacion o derrame pleural en RX de
térax y cualquiera de los siguientes:

3.2.1. Nueva aparicidon de esputo purulento o cambio en las caracteristicas del esputo.
3.2.2. Hemocultivo positivo.

3.2.3. Cultivo positivo de aspirado traqueal (>106 ufc/ml), cepillado bronquial (>103
ufc/ml) o biopsia (>104 ufc/ml).

3.2.4. Aislamiento de virus o deteccion de antigeno viral en secreciones respiratorias.
3.2.5. Titulo diagnostico de anticuerpos especificos (IgM) aislado, o incremento de cuatro
veces en muestras séricas pareadas del patégeno (IgG).

3.2.6. Evidencia histopatologica de neumonia.

(ufc: unidades formadoras de colonias.)

Dentro de este apartado merece especial atenciéon por su gravedad e incidencia la
neumonia asociada a ventilacion mecanica (NAVM). Se establece cuando se cumplen los
tres criterios:

I.- al menos tres de los siguientes:

= Tarectal >38° 6 >35.5°

» Leucocitosis> 10 x 10°/ | y/o leucopenia <3 x 10° /I con desviacion izquierda
= 10 leucocitos por campo en la tincion Gram del aspirado traqueal

= Cultivo positivo del aspirado traqueal

Il.- Presentacién de nueva, persistente o progresiva de infiltrados en la radiografia de
torax

[ll.- Al menos uno de los siguientes:

= Cultivo cuantitativo positivo en una muestra obtenida mediante lavado
broncoalveolar (punto de discriminacion > 10* UFC / ml) o mediante cateter
telescopado ( punto de discriminacién >10% UFC/ ml)

= Hemocultivo positivo independiente de otra fuente y obtenido 48 h antes y
después de la toma de muestras respiratorias.

= Cultivo de liquido pleural en ausencia de otra manipulacion pleural previa

4, INFECCIQN DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR SIN EVIDENCIA DE
NEUMONIA:
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4.1. Bronquitis, traqueobronquitis, bronquiolitis, traqueitis: en ausencia de signos clinicos
o radiolégicos de neumonia cumple dos de los siguientes criterios: fiebre (>38°C), tos,
esputo reciente o incremento en la produccién del mismo, estertores, disnea y cualquiera
de los siguientes:

4.1.1. Aislamiento de microorganismos en cultivo de secreciones bronquiales por
aspirado traqueal o por broncoscopia.

4.1.2. Deteccibn de antigeno positivo en  secreciones  respiratorias.
4.2. Otras infecciones, incluyendo absceso pulmonar y empiema, deben ajustarse a los
siguientes criterios:

4.2.1. Visualizacion de microorganismos en muestras aisladas del cultivo de tejido,
fluido pulmonar o liquido pleural.

4.2.2. Absceso pulmonar o empiema visualizado durante la cirugia o por examen
histopatoldgico.
4.2.3. Absceso cavitado visualizado por estudio radioldgico de pulmon.

5. INFECCION DEL TRACTO URINARIO:
5.1. Infeccién sintomatica de las vias urinarias:

5.1.1. Uno de los siguientes: fiebre (>38°C), tenesmo, polaquiuria, disuria o
dolorimiento suprapubico. Y cultivo de orina con >=10° organismos/ml con no mas
de dos especies de organismos, o

5.1.2. Dos de los siguientes: fiebre (>38°C), tenesmo, polaquiuria, disuria o
dolorimiento suprapubico y cualquiera d los siguientes:

e Nitratos o leucocito-estearasa positivo.

e Piuria >10 leucocitos/ml.

e Visualizacién de microorganismos en la tinciéon de Gram.

« Dos urocultivos con >10? organismos/ml del mismo germen.

e Urocultivo con >= 10> colonias/ml de orina de un solo patégeno en
paciente tratado con terapia antimicrobiana apropiada.

5.2. Bacteriuria asintomatica:

5.2.1. Paciente sin fiebre, tenesmo, polaquiuria, disuria o dolorimiento
suprapubico con:

e Sonda urinaria presente siete dias antes de un cultivo de orina y cultivo de
orina con >=10° organismos/ml con no mas de dos especies de
organismos, o

e Sonda urinaria no presente siete dias antes del primero de dos cultivos de
orina y cultivo de orina con >=10° organismos/ml del mismo germen.

