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RESUMEN



Resumen

Introduccion

La finalidad del sistema sanitario es promover y mantener la salud y evitar, aliviar y
tratar la enfermedad, asegurando la calidad de los servicios prestados.

La practica médica es una actividad acompafiada de riesgos e incertidumbre en la
toma de decisiones. La seguridad del paciente es un componente esencial de la cali-

dad asistencial.

Objetivos

Estimar la incidencia de efectos adversos (EA) en pacientes quirdrgicos; analizar las
caracteristicas del paciente y de la asistencia que se asocian a la aparicién de los
mismos; estimar el impacto de los EA de la asistencia e identificar sus posibilidades de

prevencion.

Material y Métodos

Estudio de cohortes prospectivo y retrospectivo (ambispectivo) en una Unidad de En-
fermeria del Servicio de Cirugia General B del Hospital Lozano Blesa de Zaragoza, en
el que se incluyen a pacientes de edad superior a 14 afios, ingresados al menos 24
horas, desde el mes de febrero de 2004 a enero de 2005, ambos inclusive. La revision
de todos los ingresos incluidos se realiz6 de forma prospectiva con una guia de criba-
do, examinandose de una manera retrospectiva con un cuestionario modular todas las

historias clinicas que cumplieron criterios de cribado.

Resultados

La guia de cribado fue util para la valoracion de EA y complicaciones, con un valor
predictivo positivo de 87%. Referido Unicamente a pacientes con EA, su valor fue de
53%. La incidencia acumulada de pacientes con EA fue de 17,8% (13,5%, excluyendo
EA previos a la hospitalizacién). La densidad de incidencia de EA fue de 1,92 por cada
100 dias de hospitalizacion. Los factores intrinsecos y extrinsecos se asociaron a ma-
yor riesgo de EA. Los problemas mas frecuentes que originaron los EA fueron las in-
fecciones nosocomiales (54,4%), los procedimientos quirdrgicos (31,8%) y la medica-
cion (7,4%). Tras la valoracion individual de todos los efectos, el 13,8% fueron consi-
derados leves, el 66,8% moderados y el 19,4% graves. No se aprecio asociacion entre
comorbilidad y gravedad del EA. El 53,5% de los EA se consideraron evitables. Un
56,7% de los pacientes que sufrieron algun efecto adverso precisaron algun procedi-

miento adicional y el 88,9% algun tratamiento.

Los EA repercutieron sobre el uso de los recursos hospitalarios. Fueron causa de rein-
greso en 15,7% de las ocasiones y en el 71,9% aumentaron la duracion de la estancia.
El promedio de estancias adicionales por paciente fue de 9,7. De ellas, se considera-

ron evitables un total de 5,6.
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1. Generalidades

El sistema sanitario tiene como finalidad promover y mantener la salud y evitar, aliviar
y tratar la enfermedad cuando ésta aparece, constituyendo la justicia, beneficencia y
no maleficencia (“primum non nocere”) los principios éticos basicos que regulan la
practica asistencial. Asi, la seguridad se encuadra dentro de las dimensiones que son
evaluadas en los sistemas sanitarios, como son la efectividad, la accesibilidad, la
equidad, la satisfaccion de los pacientes, etc.!, existiendo como acuerdo generalizado
que la seguridad es un parametro esencial de la calidad asistencial y sin ella aumenta
la probabilidad de que otras dimensiones como la efectividad o la satisfaccion de los

pacientes se vean afectadas negativamente.

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la calidad de los servicios sanitarios
es “aquella en la que el paciente es diagnosticado y tratado de forma correcta, segun
los conocimientos actuales de la ciencia médica y segun sus factores biologicos, con
el coste minimo de recursos, la minima exposicion de riesgo posible de un dafio adi-

cional y la maxima satisfaccién para el paciente™.

Segun Chandler®, “la medicina en el pasado solia ser simple, poco efectiva y relativa-
mente segura. Sin embargo, en la actualidad se ha transformado en compleja, efecti-
va, pero potencialmente peligrosa”, de forma que la combinacion de conocimientos,
procesos, tecnologias e interacciones humanas que conforman un sistema moderno
de prestacién de cuidados de salud puede aportar grandes beneficios a las personas,
pero también comporta riesgos inevitables y potenciales efectos adversos, pudiendo
llegar a afectar al principio de no maleficiencia®. Por otro lado, para el Dr. Lee Jong-
Wook, director general de la OMS, “la mejora de la atencion de la salud es quiza el
logro mas importante de la humanidad en los Gltimos cien afios”, no estando este pro-
greso exento de los peligros y riesgos derivados de la practica, cada vez mas frecuen-

te, de actuaciones cada vez mas complejas®.

Los servicios sanitarios de Espafia y de los paises de la Unién Europea proporcionan
cuidados de salud que incorporan multiples prestaciones, tecnologias avanzadas y
profesionalidad, situando la calidad de la atencién sanitaria en uno de los ejes sobre
los que se sustenta la politica sanitaria®. En su desarrollo, el Ministerio de Sanidad y
Consumo (MSyC) asume el compromiso de hacer efectivos los derechos de los ciuda-
danos en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y de situar la seguridad del paciente en
el centro de las politicas sanitarias, como uno de los fundamentos de la mejora de la

calidad.
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En la Comunidad Autbnoma de Aragon, la Ley 6/2002 de 15 de abril de Salud de Ara-
gon® regula la ordenacion del Sistema de Salud de Aragén, en el que se integra y arti-
cula funcionalmente el conjunto de actividades, servicios y prestaciones sanitarias y
dispone que la finalidad de los mismos es la promocién y proteccion de la salud, la
prevencion de la enfermedad y la asistencia sanitaria en los casos de pérdida de la
salud, ademas de las acciones rehabilitadoras oportunas. Dentro de sus principios
rectores consta: asegurar una calidad permanente de los servicios y prestaciones para
lograr la satisfaccion de los usuarios. Ademas, en un capitulo dedicado a la calidad de
la reciente Ley de Cohesién y Calidad® (Ley 16/2003 de Cohesién y Calidad del SNS)
se menciona en su articulo 59 sobre “infraestructura de la calidad” que la mejora de la
misma en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las instituciones sanita-
rias tanto publicas como privadas. Ademas, la infraestructura para la mejora de la cali-
dad del SNS estara constituida por normas de calidad y seguridad, diversos indicado-
res que permitan comparar la calidad de diversos centros y servicios sanitarios, guias
de préctica clinica y asistencial, registro de buenas précticas y, por ultimo, un registro
de acontecimientos adversos que recogera informacion sobre aquellas practicas que

hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente.

La asistencia que proporciona cualquier organizacion sanitaria, publica o privada, con-
siste esencialmente en tratar de alcanzar la curacion o paliar las dolencias y los pro-
blemas de salud de la poblacion de su entorno. En este complejo intercambio intervie-
nen gran numero de bienes y servicios, desde administracion, hosteleria y material
médico hasta los cuidados médicos y de enfermeria. La integracion de todos estos
elementos en la organizacién sanitaria debe aspirar a ofrecer una asistencia de la ma-
yor calidad posible, en la que el paciente que busque un tratamiento médico, tenga la
garantia de un procedimiento correcto y seguro en aras del resultado deseado. Por
ello, aunque la asistencia sanitaria siempre ha llevado aparejados riesgos, la tradicio-
nal omnipotencia del médico, magica y milagrosa, se ha ido relativizando al incorporar
progresivamente una vision mas racional y critica de sus actos’. Ademas, en los Ulti-
mos afios, la calidad y la seguridad se han convertido en una preocupacion creciente y

una prioridad de los sistemas sanitarios®.

La actividad humana es susceptible de error, siendo el &mbito de la salud especial-
mente sensible al mismo, de manera que la seguridad clinica es dificil, implicando la
asistencia sanitaria necesariamente riesgo, que hay que tratar de evitar o minimizar a
través de la prevencion. Desde hace ya algun tiempo hay una exigencia social perma-

nente para que los poderes publicos, en colaboracion con todas partes interesadas
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(profesionales, gerentes, industria, pacientes) establezcan procedimientos obijetivos,
conocidos y basados en el mejor conocimiento disponible, que eviten o reduzcan los

riesgos de experimentar esos efectos adversos®.

En la seguridad de los pacientes se pueden considerar tres puntos de vista: a) vision
clinica, epidemioldgica y de salud publica en el que las lesiones en los pacientes cons-
tituyen la octava causa de muerte®; b) visién legal con sus connotaciones en el aumen-
to de coste de los seguros de responsabilidad civil que, aunque afecta a una propor-
cion muy baja de profesionales y tiene poco impacto a nivel de salud de la poblacion,
provoca una gran alarma social y costes a las compafias de seguros y colegios profe-
sionales y c) vision de los pacientes y ciudadanos sobre la seguridad clinica y su con-

fianza en los profesionales y en el sistema sanitario®.

2. Definicion de efecto adverso

El concepto de riesgo asistencial es impreciso e incluye cualquier situacién no desea-
ble o factor que contribuye a que se produzca, relacionado con la atencién sanitaria
recibida y que puede tener consecuencias negativas para los pacientes. Comprende
condiciones como sucesos adversos, errores, casi-errores, accidentes, incidentes,

efectos adversos de medicamentos, negligencias y litigios (anexo 3y figura I-1).

El riesgo acompafia a la practica asistencial y es definido en el Diccionario de la Real
Academia Espafiola como la contingencia o proximidad de un dafio. Mientras riesgo o
exposicidn son términos utilizados para expresar distintos grados de probabilidad de
que suceda un hecho, cuando existe una elevada probabilidad de algo mas grave y
concreto se utiliza habitualmente la expresion peligro®. En el campo sanitario el término
riesgo presenta una serie de peculiaridades, ligandose clasicamente al estudio de la

asociacion causal®

y a la probabilidad de que ocurran hechos relacionados con la sa-
lud o su pérdida tales como fallecimiento, enfermedad, agravamiento, accidente, cura-
cioén, mejoria, etc.’. En este mismo sentido, el informe sobre la Salud en el Mundo de
la OMS para el afio 2002* define el riesgo como la probabilidad de que ocurra un su-

ceso adverso para la salud o un factor que incremente tal probabilidad.

La practica clinica supone un riesgo y no siempre es facil distinguir los eventos adver-
sos relacionados con la asistencia sanitaria de otros eventos relacionados intrinseca-
mente con la propia enfermedad. Es necesario asumir que los errores pueden ocurrir,
pero siempre se pueden intentar minimizar sus consecuencias®. Por ello, fue necesario
una correcta puntualizacion de su concepto, definiendo como efecto o acontecimiento

adverso (EA) en el trabajo inicial de Harvard® a “una lesién o complicacion que resulta
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en incapacidad, prolongacion de la estancia hospitalaria 0 muerte y que no tiene rela-
cion directa con la enfermedad”. Esta definicion ha sido aceptada en otros muchos
trabajos: “dafios, lesiones o complicaciones que acontecen durante el proceso asis-
tencial y, al no estar directamente producidos por la enfermedad o proceso nosolégico
en si, se puede considerar motivados por el propio sistema sanitario, ya sea por accion
u omision™**°,

A su vez, podemos considerar la importancia diferencial existente en funcién de las
consecuencias que tiene para el paciente el efecto o acontecimiento adverso, de ma-
nera que se considera accidente cuando el evento produce algun tipo de dafio como
por ejemplo invalidez, prolongacion de la estancia, tratamiento subsecuente, éxitus,
etc., mientras que se denomina incidente cuando los EA no ocasionan ningun tipo de

lesion?®.

En definitiva, dentro del marco de los denominados riesgos asistenciales se pueden
identificar una serie de conceptos relacionados a los que se puede hacer referencia,

presentando sus respectivas definiciones en el anexo 3. Figura I-1.

Adversos

Evitables IREVIEIS)ES]

Negligencias

Incidentes
Casi Errores

Riesgos asistenciales

Litigios y demandas

Figura I-1: Esquema explicativo de diversos conceptos® ™.

El Institute of Medicine (IOM)? acepta la denominacién de EA y lo define como “el fra-
caso de una accién no intencionada, por accién u omisién, para ser completada como
estaba planeada o el empleo de un plan equivocado para corregir un objetivo”. El Qua-
lity Interagency Coordination Task Force (QUIC)!’ afiade que “los errores pueden in-
cluir problemas en la préactica, producto, procedimiento y sistemas”. Segun el Quality in
Australian Health Care study (QAHCS)™, se define como “una lesiéon o complicacion
que resulta en incapacidad, muerte o prolongacion de la estancia hospitalaria y fue
causado por el sistema sanitario, mas que por la enfermedad del paciente. Puede ocu-
rrir durante la estancia hospitalaria 0 en una visita previa y fue responsable, al menos
en parte, del ingreso hospitalario”. Esta definicion esta orientada mas claramente para

la recogida objetiva de los hechos y para analizar las causas que los originaron.
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En resumen, los elementos que definen un EA'® son: a) trastorno fisico no intenciona-
do en la evolucion de la enfermedad; b) no ser debido a la evolucion del proceso meé-
dico o quirdrgico del paciente; ¢) puede reconocerse objetivamente por percibirse un

dafo y d) es originado en o por la atencion sanitaria.

3. Errores en laindustriay en medicina

El concepto de seguridad de los pacientes, como componente clave de la calidad y los
enfoques basados en él, se originé en el mundo de la industria y de los servicios y se
ha ido introduciendo y adaptando durante los afios noventa a la realidad del sector de

la salud de los paises desarrollados.

El error humano es el factor contribuyente mas importante en la produccién de acci-
dentes en el mundo de la industria, ocasionando entre el 80 y el 90% de los acciden-
tes, abarcando desde errores en el disefio hasta problemas en el mantenimiento, ya

sea por problemas de disefio™.

En 1975 se establecié en los EEUU, por iniciativa de la Federacion de Aviacion (Fede-
ral Aviation Administration), el llamado “The Confidencial Reportering System for Safe-
ty Information”, en el que todo el personal de aviacién civil comunicaba sus errores de
una manera voluntaria garantizando la confidencialidad de una manera completa. Este
sistema se ha extendido a otros paises y los resultados han sido espectaculares. Ac-
tualmente, la aviacién comercial esté trabajando en un nivel 5-sigma de seguridad y
espera reducir el riesgo un 80% mas. Las empresas Motorola, General Electric y otras
trabajan con un nivel 6-sigma de seguridad, el cual se estima como nivel éptimo (su-
pone la apariciéon de un defecto o error en fabricacion de 3,4 por 1.000.000 de produc-
tos). Segun Popper®, “la nueva ley béasica es que en orden a aprender como evitar los
errores nosotros tenemos que aprender de estos errores. Ocultar los errores es por

ello nuestro mayor pecado intelectual”.

Los planes para reducir errores en la industria son'®: a) no tolerar una incidencia alta
de errores y proponer iniciativas concretas y ambiciosas para reducir aquéllos; b) exa-
minar a fondo los errores incluyendo analisis de las causas basicas; ¢) incluir en la
politica de solucion de errores a factores humanos, técnicos y organizativos; d) cam-
biar la cultura organizativa para estimular la seguridad y la resolucion del error y e)

disponer de recursos para promover las normas de seguridad.

En la sanidad, los errores humanos causados por el personal sanitario adquieren una

importancia especial por poder afectar a la seguridad de los pacientes, demostrando
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en distintos estudios que alrededor del 10% de los ingresos en los hospitales sufre
dafo secundario a las actuaciones del personal sanitario, de los cuales un 50% de

ellos pueden ser evitables??%%324

Por otro lado, la palabra error referida a actuaciones médicas tiene una connotacién
legal muy fuerte que hasta ahora sugiere la posibilidad de una censura profesional
cuando no una condena legal y una sancién econémica para el médico; ademas, como
complemento supone en el aspecto personal, sentimiento de desprestigio profesional y

vergiienza®®.

Por ello, para poder adecuar los hallazgos comentados anteriormente en materia de
seguridad de la industria a la medicina, referido a errores, se deben de plantear las
siguientes cuestiones: a) cuales son las condiciones fisicas, situaciones clinicas y pa-
cientes (factores de riesgo) que estan expuestos mas significativamente a errores evi-
tables; b) qué métodos pueden desarrollarse 0 mejorarse para predecir y prevenir es-
tos errores; c) qué métodos empleados en otras industrias pueden se adaptados al
sistema sanitario; d) qué métodos practicos pueden ser empleados o mejorados para
recoger, analizar y comprender los errores, qué sistema informético puede emplearse
y e) qué métodos no punitivos pueden utilizarse para conocer, recoger y comunicar los

errores de manera que se mejore la atencion sanitaria.

4. Causas de los efectos adversos

La asistencia sanitaria en cualquier dimensién supone una practica de riesgo, sobre
todo en la atencion hospitalaria, dada la complejidad y las multiples intervenciones que
los procesos asistenciales tienen, incluso los mas simples y repetitivos®, de manera
gue ningun paciente de cualquier edad, sexo o estado de salud esta libre de riesgo. Se
han identificado varios posibles factores que contribuyen a los EA?, mostrandose en la
tabla I-1.

FACTOR EJEMPLOS
Humano Fatiga, falta de experiencia, mala comunicacion, falta de control, distraccion, poco
tiempo, mal juicio, error de I6gica, hostilidad, etc.
Técnico Malos equipos o0 poco adecuados, poca automatizacidon, complejidad de aparatos,
informacién sobrecargada, falta de listas de control, etc.
Organizativo Déficit en alguno de los siguientes aspectos: disefio del lugar del trabajo, politicas de

trabajo, administracion, financiacion, incentivos, liderazgo, supervisién, mala planifica-
cion, mal ajuste de personal, desconocimiento del cometido, etc.

Tabla I-1: Factores contribuyentes de los efectos adversos.

Un esquema que clasifica la secuencia en la ocurrencia de un posible acontecimiento

adverso en funcién del orden de deteccion (no de ocurrencia) fue mostrado por McNutt

|26

et al”, que consider6 al EA como la punta del iceberg de los diversos riesgos asisten-
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ciales siendo éste la Ultima secuencia de un proceso que ha comenzado con anteriori-
dad y que puede estar causado por una o multiples causas que han superado las di-
versas barreras del sistema, pudiendo haber influido tanto factores humanos, factores
técnicos u otros factores como los relacionados con los distintos niveles organizativos

del sistema sanitario. Figura 1-2%:

ERRORES FALLOS EN LA TOMA DE DECISIONES

Factores humanos Decisiones incorrectas SUCESO
Factores técnicos > Ejecucion inadecuada de la decision — > ADVERSO
Factores de la organizacién correcta

Figura I-2: Secuencia en la ocurrencia de un posible acontecimiento adverso.

Aunqgue ningun paciente esta libre de riesgo, no existe una distribucién homogénea de
los EA de manera que, en principio, los pacientes que presentan mas posibilidades de

sufrir un EA®?7:2829

son los sujetos de mayor edad (mas de 65 afios), los que presen-
tan mayor comorbilidad, los ingresos urgentes, los que se someten a mdltiples inter-
venciones, los tratamientos complejos y las personas con mayor estancia hospitalaria.
Otros factores estudiados que se han relacionado son: tipo de operacion, inexperiencia
del profesionalso, falta de entrenamiento en una subespecialidad, mala comunicacién o
coordinacién entre personas, momento de la operacion, etc.’. Las principales causas
son: procedimientos médicos complejos como toracocentesis o cateterizacion cardia-
ca, manejo de medicacion y caidas, teniendo estas ultimas un gran interés por la posi-
bilidad de aumentar su prevencion®®. Ademas, hay que tener en cuenta que aunque el
error en cada paso asistencial sea bajo, la posibilidad de error del proceso es alta ya
que hay que considerar que la mayoria de los procesos en medicina son complejos y
constan de varios pasos, por lo que la posibilidad de error aumenta en cada paso del

proceso®.

Modelo centrado en la persona y modelo centrado en el sistema

Los estudios de los accidentes en los diferentes sectores de la industria (como sector
aeronautico, los ferrocarriles o las centrales nucleares) han ampliado el conocimiento
de las causas de los mismos, considerandose dos modelos explicativos: modelo cen-

trado en la persona y modelo centrado en el sistema®.

a) El modelo centrado en la persona contempla aspectos del trabajo de los individuos
y tiene la ventaja de abordar las complejidades psicolégicas de los mismos y su actitud
frente al riesgo. En general, tiende a simplificarse planteando causas ligadas a diver-
sos aspectos como la falta de motivacion, olvidos, distracciones, descuidos, falta de
cuidado, ejecucion incorrecta de procedimientos, problemas de comunicacién negli-

gencia, imprudencia, etc. Se intentaria reducir estos fallos intentando reducir la variabi-
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lidad de las personas mediante publicaciones y anuncios que recuerden y sensibilicen
al personal, planes de formacion continuada, etc., que finalmente acaban convirtiéndo-
se en medidas punitivas de tipo culpabilizadoras, miedo, medidas disciplinarias, ame-
nazas de denuncia o avergonzar a los implicados. Asi, los defensores de este enfoque
tienden a tratar los errores como temas morales, asumiendo que las cosas malas les
pasan a las personas malas, siendo mas satisfactorio culpar a las personas que a la
organizacién. Con este modelo, la gestion efectiva del riesgo depende crucialmente en
establecer una cultura de notificacion®, de manera que con esta politica de castigar
individualmente a las personas, los EA se van a intentar ocultar haciendo que otras
personas puedan cometer fallos que se hubieran evitado con un correcto analisis del
error. Otros puntos débiles serian que las personas que mas actos realizan estarian
expuestas a mas fallos y ademas, muchos fallos se producen en las mismas circuns-

tancias y si no se notificase y estudiase, se podrian repetir los mismos errores.

b) Por el contrario, el modelo centrado en el sistema se basa en que los humanos son
falibles y los errores son esperables, contemplando los errores como consecuencias y
no como causas. Por ello, explica que lo importante no es quién se equivoco, sino co6-
mo y por qué las defensas fallaron, por lo que otorga el origen de los EA a factores

existentes en el sistema.

Actualmente, se ha cambiado del primer enfoque, centrado en responsabilizar del ac-
cidente a las personas, por este segundo enfoque hacia los factores organizacionales
preexistentes. La teoria que respalda este cambio de enfoque es la de Reason® y se
denomina modelo de “Queso suizo”. Este modelo defiende que en todos los sistemas
de alta tecnologia, los procesos de produccion suponen un riesgo para las personas y
los bienes, por lo que se necesitan muchas capas defensivas interpuestas entre los
riesgos y sus victimas potenciales; ldealmente, cada capa defensiva deberia estar
intacta pero, en realidad, es como una lamina de queso suizo con multitud de aguje-
ros. Algunos agujeros se deben a errores activos que tienen un efecto inmediato,
mientras que otros agujeros se deben a factores latentes, responsabilidad de personas
situadas en puestos mas altos de la organizacién y que pueden existir en el sistema
desde mucho tiempo antes del incidente. Un EA se produce habitualmente cuando una
combinacion de ambos tipos de errores permite la alineacion de la trayectoria del acci-
dente y rompe las defensas del sistema (es decir, multiples errores “alineados” permi-

ten que los EA ocurran). Este modelo se presenta graficamente en la figura I-3.
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Errores humanos y fallos del sistema ._'ecnica
Fallo de inapropiada
supervision Peligro

Comunicacién
deficiente

Formacién

inadecuada

Monitorizacién deficiente Defensas del sistema

Figura I-3: Modelo del Queso de Reason.

Dafios

Vincent** extiende el modelo de Reason y lo adapta al sector sanitario, estableciendo
los diferentes @mbitos de los errores activos y las condiciones latentes o los factores
contribuyentes. Los fallos activos se producen por actos inseguros provocados 0 CO-
metidos por personal que trabaja de una manera directa con el paciente o en el siste-
ma sanitario. Por otra parte, las condiciones latentes son los fallos debidos al contexto
en el que trabaja el personal sanitario, es decir, son los fallos provocados por el siste-
ma en si. Las condiciones latentes pueden actuar de dos maneras: provocando un
ambiente imperfecto que hace que los profesionales trabajen en unas condiciones que
favorecen la aparicion de errores en la practica asistencial (fatiga, escaso tiempo, in-
experiencia en el equipo, equipos tecnologicos inadecuados, etc.) y/o debilitando de
una manera mas o menos débil pero constante las barreras defensivas del sistema,
aumentando esos “agujeros” que permiten la provocacion de un EA en el paciente®.
Tabla I-2.

FACTORES EJEMPLOS

Fallos activos (de actividad o actos inseguros).  Distracciones, descuidos, lapsus
Errores y iatrogenia

Modo de actuacion: Fallos de atencion
- Actlan a corto plazo sobre las defensas Incumplimientos de procedimientos
Torpezas
Condiciones de trabajo o factores latentes. Sobrecarga de trabajo
Indefinicion de tareas
Modo de actuacion: Formacion insuficiente
- Provocando un ambiente imperfecto Supervision insuficiente de tareas
- Debilitando de una manera mas o menos Fallos de comunicacion
débil pero constante las barreras defensivas  Conflictos de intereses entre los recursos disponibles
del sistema Recursos obsoletos o inadecuados

Escaso nivel de automatizacion

Incorrecto mantenimiento de instalaciones
Insuficiente mantenimiento de instalaciones
Insuficiente estandarizacion de proceso
Fallo en la organizacién y/o gestion

Tabla I-2: Fallos activos y condiciones latentes.

De esta manera, la Joint Commission considera a los factores contribuyentes o condi-

ciones latentes como una parte esencial de los sistemas de notificacion, ya que su
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registro puede permitir identificar las causas menos inmediatas que, con la acumula-
cion de casos debidamente analizados, pueden tratarse como areas a mejorar para
que no se produzca la recurrencia de las “acciones inseguras” y propone que deberian
formar parte de los sistemas de registro, destacando los siguientes: factores humanos
(ratio de profesional/paciente, turnos, fatiga y capacitacién, etc.); factores del proceso
(andlisis de los fallos de los diferentes pasos del proceso); equipamiento (manteni-
miento reactivo y proactivo, obsolescencia); factores ambientales (ruido, espacio y
mobiliario, por ejemplo); gestion de la informacidén (comunicacidn intra y extra equipo);
liderazgo (cultura de la organizacion con respecto a la seguridad); supervision ade-

cuada®.

En resumen, los elementos esenciales son los incidentes y los accidentes, los cuales
estan precedidos por algun tipo de “accién insegura”, en la que alguien comete un
error; sin embargo, para entender como ha ocurrido es necesario ir mas alla y exami-
nar las “condiciones latentes” del sistema que han permitido la aparicion de la accién
insegura. Las claves de este modelo se pueden resumir en las siguientes tres afirma-
ciones: los accidentes ocurren por multiples factores; existen defensas para evitar los
accidentes y mdltiples errores “alineados” permiten que los accidentes o eventos ad-
versos ocurran. La principal conclusion de este enfoque es estudiar las condiciones
latentes de los errores y centrarse especialmente en qué causo el accidente y no tanto
en quién lo causo. En definitiva, no se trata de cambiar la condicion humana sino de
cambiar las condiciones en las que trabajan las personas*®® ya que cada vez hay mas
evidencia de que la disminucion de los efectos adversos de las intervenciones sanita-
rias estd mas relacionada con la mejora de los aspectos organizativos del sistema que

con las conductas individuales.
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5. Clasificacion de los efectos adversos
Segun el criterio utilizado existen diversas clasificaciones de error, mostrandose una

de ellas en la tabla I-3 :

Momento de aparicién®’ Diagndstico
- Error o retraso en el diagndstico
- Fallo en el empleo de los tests indicados
- Uso de tests anticuados
- Fallo en la monitorizacion
Tratamiento
- Error en el desarrollo de una operacion, procedimiento o test
- Error en la administracion de un tratamiento
- Error en la dosis 0 modo de administracion de una sustancia
- Retraso evitable en el tratamiento 0 ante un test positivo
- Cuidados inapropiados (no indicados)
Prevencion
- Fallo en la proporcién de tratamiento profilactico
- Inadecuada monitorizacién o seguimiento del tratamiento
Otros
- Fallo en la comunicacion entre médicos
- Organizacion inadecuada de turnos, de equipos, etc.

Momento de ocurrencia o Prehospitalarios

identificacion Hospitalarios
Postalta

Lugar Quiréfano, habitacion, servicio de urgencia, unidad de cuidados intensivos,
radiologia, etc.

Responsabilidad Médico, enfermeria, auxiliar de enfermeria, administracion, etc.

Gravedad secuelas Leves, incapacidad temporal, total, muerte

Posibilidad prevencién Evitables e inevitables

Tabla I-3: Clasificacion de los efectos adversos segun varios criterios.

6. Impacto de los efectos adversos

Si importante es conocer sus causas, no es menos saber sus efectos, de manera que
la magnitud de los efectos de los EA es variable y las implicaciones que tienen en los
resultados asistenciales pueden afectar al paciente, a su entorno, a los profesionales,
al centro sanitario y al mismo sistema de salud de varias formas entre las que desta-

can®:

- Implican la aparicion de resultados peores que los esperados, derivando en secuelas
temporales, permanentes o incluso fatales, en un porcentaje de casos. Segun la lite-
ratura revisada, hasta el 43% de los EA pueden ser considerados graves, e incluso
se puede producir un desenlace fatal en el 1-3,5%%.

- Suponen un retraso en la resolucién de casos, cuando no la modificacién del diag-
nostico y su tratamiento, ocasionando una pérdida de la eficiencia, manifestada en
aumento de la estancia media y de los costes. Ademas del coste humano que supo-
nen, tampoco es desdefable el incremento de los costes econdmicos y las estancias

imprevistas que comportan. Segun el estudio de Classen et al*

, el coste esta proxi-
mo a los 2.000 doélares por paciente, y se calcula que hasta el 90% de la estancia de

guienes cursan con un EA se debe a las complicaciones originadas.
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- Empeoran la percepcion de la calidad de la asistencia de los centros sanitarios, afec-
tando a su posicion, prestigio y competitividad. Entre el paciente que sufre un EA y el
profesional se produce un distanciamiento cuando lo mas conveniente seria una ma-
yor cercania en la asistencia y una explicacion clara de lo sucedido. El paciente, de-
pendiendo de la gravedad del EA, puede reaccionar con miedo, ansiedad y pérdida
de confianza hacia el personal sanitario, pudiendo tener este Ultimo miedo hacia las
posibles demandas que se le pueden interponer y a quedar en entredicho su profe-
sionalidad®. En uno de los primeros estudios en el que se ha analizado la perspecti-
va del paciente respecto a los errores médicos, se revela que cuando a los pacientes
se les pregunta si han sufrido algun error médico, lo primero que asocian a este con-
cepto es la frustracion por lo que consideran falta de cercania y de preocupacion del
médico™.

- Pueden influir en la disminucién de la motivacién de los profesionales y en la apari-
cion de practicas defensivas, muchas veces incompatibles con la buena practica mé-
dica.

- Favorecen la pérdida de confianza en el sistema sanitario entre los usuarios y un
cambio en las expectativas de la sociedad respecto a uno de los pilares basicos del

estado de bienestar.

7. Sistemas de notificacion de los efectos adversos

La cultura de seguridad necesita un sistema de informacién que recoja, analice y di-
funda la informacion relacionada con los EA. Esta cultura informada necesita a su vez
de cuatro subculturas*': a) una cultura de comunicacion, en la que el personal perciba
un clima de confianza para comunicar los incidentes; b) una cultura justa, en la que
esté claramente diferenciada la conducta inaceptable y que no sera tolerada y aquella
que, aunque errénea, es comprensible y aceptada en un sistema de comunicacién y
andlisis**; c) una cultura flexible, en la que se produzcan alteraciones de la estructura
jerarquica para adaptarse a situaciones de peligro y d) una cultura de aprendizaje,
caracterizada por el deseo de extraer conclusiones del sistema de informacién y la

disposicion a adoptar las reformas necesarias por importantes que sean.

Si se pretende establecer un programa de seguridad médica en la asistencia sanitaria
hay que identificar y registrar los sucesos adversos, especialmente los graves, de ma-
nera que puedan ser analizadas sus causas e implantar medidas para intentar que no
vuelvan a ocurrir en un futuro. Ademas, es necesario volver a recordar el articulo 59 de
la Ley de Cohesién y Calidad del SNS® en el que se especifica que debe de haber un
registro de acontecimientos adversos que recoja informacion sobre aquellas practicas

gque hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente.
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Los objetivos y principales aplicaciones de un sistema de notificacion de errores y su-

cesos adversos son los siguientes®:

- Aprender tanto de la experiencia propia como de la ajena.