5.3. Infeccidn de otras regiones del tracto urinario:
5.3.1. Microorganismos aislados del cultivo de fluidos, excepto orina, de los
tejidos del lugar afectado.
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5.3.2. Absceso u otra evidencia de infeccion apreciable bajo examen directo o
analisis histopatolégico, o

5.3.3. Dos de los siguientes: fiebre (>38°C), dolor o hipersensibilidad local y
alguno de los siguientes criterios:

e Drenaje purulento.

e Hemocultivo positivo.

o Evidencia radiol6gica de infeccion.

e Diagnostico de infeccion por el médico o el cirujano.
e Prescripcién antibidtica adecuada su médico.

6. INFECCION DEL SISTEMA CARDIOVASCULAR:

6.1. Infeccion arterial y venosa:
6.1.1. Organismo aislado del cultivo de arterias 0o venas obtenidas durante cirugia y
hemocultivo negativo o no realizado.
6.1.2. Evidencia de infeccion en la zona vascular afectada observada durante la cirugia
0 por examen histopatolégico.
6.1.3. Uno de los siguientes: fiebre (38°C), dolor, eritema o calor en la zona vascular
afectada y los dos criterios siguientes:

e Cultivo de mas de 15 colonias en el extremo del catéter intravascular por el
método de cultivo semicuantitativo.
e Hemocultivo negativo o no realizado.

6.1.4. Drenaje purulento de la zona vascular afectada y hemocultivo negativo o no
realizado.

6.2. Endocarditis:

6.2.1. Organismo aislado del «cultivo de Ila valvula o vegetacién, o

6.2.2. Dos de los siguientes criterios sin otra causa aparente: fiebre (>38°C), soplo
nuevo diferente, fend6menos embdlicos, manifestaciones cutaneas, insuficiencia cardiaca
congestiva o trastornos de la conduccion cardiaca, y el médico prescribe el tratamiento
correcto y cualquiera de los siguientes criterios:

e Germen aislado en dos hemocultivos, organismos visualizados bajo tincion
de Gram de la valvula cuando el cultivo es negativo o no se ha efectuado.

e Vegetacion valvular observada durante la intervencién quirdrgica o durante
la autopsia.

o Deteccion de antigenos en sangre o en orina.

e Evidencia de una nueva vegetaciéon mediante ecografia.

6.3. Miocarditis y pericarditis:

6.3.1. Organismo aislado del cultivo del pericardio o del liquido pericardico obtenido por
puncion o por cirugia, o

6.3.2. Dos de los siguientes criterios sin otra causa aparente: fiebre (>38°C), dolor
toracico, pulso paradéjico o aumento del tamafio de la silueta cardiaca y cualquiera de los
siguientes criterios:

e Alteraciones ECG compatibles con pericarditis 0 miocarditis.
e Test de antigeno positivo en sangre.
o Evidencia de miocarditis o pericarditis por examen histol6gico del tejido
cardiaco.
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e Seroconversion de anticuerpos del tipo especifico con o sin aislamiento del
virus en faringe o heces.

e Derrame pericardico diagnosticado por ecografia.

e TAC, RMN, angiografia u otra evidencia radiolégica de infeccién.

(TAC: tomografia axial computerizada; RMN: resonancia magnética nuclear.)

6.4. Mediastinitis:
6.4.1. Organismo aislado del cultivo del mediastino o liquido obtenido por puncién o por
cirugia.
6.4.2. Evidencia de Mediastinitis apreciable durante la cirugia o por examen
histopatoldgico, o
6.4.3. Uno de los siguientes criterios: fiebre (>38°C), dolor toracico o inestabilidad
esternal y cualquiera de los siguientes criterios:

e Drenaje purulento en la zona del mediastino.
¢ Organismo aislado en hemocultivo o en cultivo de drenaje del mediastino.
e Ensanchamiento mediastinico en el examen radioldgico.

7. INFECCION DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL:

7.1. Infeccioén intracraneal:

7.1.1. Organismo aislado del cultivo del tejido cerebral o duramadre.
7.1.2. Absceso o evidencia de infeccidn intracraneal observados durante la cirugia o
por examen histopatoldgico, o
7.1.3. Dos de los siguientes criterios sin otra causa aparente: cefalea, vértigos, fiebre
(>38°C), focalidad neuroldgica, cambios del nivel de consciencia y el médico prescribe
tratamiento adecuado, y cualquiera de los siguientes:

e Visualizacion de microorganismos en tejido cerebral o tejido de absceso
obtenido por puncion, biopsia o autopsia.

o Deteccién de antigeno en sangre u orina.

o Evidencia radiol6gica de infeccion.

o Diagnostico por anticuerpos simples (IgM) o Seroconversion de IgG.

7.2. Meningitis y ventriculitis:

7.2.1. Organismo aislado del cultivo de LCR, o

7.2.2. Uno de los siguientes criterios sin otra causa aparente: cefalea, fiebre (>38°C),
rigidez de nuca, signos meningeos, alteraciones en pares craneales y el médico prescribe
tratamiento adecuado, y cualquiera de los siguientes:

e Aumento de leucocitos, proteinas elevadas y/o glucosa disminuida en
LCR.

Visualizacién de microorganismos por tincion de Gram en LCR.
Organismos aislados en hemocultivo.

Deteccion de antigenos en LCR, sangre u orina.

Diagndstico por anticuerpos simples (IgM) o Seroconversién de 1gG.

(LCR: liquido cefalorraquideo.)

7.3. Absceso espinal sin meningitis:

7.3.1. Aislamiento de gérmenes en absceso de espacio epidural o subdural.
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7.3.2. Absceso en espacio epidural o subdural identificado por cirugia o examen
histopatoldgico, o

7.3.3. Uno de los siguientes criterios sin otra causa aparente: fiebre (>38°C), dolor de
espalda, hipersensibilidad local, radiculitis, paraparesia o paraplejia y el médico prescribe
tratamiento adecuado, y cualquiera de los siguientes:

e Aislamiento del germen en hemocultivo.
e Evidencia radiologica de absceso espinal.

8. SINUSITIS:
8.1. Organismo aislado en material purulento de un seno paranasal, o

8.1.1. Uno de los siguientes criterios sin otra causa aparente: fiebre (>38°C), dolor
sobre el seno afecto, cefalea, exudado purulento, obstruccidén nasal y los dos siguientes:

e Transiluminacion positiva.
e Evidencia radiografica de infeccion.

9. INFECCION DEL TRACTO GASTROINTESTINAL:

9.1. Gastroenteritis:

9.1.1. Diarrea de comienzo agudo

9.1.2. (heces liquidas durante mas de 12 h) con o sin vOmitos o fiebre (>38°C) y
ausencia de causa no infecciosa probable, o

9.1.3. Dos de los siguientes sin otra causa reconocida: nauseas, vomitos, dolor
abdominal, cefalea, y alguno de los siguientes:

e Patdgeno entérico aislado en coprocultivo o torunda rectal.

o Patdgeno entérico detectado por microscopia éptica o electrénica.

e Patdgeno entérico detectado por antigenos o anticuerpos en heces o
sangre.

e Evidencia de patdgeno entérico detectado por cambios citoldégicos en
cultivo de tejidos (toxinas).

e Titulo diagnostico de anticuerpos (IgM) o seroconversién (elevacion 4
veces) de IgG.

9.2. Infecciones de esoOfago, estdmago, intestino delgado, grueso y recto:
9.2.1. Absceso u otra evidencia de infeccibn observada por cirugia, examen
histopatoldgico, 0
9.2.2. Dos de los siguientes sin otra causa aparente compatible con infeccion del
6rgano o tejido afecto: fiebre (>38°C), nauseas, vémitos, dolor o hipersensibilidad
abdominal, y alguno de los siguientes:

e Aislamiento de gérmenes en drenaje o tejido obtenido por endoscopia o
cirugia.

e Visualizacion de microorganismos por tincion de Gram u OHK o células
gigantes multinucleadas en drenaje o tejido obtenido por cirugia o
endoscopia.

e Aislamiento de gérmenes en hemocultivo.

o Evidencia radiol6gica de infeccion.

e Hallazgos patolégicos por endoscopia.

9.3. Infecciones de vesicula biliar, higado (excepto hepatitis virica), bazo, pancreas,
peritoneo, espacio subfrénico y otros tejidos y regiones intraabdominales:
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9.3.1. Aislamiento de microorganismos en material purulento del espacio
intraabdominal por cirugia o por puncion

9.3.2. Absceso u otra evidencia de infeccion intraabdominal observada por cirugia,
examen histopatolégico, o

9.3.3. Dos de los siguientes sin otra causa aparente: fiebre (>38°C), nauseas, vomitos,
dolor abdominal, ictericia, y alguno de los siguientes:

e Aislamiento de gérmenes en drenaje o tejido obtenido por endoscopia o
cirugia.

e Visualizacién de microorganismos por tincion de Gram en drenaje o tejido
obtenido por cirugia o endoscopia.

e Aislamiento de gérmenes en hemocultivo y evidencia radiolégica de
infeccion.

10. INFECCION DE PIEL Y TEJIDOS BLANDOS:

10.1. Piel:

10.1.1. Drenaje purulento, pustulas, vesiculas o ampollas, o
10.1.2. Dos de los siguientes en la zona afectada: dolor o hipersensibilidad localizados,
hinchazon, enrojecimiento o calor y cualquiera de lo que sigue:

e Aislamiento de microorganismos en aspirado o drenaje de la zona
afectada. Si el germen es habitual en la piel, debera haber un cultivo puro
de un Unico germen.