- Valorar la evolucion de los progresos en prevencion.

- Detectar posibles riesgos emergentes relacionados con la apariciéon de nuevas técni-
cas diagnoésticas y terapéuticas.

- Contribuir a mejorar la seguridad del paciente.

- Aumentar la conciencia de los problemas de seguridad y facilitar el compromiso de
los profesionales.

- En la medida que se pudiesen evitar futuros EA, supondria una reduccién en los cos-
tes.

- Contribuir a la estandarizacion de la taxonomia.

- Identificar los puntos débiles del sistema permite analizar causas, intentar poner me-
didas correctoras y facilitar la medicion de los efectos de los cambios, sirviendo todo
ello para una monitorizacion adecuada.

- Los recursos para la mejora de la seguridad, si existen, se pueden destinar de mane-

ra mas efectiva: se identifican areas para el cambio en la atencién a los pacientes.

Un sistema de notificacion deberia de presentar las siguientes caracteristi-

8,43,44,45,46,47,48
cas .

- No ser punitivo: no debe producir miedo a un castigo como resultado del mismo.

- Confidencial: la identificacion del paciente, el informador y la institucién no debe ser
nunca revelada. En la medida en que los sistemas sean capaces de proteger los da-
tos y garantizar que no se revelaran publicamente, las posibilidades de implicacion

de los profesionales aumentara*®.

Independiente de las autoridades: el sistema debe ser independiente de la autoridad
con capacidad de castigar al informador o a su organizacion. La independencia de la
agencia que recibe la informacion también es otro factor que “tranquiliza” al profesio-
nal o a la institucién que notifica un caso, porgue se tiene la seguridad que de esos
datos no se desprenderan represalias®’.

- Analisis por expertos: los informes deben ser valorados por expertos, los cuales tie-
nen que considerar las circunstancias del suceso y analizar todo ello con un enfoque
centrado en el sistema.

- Agil: los informes deben ser analizados con prontitud, haciendo llegar las recomen-

daciones a las personas precisas, especialmente las prevenibles o las que produz-

can secuelas graves. Es decir, debe disponer de mecanismos rapidos de retroali-

mentacion, de manera que pudieran extenderse recomendaciones de practicas segu-
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ras dirigidas a evitar la repeticion de los problemas. El feedback a los profesionales
puede estimular su participacién en la mejora de la seguridad.

Orientado al sistema: las recomendaciones deben centrarse en cambios en el siste-

ma, los procesos y los recursos, mas que en el comportamiento de los individuos.
Debe incluir las causas remotas relacionadas con el suceso: problemas y factores

contribuyentes.

Sensible: la agencia que recibe los informes debe ser capaz de difundir recomenda-
ciones y consensuar actuaciones con las organizaciones implicadas para poder ser

implementadas cuando sea necesario.

Base informatica'®: disponer de un soporte informéatico que sea intercambiable con

otros hospitales permitiria poder realizar un andlisis mas amplio.

Complementarios entre si: aunque hubiera algunos de caracter general y otros mas
especificos (como registros sobre medicacién o sobre unidades de cuidados intensi-
v0s), seria positivo establecer esfuerzos conjuntos entre los sistemas preexistentes®.

Otras caracteristicas**: un tema controvertido es si los sistemas de comunicacion

deben ser voluntarios u obligatorios, anénimos o confidenciales. Aunque encuestas
realizadas a la poblacién general muestran preferencia por una comunicacion obliga-

toria y no anénima>">2

, una gran parte de los sistemas actualmente en uso son volun-
tarios y anénimos. Se ha sefalado que los programas voluntarios proporcionan ma-
yor cantidad y calidad de informacién que los programas obligatorios porque éstos
necesitan que se haya producido un dafio al paciente, y la motivacion mas importan-
te de los profesionales que tienen que comunicarlo es protegerse y cumplir un trami-

te, no explicar en detalle qué ocurrié para tratar de evitar su repeticion®.

Todas estas caracteristicas ponen de manifiesto la necesidad de introducir cambios en
las organizaciones y en el marco legal que conduzcan a cambios de mentalidad en
pacientes, profesionales y directivos. Finalmente, cabe destacar que las instituciones
tendran que realizar un importante esfuerzo para definir politicas que transmitan con-
fianza a los profesionales y aborden aspectos como el apoyo que deben recibir los
pacientes y familias victimas de un problema de seguridad y, también, el apoyo a los

profesionales relacionados con el problema®.

*Infracomunicacion

Una de las limitaciones mas importantes de estos sistemas es la infracomunicacion®,
cuya magnitud depende del método que se tome como referencia. Asi, s6lo se comu-
nicaron voluntariamente un 4% de las desviaciones de variables fisioldgicas de 5.454
registros automatizados de anestesia, un 15% de los incidentes detectados por obser-

vadores directos y un 25% de los incidentes que aparecen en registros perioperatorios.
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Sin embargo, cuando se compara con la revision de historias clinicas, los resultados
son dispares: en un estudio s6lo se comunico un 23% de los incidentes encontrados
cuando se revisaron las historias clinicas, mientras que otro estudio encontro que el
namero de incidentes comunicados voluntariamente fue mayor que el de sucesos ad-
versos registrados en la historia clinica. Ademas, solamente en un 1,5% de todos los
episodios adversos se produce un informe®3, aunque el American College of Surgeons
lo estima entre un 5 y un 30%>* y solamente el 6% de los acontecimientos adversos
por medicamentos se identifican a través de un sistema tradicional de registro y notifi-
cacion®. En un estudio realizado en un servicio de cirugia general se observd que
solamente el 20% de las complicaciones se discutian en las sesiones de morbilidad y
mortalidad®®. Por ello, se puede concluir que la mayoria de los sistemas de notificacion
de los centros sanitarios no consiguen capturar la mayoria de los incidentes y episo-
dios adversos, considerandose la notificacién como un factor relevante para el correcto
funcionamiento de un sistema de informacion y destacando entre las posibles causas
48,57.

de infranatificacién las siguientes

- Se considera innecesario, no existiendo una percepcion del beneficio® .

- Preocupacion por un posible litigio®®*°. De esta manera, en Australia la informacion
obtenida en actividades de garantia de calidad, entre las que se incluye el estudio
Australian Incident Monitoring Study, esta protegida por la ley y no puede ser revela-
da salvo en caso de una lesion grave del paciente (aguella que se castiga con una
pena de, al menos, un afio de prisién). En EEUU se han introducido varios proyectos
de ley que proporcionan proteccién a las personas que comunican voluntariamente
informacion sobre errores médicos.

- Aumenta la carga de trabajo.

- Sentimiento de culpa.

- Pérdida de reputacion.

- Desaprobacién de los colegas.

- Falta de apoyo.

- Falta de conocimiento: por ello, para aumentar la confianza de los profesionales
hacia los sistemas de notificacion se plantean como posibles estrategias clarificar la
definicién de los incidentes y efectos adversos, simplificar los métodos de notifica-
cién, designar personal para facilitar el proceso, realizar feedback y explicar al per-
sonal la naturaleza y proposito de tales sistemas.

- Miedo a medidas disciplinarias.

- El incidente no merece hacer un informe.
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8. Métodos de recogida de informacion®®

Existen tres tipos de estudios que pueden investigar la frecuencia y distribucion de los
diversos sucesos adversos en la asistencia sanitaria, cada uno de ellos con sus venta-
jas e inconvenientes, utilizandose uno u otro fundamentalmente en funcion de los obje-

tivos y por supuesto de la disponibilidad de recursos.

La revision de historias médicas estd considerada como el mejor método para la esti-
macion de sucesos adversos en el hospital. Sin embargo, este método retrospectivo
presenta una serie de limitaciones que hace que hayan aparecido alternativas, espe-
cialmente desde que la epidemiologia de los efectos adversos y errores médicos esta
adquiriendo otros objetivos, como la evaluacién de programas de reduccion del riesgo
y el estudio de factores contribuyentes en los mismos tanto organizacionales como

humanos.

El estudio retrospectivo de las historias de los pacientes para identificar sucesos ad-
versos ha sido importante para proveer una escala del dafio resultante del tratamiento
en los centros sanitarios y ha conducido a estudios subsiguientes acerca de cdmo esta
informacién puede ser util para mejorar la seguridad de los pacientes®. De esta mane-
ra, para comparar la efectividad, seguridad, fiabilidad y aceptabilidad de las tasas es-
timadas de EA y las de aquellos sucesos prevenibles, se llevé a cabo un estudio en
siete hospitales de Francia® en el que utilizaron los tres tipos de métodos: transversal
(datos recogidos en un solo dia), prospectivo (datos recogidos durante la estancia
hospitalaria) y retrospectivo (revision de historias médicas, que fue considerado el mé-
todo “benchmarking”). Los tres métodos se aplicaron a 778 pacientes (278 de medici-
na, 263 de cirugia y 237 en obstetricia) encontrandose en los estudios prospectivos y
retrospectivos unas tasas de efectos adversos similares mientras que la prevalencia
obtenida por el método transversal fue sobre un tercio inferior a los otros dos métodos.
Ademas, la incidencia de los sucesos adversos prevenibles fue un 25% mas alta en el
estudio prospectivo que en el retrospectivo (64% y 40% respectivamente). Por otra
parte, el método transversal mostré6 muchos falsos positivos y no identificé ninguno de
los efectos adversos mas graves. La carga de trabajo fue percibida como similar para
los métodos prospectivo y transversal, y menor para el retrospectivo. En este estudio
se han encontrado diferencias en la efectividad de identificacion de estos métodos por
tipo de servicio, pero globalmente, el método retrospectivo es igual de eficaz que el

prospectivo para la identificacién de efectos adversos.

En resumen, el papel que han de desempefiar los métodos epidemiologicos en el es-

tudio de los efectos adversos podria resumirse en: el método transversal tiene un inte-
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resante coste de oportunidad en nuestro medio; el estudio de cohortes retrospectivo
sigue siendo el método de referencia para evaluar la aparicion de los efectos adver-
sos; el prospectivo ha destacado por sus virtudes pedagodgicas y comunicativas, su
buena apreciacion de las cadenas de efectos y sus consecuencias; y el estudio de
casos y controles se podria utilizar para la evaluacién del impacto de los efectos ad-

versos. Tabla I-4.

PROSPECTIVO TRANSVERSAL RETROSPECTIVO
NP NP N° % (IC95%) N° % (IC 95%)
Pacientes con EA 120 15.4(12.2,8.7) 76 9.6 (6.8,12.8) 112 145 (10.4,18.7)

Pacientes con EA prevenible 50 6.4 (4.9;8.0) 27 3.5(2.0;4.9) 31 4.0 (5.2,6.7)
Tabla I-4: Tres tipos de estudios para la recogida de efectos adversos.

Se exponen en la tabla I-5 las ventajas y desventajas de cada uno de los tres estudios:

Ventajas Inconvenientes
Mayor efectividad para prevenir efectos adversos Costosa en tiempo y recursos
prevenibles Carga de trabajo importante para evaluadores
Mejor fiabilidad en la naturaleza del EA y equipo asistencial: muchas visitas de investi-
Cuantifica la incidencia gadores y ademas, el equipo asistencial debe
Determina la magnitud y la trascendencia estar disponible y concienciado

Eficaz para evaluar la posibilidad de prevencion
Buena fiabilidad

Permite detectar precozmente situaciones de alerta
Util para evaluar programas de reduccion del riesgo
Implica evaluadores y equipos asistenciales

Prospectivo

Menos costoso No permite seguimiento:
— Répido y reproducible = Menor efectividad
g Buena fiabilidad = Prevalencia sesgada por infraestimacién de
Q@ Puede ser suficiente para justificar la implementa- frecuencias, particularmente de muertes, y
2 ci6én de un programa de reduccion de riesgos y para por sobre representacion de estancias cor-
E definir prioridades tas
Permite detectar situaciones de alerta Insuficiente para evaluar el impacto de pro-
Util para sensibilizar a los profesionales gramas de reduccion del riesgo
o Facilidad de recogida de datos Dependencia de la calidad de la historia clinica
8 Adaptacion a la dinamica habitual de trabajo Sesgo de pérdida de informacion
‘3 Determina la trascendencia Subestimacion de los sucesos prevenibles
@ Poca carga de trabajo para el equipo asistencial Falta de implicacién del equipo asistencial

Tabla I-5: Ventajas y desventajas de los tres tigos de estudios.
NOTA: Fuente: Modificado por Almaberti y col®®.
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9. Revision de los principales estudios

A continuacién, se presenta una revision histérica de los primeros estudios en los que
se hablé de sucesos adversos y aquellos considerados mas importantes y de referen-
cia en la literatura. Los datos hay que interpretarlos y compararlos con precaucion por-
gque aungue varios estudios han utilizado similar metodologia, ésta no ha sido la mis-
ma, no siempre coincide la definicién de EA, el tiempo de revisién, las perspectivas del
estudio, los servicios analizados, el tamafio de la muestra, la experiencia de los reviso-
res, el afio de realizacidn de los estudios y consecuentemente la diferencia en la cali-
dad de las historias clinicas, etc. La metodologia mas habitualmente utilizada en los
principales estudios se basa habitualmente en la aplicacién en un primer momento de
un formulario con una serie de criterios de screening para seleccionar un grupo de
pacientes con una probabilidad alta de haber sufrido un evento adverso y posterior-
mente, revisar las historias de este subgrupo de pacientes para buscar eventos adver-

sos y describir su epidemiologia.

Histéricamente, ha habido poco interés en juzgar a los médicos inocentes o culpables.
Esto podria ser porgue jueces y doctores pertenecen a dos de las mas viejas profesio-
nes. Algunos jueces han sentido que los doctores necesitaban ser protegidos de la
negligencia médica. Esto fue ilustrado en 1954, en el caso de Hatcher versus Black,
donde Lord Dennig®, un conocido partidario de la profesién médica, describi6 la negli-
gencia como un “pufal en la espalda del médico”. El test que se convirtié en principio
por los cuales la negligencia médica es evaluada se conoce como “El test de Bolam™®®.
Desde 1957, el test de Bolam ha sido el “benckmarking” por el que la negligencia pro-
fesional ha sido evaluada, de manera que “un doctor no es culpable de negligencia si

actué de acuerdo con la practica médica aceptada”.

Asi, el interés por los riesgos de la asistencia sanitaria y los EA no resulta novedoso’,
de manera que ya en 1955 Barr®® vio en ellos el precio a pagar por los modernos mé-
todos de diagnostico y terapia, en tanto que Moser®’ los llamé "las enfermedades del

progreso de la medicina”.

En 1964 Schimmel® llamé la atencién sobre el hecho que un 20% de los pacientes
admitidos en un hospital universitario sufrian alguna iatrogenia y la quinta parte eran

casos graves y Steel et al*®

, en 1981 establecieron la tasa en un 36%, de los que la
cuarta parte eran graves siendo la principal causa en ambos estudios el error en la

medicacion.
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A pesar de la publicacion de distintos articulos relacionados con la investigacion sobre

1329,36:43,1569.70.71 'h4 sido en la Gltima década

efectos adversos en la asistencia sanitaria
cuando se ha asistido a un creciente interés por la seguridad clinica, consideradndose
pieza clave la publicacion en 1999 del informe del IOM, “To Err is Human: Building a

Safer Health System™.

El Harvard Medical Practice Study (HMPS)*** ha sido considerado como el referente
en la investigacién de EA y el que ha motivado la realizacién de estudios posteriores e
informes que han tenido una repercusién importante en la comunidad politica y cienti-
fica mundial. Este estudio se desarrollé6 en 1984 en los hospitales de Nueva York, fue
publicado en 1991 y estim6 una incidencia de EA de 3,7% en las 30.121 hospitaliza-

ciones, de los que el 28% se consideraron negligencias.

Alrededor del 48% de los eventos adversos estuvieron relacionados con intervencio-
nes quirdrgicas, pero individualmente, fueron los farmacos el factor mas cominmente
implicado. La motivacién de este estudio fue establecer el grado de negligencia en los
EA y tratar de explicar el exceso de demandas a los profesionales en Estados Unidos
(EE UU). Las reacciones a los medicamentos eran el EA mas frecuente (19%), segui-
do de infecciones nosocomiales de herida quirtrgica (14%) y de las complicaciones
técnicas (13%). En pacientes intervenidos quirdrgicamente el mas EA frecuente fue la
infeccion nosocomial. Las especialidades que presentaron mayor nimero de sucesos
adversos fueron Cirugia Vascular (16,1%), Cirugia Toracica y Cardiaca (10,8%), Neu-
rocirugia (9,9%) y Cirugia General (7%), mientras que las que menos fueron las espe-
cialidades médicas (3,6%) y Obstetricia (1,5%). Los pacientes mayores de 64 afios
padecian mas del doble de sucesos adversos comparado con pacientes <64 afios y la
mayor parte de las negligencias eran debidas a problemas diagnoésticos y fallos tera-
péuticos. En el afio 1992 (publicado en el afio 2000) y utilizando métodos similares a
los del HMPS, un estudio en los estados de Utah y Colorado’® encontré una incidencia
anual de acontecimientos adversos del 2,9% en las 15.000 historias revisadas. Cerca
del 30% de los eventos adversos se relacionaron con negligencias, que ocasionaron la

muerte en un 8,8% y un 10% de los pacientes quedaron con una incapacidad residual.

El interés por este tema no se limité s6lo a Estados Unidos, de forma que en 1992 se
establecid la necesidad de conocer no sélo los errores sino también la importancia y
gravedad de estos, realizdndose en 28 hospitales del sur de Australia y de Nueva Ga-
les el Quality Australian Health Care Study (QAHCS)' observando una tasa de EA del
16,6%, siendo un 51% de los cuales prevenibles. Hasta el momento, es el estudio que

utilizando metodologia retrospectiva ha encontrado tasas mas altas de EA. Estos re-
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sultados se publicaron en 1995 resaltando la importancia de tomar iniciativas en politi-
ca sanitaria nacional para mejorar la seguridad de la atencion sanitaria’®. Este estu-

134372 se disefiaron de

dio™, junto a los realizados en Nueva York y Utah y Colorado
forma retrospectiva mediante la revision de historias clinicas y definieron los EA como
el dafio provocado por el acto médico mas que por el proceso nosolégico en si. Estos
tres estudios constituyeron los cimientos y el impulso de iniciativas que tienen como
objetivo reducir el dafio a los pacientes y hacer mas eficientes los recursos hospitala-

rios disponibles’.

Existen distintas razones que justifican las diferencias de los resultados obtenidos en
los estudios americanos con respecto al australiano, siendo principalmente la motiva-
cion que impulsé la realizacion de estos estudios (médico-legal en los primeros frente
a mejora de la calidad en el segundo) y la diferente definiciéon de efecto adverso (mas

estricta y restringida en los americanos)®.

Sin embargo, a pesar de esta variabilidad, todos ellos coinciden en que cerca del 40%
son evitables® y que la proporcion de EA graves es similar, aunque hay seis o siete
veces menos de algunos EA menores en los estudios de Nueva York y Utah y Colora-

d073

Con posterioridad, estudios sobre sucesos adversos hospitalarios realizados en el Rei-

no Unido® Australia™ y Canada’™"®

volvieron a poner de manifiesto la magnitud del
problema, valorada tanto en costes humanos como econdémicos. Se estimo que del 7,5
al 12,7% de los pacientes ingresados en un hospital sufrieron un suceso adverso, de
los que hasta un 20,8% falleci6 como consecuencia de éste. La estancia hospitalaria
se prolong6 una media de 8,5 dias por cada suceso adverso y se calculé un coste
anual total de un billon de euros®. Aunque son importantes estos datos, sélo son la
punta del iceberg: asi, por ejemplo, el 97,9% de los errores comunicados a través de
internet a un sistema voluntario de 54 unidades de cuidados intensivos neonatales no

produjeron ningun dafio u ocasionaron sélo morbilidad menor’’.

Otros estudios realizados

Tras estos tres grandes estudios, se han ido desarrollando otros en diversos paises,
encontrando tasas similares al estudio australiano (QAHCS) y poniendo de manifiesto
la magnitud del problema al estimar la incidencia de EA entre 5,7 y 17,2%. La perspec-
tiva utilizada en todos los estudios realizados desde entonces ha sido siempre la de la
mejora de la calidad. De esta manera, en el estudio de Vincent et al*® llevado a cabo

en dos hospitales de Londres, hallaron una incidencia de EA del 10,8% en 1.014 pa-
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cientes hospitalizados entre 1999 y 2000, siendo prevenibles un 48% de los mismos.
La especialidad con mas EA fue cirugia general con un porcentaje de pacientes con
EA de 16,2%. El primer trabajo de Davis’® en Nueva Zelanda en 1995 calculé una tasa
de EA de 10,7% (sobre 1326 historias), un 60% con posibilidades de prevencion y
ocasionando una media de 6,7 dias adicionales por paciente con efecto, mientras que
en otro trabajo de Davis et al’®®® en Nueva Zelanda en 1998 obtuvo una proporcién de
EA de 12,9%, siendo el servicio de cirugia el responsable de producir la mayoria de
EA y obteniendo un 37% de EA evitables y una media de nueve estancias adicionales
por paciente. En el Hospital Universitario de Ottawa en Canada, se llevd a cabo un

estudio por Forster et al’®

en el que encontraron una incidencia de EA del 12,7%, de
los que 37,5% eran prevenibles y 18,75% graves. Los tipos de EA se distribuyeron de
manera que el 50% fue por medicamentos, 31% por complicaciones quirtrgicas y 19%
por infecciones nosocomiales. En este estudio se observé que en el 61% de los casos
el origen fue previo a la hospitalizacién, siendo producidos en la mayor parte de estos
casos en atencion primaria y debidos a farmacos. La Unica variable del paciente aso-
ciada al EA fue la edad (més EA a mayor edad). Posteriormente, en un estudio multi-
céntrico en las 5 provincias (en 20 hospitales) de Canada, Baker et al” encontraron
una incidencia de EA del 7,5%, siendo evitables el 36,9%. En Dinamarca, Schioler®
encontrd en una revision retrospectiva de 1.097 casos en 17 hospitales una incidencia
de EA de 9,0%, identificando un 6,1% de éxitus en los EA analizados y un 40,4% de
EA evitables. En Francia, se realizé el estudio ENEIS®** (Enquéte nationale sur les
événements indésirables graves liés aux soins) en el afio 2004 en 299 servicios de 71
hospitales obteniendo una densidad de incidencia de 6,6 por 1000 pacientes-dia, con-

siderando evitables un 35,4%.

Ademdas de estudios de cohortes retrospectivos, se han concluido estudios de caracter
prospectivo entre los que destacan los dos siguientes: el estudio de Andrews®, desa-
rrollado en un hospital de Chicago (en dos UCIs y una unidad de cirugia general) entre
1989 y 1990 con 1.047 pacientes, en el que cuatro investigadores entrenados previa-
mente recogieron datos de EA de las tres unidades de forma diaria registrando una
descripcion del EA, quien lo habia identificado, cual podia haber sido la causa, efectos
en el paciente, posibles dafios y si habia habido algun tipo de respuesta al EA. Estos
investigadores no preguntaban nada a los profesionales ni emitian juicios médicos,
pero estaban con ellos en todas las reuniones de equipo, conferencias y meetings que
realizaban. Obtuvieron que el 45,8% de los pacientes presentaban EA, siendo graves
en 17,7% de los mismos. Hay que tener en cuenta que segin Gonzalez-Hermoso®, se

ha demostrado que las sesiones de morbimortalidad y las sesiones clinicas recogen
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una parte menor de los EA ocurridos por lo que no sirven como control interno de la
seguridad del paciente; en el estudio de Healey®, realizado en Vermont entre 2000 y
2001 sobre 4.743 pacientes que siguieron de forma prospectiva, se obtuvo un 31,5%
de EA (48,6% prevenibles). Justificaron que obtuviesen unas tasas de EA cuatro a seis
veces mas altas que las del estudio de Harvard por varios motivos: a) los dos estudios
(HMPS y Utah-Colorado) que son la base del informe del IOM no eran exclusivos de
pacientes quirdrgicos; b) en ambos estudios se utiliza una definicibn mas estricta para
las complicaciones, de manera que su definicion de EA corresponde con la de compli-
caciones mayores de este estudio (el IOM ignora las complicaciones menores); ¢) en
el IOM sdlo se analizaba la tasa de complicaciones del paciente en vez de la tasa de
complicaciones total y d) el estudio estaba integrado dentro de la politica del hospital
que proporcionaba una cultura de mejora de la calidad continua, facilitaba el desarrollo
de propuestas de mejora de la calidad y proporcionaba un forum para la formacion
médica continuada que asegurase una Optima calidad en la atencién sanitaria. Con lo
que la mayor tasa obtenida no se justifica simplemente por la revision prospectiva rea-

lizada en estos estudios. Por otro lado, Hassan et al®®

realizaron un estudio prospecti-
vo de EA en un Servicio de Cirugia Plastica, encontrando una incidencia del 2,8%,
ocurriendo en la mayoria de los casos en pacientes que habian ingresado de manera

urgente.

188 donde se ana-

También hay que mencionar el estudio llevado a cabo por Bates et a
lizo el coste de las reacciones adversas a medicamentos en un hospital terciario de los
EEUU, observando reacciones adversas medicamentosas en el 5,04% de los 4.108
pacientes analizados, siendo un 28% prevenibles y un 1% mortales. En este estudio
los sucesos prevenibles fueron causados principalmente por analgésicos, sedantes,
antibiéticos y antipsicéticos. Un estudio publicado en el 2.004 por Samore et al®’ y rea-
lizado en un hospital de tercer nivel en EEUU encontré una incidencia de EA de
8,37%. La metodologia empleada se basaba en la utilizacion de varios sistemas para
identificar los EA como son: un sistema de declaraciéon voluntario on line, un sistema
de alerta de los datos informatizados y una revisién retrospectiva de los cédigos que
pudieran indicar algin EA, resultando que los EA notificados voluntariamente repre-
sentan un porcentaje muy bajo. En un hospital universitario de tercer nivel entre 1987 y
1995, Lesar et al*® obtuvieron 2,87 EA en la medicacién cada 1.000 prescripciones y
5,29 EA cada 100 admisiones. El 18,2% de los EA fue muy grave o fatal, siendo el
error en la dosis la causa mas frecuente y los antibiéticos los medicamentos mas im-

plicados.
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Respecto a la prevalencia de EA en pacientes pediatricos, cabe resaltar el estudio

realizado por Marlene et al®

a partir del alta de 3,8 millones de nifios en 22 estados
norteamericanos. Destacaron los traumas en los partos y las infecciones posteriores a

la cirugia.

También hay que sefalar la importancia de los EA tras el alta hospitalaria de manera
que Forster et al®® encontraron una incidencia del 19%, ocasionando el 3% una inca-
pacidad permanente. Los EA mas comunes fueron los relacionados con la medicacion
(66%), seguidos de sucesos atribuibles a problemas en los procedimientos del sistema
(17%). Esto pone de manifiesto la importancia de la transicion entre el hospital y la
atencion ambulatoria proponiendo las siguientes estrategias para mejorar: a) mayor
coordinacién entre los dos niveles asistenciales para tratar de minimizar los sucesos
que ocurren en esta fase; b) evaluar a los pacientes después del alta hospitalaria y c)
educar a los pacientes sobre farmacoterapia, sus efectos colaterales y los problemas

derivados de los cuidados clinicos.

Por dltimo, Bates et al®® han publicado una revision de las diferentes estudios para
detectar EA, infecciones nosocomiales y reacciones adversas a medicamentos princi-
palmente, utilizando la informacion almacenada en los Servicios de Microbiologia, Far-

macia, Laboratorios y datos administrativos .

Estas estimaciones de EA han sido criticadas por considerarlas excesivas por no con-
siderar la situacion basal del enfermo y los diferentes niveles de comorbilidad que tie-
nen los pacientes®. Ademas, es importante destacar la aportacion de Hayward que
planteé que los pacientes que sufren un efecto raramente son pacientes previamente
sanos, sino que sélo el 6% de los pacientes fallecidos habrian sido dados de alta vivos
en aquel ingreso y que el 0,5% habrian sobrevivido tres 0 mas meses en buen estado

de salud y cognitivo™.

Estudios nacionales

De la misma manera, en Espafia también se han publicado varios trabajos relaciona-
dos con los EA asociados a la asistencia sanitaria. Cabe destacar el estudio de Ara-
naz’ que utilizé una metodologia distinta a los estudios anteriores. En este estudio uti-
lizaron como fuentes de informacién el Conjunto Minimo Béasico de Datos (CMBD) del
hospital y la base de datos del Sistema de Vigilancia de Infeccion Hospitalaria para
obtener los EA del Servicio de Cirugia General y Aparato Digestivo de un hospital uni-
versitario. Como resultados obtuvieron que la tasa de complicaciones variaba entre el

8,5% en 1996 y el 4,2% en 2000. El principal EA en cirugia fue la infeccién nosocomial
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y, dentro de ésta, la infeccion de herida quirdrgica, suceso que en buena medida es
prevenible. Los resultados no presentaban un patrén de estabilidad reflejando que
posiblemente existan estrategias para identificar los EA y para prevenir los evitables.
En otros estudios se han encontrado tasas mas altas que en los anteriormente citados,
oscilando desde un 20% en una muestra de pacientes ingresados en 12 hospitales del
Pais Vasco por enfermedades del aparato circulatorio en un Servicio de Cirugia Vascu-
lar®? hasta un 40% en un Servicio de Medicina Interna®®. Los principales resultados
obtenidos en este estudio de Mostaza en Medicina Interna fue que el 39% de los efec-
tos adversos eran evitables y la mayoria estaban asociados a la medicacion (32%),
seguidos de lesiones asociadas a procedimientos médico-quirdrgicos (19%) e infec-
ciones nosocomiales (12%). No obstante, se tratan de estudios mas pequefios, cen-
trados en areas de riesgo; ademas, en el estudio de Garcia® la metodologia fue algo

distinta al no realizarse la fase de cribado y hacerlo un médico especializado.

Destacan también dos estudios realizados sobre pacientes quirargicos: el estudio de
Aguilé® en cirugia general en un Hospital de Area sobre mortalidad intrahospitalaria,
reingresos y complicaciones que utilizando una metodologia retrospectiva obtuvo que
el 16,3% de los pacientes desarroll6 alguna complicacion posquirlrgica, entre las que
destacaban las relacionadas con la herida quirargica (en un 9,3%). La presencia de
complicaciones se asocio a los grupos de edad superiores a 46 afos, a los varones, al
ingreso urgente y a la anestesia locorregional y general. El otro estudio se realizo en
un Servicio de Ginecologia para los procedimientos de histerectomia abdominal y va-
ginal obteniendo una tasa global de complicaciones del 45,1 y el 35% respectivamente

en el 2002, que disminuyeron al 40 y el 13,8% respectivamente en el 2003.

Debido a la necesidad de mas estudios de incidencia y de factores de riesgo de los EA
en nuestro pais, se impulsé el inicio del estudio de “Identificacion de Efectos Adversos”
(Proyecto IDEA®) en el que se anida esta tesis. Este proyecto es un estudio multicén-
trico de cohortes prospectivo y estudio cualitativo que presenta una serie de estudios
anidados con diferentes tematicas como son las siguientes: evaluaciéon de guias de
cribado; efectividad de diversos estudios para la deteccién de EA en Obstetricia y es-
tudio del impacto de los mismos; analisis de los EA en el cancer colorrectal, en Servi-
cios de Urgencias Hospitalarios y en una Unidad de Cuidados Intensivos; evaluacion
de la opinién de los cirujanos valencianos sobre los EA en la practica clinica; valora-
cion de la asociacion entre EA y éxitus, etc. Este proyecto se ha transformado en una
red de investigacion y desarrollo, que facilita el intercambio de experiencias entre los

investigadores a través de correo electronico. Entre los datos provisionales que se han
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obtenido en el IDEA destaca que en los servicios quirlrgicos, la proporcion de sucesos
adversos fue de 14,9% (siendo en un 45% evitables), en un servicio de Medicina Inter-
na de 5,3% y en uno de Obstetricia de 4,9%. Hubo diferencia significativas en la pro-

porcion de EA entre hombres y mujeres (11% versus 21% respectivamente).

Ademads, el mismo grupo investigador realizé en el afio 2005 el Estudio Nacional de
Efectos Adversos® (Estudio ENEAS) bajo la colaboracién del MSyC que se desarroll6
en 28 hospitales del @&mbito nacional y cuyo principal objetivo fue obtener una estima-
cién de los eventos adversos a nivel estatal. El protocolo fue similar al estudio IDEA® y
al de los principales estudios sobre efectos adversos obteniendo como principales re-
sultados una incidencia de EA relacionados con la asistencia sanitaria de 9,3%, una
densidad de incidencia de 1,4 EA por cada 100 dias de estancia, un porcentaje de
posibilidad de prevencion del 42,6%, estando el 37,4% de los EA relacionados con la
medicacion, 25,3% con las infecciones nosocomiales y 25% con problemas técnicos

del procedimiento.

Se presenta en la tabla I-6 los principales resultados de los estudios mas relevantes
con similar metodologia. Ademas, en el anexo 4 se muestra un resumen de estos es-

tudios de efectos adversos con sus principales resultados y metodologia.

INCIDENCIA  EXITUS

ESTUDIO PAIS SUJETOS EAx on Eam EAEVITABLES
Brennan-HMPS™ EEUU 30.195 3,7% 13,6% 27,6%
Thomas'” EEUU 14.700 2,9% 6,6% 27,4% vy 32,6%
Wilson-QAHCS™  Australia 14.179 16,6% 4,9% 51,2%
Vincent” Inglaterra 1.014 10,8% 8% 48%
Schioler™ Dinamarca 1.067 9% 6,1% 40,4%
Davis” Nueva Zelanda 6.579 12,9% -- 37%
Baker” Canada 3.745 7,5% 20,8% 36,9%
Michel**+°* Francia 778 14,5% - --
ENEAS™ Espafa 5.624 9,3% 4,4% 42,6%

Tabla I-6: Resumen de los principales estudios.

*NOTA: Incidencia de EA por cada 100 ingresos.

*NOTA: Porcentaje de éxitus relacionados de EA sobre el total de EA.
*»**NOTA: Datos del estudio retrospectivo.

10. Gestidn sanitaria en la reduccion de los riesgos asistenciales

En toda estrategia para reduccion de riesgos asistenciales se pueden identificar dos
fases: “analisis de riesgos” y “gestion de riesgos”. El analisis de riesgos consta de tres
pasos, siendo el primero identificacion del riesgo, el segundo su cuantificacion y el
tercero en su evaluacion y aceptabilidad social. Los EA deben ser analizados tanto
desde una perspectiva individual como colectiva, estudiando el contexto clinico y ca-
racteristicas del paciente, factores especificos que pudieron contribuir y que pueden

ser de gran variedad como factores econémicos, organizacionales, tecnolégicos, etc.
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Una vez terminada la fase de andlisis, todo queda dispuesto para llevar a cabo las
acciones oportunas, lo que globalmente se denomina gestion del riesgo, destacando
tres acciones: adopcion de medidas administrativas de reduccién de riesgo, comunica-
cion por los profesionales sanitarios a los pacientes la existencia del riesgo y las medi-
das tomadas, tanto para gestionar adecuadamente la crisis por un dafio sufrido como
para ganar su confianza y, por ultimo, establecer estrategias de prevencion ya que una
vez identificados es necesario desarrollar barreras defensivas o mecanismos defensi-
VoS para evitar o minimizar sus efectos e incidir especialmente en aquellos factores
que de forma general contribuyen a la aparicién de los EA*®’. Hay que tener en cuen-
ta que el riesgo en la asistencia sanitaria, ademas de su dimension epidemiolégica
cuantificable mediante el célculo de la fuerza de la asociacion, presenta una dimension
de aceptabilidad social ligada a la percepciéon y con frecuencia poco correlacionada
con aquella, y otra de apreciacion individual, relacionada con la forma de comunica-
cién y la participacion en la toma de decisiones®®. Entre las herramientas utilizadas se

encuentran técnicas como el andlisis de causas raiz o los estudios epidemioldgicos®.

La concepcidn actual y objetivo principal de la gestion de riesgos sanitarios es la mejo-
ra de la calidad asistencial mediante la disminucion de circunstancias y elementos que
pueden causar dafio al paciente en relacion con los servicios prestados® y mediante el
incremento de los niveles de seguridad en la atencién a los pacientes intentando su-
primir los errores evitables, centrandose en erradicar o minimizar el error, eliminando
los eslabones débiles de los procesos®. Ademas, es una estrategia valida de autoeva-
luacion de la actividad asistencial siendo la identificacion de EA evitables una ocasion

inmejorable de aprendizaje y mejora®.

Dado que la seguridad no es sinbnimo de ausencia de riesgo, la maxima seguridad del
paciente se consigue por un conocimiento adecuado de los riesgos, la eliminacion de
los innecesarios, y la prevencién y proteccion de aquellos que hay que asumir de for-
ma inevitable®, ya que es imposible evitar completamente el dafio al paciente porque
toda actividad humana conlleva un margen de error; sin embargo, si es posible identi-
ficar, estudiar, controlar y minimizar ese dafo; en definitiva, gestionar el riesgo que

puede sufrir el paciente®.

La puesta en marcha de programas de gestién de riesgos clinicos requiere la creacion
de unidades dentro del organigrama hospitalario destinadas a canalizar las actividades

relacionadas con la seguridad del paciente®.

Se puede sintetizar en los siguientes seis puntos las principales caracteristicas que

definen un programa de gestion de riesgos™*:
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- Los centros sanitarios deben adoptar una postura estratégica no disciplinaria ni puni-
tiva para favorecer la notificacion de los errores y su investigacion posterior.

- Se deben vigilar al mismo tiempo tanto los incidentes precursores evitables asi como
los acontecimientos no deseados producidos.

- Es necesaria la formacion de equipos multidisciplinares para evaluar los errores co-
metidos a fin de evitarlos en su concepcion.

- Estos equipos deben concentrar su atencién en la identificacién de los elementos de
riesgos potenciales (latentes) del sistema que contribuyen en mayor medida a la pro-
duccidn de errores, mas que los propios fallos en la ejecucién de las tareas por parte
de los profesionales.

- Es necesario el apoyo metodoldgico y el liderazgo ejercido por el/los responsables de
las Unidades de Gestion de Riesgos Sanitarios en los centros sanitarios para poder

conseguir optimizar la seguridad del paciente con garantias de éxito.

La informacion recogida con los sistemas que se establezcan de notificacion de inci-
dentes, accidentes o errores se convierte en elemento importante de mejora de la cali-
dad de los cuidados ya que contribuye a un necesario cambio cultural en la empresa
sanitaria no solo para conseguir una disminucién de errores con consecuencias para
los pacientes sino que también, de una vez por todas y sin falsas pretensiones, para

orientar definitivamente los centros sanitarios hacia los pacientes.

En resumen, los aspectos clave para la reduccién de los riesgos asistenciales® se pre-

sentan en la tabla I-7:

Mejora del conocimiento Sistemas de notificacion de EA
Estudios epidemiolégicos
Divulgacién de buenas practicas

Condiciones de trabajo Definicién de funciones
Jornadas adecuadas de trabajo
Supervision de tareas
Programas de mantenimiento de medios diagndsticos y terapéuticos

Entrenamiento (conocimiento,  Formacion inicial y continuada

habilidades, actitudes, etc.) Practica clinica fundamentada en la evidencia
Guias clinicas y protocolos
Cambio cultural Evaluacion y rendimiento de cuentas

Calidad y seguridad
Comunicacion
Implicacion de los pacientes en la toma de decisiones

Tabla I-7: Aspectos claves para la reduccién de riesgos asistenciales.
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11. Niveles de gestién sanitaria
Se requieren mejoras en los tres niveles de la gestion sanitaria (macro, meso y micro-

gestion) para intentar reducir los riesgos asistenciales.

a) MACROGESTION
A nivel de la macrogestién, para conseguir una mayor seguridad en la asistencia sani-

taria el IOM® y el Comité Canadiense’® recomiendan los siguientes apartados:

- Establecer una cultura y enfoque nacional sobre los riesgos sanitarios de manera
gue se cree una agencia (un organismo autorizado para la seguridad de los pacien-
tes), con herramientas y protocolos que aumenten el conocimiento sobre la seguri-
dad sanitaria.

- Identificar y aprender de errores para desarrollar informes que se publiguen de ma-
nera nacional y estimular a las sociedades sanitarias y a los profesionales sanitarios
a desarrollar y a participar de una manera voluntaria en el registro, informacion y de-
claracion de errores.

- Implementar sistemas de seguridad en las organizaciones sanitarias para asegurar
practicas seguras.

- Exigencia de evidencia cientifica a cualquier nueva préctica, tecnologia y programa
que se introduzca. En este aspecto, las agencias de evaluacion de tecnologias sani-
tarias deben jugar un papel importante.

- Puesta en préactica de aquellas medidas que han demostrado su efectividad para
mejorar la seguridad de los pacientes.

- Introduccion en los profesionales de una cultura de calidad en la asistencia sanitaria,
con un cumplimiento de estandares.

- Desarrollo de un entorno no punitivo como mecanismo de mejora de calidad en to-
dos los niveles del sistema. Instaurar una cultura de falibilidad sanitaria y un ambien-
te propicio para que se produzca una declaracion voluntaria de sucesos adversos de
manera que el profesional esté tranquilo. Un error debe considerarse como una “pie-
dra preciosa” en cuanto su identificacion puede significar una mejora considerable en
la atencién sanitaria de otros enfermos. Hay que tener en cuenta que una gran parte
de los sucesos adversos son prevenibles y son éstos los que pueden y deben ser
evitados, mejorando de esta manera la calidad sanitaria hasta convertirla en total*®,

- Realizacion de cursos de formacioén en materia de calidad y seguridad sanitaria.

- Creacién y mantenimiento de sistemas de notificacion (con una fiabilidad probada) y

registro de sucesos adversos de manera prospectiva de manera que pudieran detec-
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tarse a tiempo aquellos sucesos que deben de “traspasar” varias barreras hasta que

se produce el acontecimiento en el paciente o prevenir ese suceso en otro pacientes.

Cambio de enfoque en la cultura sanitaria

Para abordar cualquier actividad de gestion de riesgos se precisa un cambio en el en-

foque de las actividades de gestion de riesgos en la asistencia y cultura sanitaria (mo-

103,104

dificada por Kuhn y Youngberg)

como se muestra en la tabla I-8:

Antes

Se precisa

Objetivo ndmero uno: proteger los recursos eco-
némicos y la reputacion del hospital.

Culpabilizar y disciplinar.

Investigar Unicamente los sucesos graves.

Utilizar un impreso de notificacion.

Entrevistar uno a uno a los profesionales cuando
se produce un incidente adverso.

Mantener la confidencialidad de la informacion
obtenida de la investigacion.

Trabajar con el departamento encargado de desa-
rrollar acciones correctoras.

Asumir que se ha tomado la accién propuesta para
corregir el problema que ha ocurrido y darse cuen-
ta que se han llevado a cabo sélo cuando se repite
el mismo suceso.

Hablar con el paciente y los familiares solamente si
es necesario y comentar de forma vaga la informa-
cion.

No informar a los pacientes sobre la gestiéon y la
comunicacion de los riesgos.

Objetivo numero uno: mejorar la seguridad del
paciente, reducir el riesgo de dafio a los pacientes
mediante un mejor conocimiento de los factores
del sistema que impiden a los profesionales pro-
porcionar una asistencia segura.

Realizar un andlisis critico y determinar las causas
de los acontecimientos adversos reales y potencia-
les. Buscar las debilidades del sistema mas que
culpar a los individuos.

Fomentar la notificacién de acontecimientos poten-
ciales, investigarlos y analizarlos.

Variedad de posibilidades de notificacion: impreso,
formato electrénico, llamada telefénica, ...

Efectuar un andlisis de las causas raiz de los inci-
dentes en un equipo completo de profesionales.

Compatrtirla con el Comité de Seguridad para des-
arrollar un plan de mejora.

Trabajar con el Comité de Seguridad para desarro-
llar un plan de mejora.

Monitorizar el programa de mejora de la seguridad
para determinar los cambios que se han iniciado y
conocer los cambios que han repercutido en dife-
rentes objetivos.

Aconsejar al médico que hable con el paciente o
los familiares y comente con ellos el error, y que
les indique las medidas que se van a llevar a cabo
para evitar reincidencias en otro paciente.

Educar a los pacientes sobre seguridad y darles
oportunidad de que participen en su mejora.

Tabla I-8: Comparacion entre el cambio en el enfoque que se precisa en la gestion de riesgos.

b) MESOGESTION Y MICROGESTION

A nivel de la mesogestion y microgestion, se puede enfocar de dos formas los riesgos
asistenciales® ?**?: por un lado, para proceder sobre los fallos cometidos por los profe-
sionales, las acciones deberian centrarse en los fallos ligados a la actividad o actos
inseguros cometidos habitualmente por las personas que estdn en contacto con el
paciente, responsabilizando a los profesionales de omisiones, distracciones, incumpli-

miento de tareas, etc. Este enfoque no facilitaria la declaracién voluntaria de EA. Por
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otro lado, para actuar sobre las condiciones sobre las que trabajan las personas (este
enfoque se centra mas en el clima que en la accion de las personas entre otras cosas
porque la condicién humana, segun los seguidores de esta tendencia, es muy dificil
cambiar), habria que eliminar y modificar ciertas condiciones de trabajo y crear barre-
ras que eviten, minimicen o dificulten en lo posible la aparicion de sucesos no desea-

dos.

La mesogestién (entendida como eslabén intermedio entre las politicas sanitarias y la
gestion clinica) deberia establecer medidas orientadas a la disminucion de los EA me-
diante: la orientacién de la organizacién a los procesos y mas concretamente al pa-
ciente, las mejoras en los sistemas de informacion vertical y transversal, el apoyo del

21% |a activacion de

principio de autonomia del paciente reconocido en la Ley 41/200
mecanismos de seguridad y la biusqueda de soluciones en la poco explotada relaciéon

entre el mundo sanitario y el mundo juridico®.

Todas las actuaciones que se producen en la practica asistencial diaria constan de
una serie de pasos que pueden contribuir cada uno de ellos y de una manera mas o
menos importante en la génesis de EA. Por ello, se considera muy importante un estu-
dio por parte de todos los personas implicadas en el proceso (desde profesionales,
gestores, pacientes, etc.) para observar donde estan los puntos criticos de cada pro-

I®. Se ha comentado anteriormente coémo intervienen diversos factores

ceso asistencia
en la produccion de EA (factores latentes y patentes) y que para que ocurra un EA el
error cometido por la persona y/o por el sistema debe superar una serie de barreras
defensivas que disponen los sistemas sanitarios para intentar impedir la ocurrencia de

los mismos.

La reduccion de riesgos asistenciales precisa de actuaciones coordinadas a diferentes
niveles que van desde los actores hasta la organizacion del trabajo, pasando por la

cultura de la organizacion.

Como ejemplo de una unidad clinica de gestién de riesgos se cita la experiencia reali-
zada en el Complejo Hospitalario de Ciudad Real'®, donde se implant6é una Unidad de
Riesgos Clinicos implicandose el Servicio de Cirugia General. Previo a la puesta en
marcha de la unidad, uno de los componentes de la misma recibié formacién especifi-
ca en gestion de riesgos clinicos en el University College London durante dos afios.
Para el funcionamiento de la unidad se requirio la colaboracién y el apoyo del progra-
ma por parte de la Jefatura de Servicio, de la Gerencia del Centro y del Sistema de

Salud implicado, porque se considera que sin ellos este tipo de iniciativas no puede
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salir adelante. Los objetivos de la unidad se extendieron en cuatro direcciones: analisis
de incidentes, asesoramiento en situaciones de riesgo, asesoramiento en las reclama-
ciones y demandas, y formacion continuada en gestion de riesgos. El incremento de la
actividad en gestion de riesgos dentro del servicio de cirugia ha hecho que se incre-
menten los niveles de investigacion en temas relacionados con la seguridad del pa-
ciente y el personal sanitario. Se consider6 que los propios profesionales sanitarios
implicados en la practica diaria son los que deben detectar y controlar esos problemas,

bajo la supervision de expertos en metodologia.

12. Iniciativas en seguridad clinica

En los dltimos afios ha aumentado la necesidad de mejorar la seguridad del paciente,
sobre todo después de la publicacion de varios informes que incidian en la alta fre-
cuencia de EA causados por la asistencia sanitaria, siendo muchos de estos conse-
cuencia de riesgos inherentes a diversos procedimientos o tratamientos, aunque otros

muchos potencialmente prevenibles.

En los paises desarrollados, los sistemas sanitarios centran actualmente su interés en
el ciudadano y por ello, todas las estrategias de desarrollo y modernizacion tienen la
calidad de la asistencia como meta®. Aunque las motivaciones han sido distintas, ya
sea por la busqueda de respuestas al exceso de demandas a profesionales en EEUU
(origen de los estudios de Nueva York y el de Utah y Colorado) o bien por inferir politi-
cas nacionales para mejorar la seguridad de la atencidn sanitaria del pais conociendo
los errores, su gravedad y su importancia (como los estudios de Australia, Inglaterra,
Canadd), estos estudios constituyeron los pilares e impulso necesario de iniciativas
para reducir el dafio a los pacientes y hacer mas eficientes los recursos hospitalarios
disponibles. Existen actualmente diversas iniciativas para la mejora de la seguridad
clinica, siendo EEUU, Australia, Reino Unido, Francia y Canada los paises precurso-

res.

Entre las herramientas que pueden ser utilizadas para minimizar los efectos adversos
y SusS consecuencias, existen sistemas de amplia tradicion como es la acreditacion
sanitaria, los mas clasicos estudios de morbi-mortalidad, los estudios de correlaciéon
anatomoclinica, los programas de vigilancia y control de la infeccibn nosocomial, los
métodos de mejora continua de la calidad de las practicas sanitarias y la recientemen-

te incorporada gestion de riesgo®.

Los estudios realizados en Nueva York*** y el QAHCS' sentaron la base y se puede

considerar que la preocupacion por la seguridad del paciente a nivel mundial y por los
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EA en un tema prioritario fue a partir de la publicacién en el afio 2000 del libro “To err
is human: Building a Safer Health System™ por el IOM de Estados Unidos. Este libro
nacié del proyecto denominado Quality of Health Care in America iniciado por el IOM
en el afio 1998, cuyo objetivo fue el de desarrollar una estrategia que diera lugar a una
mejora significativa de la calidad de la asistencia sanitaria en los EEUU y se dedicase
a la investigacion de sucesos adversos y promocién de politicas de reconocimiento y
reduccién de los mismos. Este libro se elabor6 a partir de los dos estudios mas rele-
vantes de EEUU**"2, estimando el nimero de pacientes susceptibles de sufrir algin
EA, los costes ocasionados por los mismos tanto econémicos como psicolégicos, los
distintos tipos de errores y los factores que subyacen a los mismos y las posibles es-
trategias para conseguir una mejora de la atencion sanitaria. Asi, el IOM estimaba que
entre 44.000 y 98.000 personas fallecian cada afio por errores médicos (nimero supe-
rior a la de los accidentes de coche, cancer de mama o SIDA y posicionaba los errores
médicos como la séptima causa de muerte en EEUU®), suponiendo entre 17.000 y
29.000 millones de délares a todos los hospitales de EEUU (incluyendo la incapacidad,
el estar fuera de casa, el gasto adicional por la necesidad de cuidados, la pérdida de
ingresos, etc.) y consideraba el coste de la prevencion de los EA como la mitad del
coste derivado de sus consecuencias’. Ademas, los errores no sélo repercuten sobre
el paciente, sino que también lo hacen sobre los profesionales de la salud que se sien-
ten cada vez mas frustrados y sobre la sociedad en general al tener que asumir los
costes de pérdida de productividad, menor asistencia al trabajo y pérdida de la credibi-
lidad en el sistema sanitario. En este libro se concluia que no es aceptable para los
pacientes ser dafiados por el sistema sanitario, ya que el principal lema de los provee-
dores de salud es ante todo, no hacer dafio (“First, do no harm”), constatando que la
mayoria de los errores son causados por fallos del sistema (procedimientos y/o condi-

ciones que llevan a los profesionales a cometer fallos).

A comienzos del afio 2000 se present6 un informe elaborado por la Quality Interagen-
cy Coordination Task Force (QulC)'" en el que se sefialaba que hay que reemplazar la
cultura del silencio por la cultura de seguridad, creando un ambiente que estimule a
hablar de los errores, de sus causas y de cédmo detenerlos. Esto se debia apoyar des-
de los gobiernos con una cobertura legislativa que garantizase la confidencialidad de
proveedores sanitarios y pacientes, pero que no disminuyera los derechos individuales
cuando hayan sido perjudicados. En EEUU se cre6 la Agency for Health Care and Re-
search (AHRQ) como organismo dedicado a la investigacion de EA y promover la poli-
tica de reconocimiento y reduccion de estos. En 2001, se encarg6 al Evidence-Based

Practice Centre de la Universidad de Stanford la tarea de estudiar la documentacion
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cientifica para la mejora de la seguridad, redactando los informes “Making Health Care
Safer: A Critical Analysis of Patient Safety Practices”, que ofrece una excelente infor-
macién sobre las practicas sanitarias mas seguras y el informe “Crossing the Quality
Chasm: A New Health System for the 21° Century”, que pone de manifiesto la dificul-
tad de garantizar la seguridad en un sistema tan complejo como el sanitario®. La Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), organizacién no
gubernamental y sin animo de lucro que acredita a mas de 18.000 organizaciones sa-
nitarias y programas de salud en EEUU, elabora criterios de buena préactica y estanda-
res, teniendo entre sus objetivos los siguientes: mejorar la exactitud en la identificacion
del paciente, mejorar la efectividad de la comunicacién de los profesionales, mejorar la
seguridad en el uso de medicamentos de alto riesgo (p.ej.: cloruro potasico), eliminar
la cirugia en lugar erréneo, en paciente equivocado o procedimiento inadecuado, me-
jorar la seguridad en el uso de las bombas de perfusion, mejorar la efectividad de los
sistemas de alerta clinica, reducir el riesgo de infeccion nosocomial, etc. La JCAHO ha
incorporado recientemente a su metodologia el analisis de causas raiz'°, y un sistema
de ayuda para los hospitales que trabajen con esta metodologia.

Otras organizaciones® que en los Gltimos tiempos han adquirido una excelente reputa-

107

cion son: The National Patient Safety Foundation (NPSF)™', siendo su principal apor-

tacion facilitar el dialogo y la colaboracién sobre aspectos de la seguridad del paciente

y The Institute for Healthcare Improvement'®

(IHI), cuya guia Plan-Do-Study-Act
(PDSA) establece las secuencias de los actos (paso a paso) para reducir los efectos
adversos. Otra iniciativa importante es la que ha abordado el Veterans Administration
con cambios importantes en su organizacion y la consolidacion de sistemas de seguri-

dad en los centros.

El tercer gran estudio, como se ha comentado anteriormente, fue el QAHCS* y se
realizdé en Australia en 1994, infiriendo a partir de sus resultados politicas nacionales
para mejorar la seguridad de la atencion sanitaria. En el afio 2000, se cre6 el Council

for Safety and Quality in Healthcare'®®

(SQH), que publica peribdicamente una serie de
informes sobre seguridad del paciente y calidad de cuidados, siendo sus ultimas re-
comendaciones las siguientes:

a) Elaboracion de un plan quinquenal por el Ministerio de la Salud;

b) Formulacion explicita de cuidados de salud mas seguros, estableciendo prioridades
de accion;

c) Elaboracion de planes de comunicacion, incluyendo una pagina web;

d) Realizacion de una encuesta a los profesionales sanitarios sobre las dificultades

para prestar cuidados sin riesgo;
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e) Puesta en marcha de sistemas de vigilancia y andlisis de efectos adversos. Desde
esta agencia se han puesto en marcha diversos estudios de vigilancia y andlisis de
efectos adversos. En el afio 2005, la National Patient Safety Education Framework

publicé un informe denominado “The Framework Bibliography™°

en el que se comen-
tan de forma estructurada (introduccion, discusion y conclusion) articulos relacionados

con temas de seguridad clinica.

En el Reino Unido, también ha habido una preocupacién por los errores y EA que ha
llevado a que las autoridades hayan promulgado una politica de identificacion de erro-
res y reduccion de los mismos. De esta manera, tras la publicacion del informe del
National Health Service (NHS) titulado “An organisation with a memory”*'* se puso en
marcha un plan de gobierno con el objetivo de promover la seguridad del paciente, que
queda recogido en el programa denominado “Building a Safe System™!2. En este in-
forme, las autoridades britanicas valoraron la incidencia de EA en pacientes hospitali-
zados en 10%, estimando en 850.000 los producidos al afio y en 40.000 los pacientes
hospitalizados que morian anualmente debido a los errores. Este programa se ha be-
neficiado de intensos contactos con otros paises que ha permitido la creacion de un
sistema obligatorio para notificar los EA y las complicaciones derivados de la asisten-

cia sanitaria, gestionado por un organismo llamado National Patient Safety Agency’.

En Francia, la gestion de riesgos es un objetivo de la Agence Nationale d’Accréditation
et d'Evaluation en Santé (ANAES), que publicé en el afio 2004 un documento sobre la
gestion de riesgos sanitarios®, con el objetivo principal de reunir informaciones peda-
gagicas, técnicas y estratégicas, asi como experiencias industriales para la compren-
sion de los riesgos y su gestion. También se ha realizado recientemente, al margen del
interés institucional, algin estudio de estimacién de riesgos sanitarios en hospitales®.
Por otro parte, en este pais se realiz6 en el 2002 un estudio piloto coordinado por Le
Comité de Coordination de I'Evaluation Clinique et de la Qualité en Aquitaine®
(CCECQA) para fijar las bases del estudio nacional -ENEIS- que se realiz6 en el 2004,
y que estuvo dirigido por el CCECQA por encargo del Ministére des affaires sociales,
du travail et de la solidarité, del Ministére de la familla et des persones handicapées et
de la Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques
(DREES).

En Canad4, el National Steering Committee on Patient Safety (NSCPS) publicé en el
afio 2002 el informe “Building a Safer System: A National Integrated Strategy for Im-

113

proving Patient Safety in Canadian Health Care”~, en el que se reflejan una serie de

recomendaciones en cinco grandes areas:
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a) Crear un Instituto para la seguridad de los pacientes. Asi, en el afio 2003, se creé el
Canadian Patient Safety Institute (CPSI) para proporcionar informacion y desarrollar
iniciativas a nivel nacional para aumentar la seguridad del paciente, publicando dos
importantes informes: “Patient Safety and Healthcare Error in the Canadian Healthcare
System™**, donde analizan las principales medidas iniciadas en el mundo en seguri-
dad de pacientes y “Governments and Patient Safety in Australia, the United Kingdom
and the United States™'*, que es una revision de las politicas en materia de seguridad
llevadas a cabo en Australia, Gran Bretafia y Estados Unidos;

b) Adoptar politicas no punitivas;

¢) Mejorar los procesos de medida y de evaluacion, recomendando sistemas de vigi-
lancia para facilitar el estudio de los efectos adversos;

d) Establecer programas de formacion y perfeccionamiento de los profesionales en
materia de seguridad de pacientes y

e) Mejorar los procesos de informacion y comunicacion con los pacientes y poblacion

en general.

En la 562 reunién del Comité Europeo de Sanidad, celebrada en el 2004, se realizaron
una serie de recomendaciones con el fin de aumentar la seguridad del paciente a tra-
vés de la puesta en marcha de programas de prevencion de efectos adversos™®. En el
afo 2005, la Comunidad Europea formulé la Declaracion de Luxemburgo con el lema
“Seguridad del paciente, hagamos que ocurra”, en la que mediante una serie de reco-
mendaciones™’ se priorizé la importancia de introducir una cultura de seguridad en el

sistema sanitario.

A nivel mundial, la OMS dedic6 su informe del afio 2002 a la reduccién de los ries-
gos™®. En la 552 Asamblea Mundial se inst6 a los paises a dedicar la mayor atencién
posible al problema de seguridad de los pacientes y esta iniciativa se concret6 en la
572 Asamblea celebrada en el afio 2004, en la que se aprobdé la creacion de una Alian-

za Mundial para la seguridad del paciente®®

, cuyo elemento fundamental fue la formu-
lacion de un Reto Global de la Seguridad del Paciente. La OMS tiene previsto impulsar
un programa de taxonomia de la seguridad del paciente, con el propdsito de armonizar
conceptos, principios, normas y términos utilizados para trabajar sobre el tema. Ade-
mas, se concluyd que la OMS y responsables sanitarios de todo el mundo se proponi-
an mejorar la seguridad de los pacientes, bajo el lema “ante todo no dafiar”, persi-
guiendo reducir las consecuencias sanitarias y sociales indeseables que se pueden

dar durante la asistencia sanitaria®.
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Espafia

El MSyC ha iniciado una linea de trabajo estratégica en la seguridad del paciente que
esta en consonancia con la de la OMS*. En el afio 2003, se dict6 la Ley de Cohesién'y
Calidad®, en cuyo articulo 59 recoge que uno de los elementos que constituyen la in-
fraestructura para la mejora de la calidad del SNS es el registro de acontecimientos
adversos, el cual debe recopilar informacién sobre aquellas practicas que hayan resul-
tado un problema potencial de seguridad para el paciente e impulsa la incorporacion a
la practica clinica de las innovaciones que hayan demostrado ser seguras y efectivas.
La Agencia de Calidad del MSyC, observando las actividades y estrategias realizadas
por otros paises de su entorno y, con el fin de realizar un analisis de la situacién en el
ambito de la seguridad del paciente y la gestidn de riesgos sanitarios en Espafa, des-
arroll6 un taller de expertos'® en Madrid con los objetivos de:

a) ldentificar los problemas del Sistema Nacional de Salud en materia de seguridad del
paciente y gestion de riesgos sanitarios;

b) Identificar y priorizar los puntos criticos;

c¢) ldentificar estrategias de intervencién, valorando su importancia y viabilidad, para
orientar la implementacién y desarrollo de politicas en este marco. De este taller surgio
la necesidad de realizar un estudio de incidencia de EA para observar la situacion de
Espafa en cuanto a la incidencia de EA, para una vez identificados, poder establecer
directrices y estrategias de prevencién. Para ello, se ha realizado el primer proyecto
para la identificacion de Efectos Adversos a nivel nacional (ENEAS®), bajo la coordi-
nacién y promocion del MSyC, realizacién por parte del Departamento de Salud Publi-
ca, Historia de la Ciencia y Ginecologia de la Universidad Miguel Herndndez de Elche
y colaboracién del Departamento de Microbiologia, Medicina Preventiva y Salud Publi-
ca de la Universidad de Zaragoza. Este estudio se ha desarrollado en 28 hospitales de
todo el pais, constituyendo una muestra representativa de todos los hospitales y se ha
utilizado una metodologia similar al estudio de Harvard®®. El ENEAS®® es la continua-

cion del proyecto IDEA* desarrollado por los mismos investigadores.

Ademas, en marzo de 2005, segun acuerdo del Consejo Interterritorial se distribuyeron
una serie de fondos a las diversas Comunidades Autbnomas para trabajar en cuestio-
nes de seguridad de paciente, siendo utilizado parte de este dinero por la Comunidad
Autonoma de Aragoén para la realizaciéon del primer estudio autonémico de efectos ad-
versos en todos hospitales publicos de la comunidad. Este estudio est4 en la actuali-

dad esté en fase de andlisis y redaccion.