Hemocultivo positivo.

Presencia de antigenos en tejido infectado o en sangre.

Células gigantes multinucleadas en el tejido afectado.

Diagndstico por titulacion de anticuerpos simples (IgM) o seroconversion
de 1gG).

10.2. Tejidos blandos (fascitis necrotizante, gangrena infecciosa, celulitis necrotizante,
miositis infecciosa, linfadenitis o linfangitis):

10.2.1. Aislamiento de gérmenes en el tejido o en material de drenaje de la zona
afectada.

10.2.2. Drenaje purulento de la zona afectada.

10.2.3. Absceso u otra evidencia de infeccion visualizada por cirugia o examen
histopatoldgico, 0

10.2.4. Dos de los siguientes en la zona afectada: dolor o hipersensibilidad localizados,
hinchazoén, enrojecimiento o calor y cualquiera de lo que sigue:

e Hemocultivo positivo.
e Diagnostico por titulacion de anticuerpos simples (IgM) o seroconversion
de IgG).
10.3. Infeccién de Ulcera de decubito:
Enrojecimiento, hipersensibilidad o hinchazén de los bordes de la herida y cualquiera de

lo que sigue:
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e Aislamiento de gérmenes en fluidos del borde de la Ulcera obtenidos por
puncién o biopsia.
¢ Hemocultivo positivo.

10.4. Infeccion de quemaduras:

10.4.1. Alteracion del aspecto o las caracteristicas de la quemadura y biopsia de la
quemadura que muestre invasibn de gérmenes en tejido contiguo viable, o

10.4.2. Alteracion del aspecto o las caracteristicas de la quemadura y cualquiera de lo
que sigue:

e Hemocultivo positivo sin otra infeccion identificable.
e Aislamiento de virus del herpes simple, identificacion de inclusiones o de
particulas virales en biopsias o raspados de la lesién, o

10.4.3. Dos de los siguientes: fiebre (38°C), hipotension (TAS >=90 mm Hg),
oliguria (<20 ml/h), hiperglucemia, confusion mental y cualquiera de lo que sigue:

e Invasion de tejido contiguo viable visualizada en biopsia de la quemadura.

e Hemocultivo positivo.

e Aislamiento de virus del herpes simple, identificacion de inclusiones o
visualizacion de particulas virales en biopsias o raspados de la lesion.

11.- INFECCIONES REALACIONADAS CON CATETER

Se toma de la conferencia de consenso de la SEIM y la SEMICYUC:

» |nfeccidn del punto de entrada

o Clinicamente documentada: signos locales de infeccion en el punto de
entrada del catéter; enrojecimiento, induracién y calor y salda de material
purulento.

0 Microbiolégicamente documentada: signos locales de infeccion en el punto
de entrada del catéter mas un cultivo del punto de entrada del catéter,
pero sin bacteriemia concomitante

o Colonizacién del catéter: aislamiento significativo en punta de cateter
(cultivo cuantitativo o semicuantitativo) o en la conexién sin que existan
signos clinicos de infeccion en el punto de entrada del acceso vascular ni
signos clinicos de sepsis.

» Bacteriemia relacionada con el catéter

o0 Bacteriemia o funguemia relacionada con el catéter (diagndstico tras su
retirada): aislamiento del mismo microorganismo (especie e idéntico
antibiograma) en el hemocultivo extraido de una vena periférica y en un
cultivo cuantitativo o semicuantitativo de la punta del catéter en un
paciente con cuadro clinico de sepsis y sin foco aparente de infeccion.

0 Bacteriemia o funguemia relacionada con el catéter (diagndéstico sin
retirada): cuadro clinico de sepsis, sin otro foco aparente de infeccion, en
el que se aisla el mismo microorganismo en hemocultivos simultaneos
cuantitativos en una proporcion superior o igual a 5: 1 en las muestras
extraidas a través del catéter respecto a las obtenidas por venopuncion.
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0 Bacteriemia o funguemia probablemente relacionada con el catéter en
ausencia de cultivo de catéter: cuadro clinico de sepsis sin otro foco
aparente de infeccion, con hemocultivos positivos en el que desaparece la
sintomatologia a las 48 h de retirado el catéter.

o Bacteriemia o funguemia relacionada con el liquido de infusion: cuadro
clinico de sepsis sin otro foco aparente de infeccién con aislamiento del
mismo microorganismo en el liquido de infusion y en el hemocultivo
extraido percutdneamente.
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