47



Introduccién

En 1998, se cred la Asociacion Espariola de Gestion de Riesgos Sanitarios® (AEGRIS)
cuya mision es fomentar el conocimiento de las materias relacionadas con la gestion
de riesgos sanitarios, formacion continuada, promover contactos e intercambios profe-
sionales y realizar cualquier tipo de actividades que contribuyan a la mejora de la cali-
dad de los Servicios Sanitarios en el Estado Espafiol y a la seguridad de los usuarios y
profesionales de los Servicios Sanitarios. En definitiva, ofrece la oportunidad de trans-
formar lo que podria llegar a ser una espiral de litigios y desconfianza entre profesiona-
les y pacientes, en una iniciativa de mejora de calidad dirigida a disminuir los dafios
evitables que tanto perjuicio causan a los pacientes, profesionales e instituciones sani-
tarias. Otro proyecto interesante que se esta desarrollando actualmente es el proyecto
de investigacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de-
nominado proyecto BIFAP'*, que consiste en evaluar la viabilidad de una base de
datos informatizada que contiene informacién procedente de las consultas de médicos
de Atencion Primaria (medicina de familia y pediatria) del sistema publico de salud,
para la realizacion de estudios epidemiolégicos, especialmente en el terreno de la far-

macoepidemiologia y farmacovigilancia.

Ademas, destaca por su trabajo en temas de seguridad clinica, el Centro de Investiga-
cion para la Seguridad Clinica de los Pacientes (CISP) creado por la Fundacion
MAPFRE Medicina y la Fundacion Avedis Donabedian y vinculado a la Catedra Dona-
bedian de Investigacién en calidad de la Universidad Auténoma de Barcelona®. Por
altimo, es de interés la iniciativa del Institute for Safe Medication Practices para la de-
claracién y estudio de los errores de medicacidén que se ha extendido a diferentes pai-
ses, entre ellos a Espafia (Universidad de Salamanca) y la publicacién del libro sobre
errores de medicacion de los doctores Lacasa y Humet, que constituye un resumen

muy completo del tema'?.

Comunidad Auténoma de Aragén

La Comunidad Auténoma de Aragdén ha desarrollado una politica activa de seguridad
clinica, de manera que participé de manera activa en la preparacion y realizacion del
proyecto IDEA®. Con los fondos provenientes del Ministerio a partir del acuerdo del
Consejo de Ministros del dia 6 de mayo de 2005 a las Comunidades Auténomas para
la financiacion de politicas de seguridad para pacientes y profesionales, Aragén definié
un proyecto gestionado por el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS) cuyos
principales objetivos fueron:

a) Sensibilizar a todos los profesionales sanitarios en relacion con las cuestiones de

seguridad clinica;
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b) Promover un cambio cultural en aspectos relacionados con el tema, a través de

actividades formativas;

c) Mejorar el conocimiento de los problemas de seguridad clinica: incidentes y efectos
adversos relacionados con la atencién sanitaria;

d) Desarrollo de iniciativas y proyectos sostenibles sobre practicas clinicas seguras,
identificacion de pacientes ingresados, bioseguridad y minimizacion de infecciones
nosocomiales;

e) Introduccion de indicadores de seguridad clinica en los contratos de gestion de cen-

tros y servicios.

Estos proyectos se estan desarrollando en la actualidad y han consistido en un estudio
a nivel autonémico utilizando la metodologia y mismo periodo de estudio que el estu-
dio ENEAS®® nacional, diversos cursos, jornadas y talleres de formacion a profesiona-
les sanitarios (mejora de la seguridad clinica del paciente en el &mbito asistencial, ta-
ller sobre andlisis de causas-raiz, taller sobre cultura de seguridad, acreditacion de las
centrales de esterilizacion del Sistema Aragonés de Salud, elaboracion de un listado
de indicadores validos y fiables que permitan la monitorizacion de los EA entre hospi-
tales y a lo largo del tiempo. Ademés, entre los proyectos de seguridad clinica selec-

cionados estéan los siguientes:

- Efectos adversos durante la hospitalizacién en un Servicio de Medicina Intensiva.

- Fomento de una cultura de seguridad en la utilizacion de los medicamentos en el
Hospital Miguel Servet.

- Prescripcién racional de medicamentos, prevencién de efectos adversos y aumento
de adherencia al tratamiento en consultas externas de neurologia.

- Comunicando y aprendiendo para mejorar la seguridad del paciente.

- Prescripcién al alta hospitalaria en pacientes geriatricos polimedicados. El alta hospi-
talaria y la medicacion

- Mejora del proceso de dispensacion, conservacion y utilizacion de medicamentos en
el ambito sanitario del Sector Il

- Sensibilizacién de los profesionales en prevencién de riesgos. Formacion en el ma-
nejo de los riesgos mas frecuentes en nuestro medio.

- Prevencion de la infeccién a través del material médico-quirdrgico en consultas de
riesgo.

- Disminucion del riesgo de caidas en cama de pacientes ancianos o desorientados.

- Establecimiento de un sistema de declaracion voluntaria de sucesos adversos en el
Hospital San Jorge de Huesca.

- Identificacion univoca de pacientes en el sector de Barbastro.
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- Asegurar la correcta identificacién de los pacientes.

- Prevencion de las Ulceras por presion. Superficies de apoyo.

- Prevencion de caidas.

- Seguridad clinica en el uso del medicamento en las unidades de soporte vital avan-

zado del 061 Aragdn. Estandarizacion de los farmacos disponibles.
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1. Justificacién

En la actualidad, los adelantos técnicos son de tal magnitud que el ejercicio de la me-
dicina es cada vez mas complicado. Esta creciente complejidad de los sistemas sani-
tarios puede favorecer la proliferacion de EA, por lo que se considera necesario cono-
cer la epidemiologia de los acontecimientos adversos. Ademas, aunque toda actividad
humana esta sujeta a error, el ambito de la salud es especialmente sensible al efecto
adverso indeseado, por lo que la sociedad solicita que se hagan estudios de riesgos

en la asistencia sanitaria.

Desde las tres perspectivas que se pueden analizar los problemas de la seguridad de
los pacientes: epidemioldgica, legal y de los pacientes y la ciudadania; este trabajo se
ha centrado en la vision epidemioldgica, ya que el conocimiento de la frecuencia y dis-
tribucion de los EA es el primer paso para desarrollar medidas efectivas de preven-

cion.

En la dltima década, diversos trabajos han revelado el gran impacto en la morbimorta-
lidad de los EA. Estos estudios, sumados a la creciente preocupacion de ciudadanos y
responsables de los sistemas sanitarios, han posicionado el tema de la seguridad de
los pacientes en un lugar prioritario de la politica sanitaria’. Si bien los procedimientos
quirdrgicos estan, a menudo, asociados con EA’, los estudios sobre los EA relaciona-
dos con los mismos no han sido muy abundantes en nuestro entorno. Esta tesis con-
tribuye a conocer la situacion real de una especialidad tan especifica como es la de

cirugia general.

Se considera necesario el desarrollo de estrategias de mejora de la seguridad clinica,
cuyo fin dltimo es conseguir una mayor eficiencia en la utilizacién de los recursos hos-
pitalarios disponibles. Para introducir estas mejoras en la organizacion e implantar
estrategias de reduccién de riesgos y medidas preventivas efectivas que se traduzcan
en una practica clinica mas segura, tanto para los pacientes como para los profesiona-
les, es necesario la realizacion de estudios previos en nuestro medio que estimen de
una manera precisa la magnitud de los eventos adversos en la asistencia sanitaria y
su impacto. El proyecto IDEA® fue una oportunidad para investigar el problema y pro-

porciona una metodologia adecuada para la consecucion de estos objetivos.

Los EA no se distribuyen al azar, sino que son mas frecuentes en servicios quirlrgi-
cos, en procedimientos complicados, en patologias graves y aparecen asociados a

factores como la edad, la estancia, etc. De esta forma, el estudio de los EA en cirugia
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ha adquirido especial relevancia por su frecuencia, porque en parte son atribuibles a
deficiencias en la atencion sanitaria, por el impacto considerable sobre la salud fisica y
psicolégica de los pacientes, por la repercusion econdémica en el gasto social y sanita-
rio que conllevan, y porque son un instrumento de evaluacion de la calidad asisten-

1*. El conocimiento de los sucesos adversos en la atencién hospitalaria de un servi-

cia
cio de cirugia permite monitorizar los valores propios, comparar dichos resultados con
los aceptados como estandares en la bibliografia cientifica (benchmark) y analizar los
factores dependientes del paciente o del proceso de atencion hospitalaria que se aso-

cien a peores resultados.

Por otro lado, una parte importante de los EA son evitables, por lo que es preciso co-

nocer los factores que pueden contribuir a esa posibilidad de prevencion.

La variabilidad de los resultados obtenidos en los diferentes estudios en diferentes
paises, la escasa realizacion de este tipo de estudios a nivel nacional y la no aplicabi-
lidad directa de los resultados de otros paises justifica la realizacion de este tipo de

estudios en nuestro ambito.

La necesidad de incrementar la seguridad del paciente, mejorar la calidad de la asis-
tencia y facilitar un sereno ejercicio profesional, entre otras cosas, justifica todos los
esfuerzos para disminuir el impacto en la salud publica de los efectos adversos, consi-
derando siempre que la practica clinica es una actividad acompafada de riesgos e

incertidumbre.
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2. Hipotesis

Los EA en los pacientes quirdrgicos son un problema frecuente y potencialmente evi-

table en un porcentaje importante.

Aunque hay determinados factores intrinsecos como la edad y la comorbilidad que se
asocian a un mayor riesgo de sufrir EA, existen otros factores relacionados con la asis-
tencia, como la estancia, monitorizacién del paciente, etc. con mayor probabilidad de

ocasionar un EA, que por su caracter extrinseco pueden ser modificados y mejorados.

3. Objetivos

- Estimar la incidencia de EA en una unidad de cirugia general en los pacientes ingre-

sados desde febrero de 2004 a enero de 2005, ambos inclusive.

- Analizar las caracteristicas del paciente que se asocian a la aparicién de EA en pa-

cientes quirdrgicos.

- Analizar las caracteristicas de la asistencia que se asocian a la aparicion de EA en

pacientes quirdrgicos.
- Estimar el impacto de los EA tanto en el paciente como en la carga asistencial.

- Identificar las posibilidades de prevencién de los EA en pacientes quirlrgicos.
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1. Disefio

Estudio de cohortes prospectivo y retrospectivo (estudio ambispectivo).

2. Ambito
Una Unidad de Enfermeria de 32 camas del Servicio de Cirugia General B del Hospital

Universitario “Lozano Blesa” de Zaragoza.

3. Poblacion y periodo de estudio

Todos pacientes ingresados consecutivamente en una unidad de enfermeria del Servi-
cio de Cirugia General B del hospital en estudio desde el 1 de febrero de 2004 hasta el
31 de enero de 2005. Es un trabajo que analiz6 todos los ingresos de la poblacion de
estudio en un afio, en el que la recogida de informacion empezé el 1 de febrero de
2004 y finalizé cuando todos pacientes incluidos dentro del periodo de estudio fueron
dados de alta. Figura MM-1.

INGRESO ALTA

ALTAS después
de periodo de
estudio

‘-oou

1/2/2004 v 31/1/2005

Paciente 1 Q....O

Paciente 2 O. @
Paciente 3 Q@@@

%4 Ol IIIIIIIIIII@ Excluido

Figura MM-1: Criterios temporales de inclusion de los pacientes.

4. Criterios de inclusion
Pacientes que tuviesen mas de 14 afios y estuvieran ingresados mas de 24 horas en

esta unidad de enfermeria durante el periodo de estudio.

5. Criterios de exclusion
Se excluyeron los pacientes que cumplian las siguientes condiciones:
—Sujetos ingresados antes del inicio del estudio y que fueron dados de alta durante el
periodo de estudio.
—Ingresados en la planta del Servicio de Cirugia General correspondiente y pertene-
cientes a otro servicio (pacientes fueras de area).
—Pacientes del Servicio de Cirugia General en estudio que estuviesen ingresados en
otras unidades de enfermeria (pacientes fueras de &rea del servicio de cirugia ana-

lizado).
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—Pacientes del Servicio de Cirugia General que estén ingresados en otras unidades
de enfermeria y durante su estancia hospitalaria ingresen posteriormente en la uni-
dad de enfermeria del Servicio de Cirugia General.

—Pacientes de los que no se pudo localizar la historia clinica para su revisién en el

Servicio de Admisién y Documentacion Clinica.

6. Instrumentos y fases del estudio

6.1. Fuentes de datos y cuestionarios:

Las fuentes de informacion que se han utilizado han sido las siguientes:
—Informacién proporcionada por el Servicio de Admision y Documentacion Clinica.

—Historia clinica del paciente.

Los cuestionarios utilizados se describen en el apartado de variables (apartado 6.2):
—Guia de Cribado (anexo 6).

—Formulario modular MRF2 (anexo 7).

La metodologia llevada a cabo ha consistido en un seguimiento de todos los pacientes
ingresados consecutivamente en la Unidad en estudio que cumpliesen los criterios de

inclusion, realizandose el procedimiento de revision de la informacion en dos fases:

6.1.1. Seguimiento prospectivo (Fase 1): estudio prospectivo durante afio y medio
(porgue el ultimo alta se produjo el 31/5/2005) de todos los pacientes incluidos, a partir
de las 24 horas de su ingreso. Para ello, el investigador iba cada 2 o 3 dias a la Uni-
dad de Enfermeria del servicio correspondiente y se revisaba todas las historias clini-
cas de los pacientes ingresados, cumplimentando una “Guia de Cribado” (anexo 6)
gue permitia detectar la posible existencia de un efecto adverso (apartado definicion
especifica en Material y Métodos y anexo 5). Esta guia estaba elaborada bajo consen-

so a partir de estudios que habian utilizado una metodologia similar*>#"2,

6.1.2. Revision retrospectiva (Fase 2): cuando el paciente cumplia alguno de los 19
items de la “Guia de Cribado”, con el fin de confirmar el posible EA y proceder a la
caracterizacion del mismo, se solicitaba al alta la historia completa del paciente al Ser-
vicio de Admisién y Documentacién Clinica y era revisada de forma retrospectiva por
el propio investigador y, en un principio, un adjunto de Cirugia General del servicio,
utilizando para tal fin un cuestionario modular denominado MRF2 (Anexo 7) dirigido a
evaluar los efectos adversos (circunstancias, posibilidades de prevencion, causas,
factores, comorbilidad, etc.). Por ser un estudio de un afio y en un solo servicio, se

empezaron a repetir los EA con lo que sélo se solicitd la ayuda a los cirujanos colabo-

57



Material y Métodos

radores del servicio en los casos dudosos para el reconocimiento y posterior caracteri-
zacion del evento. Ademas, la estimacion del impacto y el exceso de dias de estancia

de todos los casos fue valorada por los especialistas.

A continuacion se presenta un esquema con las dos fases diferenciadas del estudio:

primera fase prospectiva y segunda fase retrospectiva. Figura MM-2.

2) REVISION RETROSPECTIVA:
- Confirmacién caso
- Formulario MRF2

A

| T L R L R O Y P -

| P
1/2/2004 31/1/2005 (Ultima alta:31/5/2005)
[ ]
—1 [
1) SEGUIMIENTO PROSPECTIVO:
- Guia de Cribado

Figura MM-2: Esquema de las fases de la tesis.

6.2. Variables

Las diversas variables analizadas se presentan en la “Guia de Cribado” (anexo 6) y en

el cuestionario modular MRF2 (anexo 7), exponiéndose las principales a continuacion:

6.2.1. Guia de Cribado (anexo 6)
En la Guia de Cribado se identificaron sefiales de alerta de potenciales efectos adver-

s0s. A continuacion se exponen las principales variables recogidas: (tabla MM-1).

Paciente Numero de historia clinica
Sexo (Masculino/femenino).
Factores de riesgo intrinseco*: variables dicotémicas (Si/No)
Factores de riesgo extrinseco**. variables dicotomicas (Si/No)
indice de Charlson***: variable ordinal de 0 a 10. Anexo 8.
Fechas Fecha de ingreso
Fecha de alta
Fecha de nacimiento
Fecha de intervencién quirdrgica
Enfermedad Diagnostico principal
GRD (Grupo Relacionado con el Diagnostico)****
Enfermedad (CIE)****
Intervencion quirdrgica (CIE)****
Items de cribado Existen 19 items*****; variables dicotomicas (Si/No)
Tabla MM-1: Variables principales de la Guia de Cribado.

*NOTA: Se han recogido 16 factores de riesgo intrinseco: coma (puntuacion igual o menor de 8
en la escala de Glasgow), insuficiencia renal (diagnosticada o definida como una creatini-
na>1'7mg/dl), diabetes (diagnosticada o definida como una glucemia en ayunas>126 mg/dl (7'0

mmol/l)), neoplasia, inmunodeficiencia, enfermedad pulmonar crénica, neutropenia (definida
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como neutréfilos totales (cayados y segmentados)<1'5-10%1), cirrosis hepatica, drogadiccion
(alcoholismo o abuso de drogas), obesidad (diagnosticada o definida como un indice de Masa
Corporal (IMC) >30 Kg/m?, hipoalbuminemia (definida como una albimina < 3g/dl), tlcera por
presion, malformaciones, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria e hipertensién. Las va-

riables anteriormente definidas son variables dicotémicas (Si/No).

*NOTA: Se valoraron 13 factores de riesgo extrinseco: sonda urinaria, catéter venoso periféri-
co, catéter arterial, catéter central de insercion periférica, catéter venoso central, catéter umbili-
cal (vena), catéter umbilical (arteria), nutricién parenteral, nutricion enteral, sonda nasogastrica,

traqueostomia, ventilacion mecanica y terapia inmunosupresora. Variables dicotomicas (Si/No).

***NOTA: Para el calculo del indice de complejidad de Charlson se utilizé el programa ICHALC-
SPSS™® que es el resultado de la transformacion del codigo de programacién de “ICHCALC
1.1", bajo entorno de programacién Access, al entorno de programacién propio de SPSS com-

binado con un proceso realizado en el lenguaje de programaciéon “SaxBasic” (anexo 8).

*»***NOTA: Se calcul6 el peso medio partir del peso relativo de cada GRD (grupo relacionado
con el diagndstico). Los GRD y cddigos CIE se solicitaron al Servicio de Documentacién Clini-

ca.

*#+*NOTA: Hospitalizacion previa durante el Ultimo afio en paciente menor de 65 afios, u hos-
pitalizacion previa en los ultimos seis meses en paciente igual o mayor de 65 afios; tratamiento
antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion; traumatismo, accidente o caida
durante la hospitalizacion; reaccion adversa medicamentosa (RAM) durante la hospitalizacion;
fiebre mayor de 38,3°C el dia antes del alta hospitalaria; traslado de una unidad de hospitaliza-
cion general a una unidad de cuidados especiales; traslado a otro hospital de agudos; segunda
intervencién quirdrgica durante este ingreso; tras la realizacion de un procedimiento invasivo,
se produjo una lesion en un érgano o sistema de érganos que precisara la indicacion del trata-
miento u operacidn quirdrgica; déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria;
Infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular agudo o tromboembolismo pulmonar
durante o después de un procedimiento invasivo; parada cardiorrespiratoria; dafio o complica-
cion relacionado con un aborto, amniocentesis, parto o preparto; éxitus; intervencion quirdrgica
abierta no prevista, o ingreso (para intervenciéon) después de una intervencién ambulatoria pro-
gramada, sea laparoscépica o abierta; algin dafio o complicacién relacionado con cirugia am-
bulatoria o con un procedimiento invasivo que resultaran en ingreso o en valoracion en el servi-
cio de urgencias; algun otro EA; cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacién
patrimonial), en relacién con la asistencia que pudieran sugerir litigio; cualquier tipo de infeccion
nosocomial. Eran variables dicotémicas (Si/No). En cada paciente se pudieron identificar varios

items de la Guia de Cribado.
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6.2.2. Cuestionario modular: Formulario MRF2 (anexo 7)

De manera retrospectiva, el cuestionario modular MRF2 soélo se rellen6 en los pacien-
tes con algun item positivo en la guia de cribado, presentandose a continuacion las

instrucciones, estructura y variables mas destacadas:

1. Mdédulo A: Identificaba el EA. Presentaba sélo la informacién de los sujetos que pa-
decieron algin EA. Asi, hasta el médulo A 6 se complet6é en todos los casos en los
que la guia de cribado fue positiva para alguno de los items y el médulo A_7 (resu-

men), sélo se rellend en los EA. (Tabla MM-2 y médulo A del anexo 7).

Ingreso Tipo de ingreso: variable dicotémica (Urgente/Programado)
Naturaleza enfermedad Pronostico (Recuperacion completa/con invalidez/enfermedad terminal)
Riesgo ASA™* (anexo 9) (s6lo en pacientes operados): sano/enf
leve/limitacion funcional/amenaza de muerte 0 moribundo)
Comorbilidades Variables dicotémicas (Si/No):
— Con comorbilidades
— Cardiovasculares
— Respiratorias
— Gastrointestinales
— Endocrinas
— Neurologicas
— Renales
— Hematol6gicas
— Presencia de cancer
— Desobérdenes 6seos/articulares
— Invalidez
— Psiquiatricos
— Psicosociales
— Infeccién
— Trauma
— Estado nutricional
— Otras comorbilidades
— Alergias
Caracteristicas del EA  Lesidn o complicacién: variable dicotémica (Si/No)
Invalidez al alta: variable dicotémica (Si/No)
Prolongacion de estancia o tratamiento: variable dicotémica (Si/No)
Exitus: variable dicotémica (Si/No)
Causa de lesion o complicacion: variable dicotomica (asistencia sanita-
ria / proceso de la enfermedad)
EA por asistencia sanitaria: ausencia / minima / ligera / moderada / es
muy probable / total evidencia
Resumen EA: texto libre
Fecha Fecha del EA
Circunstancias Variable cualitativa: antes admisiéon / momento admisién a planta / cuida-
dos durante procedimiento / cuidados postoperatorios o en UCI / cuidados
en planta / valoracion al final de la admisién

Tabla MM-2: Variables principales del modulo A (MRF2).
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2. Médulo B: Describia la lesion y sus efectos. Se rellené sélo en los casos considera-
dos EA (es decir, no se cumplimento ni en los falsos positivos ni en los procesos oca-
sionados so6lo por la evolucion de la enfermedad). Sus principales variables son:
(anexo 7, modulo B). Tabla MM-3.

Invalidez Deterioro fisico: ninguna incapacidad / leve / severa incapacidad social /
severa incapacidad laboral / incapacidad laboral absoluta / incapacidad para
deambular / encamado / inconsciente / éxitus
Dolor: sin dolor / dolor leve / dolor moderado / dolor severo
Trauma emaocional: sin trauma emocional / minimo trauma / moderado
trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses / moderado trauma, recuperacion
entre 6 meses a 1 afio / No se puede juzgar razonablemente
indice de Rosser'?® (anexo 10): indice de 29 categorias que describe
el estado de salud de un paciente mediante dos dimensiones, la
discapacidad y el dolor

Repercusion Aumento de la estancia: no aumenté / parte de la estancia / causé un
reingreso
Dias adicionales en hospital: variable cuantitativa (dias)
Dias adicionales en UCI: variable cuantitativa (dias)

Tratamiento adicional Procedimientos adicionales: variable dicotémica (Si/No)
Tratamientos adicionales: variable dicotémica (Si/No)

Tabla MM-3: Variables principales del médulo B (MRF2).

3. Mdédulo C: Sdlo se completo en los casos considerados como EA y en este médulo
se analiz6 el periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (y que ha sido
identificado en el modulo A). Cada EA sélo podia ir asociado a un médulo C, mientras
gue para cada C se pudieron indicar varios médulos D. En la tabla MM-4 se presentan
las seis posibilidades que existian para valorar las circunstancias o momentos de la

hospitalizacion en los que ocurrio el EA. Modulo C del anexo 7.

CO0 EA previo a la admisién

C1 EA en el momento de la admision a planta
C2 EA relacionado con un procedimiento

C3 EA en el periodo de reanimacién o UCI

C4 EA durante los cuidados en planta

C5 EA por problemas en el asesoramiento al alta

Tabla MM-4: Momentos de la hospitalizacién en que ocurrié el EA (MRF2).
4. Médulo D: Sdlo se rellen6 en los casos considerados como EA, considerando en
este mddulo los principales problemas en el proceso asistencial que repercutieron en
la aparicién del EA, presentando en la tabla MM-5 las ocho posibilidades que se valo-

raban. Médulo D del anexo 7.

D1 Error diagnéstico

D2 Valoracion general

D3 Problemas en la supervisién y cuidados de enfermeria
D4 Infeccibn nosocomial

D5 Complicaciones en procedimiento quirtrgico

D6 Problemas ocasionados por medicacién o fluidos

D7 Problemas en el periodo de reanimaciéon

D8 Otros

Tabla MM-5 Naturaleza principal (problemas) relacionada con el EA (MRF2).
NOTA: En cada EA se pudieron identificar varios mdédulos D (varios problemas).
NOTA: Cada EA sélo podia ir asociado a un médulo C (momento de ocurrencia).
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Como se ha comentado en el apartado anterior, cada EA (o médulo C) podia ir acom-
pafiado de tantos médulos D como se considerasen oportunos. Cada modulo D era
diferente, describiendo en cada uno de ellos los problemas en el proceso de la asis-
tencia: factores contribuyentes, contribucion de los factores en el EA y su naturaleza,

errores en el manejo, persona responsable, tiempos adicionales, etc.

5. Médulo E: Estimaba factores causales y posibilidades de prevencién de los EA. Ta-

bla MM-6 y médulo E del anexo 7.

Factores causales Caracteristicas del paciente*: nada importante / Poco importante /
Importante / Muy importante
Factores de tarea*: desde nada a muy importante
Factores individuales*: desde nada a muy importante
Factores del equipo*: desde nada a muy importante
Ambiente de trabajo*: desde nada a muy importante
Factores de organizacion o gestion*; desde nada a muy importante

Factores mas importantes  Texto libre

Posibilidad de prevencion  Evitable: variable dicotémica (Si/No)
Posibilidad de prevencion**: ausencia / minima / ligera / moderada /
elevada / total evidencia
Forma de prevencion: texto libre

Tabla MM-6. Variables principales del modulo E (MRF2).
*NOTA: Escala tipo Likert de cuatro categorias desde Nada importante a Muy importante.
*NOTA: Escala tipo Likert de seis categorias desde Ausencia a Total posibilidad de prevencion.

6.3. Definiciones especificas utilizadas en este estudio

Debido a la no existencia de una taxonomia oficial se han tomado las definiciones
consideradas durante la realizacién del estudio IDEA%* y ENEAS® (anexos 3y 5), pre-

sentandose las mismas a continuacién: figura MM-3.

‘ Pacientes incluibles ‘

- e S S S . -
C >
R ‘ Pacientes excluidos ‘ Pacientes incluidos
I p——————— +
B ‘ Pérdidas seguimiento ‘ Pacientes controlados
A
D P == = = = *
o) Cribado negativo Cribado positivo
P = — *
Falsos positivos Verdaderos positivos . .
Ausencia a ligera
P / probabilidad de
M Complicaciones Ligados a la asistencia prevencion
R ) A
= Minima o ligera Moderada o alta Modera_d_a a total
probabilidad probabilidad probabilidad de
2 prevencién
Nyvyy$h
EA moderados Efectos adversos (EA)
EA evitables

Figura MM-3: Definiciones operativas del estudio.
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Las definiciones operativas utilizadas en este estudio han sido las siguientes:

*Cribado positivo: paciente con alguno de los 19 items de la guia de cribado positivo.

*Falso positivo: suceso que fue cribado por presentar positivo alguno de los items de
la guia de cribado pero que, después de su revision retrospectiva, se consideré que no

presentaba ni una complicacién derivada de la enfermedad ni un EA.

*Verdadero positivo: suceso que fue cribado por presentar positivo alguno de los items

de la guia de cribado y que, después de su revision retrospectiva, se considerd que si

presentaba una complicacién derivada de la enfermedad o un EA.

*Complicacién: proceso que se debe exclusivamente a una descompensaciéon de la
patologia base del paciente. También se han valorado como proceso de la enferme-
dad aquellos EA en los que se considerd que la asistencia sanitaria era la causante de
la lesion con una probabilidad de minima o ligera. También denominado proceso de la

enfermedad.

*Efecto adverso (EA): se definio para este estudio como todo accidente recogido en la

historia clinica del paciente que le ha causado dafio (alargamiento del tiempo de hospi-
talizacion, una secuela en el momento del alta, la muerte o cualquier combinacion de
estos) ligado a las condiciones de la asistencia sanitaria. Para ello, se consideré atri-
buible a la asistencia sanitaria cuando se le ha otorgado una probabilidad desde mo-
derada a total evidencia. Se consideraron los efectos adversos tanto del episodio in-
cluido en el periodo de estudio como los posibles EA detectados en dicho periodo y
ocasionados en los seis meses previos (en los pacientes de 65 afios 0 mas) o un afio
(en los pacientes menores de 65 afios) en el mismo servicio en una atencion anterior.
Légicamente, no se tuvieron en cuenta los EA ocurridos en consultas externas, urgen-
cias, otro servicio u otro hospital. Tampoco se consideraron las flebitis como EA ex-
cepto en el apartado 3.9 de resultados (EAF: Definicion de EA pero incluyendo las
flebitis). Figura MM-4.

INGRESO INGRESO ALTAS después

1/212004 31/1/2005  d€ periodo de
estudio

EA detectado durante periodo de estudio (a) O.;Q Incluido

EA detectado durante periodo de estudio (b) Q'" "'PQ Incluido
. Incluido
EA detectado en otro ingreso .

Incluido
EA en mismo servicio atencion previa Q. .........><>
) ) Q ........................ @ Excluido
EA detectado tras alta del periodo de estudio

EA en consultas externas, urgencias, Q- ---.-..........-.;Q Excluido

atencion primaria, otro servicio u otro
hospital

Figura MM-4: Criterios temporales de inclusion de los EA en funcidn de su deteccion.
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*Efecto adverso leve: EA que no ocasion6 prolongacion de la estancia hospitalaria.

*Efecto adverso moderado: EA que supuso una prolongacion de la estancia hospitala-

ria de al menos un dia.

*Efecto adverso grave: EA relacionado con éxitus, invalidez residual al alta hospitalaria

0 que necesité de una intervencién quirdrgica como tratamiento adicional.

*EA evitable: EA gue se le ha otorgado una probabilidad de prevencién desde mode-

rada a total evidencia.

*EA no evitable: EA donde se ha evidenciado que no hubo posibilidad de prevencion.

Ademas, al igual que en el estudio IDEA®*® y ENEAS®, también se han considerado
como EA no evitables aquellos EA evitables a los que se habia otorgado una probabi-

lidad de prevencién de minima o ligera.

7. Base de datos

Los datos que se han recogido durante el periodo de estudio en la Guia de Cribado y
posteriormente en el Formulario MRF2 se han introducido en una base de datos inicia-
da y desarrollada para la realizacion del Proyecto IDEA® y posteriormente utilizada en
el Estudio ENEAS Nacional®® y que ha ido teniendo diversas versiones, de forma que
la version utilizada definitivamente en este estudio ha sido la version 2.1 (se empezo
en la version 1.0), la cual es capaz de gestionar multiples EA en un solo sujeto y multi-
ples causas para cada EA. Esta base ha permitido la facil introduccién de datos y ex-
plotacion de la informacién mediante una aplicacion cliente-servidor, en entorno Win-
dows, desarrollado de Power-Builder Enterprise 7.0 contra el sistema de gestién de

bases de datos relacionales Sybase Adaptive Server Anywhere 6.0. Figura MM-5.

IDEA - IDENTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Figura MM-5: Distintas ventanas de la base de datos IDEA.
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8. Anédlisis de los datos

Se describieron los resultados mediante los estadisticos mas apropiados de forma que
se utilizaron medidas de tendencia central y dispersion para las variables cuantitativas
y porcentajes para las variables cualitativas. Para el analisis bivariante se emplearon
los tests de la ji cuadrado para la asociacion entre variables cualitativas y la t de Stu-
dent o la U de Mann-Whitney para las cuantitativas (segun criterios de normalidad:
cuando el test de Kolmogorov-Smirnov era significativo, se utilizo el test no paramétri-
co de la U de Mann-Whitney).

Para el calculo de las incidencias acumuladas, densidades de incidencia, riesgos rela-
tivos y de los respectivos intervalos de confianza al 95% se utilizé el programa Epi6 del
Center for Disease Control (CDC). Finalmente, se realizé un andlisis multivariante de
regresion logistica para ajustar por diversas variables de los pacientes y su relacién
con la presencia de efecto adverso. Las covariables se seleccionaron en funcion de su
disponibilidad, la relevancia que la bibliografia sobre sucesos adversos les atribuia y el

analisis bivariante previo.

En la aplicacion de las pruebas se ha utilizado la hipotesis bilateral y la significacion
estadistica de la diferencia se consider¢ a partir de valores p inferiores a 0,05. Los

intervalos de confianza incluidos fueron del 95% (1C95%).

Los datos introducidos en la base comentada en el apartado anterior se exportaron a
una base de datos del programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)

versidn 13 para su posterior analisis y explotacion estadistica.

9. Confidencialidad y anonimicidad
Se establecieron las condiciones necesarias para garantizar el cumplimiento de la Ley

Orgénica 15/1999, de Protecciéon de Datos de Caracter Personal®

, siguiendo las re-
comendaciones de la OMS*" y de la Ley de Cohesion y Calidad del SNS°. De esta
manera, se garantizé la absoluta anonimicidad de los pacientes y que los datos no
iban a ser utilizados con otro fin que no fuera el de cumplir los objetivos descritos ante-
riormente que eran los de registrar y detectar acontecimientos adversos en la practica
médica para establecer su magnitud e impacto y, posteriormente, intentar poner los
medios posibles correctores y mejorar en todo lo que se pueda la asistencia sanitaria
garantizando una calidad optima. La presentacion de datos siempre fue agregada, de
tal modo que en ningln caso, a partir de la difusion de datos se podia llegar a identifi-
car a ningun paciente, manteniéndose en todo momento la anonimicidad de los mis-

mos.
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Durante todo el estudio, tanto en las guias de cribado y formularios MRF2 como en la
base de datos empleada para su registro y posterior analisis, no se incluyeron datos
que permitieran la identificacion personal del paciente, manteniendo exclusivamente el
namero de historia clinica como dato que, en caso necesario, permitiera una nueva
revision de la historia.

Se ha mantenido una confidencialidad absoluta sobre la informacién a la que se tuvo

acceso en el transcurso del estudio.

10. Cronograma
Se resume de una manera sucinta las distintas fases que ha habido en la realizacién
de esta tesis: figura MM-5.

— Enero 2004 a mayo 2006: lectura articulos relacionados con el tema.

— Febrero 2004 a mayo 2005: estudio prospectivo de todos los ingresos con criterios de
inclusion. Guia de Cribado.

— Febrero 2004 a noviembre 2005: revision retrospectiva del Formulario MRF2.

— Junio 2004 a febrero 2006: introduccién de los datos en la base informética disefiada
para la ocasion. Por problemas con la base de datos informética y sus continuas actua-
lizaciones para su mejora, hubo un paro de 7 meses.

— Marzo 2006 a abril 2006: andlisis de la base de datos.

— Julio 2005 a agosto 2006: redaccion de la tesis.

2004 2005 2006
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Formulario
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Andlisis base de
datos

Redaccion de la
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Figura MM-6: Cronograma desarrollado durante esta tesis.
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1. Poblacion de estudio

Durante el periodo de estudio del 1 de febrero de 2004 al 31 de enero de 2005 han
sido ingresados en la unidad de cirugia estudiada 1.165 pacientes pertenecientes a
dicho servicio, de los cuales fueron excluidos por no cumplir criterios de inclusion 91
personas (menos de 24 horas ingresados) De estos 1.074 ingresos incluidos fueron
controlados y analizados 989 (92,1%) con lo que el porcentaje de cumplimiento ha

alcanzado niveles suficientes de calidad.

Los 989 ingresos correspondieron a 891 pacientes de los cuales reingresaron 78 (61
tuvo dos ingresos, 15 tres, uno ingresd cuatro veces y un paciente lo hizo en cinco

ocasiones). Tabla R-1.

N %

1 ingreso 813 82,2%
2 ingresos 61 6,2%
3 ingresos 15 1,5%
4 ingresos 1 0,1%
5 ingresos 1 0,1%

TOTAL 989 100%
Tabla R-1: Ingresos por paciente.

La edad media de los pacientes fue de 58,1 afios (DT: 18,5; mediana: 60,6; RIl: 29) y
un percentil 25 y 75 de 44,7 y 73,3 afos respectivamente. El 41,0% de los ingresos

fueron urgentes y el 52,8% de sexo femenino (47,2% varones).

El peso medio en funciéon de los GRD de los pacientes atendidos por la unidad fue de
2,04 (DT: 2,28) y diferenciando entre pacientes operados y no, se detectaron diferen-
cias significativas (p<0,001) de manera que los pacientes operados tenian un peso
medio de 2,14 (DT: 2,26) y los no operados de 1,37 (DT: 2,33).

La estancia media fue de 11,4 dias (IC95%: 10,60-12,17), mediana de 7, con una des-

viacion tipica de 12,6 dias y unos respectivos percentiles 25y 75 de 3 y 15 dias, acu-

mulando un total de 11.264 estancias.
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Las principales patologias agrupadas segun la CIE-9 por las que precisaron asistencia

sanitaria se resumen en la siguiente tabla (Tabla R-2):

N %
Apendicitis aguda sin mencion de peritonitis 65 6,6%
Hernia ventral por incision 48 4,9%
Calculo vesicula biliar sin colecistitis sin obstruccion 44 4,4%
Obesidad patoldgica 41 4,1%
Neoplasia maligna de recto 31 3,1%
Calculo vesicula biliar con colecistitis aguda-sin obstruccion 28 2,8%
Bocio multinodular no téxico 24 2,4%
Hernia inguinal sin obstruccion o gangrena -unilateral o neom 21 2,1%
Calculo vesicula biliar con otra colecistitis -sin obstruccion 20 2,0%
Absceso de las regiones anal y rectal 19 1,9%
Fistula anal 19 1,9%
Otras infecciones postoperatorias 17 1,7%
Neoplasia maligna de colon sigmoidal 15 1,5%
Colecistitis aguda 15 1,5%
Hernia femoral obstructiva -unilateral o neom 14 1,4%
Neoplasia maligna de unién rectosigmoidal 13 1,3%
Diverticulitis de colon sin mencién de hemorragia 13 1,3%
Neoplasia benigna de glandula paratiroidea 12 1,2%
Celulitis/absceso del tronco 11 1,1%
Neoplasia maligna de mama femenina, sin especificar 11 1,1%
Adherencias intestinales o peritonitis. Obstruct. (postop.)(postinf.) 10 1,0%
Hernia umbilical 10 1,0%
Resto patologias 488 49,3%

TOTAL 989 100%

Tabla R-2: Principales patologias estudiadas durante el estudio.

La distribucién de estas patologias por categorias diagnésticas mayores se presenta
en la tabla R-3.

N %

Enfermedades infecciosas y parasitarias 13 1,3%
Tumores 236 23,9%
Enf. endocrinas, nutricion, metabolismo de la inmunidad 90 9,1%
Enfermedades de la sangre y 6rganos hematopoyéticos 5 0,5%
Enfermedades del aparato circulatorio 23 2,3%
Enfermedades del aparato digestivo 508 51,4%
Enfermedades del aparato genitourinario 15 1,5%
Enfermedades de la piel y tejido celular subcutaneo 27 2,7%
Anomalias congénitas 3 0,3%
Signos, sintomas y estados morbosos mal definidos 10 1,0%
Traumatismos y envenenamientos 56 5,7%
Clasificacion suplementaria 3 0,3%
TOTAL 989 100%

Tabla R-3: Distribucion de las patologias en Categorias Diagnésticas Mayores segun CIE 9.

69



Resultados

En los 989 ingresos que hubo durante el periodo de estudio, se realizaron 864 (87,4%)
intervenciones quirargicas, exponiéndose en la tabla R-4 la distribucién agrupada de

las mas frecuentes.

N %

Colecistectomia laparoscépica 84 9,7%
Reparacion de hernia incisional con prétesis 51 5,9%
Otra apendicetomia 47 5,4%
Otra gastrectomia parcial ncoc 36 4,2%
Tiroidectomia total 34 3,9%
Apendicetomia laparoscoépica 28 3,2%
Sigmoidectomia 28 3,2%
Excision local de lesion de mama 28 3,2%
Colecistectomia 27 3,1%
Hemicolectomia derecha 27 3,1%
Excision local de lesion o tejido rectal 20 2,3%
Excisidon de hemorroides 20 2,3%
Lobectomia tiroidea unilateral 19 2,2%
Incisién de absceso perianal 16 1,9%
Reparacidn unilateral de hernia crural con injerto o protesis 16 1,9%
Fistulectomia anal 16 1,9%
Reparacidon de hernia inguinal con injerto o prétesis, n.e.o.m 15 1,7%
Otra paratiroidectomia 15 1,7%
Otra reseccion parcial de intestino delgado 12 1,4%
Reparacion de hernia inguinal indirecta con injerto o protesis 12 1,4%
Otra reseccion anterior de recto 12 1,4%
Otra excision local o destruccion lesién o tejido de piel y t.subcut 10 1,2%
Laparotomia exploratoria 10 1,2%
Resto procedimientos 281 32,5%

864 100%

Tabla R-4: Principales intervenciones quirdrgicas realizadas.

Las operaciones realizadas segun aparatos y sistemas fueron las siguientes: 71 ope-
raciones sobre sistema endocrino (8,2%), una operacion sobre nariz, boca y faringe
(0,1%), una operacion sobre aparato respiratorio (0,1%), cuatro operaciones sobre
aparato cardiovascular (0,5%), 25 operaciones sobre sistema hematico y linfatico
(2,9%), 676 operaciones sobre aparato digestivo (78,2%), una operacién sobre érga-
nos genitales masculinos (0,1%), cuatro operaciones 6rganos genitales femeninos
(0,5%), una operacién sobre aparato musculoesquelético (0,1%) y 80 operaciones

sobre aparato tegumentario —mama- (9,3%).
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Presentaban tener algun tipo de factor intrinseco 653 pacientes (66,0%) que se distri-

buian de la siguiente manera: 297 (30,0%) presentaban un solo factor intrinseco, 207

(20,9%) dos factores y 149 (15,1%) tres o mas. Figura R-1.

HTA (24,7%) |

Enfermedad coronaria (9,2%) )
Insuficiencia cardiaca (4,0%) )
Malformaciones (1,4%) )
Ulcera de presion (0,3%) |
Hipoalbuminemia (3,7%) )
Obesidad (9,0%) |
Drogadiccion (0,2%) )
Cirrosis hepatica (1,1%) )
Neutropenia (@,1%) |

EPOC (8,4%) |
Inmunodeficiencia (2,3%) )
Neoplasia (23,1%) )

Diabetes (10,5%) |
Insuficiencia renal (1,9%) )

1 31,2%
/= 11,6%
/5,1%
B1,7%
0,4%
/3 4,7%
/3 11,4%
0,3%
01,4%

/10,6%

3 2,9%
e 29,1%
/3 13,2%

A 2,4%

20%

40%

60%

80%

0% 100%

Figura R-1: Distribucion de los factores intrinsecos en todos los pacientes.

NOTA: El porcentaje entre paréntesis refleja el porcentaje de cada uno de los factores intrinsecos con
respecto al nimero de respuestas, es decir, el porcentaje relativo de cada factor.

NOTA: El porcentaje de columna representa el porcentaje de cada uno de los factores intrinsecos con
respecto al nimero de ingresos.

El 95,3% de los pacientes tenian algun tipo de factor extrinseco de manera que 519
(52,5%) presentaban un solo factor extrinseco; 129 (13%) dos factores y 295 (29,8%)

tres o mas. Figura R-2.

Terapia inmunosupresora (1,4%)

0 2,8%

[15.3%

10,9%
T 26,6%
01,6%

[ 8,5%

[ 16,8%

[ 6,1%

0,3%

Ventilacion mecéanica (2,7%)
Traqueostomia (0,5%) |
Sonda nasogastrica (13,6%) |
Nutricion enteral (0,8%) |
Nutricién parenteral (4,3%) |
Cat ven central (8,6%) |
Cat cent ins periférica (3,1%) |

Catéter arterial (0,2%) 92.9%

Cat ven periférico (47,4%)

Sonda vesical (17,5%) ] 34,3%

40%

20%

60%

80%

0% 100%

Figura R-2: Distribucién de los factores extrinsecos en todos los pacientes.

NOTA: El porcentaje entre paréntesis refleja el porcentaje de cada uno de los factores extrinsecos con
respecto al nUmero de respuestas, es decir, el porcentaje relativo de cada factor.

NOTA: El porcentaje de columna representa el porcentaje de cada uno de los factores extrinsecos con
respecto al nUmero de ingresos.
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2. Primera fase de cribado: seguimiento prospectivo

Considerando el total de 989 ingresos analizados, 332 ingresos (33,6%) presentaron

positivo alguno de los 19 puntos de cribado del formulario para cribado de EA (figura

R-3) y mostraron la siguiente distribucion en funcion del nimero de items positivos

(figura R-4).
Cribado
positivo
31,6%
Cribado
negativo
68,4%

Figura R-3: Porcentaje de casos
identificados por la “Guia de Cri-
bado”.

2 it_e_ms 3items 4 it-e.ms
positivos positivos positivos
12,1% 2.2% 0,3%
1 item 0 items
positivo positvos
18,9% 66,4%

Figura R-4: Porcentaje del nUmero de items identifica-
dos por la “Guia de Cribado”.

La distribucion de los 332 casos con algun item positivo en la guia de cribado se pre-

senta en la figura R-5, siendo los items mas frecuentes: cualquier tipo de infeccion

nosocomial (16,5%), hospitalizacion previa durante el Gltimo afio en paciente menor de

65 aflos u hospitalizacién previa en los Gltimos seis meses en paciente igual o0 mayor

de 65 afos (12,4%), algun otro efecto adverso (8,2%) y segunda intervencién quirdrgi-

ca durante este ingreso (4,4%).

Infecciéon nosocomial

IQ o ingreso despues CMA ] 0,1%

IAM, ACVA O TEP [0,2%

Lesién en organo [10,5%

Segunda IQ [ 4,4%
Traslado a UCI ] 2,4%

Tto antineoplasico [ 0,9%

Hospitalizacion previa

] 16,5%
Algun otro EA ] 8,2%
Exitus [ 3,9%
RAM [ 1,4%
] 12,4%
0% 10% 20% 30%

Figura R-5: Distribucion de los items identificados por la “Guia de Cribado”.
NOTA: El porcentaje de columna representa el porcentaje de cada uno de los criterios de screening con

respecto al nimero de ingresos.

NOTA: No ha habido ningln caso con alguno de los siguientes items: traumatismo en hospitalizacién,
fiebre mayor 38,3°C el dia del alta, traslado a otro hospital de agudos, déficit neurolégico nuevo, infarto
agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, parada cardiorrespiratoria o cartas que sugieren litigio.
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De los 332 pacientes que fueron identificados por lo menos con un item con la guia de
cribado, 43 (13,0%) fueron falsos positivos y 289 (87,0%) fueron verdaderos positivos,
ya fuera por una complicacion o por un efecto adverso. De estos 289 sujetos con acci-
dentes, 104 (36,0%) tuvieron s6lo complicaciones de su enfermedad, mientras que
185 (64,0%) se clasificaron como EA con moderada o alta probabilidad y una vez des-
cartados los pacientes con sélo flebitis quedaron 176 (se defini6 EA para este estudio
como aquel efecto causado por la asistencia sanitaria con una evidencia de moderada

a total, no incluyendo las flebitis).

3. Segunda fase de analisis de efectos adversos: revision retrospectiva
3.1. Incidencia acumulada de pacientes con efectos adversos

En las figuras R-6 y R-7 se resumen los resultados principales obtenidos en las dos

fases del estudio.

Cribado MRF2 .
. . Pacientes con EA: 176
: : am A
PACIENTES: 989 _>33,6% Cribado Positivo: 332 _>53% NGmero de EA: 217

Figura R-6: Esquema resumen de los principales resultados de las dos fases del estudio (1).

CRIBADO l I MRF2

Pac con

Sucesos Pac con EAF: 185 = Pac con EA: 176

adversos: EAF: 240 > EA: 217

+ 289
. + 332
Pacézgtes Sducesos. Pac con complicaciones: 104
adversos:  complicaciones: 168
408
- Pacientes con falsos positivos: 43
- 657 - [

Figura R-7: Esquema resumen de los principales resultados de las dos fases del estudio (ll).

Como se ha comentado anteriormente, de los 332 pacientes que fueron identificados
por lo menos con un item con la guia de cribado, 289 (87,0%) tuvieron realmente al-
gun suceso adverso (fuera por el proceso de la enfermedad o por la asistencia), de los
cuales 104 (36,0%) fueron s6lo por el proceso de la enfermedad (67 exclusivamente
por la enfermedad y 37 con una probabilidad de minima o ligera por la asistencia),
mientras que 185 (64,0%) se clasificaron como verdadero EA (suceso adverso debido
sélo a la asistencia sanitaria), que en este estudio, se defini6 el EA (ver material y mé-
todos) como aquel causado por la asistencia sanitaria con una evidencia de moderada

a total. En casi todos los estudios previos realizados sobre EA hasta la fecha, las flebi-
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tis no se han analizado, con lo que aunque en este estudio si que se han registrado
(se han analizado s6lo en el apartado de incidencia de efectos adversos incluyendo
flebitis), tampoco se han incluido en el analisis global para poder establecer compara-
ciones lo mas homogéneas posibles, de manera que el nUmero de pacientes final que
ha padecido algun (uno o0 mas de uno) EA ha sido definitivamente de 176 (53,0% con
respecto al total de pacientes que fueron positivos en la guia de cribado). Tabla R-5 y

Material Métodos.

MRF2
+ - Total
. + 289 43 332
Cribado . 7 o7 657
Total o? o? 989

Tabla R-5: Valor predictivo positivo (considerando complicaciones y efectos adversos).

Considerando complicaciones y efectos adversos, el valor predictivo positivo de la guia
de cribado fue de 87,0% (289/332; 1C95%: 83,0%-90,5%), para pacientes con eventos
ligados a la asistencia sanitaria fue de 55,7% (222/332; IC95%: 50,2%-61,1%) y para
pacientes con EA 53,0% (176/332; 1C95%: 47,5%-58,5%). Tabla R-5 y figuras R-6, R-7
y R-8.

La incidencia acumulada de pacientes con EA debido a la asistencia hospitalaria fue
de 17,8% (I1C95%: 15,5%-20,3%). De los 176 pacientes que finalmente han padecido
algun EA (uno o mas de uno), en 42 (23,9%), el EA se origind previo a la admision
estudiada y en el 100% de estos casos fue en el mismo servicio en una atencion pre-
via; por ello, 134 (76,1%) pacientes presentaron algin EA durante la hospitalizacion
analizada, con lo que finalmente, la incidencia acumulada de pacientes con EA en el
periodo hospitalario estudiado fue de 13,5% (IC95%: 11,5%-15,8%).

Al diferenciar entre pacientes que se intervinieron quirdrgicamente y los que fueron
sometidos sélo a tratamiento médico, se observd una incidencia acumulada en los
primeros de 15,0% (IC95%: 12,7%-17,6%), mientras que la de los pacientes que fue-
ron solo tratados médicamente fue de 7,1% (IC95%: 2,9%-14,2%), resultando estas
diferencias estadisticamente significativas (RR de sujetos sometidos a alguna inter-
vencion quirdrgica sobre los que recibieron solo tratamiento médico de 2,10 (IC95%:
1,01-4,38; p= 0,034). Tablas R-6 y R-12.

IA IC 95%
Pacientes asistencia hospitalaria 17,8% 15,5%-20,3%
Pacientes asistencia hospitalaria en periodo estudio 13,5% 11,5%-15,8%
Pacientes quirdrgicos con tratamiento quirdrgico 15,0% 12,7%-17,6%
Pacientes quirlrgicos con sélo tratamiento médico 7,1% 2,9%-14,2%

Tabla R-6: Diferentes incidencias acumuladas con su IC95% durante el periodo de estudio.
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3.2. Comparativo de pacientes con y sin efectos adversos

Durante el estudio 176 (17,8%) pacientes presentaron algun EA segun las caracteristi-

cas descritas de EA para este estudio (Material y Métodos).

Con respecto a las 176 personas con EA, una de ellas estaba embarazada (0,6%), el
46% ingresaron de forma urgente y el 93,2% poseian algun tipo de comorbilidad de las
descritas en el formulario MRF2 (12 personas no tenian ninguna comorbilidad, 82 de
una a dos comorbilidades y las 82 personas restantes tenian mas de dos comorbilida-

des), mostrandose la distribucién de las mismas en la tabla R-9.

En funcion del peso medio obtenido a partir de los GRD, la complejidad de los pacien-
tes con EA fue de 3,57 (DT: 3,23) y la de los que no tuvieron ningin EA fue de 1,71
(DT: 1,86) siendo estas diferencias significativas (p<0,001).

Se presenta la distribucion de la presencia o ausencia de EA en las patologias y pro-
cedimientos segun CIE-9 que tuvieron una frecuencia mayor o igual a 10 en las tablas

R-7 y R-8 respectivamente.

No EA Si EA Total

Apendicitis aguda sin mencion de peritonitis 62 3 65
Hernia ventral por incision 43 5 48
Calculo vesicula biliar sin colecistitis sin obstruccion 43 1 44
Obesidad patoldgica 32 9 41
Neoplasia maligna de recto 19 12 31
Calculo vesicula biliar con colecistitis aguda-sin obstruccion 23 5 28
Bocio multinodular no téxico 22 2 24
Hernia inguinal sin obstruccién o gangrena -unilateral o neom 20 1 21
Calculo vesicula biliar con otra colecistitis -sin obstruccién 17 3 20
Absceso de las regiones anal y rectal 18 1 19
Fistula anal 19 0 19
Otras infecciones postoperatorias 5 12 17
Colecistitis aguda 14 1 15
Neoplasia maligna de colon sigmoidal 12 3 15
Hernia femoral obstructiva -unilateral o neom 12 2 14
Diverticulitis de colon sin mencién de hemorragia 9 4 13
Neoplasia maligna de unién rectosigmoidal 4 9 13
Neoplasia benigna de glandula paratiroidea 11 1 12
Celulitis/absceso del tronco 10 1 11
Neoplasia maligna de mama femenina, sin especificar 10 1 11
Adherencias intestinales o peritonitis 9 1 10
Hernia umbilical 10 0 10
Resto 389 99 488

TOTAL 813 176 989

Tabla R-7: Distribucion de EA en las principales patologias atendidas durante el estudio.
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No EA Si EA Total

Colecistectomia laparoscopica 76 8 84
Reparacion de hernia incisional con proétesis 44 7 51
Otra apendicetomia 43 4 47
Otra gastrectomia parcial ncoc 29 7 36
Tiroidectomia total 34 0 34
Apendicetomia laparoscoépica 27 1 28
Excision local de lesion de mama 27 1 28
Sigmoidectomia 19 9 28
Colecistectomia 24 3 27
Hemicolectomia derecha 10 17 27
Excision de hemorroides 20 0 20
Excisién local de lesion o tejido rectal 18 2 20
Lobectomia tiroidea unilateral 18 1 19
Fistulectomia anal 16 0 16
Incision de absceso perianal 15 1 16
Reparacion unilateral de hernia crural con injerto o prétesis 15 1 16
Otra paratiroidectomia 13 2 15
Reparacién de hernia inguinal con injerto o prétesis, neom 15 0 15
Otra reseccidn anterior de recto 5 7 12
Otra reseccioén parcial de intestino delgado 7 5 12
Reparacién de hernia inguinal indirecta con injerto o prétesis 11 1 12
Laparotomia exploratoria 6 4 10
Otra excisién local o destr. lesién o tejido de piel y t.subcut 10 0 10
Resto 216 65 281

TOTAL 718 146 864

Tabla R-8: Distribucion de EA en los principales procedimientos realizados durante el estudio.

Se presenta en la figura R-8 un resumen de todos los pacientes analizados y su clasi-

ficacién en funcion de la Guia de Cribado y del Formulario MRF2.

Pacientes incluibles:
1.165
C
R '— - o e e .
Pacientes excluidos: Pacientes incluidos:
| 91+ 1.074
A Pérdidas Pacientes
D seguimiento: 85 controlados: 989
O pmm— ===y Pacientes 4 EA: 1
Cribado negativo: 657 Cribado positivo: 332 )
Pacientes 3 EA: 5
k — —-— - . . - *
Falsos positivos: 43 Efectos adversos: 289 Pacientes 2 EA: 28
M bm—————— Pacientes 1 EA: 142
R c icaci 67 Ligados aI2a22
omplicaciones: i ia:
F P asistencia: Pacientes con EA NO
2 v === —+ flebitis: 176
Minima o ligera Moderada o alta
probabilidad: 37 probabilidad: 185 I
> Pacientes con SOLO
flebitis: 9

Figura R-8: Esquema resumen de los principales resultados (Ill): Con pacientes.
NOTA: Material y métodos para definicion de EA.
*NOTA: Excluidos los pacientes ingresados menos de 24 horas.
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0, - 0, *.
COMORBILIDADES % Respuestas*: % Casos*:

2

Total = 448 Total = 164

Enfermedad coronaria 32 7,1% 19,5%
Enfermedad vascular periférica 12 2,7% 7,3%
Insuficiencia cardiaca o arritmia 21 4,7% 12,8%
Hipertension 89 19,9% 54,3%
Asma 1 0,2% 0,6%
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 22 4,9% 13,4%
Otros problemas pulmonares serios 5 1,1% 3,0%
Dispepsia crénica o recurrente 11 2,5% 6,7%
Enfermedad inflamatoria intestinal 10 2,2% 6,1%
Alteracion hepatica crénica 1 0,2% 0,6%
Diabetes 37 8,3% 22,6%
Alteraciones endocrinas 8 1,8% 4,9%
Accidente cerebrovascular 4 0,9% 2,4%
Parkinson 1 0,2% 0,6%
Otras alteraciones neurolGgicas serias 1 0,2% 0,6%
Enfermedad renal crénica 11 2,5% 6,7%
Anemia 5 1,1% 3,0%
Otras comorbilidades hematolégicas 3 0,7% 1,8%
Céancer 69 15,4% 42,1%
Osteoporosis 3 0,7% 1,8%
Osteoartrosis severa 1 0,2% 0,6%
Sordera 1 0,2% 0,6%
Esquizofrenia 1 0,2% 0,6%
Desorden afectivo 6 1,3% 3,7%
Otros desordenes psiquiatrico 1 0,2% 0,6%
Alcoholismo 3 0,7% 1,8%°
Multiples traumatismos 2 0,4% 1,2%
Obesidad 33 7,4% 20,1%
Caquéctico 1 0,2% 0,6%
Otros (estado nutricional) 8 1,8% 4,9%
Otras comorbilidades 22 4,9% 13,4%
Alergias 23 5,1% 14,0%

TOTAL 448 100% 273,2%

Tabla R-9: Distribucion de las comorbilidades en pacientes con EA.

*NOTA: Como cada sujeto puede presentar varias comorbilidades, se sefialan tanto el porcentaje de res-
puestas (sobre 448 comorbilidades) como el porcentaje de casos (porcentaje relativo al nimero de suje-
tos que presentan alguna comorbilidad que es 164).

*NOTA: Hubo 12 personas que no presentaban ninguna comorbilidad.

En los pacientes con EA, se esperaba la recuperacién completa al estado de salud
basal en el 55,1% (siendo esta muy probable en el 56,7% de las mismas, probable en
el 37,1% y poco probable en el 6,2%), una recuperacion con invalidez residual en el
35,8% (11,1% no progresiva, 41,3% lentamente progresiva y 47,6% rapidamente) y el
pronéstico era de enfermedad terminal en el 9,1% (con probabilidad de fallecer en el

ingreso de 6,3%, a los tres meses de 12,5% y mas alla de los tres meses de 8,3%).

Se anotd el riesgo ASA'® de los pacientes quirdrgicos que presentaron EA obteniendo
la siguiente distribucion: 36 (20,5%) con ASA | (sano), 79 (44,9%) con ASA Il (enfer-
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medad leve), 56 (31,8%) con ASA Il (limitacién funcional) y 5 (2,8%) con ASA IV

(amenaza de muerte).

La edad media de los pacientes con EA fue de 63,97 afios (DT: 16,08) mientras que la
de los que no tuvieron fue de 56,79 (DT: 18,71), resultando esta diferencia significativa

(p<0,001, con rangos de 584,1 y 475,7 respectivamente). Figura R-9.

100

ol |

60—

40—

20— 8
| I

No EA SiEA

Edad

Figura R-9: Edad de los pacientes con EA y sin EA.

Al analizar esta diferencia en funcion de tener mas o menos de 65 afios entre los que
tuvieron EA y los que no, se observo que los pacientes de 65 afios 0 mas presentaron
con mayor frecuencia EA (22,9% frente a 14,2%) siendo esta diferencia estadistica-
mente significativa (p< 0,001), con un riesgo relativo de presentar un EA en los de 65
afios 0 mayores de 1,62 (IC95%: 1,24-2,12). Tabla R-12.

Por sexo, los hombres padecieron mas EA que las mujeres (20,3% frente a 15,5%,
respectivamente), siendo esta diferencia estadisticamente significativa aunque en el
limite de la significacion (p=0,048). Tabla R-12.

Se compar6 la complejidad (en funcién del GRD) en funcién del sexo no detectando
diferencias significativas (p=0,880) siendo el peso medio en hombres de 2,15 (DT:
2,44) y el de mujeres de 1,94 (DT: 2,12). En cuanto a la edad, se observ6 que en los
de 65 afios o mayores el peso medio fue de 2,45 (DT: 2,52) y en personas menores de

65 afos de 1,75 (DT: 2,04) siendo estas diferencias significativas (p<0,001).

No se detectaron diferencias significativas (p=0,861) en funcion del tipo de ingreso, de
manera que el 14,0% de los pacientes ingresados de forma urgente presenté un EA

frente al 14,4% de los programados. Tabla R-13.

Al comparar la presencia de EA en pacientes con o sin algun factor intrinseco, existian

diferencias significativas (p<0,001) de forma que el 22,8% de los sujetos con algun
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factor intrinseco desarrollaron algun EA, mientras que solo el 8,0% de los que no teni-
an ningun factor padecieron algin EA (tabla R-12), siendo el riesgo relativo de presen-

tar un EA en los sujetos con algun tipo de factor intrinseco de 2,84 (1C95%: 1,93-4,19).

Posteriormente se evidencio que existia un efecto de dosis-respuesta (p<0,001) en
funcién del nimero de factores de riesgo intrinseco, ya que los sujetos sin ningun fac-
tor presentaron EA en 8%, los que tenian un factor en 17,5%, los de dos en 20,3% y

los de tres 0 mas factores en 36,9%. Figura R-10.

Intrinseco: Si EA

50% , .
= = [Extrinseco: Si EA
40% s

30% /
20% -~
-
10%L .-
0% T T T 1

0 factor 1 factor 2 factores >=3
factores

Figura R-10: Efecto dosis-respuesta en funcion del nimero de factores intrinsecos y extrinsecos.

Lo mismo sucedi6 con los factores extrinsecos (p<0,001), ya que si no se considera el
catéter venoso periférico (porque esta en 92,9% de los pacientes), presentaron EA el
28,1% de los pacientes con algun factor extrinseco (excluyendo a los pacientes con
EA previo a la admision) y no lo presentaron el 3,7% (tabla R-13), obteniendo que pa-
decer EA era 7,5 veces mas frecuente en las personas con algun factor extrinseco
(7,56; 1C95%: 4,78-11,94), con efecto dosis-respuesta (p<0,001) ya que los sujetos sin
ningun factor extrinseco presentaron EA en 3,7%, los que tenian un factor en 14,3%,

los de dos en 20,2% y los de 3 0 mas factores en 43,0%. Figura R-10.

Se explord la relacion entre comorbilidad del paciente y presencia de EA, midiendo la
comorbilidad mediante el indice de Charlson'®, evidenciando que las personas con
mayor comorbilidad presentan significativamente mayor nimero de EA (rango prome-
dio de 484,49 y 543,54 en pacientes sin EA y con EA respectivamente; p=0,002) pre-

sentandose la distribucion en la Tabla R-10.
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indice de Charlson Pacientes No EA Pacientes S| EA
0 590 72,6% 108 61,4%
1 128 15,5% 36 20,5%
2 34 4,2% 8 4.5%
3 10 1,2% 1 0,6%
4 4 0,5% 0 0%
5 1 0,1% 0 0%
6 28 3,4% 14 8,0%
7 11 1,4% 8 4.5%
8 5 0,6% 1 0,6%
9 1 0,1% 0 0%
10 3 0,4% 0 0%

TOTAL 813 100% 176 100%
Tabla R-10: Distribucion del indice de Charlson en pacientes sin EA y con EA.
NOTA: Se presenta en cada celda el nUmero absoluto y entre paréntesis, el porcenta-
je de columna.

Al comparar la presencia o no de EA en los pacientes con un indice de Charlson de
cero (es decir, sin ninguna de las patologias que considera este indice) frente al resto,
se observé que en los pacientes con un indice de Charlson mayor de 0 era 1,5 veces
mas frecuente (IC95%: 1,15-1,98) presentar algun EA, siendo esta diferencia significa-
tiva (p=0,003). Figura R-11.

100%

223
80% 68
60%
108
20%
0%
No EA Si EA

@ Charlson 0 O Charlson >=1

Figura R-11: Comparacion de Charlson con EA.

Ademas, también se valor6 si existia relacion entre el indice de Charlson y los pacien-
tes fallecidos, de manera que se han evaluado dos situaciones: por un lado, se ha
comparado el indice de Charlson en los pacientes que fallecieron fuera o no por EA
(pacientes con guia de cribado positiva en el item de éxitus; 3,9% de los sujetos) ob-
servandose diferencias estadisticamente significativas (rango promedio de 487,7 y
674,0 con valor p<0,001); por otra parte, si se compara la relacion existente del indice
de Charlson con los pacientes en los que uno de sus EA o su EA fue éxitus (segln
definicion de EA en este estudio; 0,6%) no existieron diferencias estadisticamente sig-
nificativas (494,2 y 625,0 en pacientes con EA por éxitus y el resto de pacientes con
valor p=0,163). Tabla R-11.

80



Resultados

indice de Charlson
N Media DT Rango Valor p*
Pacientes con cribado negativo en item éxitus 950 0,72 1,70 487,65 <0,001

Pacientes con cribado positivo en item éxitus** 39 2,15 2,88 674,03
Pacientes sin EA éxitus 983 0,77 1,76 494,21 0,163
Pacientes con EA éxitus*** 6 250 3,56 625,00

Tabla R-11: Comparacién de pacientes con éxitus e indice de Charlson.

*NOTA: Valor p de test de U de Mann-Whitney.

*NOTA: Pacientes con cribado positivo en item éxitus son aquellos que en la guia de cribado fueron
positivos en el item éxitus.

*»**NOTA: EA éxitus son los pacientes cuyo EA fue éxitus (el EA estuvo relacionado con el éxitus), des-
pués de la revision retrospectiva con el MRF2.

Al valorar los dias de estancia hospitalaria, se observé que los pacientes con EA per-
manecian en el hospital de media 25,1 dias (DT: 14,6), mientras que los que no pre-
sentaban ningun EA, la media era de 9,1 (DT: 11,0), siendo estas diferencias significa-

tivas (p<0,001, con rangos de 770,6 y 421,9 respectivamente). Figura R-12.
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Figura R-12: Estancia hospitalaria diferenciando sujetos con y sin EA.

Para comprobar la relacién entre la duracion de la estancia y la apariciéon de EA se
analizé si existian diferencias tanto entre la distribucién de la estancia en aquellos pa-
cientes cuyo EA no aumentara la estancia y los demas pacientes como entre los suje-
tos en los que el EA si aumenté la estancia con el resto (es decir, pacientes con EA sin
aumento de estancia y pacientes sin EA). Asi, entre los pacientes con EA en los que
este no supuso ningun aumento de la estancia (1,8%), la mediana de dia de estancia
hospitalaria que tuvieron fue de nueve dias (con un minimo de estancia de tres dias,
maximo de 31 y amplitud intercuartil de 13), mientras que en el resto de pacientes
(98,2%), la mediana de dias fue de siete (con minimo de dos, maximo de 125y ampli-
tud intercuartil de 12), siendo estas diferencias no significativas (p=0,116), con lo que
la estancia prolongada no fue un factor de riesgo para el desarrollo de EA (figura R-

13). Por el otro lado, en los pacientes con EA en los que se considero que el EA si que
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aumentaba la estancia hospitalaria (12,4%), la mediana de dias hospitalizados fue de

25 (minimo de dos, maximo de 74 y amplitud intercuartil de 16) mientras que en el

resto (87,6%) la mediana fue de seis dias (minimo de dos, maximo de 125 y amplitud

intercuartil de 8), con una diferencia estadisticamente significativa (p<0,001) entre la

media de dias en ambos grupos, lo que significa que la aparicion de un EA prolonga la

duracién de la estancia. Figura R-14.
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Figura R-13: El EA no ocasiona aumento de

la estancia.

estancia.

Figura R-14: El EA si ocasiona aumento de la

En las tablas R-12, R-13 (factores intrinsecos) y R-14 (factores extrinsecos) se expo-

nen diferentes asociaciones (sin ajustar) entre distintos factores y presentar o no un

EA, junto con sus respectivas incidencias acumuladas y riesgos relativos.

FACTOR IA™ RR Valor p**
Edad < 65 afios 14,2 (11,4 17,3)
> 65 afios 22,9(18,9;27,3) 1,62 (1,24;2,12)  <0,001
Sexo Hombre 20,3 (16,8; 24,3) 1,31 (1,00;1.72) 0,048
Mujer 15,5 (12,5; 18,9)
Inareso* Urgente 14,0 (10,6;17,9)
g Programado 14,4 (11,6:17,5)  1,03(0,75:1,42) 0,861
.,* Si 150(12,7:17,6) 2,10 (1,01; 4,38) 0,034
Cirugia No 7.1 (2,9; 14,2)
- <1 semana 26,1 (24,1; 32,6) 17,4 (8,6; 35,2) < 0,001
Estancia > 1 semana 1,6 (0,7; 3,2)
.y Si 22,8 (19,7,26,2) 2,84 (1,93;4,19)  <0,001
Factores intrinsecos No 8,0( 5,3, 11'5)
) Si 28,1(23,8;32,8) 7,56 (4,78, 11,94) < 0,001
*
Factores extrinsecos No 3,7 ( 2’3’ 6,0)
— 0 15,5 (12,9; 18,4)
Indice Charlson 1-10 23.4(18.6:28.7) 1,51 (1,15;1,98) 0,003

Tabla R-12: Incidencia acumulada, riesgo relativo y valor p en diversos factores.
*NOTA: En estos factores no se han considerado a los pacientes con EA previos a la admision.
*NOTA: IA con su IC95% para cada factor. Incidencia en un afio. Multiplicada por 100.
**NOTA: Test ji cuadrado.
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F. INTRINSECOS IA* RR Valor p**
S Si 45,8 (25,6; 67,2) 2,68 (1,70; 4,23) < 0,001
Insuficiencia renal No 17.1 (14.8: 19.6)
. Si 28,2 (20,7; 36,8) 1,74 (1,28; 2,38) < 0,001
Diabetes No 16,2 (13,8: 18,8)
. Si 24,0 (19,1; 29,3) 1,57 (1,20; 2,06) < 0,001
Neoplasia No 15,3 (12,7: 18,1)
EPOC Si 20,9 (13,6; 30,0) 1,20 (0,81; 1,80) 0,371
No 17,4 (15,0; 20,1)
L f Si 7,1( 0,2; 33,9)
Cirrosis hepatica No 17,9 (15,6: 20,5)  2,51(0,38;16,69) 0,294
. Si 29,2 (21,0; 28,5) 1,79 (1,29; 2,47) < 0,001
Obesidad No 16,3 (13,9: 18,9)
. . . Si 41,3 (30,0; 56,8) 2,48 (1,71, 3,60) < 0,001
Hipoalbuminemia NoO 16.6 (14.3: 19.2)
L . Si 42,0 (28,2; 56,8) 2,54 (1,78; 3,63) < 0,001
Insuficiencia cardiaca NoO 16.5 (14.2: 19.0)
: Si 27,8 (19,9; 37,0) 1,69 (1,21; 2,35) 0,003
Enfermedad coronaria NoO 16,5 (14.1. 19.1)
. L Si 28,8 (23,8; 34,2) 2,25 (1,73; 2,93) < 0,001
Hipertension No 12.8 (10.4: 15.5)
Tabla R-13: Incidencia acumulada, riesgo relativo y valor p en diversos factores intrinsecos.
*NOTA: IA con su IC95% para cada factor. Incidencia en un afio. Multiplicada por 100.
*NOTA: Test ji cuadrado.
F. EXTRINSECOS* IA** RR Valor p***
. Si 32,4 (27,4, 37,8) 7,12 (4,80; 10,56) < 0,001
Sonda vesical No 4.6 ( 3.0; 6,5)
s Si 14,7 (12,4; 17,2) 1,71 (0,78; 3,74) 0,160
Cat. ven. periférico NoO 8.6 ( 3.2 17.7)
Cat. ven. central de Si 36,8 (24,4, 50,6) 2,89 (1,97; 4,22) < 0,001
insercion periférica No 12,8 (10,6; 15,1)
. Si 39,6 (32,0; 47,7) 4,37 (3,26; 5,86) < 0,001
Catéter venoso central NoO 9.1 (7.1:11.3)
L Si 47,4 (36,0; 59,1) 4,23 (3,13; 5,70) < 0,001
Nutricién parenteral No 112 (9,2: 13.5)
. Si 30,8 (25,2; 36,9) 3,79 (2,77; 5,18) < 0,001
Sonda nasogastrica NoO 8.1( 6.2 10.4)
S L Si 50,0 (35,5; 64,5) 4,09 (2,95; 5,68) < 0,001
Ventilacion mecanica No 12.2 (10.1: 14.6)

Tabla R-14: Incidencia acumulada, riesgo relativo y valor p en diversos factores extrinsecos.

*NOTA: No se han considerado a los pacientes con EA previos a la admision.
*NOTA: IA con su IC95% para cada factor. Incidencia en un afio. Multiplicada por 100.

**NOTA: Test ji cuadrado.

Sin ajustar por ninguna variable, excepto la EPOC, la cirrosis hepética y la presencia

de catéter venoso periférico, el resto de factores intrinsecos y extrinsecos resultaron

significativos para la presencia de EA.
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Se realiz6 un analisis de regresion logistica multivariante para el control de factores de
confusién e interaccion (tabla R-15). Por la diversidad de EA que existian, no se han
considerado los factores intrinsecos y extrinsecos de manera individual, sino que se
han introducido en el modelo como presencia o ausencia tanto de factores intrinsecos

como extrinsecos.

OR 1IC95% Sig

Edad’ 0,350* 0,092-1,333 0,124
Presencia de factores intrinsecos” 0,942* 0,470-1,886 0,886
Presencia de factores extrinsecos® 2,481 1,381-4,455 0,002
Cirugia® 0,343 0,150-0,783 0,011
Estancia’ 13,244 5,839-30,038 <0,001
Edad X Presencia de factores intrinsecos® 4,221 1,031-17,280 0,045
Constante 0,014

Tabla R-15: Regresion logistica. Modelo explicativo.

*NOTA: No significativo.

'NOTA: Edad. Menores e iguales 0 mayores de 65 afios. Categoria de referencia: menores de 65 afios.
>NOTA: Factores intrinsecos. Categoria de referencia: ausencia de factores de riesgo intrinsecos.
®NOTA: Factores extrinsecos. Categoria de referencia: ausencia de factores de riesgo extrinsecos.
“NOTA: Cirugia. Categoria de referencia: operacion realizada durante el ingreso estudiado.

® NOTA: Estancia. Menor o mayor a 1 semana: categoria de referencia: Menor de 1 semana.

Al ajustar las variables en un modelo de regresién, considerando posibles factores de
confusién e interaccion se obtuvo lo siguiente: los pacientes con riesgo extrinseco pre-
sentaron 2,5 veces mas riesgo de padecer algun efecto adverso, los no sometidos a
ninguna intervencion quirdrgica tuvieron menor riesgo que los que si que sufrieron al-
guna intervencién (0,657 menos de riesgo; OR de 0,343) y los que permanecieron mas
de una semana presentaron 13 veces mas riesgo que los que estuvieron menos. Sélo
se detectd una interaccion en el modelo, siendo ésta entre las variables edad y pre-
sencia de factores intrinsecos. De esta manera, los menores de 65 afios que presen-
taban factores de riesgo intrinseco, tenian menos riesgo de padecer EA (OR de 0,942)
aungue no era significativo, los mayores de 65 afios también menos riesgo (OR de
0,350) también no significativo, y los mayores de 65 afios que con factores de riesgo

intrinseco, 1,4 veces mas de riesgo (tabla R-16).

Ausencia de factores Presencia de factores
intrinsecos intrinsecos
< 65 afios 1 0,942*
> 65 afios 0,350* 0,350 x 0,942 x 4,221= 1,391

Tabla R-16: Riesgo (OR) asociado a la edad y factores de riesgo intrinsecos.
*NOTA: No significativo.
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3.3. Densidad de incidencia de efectos adversos

Como se ha comentado anteriormente, la suma total de estancias que han consumido
los pacientes de este servicio quirtrgico durante el afio de estudio ha sido de 11.264
dias, produciéndose 217 EA (sin tener en cuenta las flebitis), presentando en la figura

R-15 un esquema resumen de la caracterizacion de los eventos analizados.

[—— — — — — - ——q
Minima
* |> Probabilidad: 28 I
|> Ligera o > .
». Complicaciones: | Probabilidad: 33 | Flebitis: 23
| e Moderada |
SUCESOS con | Probabilidad: 72 I—> EA NO flebitis: 217
complicacién o EA:
EA: 408 | SUCESOS que Muy probable: 130 ¥ o > EA mod o graves: 137
pueden ser EA:
301 EA éxitus: 6

Total evidencia: 38

'S
> EA reingreso: 34
. EA evitables: 116

Figura R-15: Esquema resumen de los principales resultados: con eventos.
NOTA: Esquema referido a eventos, no a pacientes.

Para el céalculo de la densidad de incidencia, no se han considerado los EA previos a
la admision (42 EA), con lo que el nimero de EA ha sido de 175 en 10.738 estancias,
obteniendo una densidad de incidencia de EA de 1,63 EA por cada 100 dias (IC95%:
1,40/100 dias-1,90/100 dias). Si se diferencia entre pacientes sometidos a cirugia o
no, la densidad de incidencia en los primeros fue de 1,75 EA por cada 100 dias
(1C95%: 1,50/100 dias-2,03/100 dias), mientras que en los pacientes que no fueron
intervenidos quirargicamente (s6lo tratamiento médico) fue de 0,62 EA por cada 100
dias (IC95%: 0,25/100 dias-1,28/100 dias), existiendo diferencias significativas (riesgo
relativo de incidencia: 2,81; IC95%: 1,32-5,98; p=0,005). Tabla R-17.

DI IC 95%
Global 1,63/100 dias  1,40-1,90/100 dias
En pacientes quirdrgicos con tratamiento quirdrgico 1,75/100 dias  1,50-2,03/100 dias
En pacientes quirdrgicos con sélo tratamiento médico 0,62/100 dias  0,25-1,28/100 dias
Tabla R-17: Densidad de incidencia por cada 100 pacientes-dia.

Si se consideran sélo los EA moderados o graves (sin considerar los previos a la ad-
misién), se obtuvieron 146 EA moderados o graves con lo que la densidad de inciden-
cia de EA fue de 13,6 EA por cada 1.000 dias (IC95%: 11,5/1.000 dias-16,0/1.000 di-
as). Si se diferencia entre pacientes sometidos a cirugia o no, la densidad de inciden-
cia en los primeros fue de 14,7 EA por cada 1.000 dias (IC95%: 12,3/1.000 dias-
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17,3/1.000 dias), mientras que en los pacientes que no fueron intervenidos quirtrgi-
camente (tratamiento médico) sélo fue de 4,4 EA por cada 1.000 dias (IC95%:
1,4/1.000 dias-10,4/1.000 dias), existiendo diferencias significativas (riesgo relativo de
incidencia: 3,3; IC95%: 1,35-8,04; p=0,005). Tabla R-18.

DI IC 95%
Global (EA moderados o graves) 13,6/1.000 dias 11,5-16,0/1.000 dias
En pacientes quirdrgicos con sélo tratamiento médico 14,7/1.000 dias 12,3-17,3/1.000 dias
En pacientes quirlrgicos con tratamiento quirdrgico 4,4/1.000 dias  1,4-10,4/1.000 dias
Tabla R-18: Densidad de incidencia de EA moderados o graves por cada 1.000 pacientes-dia.

3.4. Caracteristicas de los efectos adversos
De los 332 pacientes positivos en la guia de cribado se han evaluado 408 sucesos

verdaderos positivos, mostrandose los resultados en la tabla R-19 y figura R-7.

N %
Complicaciones* 168 41,2%
Proceso de la enfermedad 107 63,7%
Minima probabilidad por AS 28 16,7%
Ligera probabilidad por AS 33 19,6%
EAF** 240 58,8%
Moderada probabilidad por AS 72 30,0% Flebitis: 23
Es muy probable por AS 130 54,2% E Ak '217
Total evidencia por AS 38 15,8% '
TOTAL 408 100%

Tabla R-19: Distribucion de los verdaderos positivos.

*NOTA: Definicion de complicaciones o procesos de la enfermedad: trastorno que ha causado algun tipo
de dafio y que es atribuible a la propia enfermedad. En el estudio también se han considerado como pro-
ceso de la enfermedad a sucesos adversos por la asistencia en los que la probabilidad de que fuera por la
asistencia fuese minima o ligera.

*NOTA: EAF: suceso adverso que ha causado algun tipo de dafio y que se puede atribuir a la asistencia
sanitaria (con probabilidad desde moderada a total evidencia), incluyendo las flebitis.

**NOTA: EA: definicién de EA en este estudio: definicién anterior pero sin considerar flebitis.

El nimero de EA por paciente fue de 1,2 (217 EA/176 pacientes) presentando la si-
guiente distribucion: 813 (82,2%) pacientes no tuvieron ningun EA; 142 (14,4%) so6lo
un EA; 28 pacientes (2,8%) 2 EA, cinco sujetos (0,5%) tres EA. Un paciente acumul6
cuatro EA (0,1%). Figura R-16.

Pacientes con 0 EA 813

Pacientes con 1 EA [7] 142

Pacientes con 2 EA ] 28

Pacientes con 3EA | 5

Pacientes con 4 EA |1

0 500 1000 1500 2000

Figura R-16: Distribucion EA por paciente.
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Estos 217 EA ocasionaron en el 99,1% de los sujetos una prolongacién de la estancia
0 tratamiento consecuente, en el 7,4% una invalidez y en el 2,8% se relacionaron con

el fallecimiento del paciente.

Es importante destacar que en todos los EA analizados no se detectd ningun error en

el manejo de los mismos.

En la figura R-17 se presenta la aparicion de los EA en funcion del tiempo de estancia

de hospitalizacion.
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Figura R-17: Numero de EA en funcion de la estancia.

Previo al estudio se identificaron varias posibilidades en el origen de los EA: a) origen
en los cuidados antes de la hospitalizacion; b) en el momento de la admision a planta;
c) durante un procedimiento, en cuidados postoperatorios o posteriores al procedi-
miento o en Unidad de Cuidados Intensivos; d) en cuidados en sala y d) en valoracién
al final de la admision y cuidados al alta (Formulario MRF2). La distribucion del origen
de los EA en funcion de estos momentos fue la siguiente: 42 (19,4%) en el periodo de
prehospitalizacion (todos ellos fueron ocasionados en el mismo servicio en una aten-
cion previa), 2 (0,9%) en el momento de la admision a planta, 101 (46,5%) durante un
procedimiento, 7 (3,2%) en cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento o
en Unidad de Cuidados Intensivos y 65 (30,0%) en cuidados en sala, obteniendo un
total de 217 EA. No se evidencio ningun error en los cuidados prestados al final de la

admisioén o cuidados al alta. Figura R-18.

Cuidados previos admisién ] 19,4%

Cuidados admision planta ]| 0,9%

Cuidados durante procedimiento ] 46,5%
Cuidados postoperatorios [J 3,2%
Cuidados en sala 771 30,0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura R-18: Distribucion del periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA.

87



Resultados

La naturaleza del problema principal de la asistencia sanitaria se valoré para cada una
de las posibilidades de origen de los EA obteniéndose la siguiente distribucién global:
tablas R-20 y R-21.

% Respuestas*: % Casos*:
NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL N Total = 295 Total = 217
Fracaso establecer diagnostico principal 1 0,3% 0,5%
Valoracion general 2 0,7% 0,9%
Manejo (cuidados enfermeria o auxiliar) 51 17,3% 23,5%
Relacionado con infecciébn nosocomial 146 49,5% 67,3%
Problemas técnicos con un procedimiento 68 23,1% 31,3%
Problemas con medicacion 16 5,4% 7,4%
Reanimacion 0 0% 0%
Otros 11 3,7% 5,1%
TOTAL 295 100% 135,9%

Tabla R-20: Distribucion de la naturaleza de problema principal de manera global.

*NOTA: Como para cada uno de los EA se podian considerar varios tipos de naturaleza, se sefialan tanto
el porcentaje de respuestas (sobre 295) como el porcentaje de casos (porcentaje relativo al nimero de EA
que es 217).

3.4.1. Periodo de hospitalizacion de ocurrencia de los efectos adversos

A continuacion, se presenta en la tabla R-21 la descriptiva de los EA en funcion del

periodo de hospitalizacién en el que ocurrio:

CIRCUNSTANCIAS O MOMENTO TEMPORAL
RELACIONADO CON EL EA*

En Durante  En post- En Al
Antes . ) . ) )
... . admi-  procedi- procedi- sala: alta: 0
admisién: .. ; ) . i
42 EA  Som: 2  miento: miento: 7 65 EA
EA 101 EA EA EA
PROBLEMA PRINCIPAL**
Diagnéstico 1 1
Valoracién general 1 1 2
Manejo enfermeria 4 47 51
Infeccién 23 71 6 46 146
Procedimiento 16 50 1 1 68
Medicacion 1 15 16
Reanimacion 0
Otros 8 1 2 11
TOTAL 48 2 122 12 111 0 295

Tabla R-21: Distribucion de la naturaleza de problema principal con las circunstancias.

*NOTA: Para cada EA solo se identificé una circunstancia o momento temporal. Por ello, la suma total de
circunstancias es de 217 EA (una por cada EA).

*NOTA: Para cada EA se pudieron identificar varios problemas principales. Por ello, la suma es de 295
problemas (en 217 EA).

a) EA previo a la admision

Se produjeron en 36 pacientes (20,5% de los pacientes) 42 EA previos a la admision
estudiada (tabla R-22), de los cuales 32 (76,2%) fueron debidos a fallos en los cuida-
dos médicos y los 12 (23,8%) restantes fueron por diversas causas (ocho por suspen-

sion de cirugia programada en el ingreso anterior y en cuatro no se debid a ningun
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error sino que fue por una actuacién médica adecuada). Teniendo en cuenta que para
cada EA se podian identificar varios problemas, se valoré un problema de valoracion
general, 23 relacionados con infeccion nosocomial, 16 con problemas técnicos con un
procedimiento, y ocho se relacionaron con suspension de cirugia programada (éstos

se catalogaron en el apartado de otros).

Tipos de EA* N %

Infeccion de herida quirdrgica 4 9,5%
Absceso postquirurgico 9 21,4%
Otro tipo de infeccidon nosocomial o infeccion nosocomial sin especificar 1 2,4%
Dehiscencia de suturas 3 7,1%
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 3 7,1%
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencién quirdrgica 3 7,1%
Otras complicaciones tras intervencién quirtrgica o procedimiento 10 23,8%
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirdrgica 1 2,4%
Suspension de la cirugia 8 19,0%

TOTAL 42 100%

Tabla R-22: Distribucién de los diferentes EA ocurridos antes de la admision.

*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.

NOTA: Excepto las ocho suspensiones de cirugia, el resto de los EA causaron un reingreso (apartado de
EA con reingreso).

b) EA relacionados con los cuidados en el momento de admisién

Se observaron dos EA en el momento de admision (uno durante la valoracion inicial en
planta y otro durante la hospitalizacién) y el responsable fue el especialista. Como
problemas en la naturaleza se valoraron dos suspensiones de cirugia programada
(tabla R-23): uno por fallo en la valoracién general por no suspension de tratamiento
antiagregante y otro por falta de recursos (no existencia de camas en UCI, apartado de

otros).

Tipos de EA* N %
2 100%
TOTAL 2 100%

Suspension de la cirugia

Tabla R-23: Distribucion de los diferentes EA ocurridos en la admision.
*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.

¢)_EA relacionados con procedimiento quirdrgico

Hubo 101 EA que se identificaron con un problema en la intervencion quirdrgica, sien-
do electivas en el 72,3% de las ocasiones. En los 101 procedimientos que se relacio-
naron con EA, la media de dias desde la fecha de realizacién del procedimiento (se
consideraban sélo los EA de ese ingreso) y la fecha de ingreso fue de 3,75 dias (DT:
5,21), mediana de dos dias (RI: 2,5), percentil 25 de uno y percentil 75 de 3,5. Consi-
derando la hora de inicio de la intervencion la distribucién fue la siguiente: el 7,92%
fueron intervenciones entre las 12 de la noche y las 8 de la mafnana, el 78,22% fueron
entre las 8 y las 16 horas y e 13,86% restante entre las 16 y las 24 horas. El respon-

sable fue el médico especialista. Como problemas en la naturaleza se valoré un pro-
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blema de diagnostico, 71 por infeccion relacionada con el procedimiento y 50 por pro-

blemas técnicos con un procedimiento. Tabla R-24.

Tipos de EA* N %
Infeccién de herida quirdrgica 44 43,6%
Absceso postquirurgico 8 7,9%
Dehiscencia de suturas 18 17,8%

Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 2,0%

Eventracién o evisceracion 5,0%

Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirdrgica 3,0%

2
5
Lesion en un drgano durante un procedimiento 3 3,0%
3
4

Otras complicaciones tras intervencion quirirgica o procedimiento 4,0%
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirirgica 13 12,9%
Error en diagnéstico 1 1,0%

TOTAL 101 100,0%

Tabla R-24: Distribucion de los diferentes EA relacionados con el procedimiento.
*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.

d) EA relacionados con asistencia inmediata al procedimiento o en UCI

Hubo siete EA en este periodo (uno durante los cuidados inmediatamente posteriores
a la cirugia y seis en los cuidados en UCI). Como responsables, se identificé al perso-
nal de enfermeria en 57,1% y al especialista en el 42,9% restante. Como problemas
en la naturaleza se valord cuatro problemas de manejo/monitorizacion incluyendo cui-
dados de enfermeria o de personal auxiliar de enfermeria, seis por infecciébn nosoco-
mial, uno por problemas técnicos con un procedimiento y uno relacionado con la admi-

nistracion de medicamento o fluidos. Tabla R-25.

Tipos de EA* N %
Bacteriemia asociada a dispositivo 2 28,6%
Infeccidn de tracto urinario nosocomial 2  28,6%
Neumonia nosocomial 2  28,6%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apésitos 1 14,3%
TOTAL 7 100%

Tabla R-25: Distribucion de los diferentes EA ocurridos postprocedimiento o en UCI.
*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.

e) EA relacionados con la asistencia en planta

Se analizaron 65 EA relacionados con la asistencia en sala identificando en dos EA
fallos en los cuidados médicos, en 47 fallos en los cuidados de enfermeria 'y en 16 no
se identificé ningun fallo (14 por la medicacion, uno por material sanitario correcto y
una suspension de cirugia programada). El problema principal fue en 47 mane-
jo/monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de personal auxiliar de enfer-
meria, en 46 por infeccién nosocomial, en uno por problemas técnicos con un proce-
dimiento y en 15 relacionado con la administracion de medicamento o fluidos. Tabla R-
26.
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Tipos de EA* N %
Infeccién de herida quirdrgica 11 16,9%
Bacteriemia asociada a dispositivo 17 26,2%
Infeccién de tracto urinario nosocomial 11 16,9%
Neumonia nosocomial 7 10,8%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos 5 7,7%
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 3 4,6%
Hipotension por farmacos 1 1,5%
Cefalea por farmacos 1 1,5%
Otros efectos secundarios de farmacos 2 3,1%
Infeccién oportunista por tratamiento inmunosupresor 1 1,5%
Alteraciones neurolégicas por farmacos 2 3,1%
Hemorragia 0 hematoma relacionadas con intervencién quirirgica 1 1,5%
Suspension de la cirugia 2 3,1%
Ulcera por presion 1 1,5%

TOTAL 65 100,0%

Tabla R-26: Distribucion de los diferentes EA ocurridos con la asistencia en planta.
*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.

f) EA relacionados con la valoracién al final de la admision y cuidados al alta

No se identificé ningun problema en este momento de la asistencia.

3.4.2. Naturaleza del problema principal
Se expone inmediatamente la distribucién de cada uno de los 295 problemas principa-

les (en los 217 EA) que se han detectado durante el proceso de la asistencia.

a) EA relacionado con un error diagnostico

Un EA se debi6 a una opinién experta incorrecta y la persona responsable fue un fa-

cultativo especialista.

b) EA por fallo en la valoracion general del paciente

Dos EA se relacionaron con problemas en la valoracion general del paciente, relacio-
nando uno por una historia clinica poco detallada y otro por fallo a la hora de tener en

cuenta las comorbilidades.

¢) EA derivado de un fallo en los cuidados de enfermeria / personal auxiliar

Se reconocieron en 51 EA fallos en los cuidados, los cuales fueron por problemas en
la monitorizacion destacando los siguientes: mantenimiento catéter venoso central y
periférico, monitorizacion sonda vesical, cuidados herida quirdrgica, fisioterapia respi-
ratoria y movilizacion insuficiente y monitorizacion de Ulcera de decubito en paciente
de riesgo. El paciente estaba en el 92,2% de los casos en el postoperatorio y en el
7,8% restante recibiendo un tratamiento médico, siendo la persona responsable el
personal de enfermeria en todos los casos. La monitorizacion inadecuada se distribuyé
de la siguiente manera: una ulcera por presion, dos por movilizacion inadecuada, 47

por infeccién, uno por técnica de sondaje inadecuada. Los 51 casos se relacionaron
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con el fallo a la hora de aplicar guias o protocolos. En ninguno de ellos se evidencio

algun fallo en el proceso de alta.

d) EA relacionado con un fallo en la prevencién / control de la infeccién

En 146 EA se observaron fallos en la prevencién / control de la infeccién, siendo las
localizaciones de las mismas las siguientes: infeccion de herida quirdrgica (45,2%),
absceso (26,7%), bacteriemia (13,0%), tracto urinario (8,9%) y tracto respiratorio
(6,2%). La naturaleza de la infeccion fue la siguiente: herida contaminada (34,9%),
contaminacion intraoperatoria (18,5%), catéter intravenoso (13,0%), sonda urinaria
(8.9%), dehiscencia anastomosis (8,2%), malla (5,5%), no drenaje efectivo (5,5%),
estasis tipo obstruccion respiratoria (4,8%), intubacién-desintubacion (0,7%). Se con-
sideraron responsables en 54,8% al facultativo especialista, en el 31,5% al personal de
enfermeria y en el 13,7% restante no se identificd a nadie. Se encontraron como erro-
res a la hora de manejar estos EA: fallo en cuidados de mantenimiento de catéteres /
vias / drenajes / heridas (63,0%), fallo para drenar pus o quitar material necrético
(13,7%), fallo en dar la fisioterapia adecuada (4,1%) y otros como dehiscencia anas-

tomosis, intolerancia malla, etc. (19,2%).

e) EA directamente relacionado con un problema guirdrgico o un procedimiento

Se identificaron 68 EA directamente relacionados con un problema quirtrgico o de
procedimiento, de los cuales el 94,1% ocurrieron en quir6fano, 4,4% en planta y 1,5%
en la sala de despertar. En el 97,1% se consider6 como responsable al facultativo
mientras que en el 2,9% fue el personal de enfermeria. Segun la naturaleza del EA se

identificaron las siguientes categorias: tabla R-27.

NATURALEZA DEL EA N %

Incidente en anestesia 1 1,5%
. Intubacion 1 1,5%
Incidente en intervencion 67 98,5%
= Dificultad en delimitaciébn anatémica 5 7,4%

" Dafio inadvertido érgano 5 7,4%

" Sangrado 13 19,1%

. Rotura anastomética 17 25,0%

= Problema en la herida 8 11,8%

. Ubicacion de la prétesis 1 1,5%

= Relacionado con infeccién de herida 3 4,4%
= Otras naturalezas 15 22,1%
TOTAL 68 100%

Tabla R-27: Distribucion de la naturaleza de los EA relacionado con un pro-
blema quirdrgico o un procedimiento.
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En 32 EA no se necesito realizar ninguna reintervencion, pero hubo 36 EA (52,9) en
los que si que fue necesario realizar una nueva intervencion quirurgica, siendo la me-
dia de tiempo quirargico adicional de 54,9 minutos, mediana de 12,5 y Rl de 98,75
minutos (hubo 32 EA que no precisaron de tiempo quirdrgico adicional). Se estimé una
media de tiempo de hospitalizacion adicional como resultado de los EA de 11,4 dias,
mediana de 9,5y Rl de 10 dias (hubo 7 EA que no ocasionaron aumento de la estan-

cia).

f) EA relacionado con la prescripcidon o monitorizacién de medicamentos o fluidos

Se identificaron 16 EA relacionados con la mediacion. Sélo en una ocasion hubo un
error en la administracién (excesiva dosis de digital) y en el resto no se produjo ningun
tipo de fallo. La administracién del medicamento que originé un EA fue por via intrave-
nosa en el 43,8% de las ocasiones, en otro 43,8% fue por via oral y en el 12,4% res-
tante por via tépica. Los medicamentos relacionados fueron los siguientes: metamizol
en cinco ocasiones, amoxicilina-clavulanico en dos y bupremorfina, colchicina, digoxi-
na, fenitoina, haloperidol, neostigmina, tramadol y poliantibioterpaia en una ocasién
respectivamente. La naturaleza del dafio provocado por el farmaco se relacion6 en el
50% con sus efectos secundarios (disminucion de tensién arterial, glositis por polianti-
bioterapia, nauseas y vomitos en tres ocasiones, parestesias y calambres musculares,
sedacion y trombocitopenia), en 12,5% por efecto de altas dosis (sobredosificacion por
digoxina y la glositis por poliantibioterapia) y en 37,5% fue debido a una reaccion idio-
sincrasica. El responsable del manejo terapéutico fue en el 93,3% el facultativo espe-
cialista y en 6,7% fue el personal de enfermeria (en la ocasion de la reaccion alérgica
al esparadrapo). En todas las ocasiones, cualquier facultativo hubiese utilizado la me-
dicacion empleada en estos pacientes, no existiendo ninguna causa subyacente ex-

cepto en el caso de la sobredosificacion por digoxina.

g) EA resultado de un proceso de reanimacién

No se identificd ningln EA de esta naturaleza.
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3.4.3. Resumen de la clasificacion o tipologia de los efectos adversos
Se presenta la clasificacion global (tabla R-28) y la agrupada (tabla R-29) de los dife-
rentes EA que han ocurrido durante le periodo de estudio en funcion del momento de

ocurrencia de los mismos.

Tipos de EA* N %+ Yo+
EA ANTES DE ADMISION 42  100% 19,4%
Infeccion de herida quirdrgica 4 95% 1,8%
Absceso postquirdrgico 9 214% 4,1%
Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccidn nosocomial sin especificar 1 24% 0,5%
Dehiscencia de suturas 3 7,1%  1,4%
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 3 71% 1,4%
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirdrgica 3 71% 1,4%
Otras complicaciones tras intervencién quirirgica o procedimiento 10 23,8% 4,6%
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirirgica 1 24% 0,5%
Suspension de la cirugia 8 19,0% 3,7%
EA EN EL MOMENTO DE LA ADMISION 2 100% 0,9%
Suspension de la cirugia 2 100% 0,9%
EA EN PROCEDIMIENTO POR PROBLEMA PRINCIPAL 101  100% 46,5%
Infeccién de herida quirdrgica 44  43,6% 20,3%
Absceso postquirdrgico 8 79% 3,7%
Dehiscencia de suturas 18 178% 8,3%
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 2 20% 0,9%
Eventracién o evisceracion 5 50% 2,3%
Lesion en un drgano durante un procedimiento 3 3,0% 1,4%
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirldrgica 3 3,0% 1,4%
Otras complicaciones tras intervencién quirdrgica o procedimiento 4 40% 1,8%
Hemorragia o0 hematoma relacionadas con intervencion quirirgica 13 129% 6,0%
Error en diagnéstico 1 1,0% 0,5%
EA RELACIONADO CON POSTPROCEDIMIENTO O EN UCI 7 100,0% 3,2%
Bacteriemia asociada a dispositivo 2 28,6% 0,9%
Infeccidn de tracto urinario nosocomial 2 28,6% 0,9%
Neumonia nosocomial 2 28,6% 0,9%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a fdrmacos o apoésitos 1 14,3% 0,5%
EA RELACIONADO CON ASISTENCIA EN PLANTA 65 100,0% 30,0%
Infeccién de herida quirdrgica 11 16,9% 5,1%
Bacteriemia asociada a dispositivo 17 26,2% 7,8%
Infeccidn de tracto urinario nosocomial 11 16,9% 5,1%
Neumonia nosocomial 7 10,8% 3,2%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a fdrmacos o apoésitos 5 7,7% 2,3%
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 3 46% 1,4%
Hipotensidn por farmacos 1 15% 0,5%
Cefalea por firmacos 1 15% 0,5%
Otros efectos secundarios de farmacos 2 3,1% 0,9%
Infeccién oportunista por tratamiento inmunosupresor 1 15% 0,5%
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 2 3,1% 0,9%
Hemorragia o0 hematoma relacionadas con intervencion quirirgica 1 15% 0,5%
Suspension de la cirugia 2 3,1% 0,9%
Ulcera por presion 1 1,5% 0,5%

EA POR FALLO EN MOMENTO DEL ALTA 0 0% 0%

TOTAL 217 100% 100%

Tabla R-28: Distribucion de los diferentes EA ocurridos en funcion del periodo de ocurrencia.
*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.

*NOTA: Porcentaje de EA con respecto al total de EA de cada grupo.

**NOTA: Porcentaje de EA con respecto al total de EA.
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Tipos de EA* N %** Ot
INFECCION 118 100% 54,4%
Infeccion de herida quirdrgica 59 50,0% 27,2%
Bacteriemia asociada a dispositivo 19 16,1% 8,8%
Absceso postquirdrgico 17 144% 7,8%
Infeccidn de tracto urinario nosocomial 13 11,0% 6,0%
Neumonia nosocomial 9 76% 4,1%
Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccidn nosocomial sin especificar 1 0,8% 0,5%
PROCEDIMIENTO 69 100% 31,8%
Dehiscencia de suturas 21 30,4% 9,7%
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirdrgica 15 21,7% 6,9%
Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento 14 20,3% 6,5%
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirdrgica 6 8,7% 2,8%
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 5 72% 2,3%
Eventracion o evisceracion 5 72% 2,3%
Lesién en un érgano durante un procedimiento 3 43% 1,4%
MEDICACION 16 100% 7,4%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apésitos 6 375% 2,8%
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 3 18,8% 1,4%
Alteraciones neurolégicas por farmacos 2 125% 0,9%
Otros efectos secundarios de farmacos 2 12,5% 0,9%
Hipotension por farmacos 1 6,3% 0,5%
Cefalea por farmacos 1 6,3% 0,5%
Infeccién oportunista por tratamiento inmunosupresor 1 6,3% 0,5%
OTROS 14 100% 6,5%
Suspension de la cirugia 12 857% 5,5%
Ulcera por presion 1 7.1% 0,5%
Error en diagnostico 1 7,1% 0,5%

TOTAL 217 100% 100%

Tabla R-29: Agrupacion de los diferentes EA.

*NOTA: Para cada uno de estos EA se han podido considerar varios problemas.
*NOTA: Porcentaje de EA con respecto al total de EA de cada grupo.
**NOTA: Porcentaje de EA con respecto al total de EA.

3.5. Impacto de los efectos adversos: lesion y sus efectos
De los 217 EA evaluados, se consideraron leves 30 (13,8%), 145 (66,8%) moderados
y 42 (19,4%) graves (Material y Métodos).

En los pacientes intervenidos quirdrgicamente, 15,0% fueron leves, 62,6% fueron mo-
derados y 22,5% fueron graves, mientras que en los no operados, 6,7% fueron leves y
93,3 moderados, no existiendo EA graves. Las diferencias alcanzaron la significacion
estadistica (p=0,003).

La valoracion del impacto que supuso para los pacientes los EA se realiz6 por medio
de tres parametros: grado de invalidez (deterioro fisico o incapacidad que supuso al
paciente el EA, dolor y trauma emocional), repercusion en dias de estancia hospitala-

ria y procedimientos y/o tratamientos adicionales.

El deterioro fisico ocasionado por los EA fue el siguiente: 94 (43,3%) ninguna incapa-

cidad, 86 (39,6%) leve incapacidad social, 11 (5,1%) severa incapacidad social y/o
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leve laboral, 8 (3,7%) severa incapacidad laboral, 4 (1,8%) incapacidad laboral absolu-
ta, 8 (3,7%) tuvieron que permanecer encamados y 6 (2,8%) fallecieron. En los seis
fallecidos (3,4% con respecto a los pacientes con EA), el EA se relaciono con el éxitus,

si bien, no se estimé en ninguno de ellos que fuera la causa inmediata del mismo.

Con respecto el dolor, 62 (28,6%) no presentaron dolor, en 107 (49,3%) este fue leve,

en 33 (15,2%) moderado y finalmente, en 15 (6,9%) fue severo.

En 114 (52,5%) de los EA no supusieron ningun tipo de trauma emocional para el pa-
ciente, en 79 (36,4%) el trauma fue minimo y/o con una recuperacién en un mes, en
16 (7,4%) fue un moderado trauma y/o recuperacién entre uno a seis meses, en 2
(0,9%) un trauma moderado con recuperacién entre seis meses a un afio y por ultimo,
en 6 (2,8%) no se pudo juzgar razonablemente (los seis éxitus relacionados con los

EA). Por ello, la incidencia de éxitus en pacientes con EA fue de 3,4% (IC95%: 1,3%-
7,3%).

A continuacion se presenta en la tabla R-30 el indice de Rosser'® (Material y Métodos
y anexo 10) que integra las dos dimensiones de deterioro fisico y dolor en una escala

de afios de vida ajustados por calidad:

indice de Rosser N° de EA %

1 32 14,7%
0,995 62 28,6%
0,990 29 13,4%
0,986 39 18,0%
0,973 17 7,8%
0,972 2 0,9%
0,964 1 0,5%
0,956 11 5,1%
0,942 4 1,8%
0,935 1 0,5%
0,932 1 0,5%
0,912 1 0,5%
0,900 1 0,5%
0,700 2 0,9%
0,000 7 3,2%
-1,028 7 3,2%

TOTAL 217 100%

Tabla R-30: indice de Rosser.

Para valorar la comorbilidad del paciente con la gravedad del EA se remite al apartado

de pacientes.

En funcidn de la repercusion que los EA tuvieron en el aumento de la estancia hospita-
laria, se observo que 27 (12,4%) no supusieron un aumento de la misma, 156 (71,9%)

aumento parte de la estancia y en 34 (15,7%) el EA causoé un reingreso siendo toda la
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hospitalizacion debida a un EA provocado en el ingreso previo. Asi, mientras los EA
gque aumentaron esa misma estancia hospitalaria lo hicieron con una media de 8,3 y
mediana de 5,5 dias en planta y con una media de 0,6 dias y mediana de cero dias en
UCI (acumulando 1.299 estancias adicionales, de las cuales 88 fueron en la UCI) los
gque provocaron un reingreso lo hicieron con una media de 12,2 y mediana de 10 dias
en planta y con una media de 1,2 dias y mediana de 0 dias en UCI (acumulando 415

estancias adicionales, de las cuales 41 fueron en la UCI). Figura R-19.
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Figura R-19: Dias adicionales por el EA.

La descriptiva de los dias de exceso de hospitalizacion en los 176 pacientes que su-
pusieron los 217 EA y la de los dias en UCI que ocasionaron los EA se presenta en la:
tabla R-31.

DIAS EXCESO DIAS EN UCI POR
HOSPITALIZACION* EL EA**
Estancia media (dias)
- Media 7,9 0,6
- Desviacion estandar 7,5 3,2
- Mediana 5 0
- Rango intercuartilico 7 0
- Percentil 25 3 0
- Percentil 75 10 0

Tabla R-31: Dias adicionales de hospitalizacién y dias de exceso en UCI.

* NOTA: De los 217 EA, en 29 EA no se produjo aumento de la estancia.

*NOTA: De los 217 EA, en 194 EA no provocaron ningun dia de estancia en UCI, en 2 EA un dia,
en 8 EA dos dias, en 5 EA tres dias, en 3 EA cuatro dias, en 1 EA cinco dias, en 1 EA siete dias,
en otro EA ocho dias, en otro EA 28 dias y por ultimo, en otro EA 36 dias.
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En resumen, el total de estancias adicionales en planta provocadas por el EA (ya sea
por aumento de la estancia -1.299 dias- 0 porque el EA causo un reingreso -415 dias-)
fue de 1.714 dias y de ellas 129 en UCI, obteniendo un total de 9,7 estancias adiciona-
les por paciente, de las cuales se consideraron evitables 990 estancias (5,6 estancias

adicionales evitables por paciente) y de ellas 69 en UCI.

Por otro lado, se ha evaluado la relacién entre la comorbilidad (de tres maneras: pre-
sencia de comorbilidades, el indice de Charlson categorizado en dos categorias y el
pronéstico de la enfermedad principal) y la gravedad de los EA, no existiendo diferen-
cias significativas y obteniendo los resultados que se presentan en las siguientes ta-
blas R-32, R-33 y R-34).

Gravedad EA p=0,514
Comorbilidades* EA Leves EA Moderados EA graves N
Ausencia 25,0% 58,3% 16,7% 12
Presencia 13,2% 67,3% 19,5% 205
TOTAL 13,8% 66,8% 19,4% 217

Tabla R-32: Relacion entre presencia de comorbilidad y gravedad del EA.

Gravedad EA p=0,855
Indice de Charlson* EA Leves EA Moderados EA graves N
Charlson 0 12,8% 67,7% 19,5% 133
Charlson >0 15,5% 65,5% 19,0% 84
TOTAL 13,8% 66,8% 19,4% 217

Tabla R-33: Relacion entre indice de Charlson categorizado y gravedad del EA.

Gravedad EA p=0,792
Pronéstico enfermedad* EA Leves EA Moderados EA graves N
Recuperacion completa 16,5% 65,1% 18,3% 109
Recuperacién con invalidez 11,4% 69,3% 19,3% 88
Enfermedad terminal 10,0% 65,0% 25,0% 20
TOTAL 13,8% 66,8% 19,4% 217

Tabla R-34: Relacion entre prondéstico de la enfermedad y gravedad del EA.
*NOTA: Los pacientes con mas de un EA se repiten l6gicamente.

De los 217 EA, en 123 (56,7%) se precisoé realizar algin procedimiento entre los que
destacan (hemogramas, cultivos, pruebas radioldgicas, etc.). Ademas, en 193 EA
(88,9%) se tuvo que realizar algan tratamiento como consecuencia del EA siendo los
mas frecuentes (antibidticos, reintervencidn quirdrgica, curas locales, retirada de caté-

ter, etc.).
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3.6. Factores contribuyentes de los efectos adversos

Para valorar los posibles factores que pudieron haber contribuido en la ocurrencia de
los EA se clasificaron en seis posibles grupos (caracteristicas del paciente, factores de
tarea, factores individuales, factores del equipo, ambiente de trabajo y factores de or-
ganizacion/gestidn) obteniéndose los siguientes resultados: formulario MRF2 (médulo

E del anexo 7).

Varias de las caracteristicas del paciente influyeron en los EA de manera que en el
69,0% de los casos no fue importante, en 6,8% poco importante, en 14,9% importante

y en el 9,3% muy importante.

Los diversos factores de tarea no se consideraron importantes en el 75,1%, en 0,1%

poco importantes, en 11,2% importantes y muy importantes en el 13,7%.
Tanto los factores individuales, del equipo y del ambiente de trabajo no se evaluaron.

Por ultimo, agrupando todos los factores de la organizacion y gestion, se observo que
influian de manera importante en el 0,6% de los casos y en 1,5% de forma muy impor-

tante.

Los principales problemas que repercutieron en la aparicién del EA fueron los siguien-
tes: fallo técnico (en 59,9% de los EA), fallo en la monitorizacion (25,3%), fallo organi-

zativo (4,6%) y no se evidencié ningun error en el 10,1% de los EA.

3.7. Posibilidades de prevencién de los efectos adversos

La evaluacién de la prevenciéon de los EA (Material y Métodos) se realiz6 sobre una
escala tipo Likert que iba de uno a seis, donde uno era ausencia de evidencia de posi-
bilidad de prevencion y seis era total evidencia de posibilidad de prevencién. Se consi-
derd el corte en la posibilidad de prevencién en “moderada”, de forma que los EA que

se consideraron evitables fueron 116 (53,5%). Tabla R-35 y Médulo E del anexo 7.

POSIBILIDAD DE PREVENCION N % N %
Ausencia de posibilidad de prevencion 39 18,0%
EA No evitables Minima posibilidad de prevencion 15 6,9% 101 46,5%
Ligera posibilidad de prevencién 47 21,7%
Moderada posibilidad de prevencion 78 35,9%
EA evitables Elevada posibilidad de prevencién 37 17,1% 116 53,5%
Total posibilidad de prevencién 1 0,5%

TOTAL 217 100% 217 100%
Tabla R-35: Distribucion de las posibilidades de prevencion de los EA.
NOTA: EA evitables. Definicion en Material y Métodos.
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No se evidencio asociacién entre las posibilidades de prevencion y la gravedad de los
EA (p=0,368), de manera que los EA leves eran evitables en un 42,9%, los moderados
en 56,5% y los graves en el 50,0%. Tabla R-36.

Posibilidad de prevencién del EA~ p=0,200

Gravedad* EA no evitable EA evitable N
Leve 60,0% 40,0% 30
Moderado 42,8% 57,2% 145
Grave 50,0% 50,0% 42
TOTAL 46,5% 53,5% 217

Tabla R-36: Relacion entre gravedad y posibilidad de prevencion del EA.
*NOTA: Los pacientes con mas de un EA se repiten l6gicamente.
NOTA: Porcentajes de fila.

Por ultimo, también se ha valorado la relacion entre la comorbilidad de los pacientes
(valorada de tres formas: presencia de comorbilidades, el indice de Charlson categori-
zado y el pronéstico de la enfermedad principal) y la posibilidades de prevencién de
los EA, existiendo diferencias significativas cuando se compara el prondstico de la
enfermedad mientras que respecto a las otras dos variables esta en el limite de la sig-

nificacion, presentandose los resultados en las tablas R-37, R-38 y R-39.

Posibilidad de prevencion del EA p=0,070

Comorbilidades* EA no evitable EA evitable N

Ausencia 75,0% 25,0% 12

Presencia 44,9% 55,1% 205
TOTAL 46,5% 53,5% 217

Tabla R-37: Relacion entre presencia de comorbilidad y posibilidad de prevencién del EA.

Posibilidad de prevencién del EA ~ p=0,052

indice de Charlson* EA no evitable EA evitable N

Charlson 0 51,9% 48,1% 133

Charlson >0 38,1% 61,9% 84
TOTAL 46,5% 53,5% 217

Tabla R-38: Relacion entre indice de Charlson categorizado y posibilidad de prevencion del EA.

Posibilidad de prevencién del EA p=0,001

Prondstico enfermedad* EA no evitable EA evitable N
Recuperacion completa 56,9% 43,1% 109
Recuperacion con invalidez 30,7% 69,3% 88
Enfermedad terminal 60,0% 40,0% 20
TOTAL 46,5% 53,5% 217

Tabla R-39: Relacion entre pronéstico de la enfermedad y posibilidad de prevencion del EA.
*NOTA: Los pacientes con mas de un EA se repiten l6gicamente.

3.8. Efectos adversos que causaron reingreso hospitalario

Como se ha comentado anteriormente (apartado de impacto), 34 EA (15,6%) causaron
un reingreso, siendo la hospitalizacién estudiada provocada por el mismo. Estos pa-
cientes eran en un 61,8% de los casos varones, tenian una edad media de 55,7 afios
(DT: 17,6) y mediana de 54,0 (RI: 27,5). La estancia media fue de 12,3 dias (DT: 7,79)

y mediana de 9,5 (RI: 9,5 dias), siendo en la UCI la media de dias de estancia de 1,20
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dias (DT: 4,99) y mediana de cero dias (RI: 0). Los 34 EA se distribuyeron segun los

principales problemas en el proceso de la asistencia como se refleja en la tabla R-40:

Antes admisién: 34 EA

PROBLEMA PRINCIPAL*
Diagndstico
Valoracion 1
Manejo enfermeria
Infeccion 23
Procedimiento 16
Medicacion
Reanimacién
Otros ---
TOTAL 40

Tabla R-40: Distribucién de los problemas para los EA que motivaron un reingreso.
*NOTA: Para cada uno de estos 34 EA se han podido considerar varios problemas.

La tipologia de los 34 EA se expone en la tabla R-41.:

Tipo de EA* %
Absceso posquirdrgico 26,5%
Infeccién de herida quirdrgica 11,8%

N
9
4
Otro tipo de infeccidon nosocomial o infeccion nosocomial sin especificar 1 2,9%
3
3
3
1

Dehiscencia de suturas 8,8%
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 8,8%
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencién quirdrgica 8,8%
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirurgica 2,9%
Otras complicaciones tras intervencién quirtrgica o procedimiento

10 29,4%
TOTAL 34 100%

Tabla R-41: Distribucion de los diferentes EA que motivaron un reingreso.

*NOTA: Son los mismos que los ocurridos antes de la admision, exceptuando los ocho EA por suspension
de cirugia programada, los cuales se consideraron que aumentaban la estancia en los dias desde que se
decide no operar hasta el alta.

3.9. Analisis de pacientes y efectos adversos incluyendo flebitis
Como se ha comentado anteriormente, las flebitis no se han considerado EA, pero
como se han registrado, también se ha realizado un analisis basico en el que si que se

han incluido (EAF), presentandose a continuacion los principales resultados.

De los 332 pacientes que fueron identificados por lo menos con un item con la guia de
cribado, 289 (87,0%) pacientes fueron verdaderos positivos (fuera por el proceso de la
enfermedad o por la asistencia), de los cuales 105 (36,3%) eran solo por el proceso de
la enfermedad (67 exclusivamente por la enfermedad y 38 con una probabilidad de
minima o ligera por la asistencia), mientras que 185 (63,7%) se clasificaron como ver-
daderos EAF (incluyendo flebitis), estimando una probabilidad de que el evento fuera
por la AS de 30,0%, moderada probabilidad de 54,2% y total evidencia de 15,8%.

La incidencia acumulada de pacientes con EAF debido a la asistencia hospitalaria fue
de 18,7% (1C95%: 16,3%-21,3%). De estos 185 pacientes que finalmente han padeci-
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do algun EAF (uno o mas de uno), en 42 (22,7%), el EAF se origin6 previo a la admi-
sion estudiada y en el 100% de estos casos fue en el mismo servicio en una atencion
previa; por ello, 143 (77,3%) pacientes presentaron algun EAF durante la hospitaliza-
cion analizada, con lo que finalmente, la incidencia acumulada de pacientes con EAF
en el periodo hospitalario estudiado fue de 15,1% (IC95%: 12,9%-17,5%).

Al diferenciar entre pacientes que fueron sometidos a procedimientos quirargico y los
gque solo recibieron tratamiento médico, se observd una incidencia acumulada en los
primeros de 15,5% (IC95%: 13,1%-18,1%), mientras que la de los pacientes que reci-
bieron sélo tratamiento médico fue de 12,2% (IC95%: 6,5%-20,4%), no resultando es-
tas diferencias significativas (RR de sujetos que recibieron sdélo tratamiento médico
sobre los operados de 1,27; 1C95%: 0,73-2,20; p= 0,392).

El nimero total de EAF ha sido de 240 ya que a los 217 hay que afiadir las 23 flebitis.
La suma total de estancias que han consumido los pacientes de este servicio quirargi-
co durante el afio de estudio ha sido de 10738 dias (descartando los pacientes con EA
previos a la admision), con lo que el niumero de EAF ha sido de 198 en 10738 estan-
cias, obteniendo una densidad de incidencia de EAF de 1,84 EA por cada 100 dias
(IC95%: 1,60/100 dias-2,12/100 dias). Si se diferencia entre pacientes sometidos a
cirugia o no, la densidad de incidencia en los primeros fue de 1,92 EA por cada 100
dias (IC95%: 1,66/100 dias-2,22/100 dias), mientras que en los pacientes que no fue-
ron intervenidos quirdrgicamente (solo tratamiento médico) fue de 1,16 EA por cada
100 dias (IC95%: 0,62/100 dias-1,98/100 dias), no existiendo diferencias significativas
(riesgo relativo de incidencia: 1,66; 1IC95%: 0,95-2,92; p=0,073).
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1. Caracteristicas generales

Esta tesis forma parte del proyecto IDEA®® financiado por el FIS que empez6 en el afio
2004 y cuya principal motivacién fue mejora de la calidad asistencial a partir de la es-
timacién de los EA ocasionados por la asistencia sanitaria y su caracterizacion, para la

realizacion y desarrollo de estrategias de mejora en posteriores proyectos.

Es un estudio que se ha realizado fundamentalmente a partir de una revision externa
de los datos, aunque facultativos del servicio se han implicado y han ayudado en la

revision retrospectiva de las historias en las que se solicitd su colaboracion.

El conocimiento de los sucesos adversos en la atencién hospitalaria de un servicio de
cirugia permite monitorizar los valores propios, comparar dichos resultados con los
aceptados como estandares en la bibliografia cientifica (benchmarking), analizar los
factores dependientes del paciente o del proceso de atencion hospitalaria que se aso-
cien a peores resultados y, finalmente, si se realizan medidas correctoras conocer la
efectividad de las intervenciones o las actuaciones encaminadas a mejorar o modular

los factores condicionantes de dichos sucesos adversos®.

A su vez, el estudio de los efectos adversos en cirugia ha adquirido especial relevan-
cia por su frecuencia, porque en parte son atribuibles a deficiencias en la atencion sa-
nitaria, por el impacto ocasionado sobre la salud fisica y psicologica de los pacientes,
por la repercusion econdmica en el gasto social y sanitario que conllevan, y porque

son un instrumento de evaluacién de la calidad asistencial.

Practicamente, la mayoria de los estudios revisados presentan una metodologia simi-
lar de andlisis bietapico, consistente en una revision previa de todos los pacientes del
estudio por personal de enfermeria entrenado y una revisién posterior retrospectiva

por personal médico experto ajeno al servicio evaluado.

Este estudio, como se ha descrito previamente, se ha realizado con una metodologia
similar, pero con dos significativas diferencias: tanto la Guia de Cribado como la revi-
sion de los casos que presentaban algun item positivo en la misma con el Formulario
MRF2 se ha realizado por un residente de cuarto afio de Medicina Preventiva y Salud
Publica, con formacion previa en la metodologia utilizada. Por otro lado, tal y como se
ha comentado anteriormente, la metodologia no ha sido retrospectiva en el sentido
estricto del término. La utilizacion de la Guia de Cribado se realiz6 mediante un se-
guimiento prospectivo de todos los ingresos que cumplian los criterios de inclusion,

durante su periodo de estancia hospitalaria; y so6lo la cumplimentacion del cuestionario
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MRF2 fue realizada de forma retrospectiva con la ayuda de cirujanos del servicio ana-

lizado, una vez se habia producido el alta del paciente.

La vigilancia periddica en el servicio durante todo el periodo del estudio, cada dos 6
tres dias, consiguio una exhaustividad del 92,1% de los ingresos, al compararlo con la

informacién facilitada por el Servicio de Admision y Documentacion Clinica.

Limitaciones

Los resultados obtenidos fueron a partir de un tamafio muestral aceptable ya que fue
un estudio de un afio de duracién en una unidad de enfermeria. A pesar de ello, la
precision de los resultados fue menor a la de otros trabajos debido a que el tamafio
muestral ha sido ligeramente inferior al de los principales estudios, realizados con mas

mediOS y personal13,23,72,75,79,81,83,84,96

Al ser, basicamente, una persona la que ha realizado la recogida de datos del estudio,
era previsible un sesgo de observador. Este sesgo se tratd de reducir, mediante la
formacion previa del revisor sobre la metodologia especifica, por los responsables del
proyecto IDEA% y la confrontacion de opiniones, en aquellos casos en los que habia

dudas, con facultativos del servicio de Cirugia.

Este estudio se ha realizado mediante la revision sistemética, periddica y prospectiva
de todas las historias clinicas de los pacientes de cirugia general que ingresaban en
su correspondiente unidad de enfermeria durante un afio (de febrero de 2004 a enero
de 2005, ambos inclusive). Asi, aunque la primera fase de cribado siempre se realiz6
exclusivamente por una persona externa al servicio analizado, se considera que el
formulario de cribado era lo bastante sensible como para detectar cualquier EA, siem-
pre y cuando la historia estuviera lo bastante detallada y completa posible, con lo que
la posibilidad de falsos negativos se estima baja. Aunque no se puede calcular la tasa
de falsos negativos en este estudio debido a que los sujetos que no eran cribados po-
sitivos (dos tercios de las personas con criterios de inclusién) no se revisaron en nin-
gun momento, esta guia de cribado se ha utilizado en los principales estudios realiza-
dos en los distintos paises y ha presentado una alta sensibilidad (84%) con lo que la
posibilidad de falsos negativos fue baja. Por ello, se considera que la posibilidad de
pacientes con algun EA que fueran negativos al cribado y por ello no valorados, resulto

baja.

Por otro lado, el valor predictivo positivo se ha podido calcular a partir del formulario
MRF2 (utilizado como “gold standard”) obteniendo un VPP de 87,0% para pacientes

con complicaciones y EA, mientras que para pacientes con solo EA descendio hasta
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un 53,0%, superior a los obtenidos en otros estudios donde los VPP de la guia de cri-
bado para los EA resultaron: 16,3% en Brennan®®, 16,9% en Baker’, 20,5% en Fors-
ter’®, 20,8% en Utah y Colorado’® y 38% en el estudio australiano de Wilson'*. Esta
diferencia obtenida se debe a la aplicacién de la guia de screening de forma mas es-
pecifica de manera que, pacientes que realmente presentaban alguno de esos items
positivo en la guia pero que con seguridad no se debian a ningun error, no fueron cri-

bados por el revisor como positivos.

Todos los datos aportados fueron a partir de la revision prospectiva (fase de cribado) y
retrospectiva (Formulario MRF2) de la historia clinica, con lo que existia una total de-
pendencia de la calidad de cumplimentacion de las mismas. La sensacién subjetiva

fue que las historias proporcionaban suficiente informacién para valorar los EA.

Se puede considerar la posibilidad de una infraestimacién en la incidencia de efectos

adversos por los distintos motivos que se presentan a continuacion:

a) No se han considerado los EA identificados tras el alta y que pudieran haber ingre-
sado después del periodo de estudio cuya importancia ha sido puesta de manifiesto
por diversos autores®. Para evitar que esta limitacion fuera mayor por no continuar el
seguimiento del paciente una vez terminado el periodo de estudio y valorar su posibili-
dad de reingreso por algin motivo relacionado con el ingreso anterior, lo que se realizé
fue observar si hubo un ingreso previo (seis meses o un afio segun edad mayor o me-
nor de 65 afos) y si era asi, considerarlo como posible EA para valorar en el formula-
rio MRF2. Sin embargo, estos pacientes con EA originados en una admision previa no

se consideraron para el calculo de las densidades de incidencia.

b) En este estudio, no se tuvo en cuenta lo que no estuviese documentado en la histo-

ria clinica o en los informes de laboratorio.

¢) Se excluyeron pacientes ingresados en esta unidad y que no pertenecieran al servi-
cio correspondiente, al igual que pacientes del servicio ingresados en otras unidades
(es decir, fueras de area). Hay que considerar que probablemente la incidencia de EA
en pacientes fueras de area sea mayor por la necesidad de cuidados especializados
que necesitan los pacientes ingresados, especializacion del personal de enfermeria,

probabilidad de menor supervision médica de estos pacientes, etc.

d) Posibilidad de EA que no ocasionaran reingreso 0 que presentasen ingreso en otro

servicio.

e) Posibilidad de que pacientes trasladados a otros servicios y que alli se presentaran

EA de la unidad analizada.
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f) No se han valorado EA ocurridos en atencion primaria, consultas externas, otros

servicios, otros hospitales.

g) Tampoco se han considerado EA ocasionados en cualquier atencion médica y que

no supusieran ingreso.

h) Aunque participaron cirujanos del servicio sé6lo lo hicieron de los EA identificados
por el revisor de la guia de cribado, no incluyéndose ningin posible EA identificado

sé6lo por ellos durante la asistencia.

i) Por otro lado, aunque los fueron casos valorados con adjuntos pertenecientes al
servicio evaluado, ellos manifestaron su interés en mejorar y valorar los EA, mostrando

motivacion positiva.

La confirmacion y caracterizacién de los EA se basé en el Formulario Modular MRF2
que fue utilizado en estudios previos y adaptado a nuestro pais para la realizacion del
proyecto IDEA%. Este formulario estaba dividido en una serie de médulos (Material y
Métodos) que permitieron describir los sucesos cribados con la guia de screening y
otorgar definitivamente la categoria de EA o no y sus principales caracteristicas (tipo-
logia, impacto y posibilidades de prevencién). Para poder responder a las preguntas
de este cuestionario fue necesario realizar juicios de valor con lo que los resultados
podrian diferir si los hubiera realizado otra persona mas o menos meticulosa. Para
evitar esto, el revisor de la guia de cribado realizo un curso de capacitacion y concor-
dancia para la cumplimentacion de este formulario y homogeneizar resultados con
otros revisores del proyecto IDEA®. Ademas, se conté con la colaboracion de ciruja-
nos del servicio implicado para poder responder a preguntas clave de confirmacion del
EA, impacto y posibilidades de prevencion. Por ello, la revisiéon no fue totalmente ex-
terna sino que se conté con la aportacion de personas del servicio en la resolucién de
preguntas y problemas determinados. Se piensa que si bien presenta limitaciones la
revision externa por desconocer las peculiaridades del servicio implicado, organiza-
cion, experiencia, existencia de guias, vias clinicas o protocolos, etc., y también la
revision interna por una posibilidad de infradeclaracion, lo idéneo seria la revision
prospectiva conjunta, por una parte externa que aportara la metodologia y descargara
de la labor investigadora y de analisis y por otra interna, conocedora de las peculiari-
dades y actividad realizada que participara activamente en la revision de casos y ca-

racterizacion de los casos.

En ningln momento se consulté a los pacientes sobre los EA detectados de forma que

el apartado de impacto se realizd, junto con los cirujanos revisores, de manera subjeti-
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va. Ademas, hubiera sido interesante conocer si los pacientes con EA fueron conscien-

tes de haberlos padecido v, si lo eran, si esto supuso alguna queja o reclamacion.

No se han considerado los incidentes (anexo 3) por la dificultad de estimarlos a partir

de la informacion disponible en la historia clinica.

Para la valoracion de la comorbilidad, uno de los indices utilizados ha sido el de Charl-
son (anexo 8) el cual presenta una serie de limitaciones. Una es la dificultad de dife-
renciar complicaciones (consecuencia de la propia hospitalizacién) y comorbilidades
(presente antes del ingreso) a partir de los cédigos recogidos como diagnosticos se-
cundarios. A menos gue se pueda diferenciar con suficiente fiabilidad si un diagndstico
secundario es una comorbilidad o una complicacion, es posible que se sobreestime la
carga de comorbilidad en el momento de efectuar los ajustes de riesgo. Para evitar
este problema, se utilizaron todos los codigos de la CIE-9-MC empleados por Libre-
ro’?, que tomé los cédigos coincidentes entre la clasificacion de Deyo y de Dartmouth-
Manitoba de manera que seleccioné aquellos diagnosticos secundarios que fueran
inequivocamente factores de riesgo y no pudieran ser considerados como complica-
ciones. Otra limitacién puede resultar de la calidad de cumplimentacién de los informes

de alta y por ello en la del CMBD para obtener este indice.

2. Comparacién con otros estudios

Las limitaciones en la comparabilidad de los resultados de los distintos estudios son
importantes sobre todo por dos aspectos: la inexistencia de una taxonomia uniforme-
mente aceptada sobre efectos adversos que hace que la definicién de los indicadores,
aunqgue similar, no sea exactamente la misma en los estudios y, por otro lado, los ne-
cesarios juicios de valor que se deben de realizar al valorar el impacto y las posibilida-

des de prevencién de los mismos.

El porcentaje de pacientes que presentaban alguno de los 19 criterios de la guia de
cribado positivo fue de 33,2%, cifra similar al de otros estudios: 26% en HMPS?®3, 32%
en ENEAS®, 40,8% en el estudio de Baker® y 43,7% en QAHCS™. Esto da idea de la
carga de trabajo que supuso el estudio en el sentido que ademas del seguimiento
prospectivo y consecutivo de todos los ingresos, en una tercera parte se tuvo que revi-

sar la historia de forma retrospectiva.

La incidencia acumulada de pacientes con EA debido a la asistencia hospitalaria fue
de 17,8%, siendo superior tanto a la obtenida en el estudio ENEAS®® espafiol donde se

alcanz6 una incidencia a acumulada de 9,3% como a las de los estudios clasicos reali-
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zados sobre EA como fueron los de Thomas’ (Utah y Colorado), Brennan'® (Nueva
York), Baker’® (Canadéa), Schioler® Dinamarca), Wilson ajustado™® (Australia), Vin-
cent®® (Londres), Forster’® (Canadd) y Davis’® (Nueva Zelanda) donde obtuvieron unas
incidencias de 2,9%, 3,7%, 7,5, 9,0%, 10,6, 10,8%, 12,7% y 12,9% respectivamente.
Figura D-1.

Sin embargo, hay que resaltar que estos estudios se realizaron practicamente en todo
tipo de servicios (médicos y quirdrgicos) y que en la mayoria no habia exclusiéon de
pacientes con bajo riesgo, con lo que la posibilidad de encontrar bajas incidencias de
efectos era mayor. Por ello, al comparar con dos estudios especificos de pacientes
quirdrgicos y realizados con metodologia prospectiva como la realizada en este estu-
dio, se observa que se obtuvieron unas incidencias de 19,9% (Healey84 en Vermont,
EEUU) y 17,8% (Andrews®® en Chicago, EEUU) que son similares a las obtenidas en
el servicio analizado.

Ademas, en un articulo publicado del proyecto IDEA en el que se engloba esta tesis

sobre un trimestre en un servicio de cirugia general'?®

, Se estimo que la incidencia de
EA en el servicio de cirugia general fue de 16,1%. Aunque la incidencia en pacientes
quirargicos del estudio ENEAS®® nacional fue de 8,07%, inferior a la de servicios médi-
cos (8,86%), hay que considerar que en este estudio se incluian todo tipo de servicios
quirargicos, no siendo exclusivo de cirugia general y, ademas, se incluia también al
servicio de ginecologia y obstetricia donde la mayor parte de altas dadas en este ser-
vicio responden al diagndstico de partos sin complicaciones en mujeres de 25 a 45

anos.

Hay que tener en cuenta que en los estudios comentados anteriormente el servicio
gque principalmente ha obtenido los mayores porcentajes de efectos adversos ha sido
el de cirugia general de forma que en el estudio de Baker™, el servicio mas frecuente-
mente implicado fue el de cirugia con 51,4% de los EA, en el de Vincent®® la especiali-
dad mas afectada también fue cirugia general con 14,1% de pacientes con EA (o
16,2% de EA en los pacientes), en Wilson'* 13,8% de los EA se produjeron en cirugia
general seguido de traumatologia (12,4%) y medicina interna (6,4%), en el de Utah y
Colorado’® el servicio mas frecuentemente afectado fue cirugia (46,1%), en el de Da-
vis’® mas de la mitad (57,5%) de los EA se produjeron en servicios quirirgicos y en el

de Brennan® las especialidades con mas frecuencia de EA fueron las quirdrgicas.
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Figura D-1: Incidencia de pacientes con EA en los principales estudios.

NOTA: Estudios americanos (Brennan13 y Thomas72). Estudios australianos y europeos (Wilson*, Vin-
cent®, Schioler®, Davis’®, Baker’, Forster’®, Aranaz®®). Estudios exclusivos de cirugia (Healey®, An-
drews®, Aguil6® y HCU_Cir), aunque el estudio de Andrews® también se realizé en pacientes de UCI.
NOTA: Davis’® también realizé6 en Nueva Zelanda en el afio 1995 otro estudio en el que obtuvo una inci-
dencia de EA de 10,7% en 1.326 pacientes.

*NOTA: El estudio de Wilson esta ajustado para poder ser comparable con el resto 29130,

En este estudio, la incidencia acumulada en pacientes intervenidos quirdrgicamente
fue de 15,0% y la de los pacientes de cirugia que recibieron sélo tratamiento médico
fue de 7,1%, siendo esta diferencia significativa. Este resultado est4 en consonancia

con la mayor frecuencia obtenida en servicios quirtrgicos en los estudios realizados.

Se hizo una revision del estudio de Utah y Colorado’® y del australiano™, considerando
las diferencias entre ambos, incrementandose la incidencia en el americano hasta el

5,4% y disminuyendo en el australiano desde el 16,6% hasta el 10,6%"%°.

En la figura D-1 no se ha representado el dato de incidencia del estudio frances
ENEIS®? que fue de 5,1% de pacientes con EA en 8.754 pacientes porque este estudio

se hizo con EA moderados o graves.

En la figura D-1, se observa que existen tres patrones de incidencias acumuladas
(considerando en el caso del estudio de Wilson** el valor de la incidencia del estudio
ajustado para ser mas comparable) en funcién de la motivacion principal del estudio y
de los tipos de servicios analizados siendo los siguientes: por una lado, se sitlan los
dos estudios americanos que se realizaron para responder al exceso de demandas a
los profesionales médicos donde se obtuvieron las menores incidencias; en segundo
lugar, estan los estudios australianos y europeos que se efectuaron con un criterio de
mejora de la calidad con el fin de obtener un diagndstico de situacion para poder inferir

posteriormente estrategia y politicas de mejora; por ultimo, en tercer lugar se sitian
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dos estudios realizados en EEUU y dos nacionales (Aguil6™ y esta tesis) exclusivos de

pacientes quirdrgicos que presentaron las mayores incidencias de EA.

Ademas de estos tres patrones que se pueden identificar y aunque segun un estudio
de Thomas'® no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas entre los
estudios americanos y australiano, atendiendo a las caracteristicas sociodemogréficas
de los pacientes del estudio, ni de su complejidad medida por Grupos Relacionados
con el Diagndstico, existen una serie de razones®’ que sobre los tres principales estu-
dios realizados hasta la fecha se podrian argumentar para explicar la posible subesti-
macion de los EA en los estudios de Nueva York™® y Utah y Colorado’® con respecto al
estudio australiano serian las siguientes:

a) La motivacién que impulsé a la realizacion de los estudios fue distinta. Mientras tan-
to en el HMPS™* como en el de Utah y Colorado’?, el interés era de las compaifiias
aseguradoras y estaban pensados para observar la mala practica médica y buscar una
respuesta al exceso de demandas a los profesionales en EEUU, en el caso del
QAHCS™, la razon fue conocer los errores, su gravedad y su importancia para intentar
prevenir los EA e inferir con los resultados obtenidos politicas nacionales de mejora de
calidad asistencial y de seguridad, con lo con lo que se supone que los médicos esta-
rian mas interesados en informar de los EA. Es decir, mientras el HMPS'® estaba di-
seflado desde una perspectiva médico-legal, el QAHCS™ tenia una perspectiva de
mejora de la calidad y seguridad clinica. Es decir, en los estudios de caracter medico-
legal, habia una gran exhaustividad en la identificacion de los EA por las repercusio-
nes legales y econémicas que pudieran ocasionar ya que el objetivo dltimo era el de
determinar la factibilidad de un sistema de compensaciones por mala praxis, o que

condicionaba la peculiar definicién de EA y la infraestimacion.

b) Diferente forma de incluir los EA ya que en el HMPS™*, al igual que en Utah y Co-
lorado’?, el EA so6lo se consideraba una vez (se descubriese antes o durante la hospi-
talizacion a estudio) mientras en el QAHCS™ el EA se incluia tantas veces como rein-
gresos produjera, es decir, consideraban los EA que habiendo ocurrido en el periodo
del estudio fueran descubiertos en una hospitalizaciéon posterior’®. Esto estimaba que
el numerador del QAHCS podria ser un 20 a 35% mayor al de HMPS*2,

c¢) Diferente escala de medida utilizada para atribuir que los EA fueron causados por el

manejo médico antes que por la evolucién de la propia enfermedad”®.

d) En el HMPS™, en caso de haber mas de un EA en un paciente sélo se consideraba
el mas grave mientras que en QAHCS™ se consideraban todos los que padecia cada

paciente.
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e) En el estudio australiano se incluian mas EA como por ejemplo, la infeccion noso-

|14,18

comia , siendo ésta uno de los EA mas frecuentes.

f) Distinto nimero de revisores, ya que habia s6lo un revisor en los estudios america-

nos y dos en el australiano.

g) Aungue los estudios se hicieron segun la informacién registrada en las historias
médicas (estudios retrospectivos), el HMPS*® se hizo con historias de 1984 y el de
Australia con historias médicas de 1992, pudiendo ser que en esos afos el registro de
las historias se hiciera méas completo con lo que se pudiesen obtener mayores resulta-
dos. Esta afirmacion no se puede extrapolar al de Utah y Colorado’ ya que este se
realizé en 1992. Ademas, como se ha comentado anteriormente en el afio 2000 se
realizé un estudio” en el que se compard el estudio QAHCS y el de Utah y Colorado’?,
concluyendo que no existian diferencias en funcioén de las caracteristicas sociodemo-
gréaficas de los pacientes del estudio ni de la complejidad medida por Grupos Relacio-
nados con el Diagndstico. Al ajustar los datos de QAHCS™ y el de Utah y Colorado’?,

la incidencia de EA fue de 10,6% y de 5,4% respectivamente.

h) Por ultimo, ademas del diferente marco temporal, hay que considerar que el nimero
de pacientes ha sido distinto en los diferentes estudios, al igual que los hospitales
(habia hospitales pequefios, medianos, grandes y universitarios) y los servicios anali-

zados.

Junto a los estudios sobre pacientes quirdrgicos comentados anteriormente, hay que
destacar tanto el realizado por Aranaz’ como el de Aguil6®, dos estudios nacionales
exclusivos de este tipo de pacientes: el trabajo de Aranaz’ realizado durante cinco
afios a partir del CMBD vy sistema de vigilancia de infeccién nosocomial donde se cal-
culé una incidencia de efectos adversos en episodios quirlrgicos entre 4,2 y 8,5%. La
validez de estos resultados depende de la de los datos recogidos en el CMBD, que a
su vez esta determinada, entre otros factores, por la calidad del informe de alta en
cuanto a la recogida de los diagnoésticos y procedimientos principales y secundarios, y
por la exhaustividad en la codificacion de las altas hospitalarias. No siempre es posible
diferenciar a partir de la informacion del CMBD una complicacion aparecida durante el
ingreso de la comorbilidad (coexistente en el momento del ingreso) que influye en el
episodio de hospitalizacion, encontrandose incluidos ambos conceptos en la definicion
de diagnostico secundario. Asi, la monitorizacion de la morbilidad postoperatoria ba-
sada exclusivamente en el CMBD tiene sus limitaciones como medida de calidad'® ya
que es imprescindible que cada complicacion conste como diagnéstico secundario y
que el EA haya sido documentado por el facultativo que prescribe el informe de alta.

Ademads, si se trata de un procedimiento de estancia postoperatoria corta (ej: posta-
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pendicectomia) y la complicacion se presenta tras el alta, resulta imposible su detec-
cion. En resumen, la calidad de la informacion basada en el CMBD depende de la vali-
dez, exhaustividad y precision de los datos del mismo, en especial de los datos clini-

cos (diagnosticos y procedimientos) y de los habitos de codificacion.

Por otro lado, en el estudio de Aguil6® realizado mediante un registro prospectivo es-
pecifico de complicaciones postoperatorias en el momento del alta y de aquellas mani-
festadas posteriormente, detectadas en el servicio de urgencias o en la revisién en la
consulta externa, obtuvo una incidencia de 16,3% de complicaciones postquirdrgicas.
Asi, en este estudio, a la informacion aportada por el CMBD se unié la recopilacién
prospectiva de las complicaciones postoperatorias, tanto de las manifestadas durante
la hospitalizacion como tras el alta. Se demuestra el aumento en la sensibilidad en la
notificacion de EA cuando se utilizan otro tipo de metodologia distinta a la utilizada con
el uso exclusivo del CMBD que depende que conste como diagnostico secundario con
lo que es imprescindible que sea documentado por el facultativo que redacta el infor-
me de alta. Este aumento de la sensibilidad es a consta de un esfuerzo tanto en la
revision prospectiva como en un cambio en la actitud para utilizarlo como instrumento
de mejora. Se puede comentar que el registro prospectivo especifico de complicacio-
nes postoperatorias en el momento del alta y de aquellas manifestadas posteriormen-
te, detectadas en el servicio de urgencias o en la revision en la consulta externa, mejo-
ra en sensibilidad a la monitorizacion de efectos adversos basada exclusivamente en
el CMBD. Los sistemas de monitorizacion prospectivos de efectos no deseados han
demostrado ser mas Utiles que los retrospectivos. El estudio de Aguil6®* fue sélo en
pacientes intervenidos de cirugia abdominal, cirugia frecuente de mediana complejidad
y en el 15 % de las intervenciones fueron realizadas de forma urgente. En otro estudio
publicado por Aguil6*** con la misma metodologia que el anterior se detectd una inci-
dencia de 9,8%.

Ademéas de los datos aportados anteriormente, y referidos Unicamente al nimero de
pacientes con efectos adversos, ante la posibilidad de que un mismo paciente presen-
tara mas de un EA, también se estimd una incidencia acumulada de EA debido a la
asistencia hospitalaria de 21,9%, obteniendo una relaciéon 1,23 EA por paciente con
EA, superior a la incidencia de EA registrada en el ENEAS® que fue de 11,6% y 1,25
EA por paciente con EA. Mientras que el 19,3% de los pacientes con EA presentaban
maés de un EA, en el ENEAS®® fue del 17,7%.

La densidad de incidencia obtenida en este estudio ha sido de 1,63 EA por cada 100
dias de estancia hospitalaria. Hasta la fecha, el Gnico estudio que también ha aportado

datos de densidad de incidencia de EA asociados a la hospitalizacion ha sido el
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ENEAS® en el que presentaron una densidad de incidencia de EA de 1,41 por cada
100 dias. Ademas, en el estudio francés ENEIS también se han publicado datos de
densidad de incidencia pero refiriendose exclusivamente a EA moderados graves. La
densidad de incidencia de EA moderados o graves obtenida fue de 13,6 por cada
1.000 dias de estancia mientras que la de los estudios ENEAS® y ENEIS?®? fue de 7,3
y 6,6 respectivamente, con lo que a pesar de tener una densidad de incidencia similar,

la densidad de incidencia de EA moderados o graves fue superior. Figura D-2.

21 ==
16 = 16,0
13,6
11 <+ 11.5
7,4 8.1
i }7.=
6 -4 s.e 6,5
5.8
1 ¢ ¢ |
Francia Espana HCU_Cir
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8.754 pacientes 5.624 pacientes 989 pacientes
38.636 estancias 42.714 estancias 10.738 estancias

Figura D-2: Densidad de incidencia de pacientes con EA moderados o graves (por cada 1.000 dias de
estancia). Comparativa con ENEIS®? (Francia), ENEAS® (Espafia) y este estudio (Servicio Cirugia B del
Hospital Clinico Universitario de Zaragoza).

Es interesante diferenciar los distintos momentos de aparicién de los EA, de manera
que en el 23,9% de los pacientes el EA se origind previamente a la admision estudia-
da, siendo levemente inferior a los datos aportados por otros estudios como el
ENEAS® y el de Canada’ en los que obtuvieron unas incidencias de pacientes con
EA prehospitalarios de 25,7% y 31% respectivamente. Esta menor proporcién de pa-
cientes con EA preadmision se debe a que en este estudio no se consideraron efectos
ocurridos en consultas externas, otros servicios, urgencias, atencion primaria u otros
hospitales de manera que sdlo se considerd el EA si habia ocurrido en el mismo servi-
cio en una atencién previa y que ésta se produjera en seis meses 0 un afio segun
edad. Ademas, este dato infraestimo el valor real de EA porgue no se consideraron
aquéllos que no ocasionasen ingresos como los que se pueden producir tras el alta y
gue son vistos so6lo en atencion primaria o en urgencias, EA que se producen en pri-
maria 0 en consultas externas, etc. Los EA mas frecuentes detectados previamente al
periodo estudiado fueron el absceso postquirdrgico, otras complicaciones tras cirugia y

suspension de cirugia programada en ingreso anterior.
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Excepto en el estudio de Vincent®, todos los trabajos consideraron los EA ocasiona-
dos previamente a la hospitalizacion centrandose en los cuidados del hospital, no mo-
nitorizando problemas en atencion primaria. Por ello, aunque consideraban todos los
EA prehospitalarios, su interés se centraba en los cuidados durante la hospitalizacion.
En el estudio de Forster®, ademas de estimar los EA previos a la admision, evaluaba
diferencias entre los pre y los durante la admision, no encontrando diferencias ni en
prevencion ni en tipo de efectos. Asimismo, indicaba la diferencia entre los ocasiona-
dos en atencion primaria (efectos debidos a medicacion y evitables) y los ocasionados
por atencién hospitalaria previa que se centraban mas en complicaciones quirdrgicas y

con menos capacidad de prevencion.

Existe una discrepancia con el primer estudio realizado en Canada’® sobre EA, ya que
Forster’® estim6 con una muestra de 502 pacientes que hasta el 61% de ellos ocurrie-
ron en un periodo previo a la hospitalizacion, siendo en su mayoria por farmacos y
evitables, comentando la contribucion particular que pueden tener los modelos sanita-
rios con facil accesibilidad. Explica en su estudio la cautela en la comparacién con
otros estudios (61% frente a 38% de Brennan® y 49% de Wilson'®) ya que esas dife-
rencias se pueden deber a la diferencia de accesibilidad en los sistemas sanitarios. En
el estudio de Baker” se consideraron tanto EA detectados en la hospitalizacion a es-
tudio y que se hubieran producido hasta en los 12 meses anteriores (s6lo consideraba
admisiones en 20 hospitales canadienses) como EA originados en la hospitalizacion a
estudio y que se detectaran hasta los 12 meses tras el alta. Forster’® destacaba que
los esfuerzos se deben realizar tanto en cuidados hospitalarios como ambulatorios,
explicando estas diferencias por el sistema sanitario ya que en Australia y Canada la
Atencién Primaria esta mas potenciada con lo que mayor posibilidad de EA previos al

hospital y porque el hospital donde realiz6 el estudio era un centro de referencia.

Ademads, el 15,6% de los EA analizados motivaron un reingreso, siendo los mas fre-
cuentes el absceso postquirdrgico, la infeccién de herida quirdrgica y problemas rela-
cionados con procedimiento quirdrgico, coincidiendo estos datos a los del estudio
ENEAS® excepto en los problemas de medicacion. Los reingresos fueron estudiados
de manera exhaustiva en el trabajo de Martinez'*, donde encontré que el 20,9% de
los reingresos estaban relacionados con problemas de calidad asistencial producién-

dose la mitad en el primer mes después del alta del ingreso indice.

No se han considerado EA detectados tras el alta durante el periodo estudiado, siendo
que por ejemplo, en el estudio de Baker”, el 12% de los EA, aunque se ocasionaron

en la hospitalizacién estudiada, se detectaron después de la misma.
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Respecto a las distintas variables consideradas en el estudio como posibles factores
de riesgo de ocurrencia de los EA se han obtenido en cada una de ellas los resultados

que se comenta en los siguientes parrafos.

La edad media de los pacientes fue de 58 afios; cifra mayor a la de otros estudios don-
de los pacientes tenian medias de edad de 46,5 en Andrews®® 6 44,8 en Wilson'. La
edad de los pacientes con EA fue siete afios mas que los que no presentaron, con un
riesgo relativo de presentar un EA en los mayores de 65 afios de 1,62. Este dato es

comparable al de otros estudios™®%*

realizados hasta la fecha de manera que en
ENEAS®, la edad media de los sujetos con EA fue de 12 afios mas y presentaron un
riesgo relativo de 2, aunque hay que considerar que la diversidad de los servicios ana-
lizados en el ENEAS® permitié que los pacientes analizados fueran de distintas eda-

des.

Por sexo, los hombres padecieron mas EA que las mujeres, ya que los primeros pre-
sentaron EA en el 20,3% de las ocasiones y las mujeres en el 15,5% pero esta dife-
rencia no resultd estadisticamente significativa aunque estuvo en el limite de la signifi-
cacion (p=0,055). Se evalud la posibilidad de diferencias en variables de riesgo y se
observo que no habia diferencias en edad y peso del GRD, si existiendo en la comor-
bilidad medida a partir del indice de Charlson (mayor indice de Charlson en hombres)
y en la estancia hospitalaria (mayor estancia en hombres). No se han encontrado dife-

rencias por sexo en los estudios realizados hasta la fecha®®3.

Los GRD son utilizados por los Servicios de Salud de diversas Comunidades Autono-
mas y es el sistema de ajuste por gravedad mas extendido en Espafia. Dada su utili-
zacién para comparar centros y servicios, y la inclusién de comorbilidades y complica-
ciones en su construccién, se espera que los pacientes incluidos en un mismo GRD se
comporten de forma homogénea. Se comparé la complejidad en funcién del peso me-
dio por sexo y la edad, observando diferencias en la edad (las personas de 65 afios y
mayores tenian una patologia mas grave) y no presentando diferencias en funcion del

S€eXxo.

La estancia media de los pacientes incluidos en el estudio fue de 11,4 dias, observan-
dose un aumento de la estancia hospitalaria en el 71,9% de los EA y ocasionando un
incremento por término medio de la estancia hospitalaria de 7,9 estancias adicionales
por paciente de media, similar al aumento obtenido en otros estudios. En otros estu-
dios se obtuvieron los siguientes resultados: 6,1 en ENEAS®, 6,2 en hospitales uni-

versitarios de Canada’® (Baker), 7,1 dias en el estudio australiano* (Wilson), 8,5 en el
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londinense y 9 dias en el de Davis®. Aunque se consideraron mas dias adicionales,

este estudio se realizé en pacientes quirdrgicos y de mayor edad.

Para explorar la importancia del factor tiempo en la génesis del EA, se planteé la cues-
tion de si fue el EA el que generdé mayor aumento de la estancia hospitalaria o por el
contrario lo que ocurrié fue que las personas que mas dias estuvieron ingresadas fue-
ron las que mas probabilidad tuvieron de padecer un EA. Para responder a esta pre-
gunta se observo en primer lugar que la estancia de los pacientes con EA era de 16
dias mas que la de los pacientes que no tuvieron ningun efecto, resultando significati-
va esta diferencia. Asi, la estancia media de los pacientes con EA fue de 25 dias mien-
tras que la de los que no tuvieron ningln EA fue de 9,1, datos similares a los obtenidos

en el estudio de Andrews®® (23,8 y 8,8 dias respectivamente).

Posteriormente, para comprobar la relacién entre la duracion del ingreso y la aparicion
de EA se analiz6 si existian diferencias tanto entre la distribucion de la estancia en
aquellos pacientes cuyo EA no aumentara la estancia y el resto de los pacientes como
entre los sujetos en los que el EA si la aumentara con el resto. Asi, entre los pacientes
con EA en los que este no supuso ningln aumento de la misma, la estancia fue mayor
que en el resto de los pacientes aunque esta diferencia no fue significativamente signi-
ficativa, con lo que la estancia prolongada no resultd, en funcion de esta comparativa,
ser en este estudio un factor facilitador para el desarrollo de EA. Por otro lado, la dura-
cion del ingreso fue significativamente superior en los pacientes con EA en los que se
considero que el EA si que aumentaba la estancia hospitalaria respecto al resto con lo
que el EA aument6 la misma. En definitiva, la estancia no resulto ser un factor de ries-
go (ni al ajustar por el resto de variables ni al considerar los EA sin aumento con el
resto) mientras que el aumento de la estancia si que fue una consecuencia del EA.
Estos resultados difirieron del estudio ENEAS® donde la estancia fue tanto un factor
de riesgo de padecer EA (a mayor estancia mayor riesgo de EA) como una conse-
cuencia de los EA, de manera que los pacientes con EA tuvieron mayor estancia. El
hecho de no haber obtenido diferencias significativas en el aumento de estancia ob-
servado en la comparacién entre pacientes con EA sin aumento de la estancia y el
resto de pacientes puede ser debido a que s6lo habia 18 sujetos en los que el EA no
aumentd la estancia, con lo que la potencia para observar diferencias fue menor.
Ademas, este pequefio tamafio no asegura la necesaria distribucion homogénea entre

los dos grupos para que fuesen comparables.

Por ultimo, dos cuestiones: todos los estudios realizados hasta la fecha han obtenido

que la estancia era un factor de riesgo para el desarrollo de EA (fenébmeno de la plau-
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sibilidad biolégica) y la lo6gica, es decir, si la praxis médica es una actividad acompa-

fada de riesgo, cuanto mas tiempo, mas posibilidad existira para la aparicién de EA.

La diferencia obtenida en la aparicion de EA en funcién del tipo de ingreso (urgente o
programado) no resultd significativa, mientras que en otros estudios si que lo fue. Asi,
en el estudio de Aguil6®, uno de cada cuatro pacientes ingresados de urgencia expe-
rimentaron alguna complicacién, mientras que en los programados esta relacién fue de
uno de cada 7,3 pacientes; en el de Forster®, el 14,7% de los ingresos urgentes pre-

sentaron EA por el 8% de los electivos.

Los pacientes que sufren un efecto adverso con lesiones y/o fallecimientos raramente
son pacientes previamente sanos'. En el contexto de este estudio, y al considerarlo
s6lo en los pacientes con EA, se observé que en el 55,1% de los pacientes con EA se
esperaba una recuperacion completa, en el 35,8% de los pacientes una recuperacion
con invalidez residual y en el 9,1% restante una enfermedad terminal. La estimacion
de la incapacidad a través del pronéstico que presenta la enfermedad de base del pa-
ciente exige un juicio de valor muy particular del revisor, lo que hace que no resulte
adecuada la comparacion con otros estudios. De otra manera y para pacientes que
fueron intervenidos quirdrgicamente, el 20,5% de los pacientes con EA tenian un ASA
l, 44,9% ASA 11, 31,8% ASA lll y 2,8% ASA IV.

Asi, al igual que en el estudio ENEAS®, se observa que la vulnerabilidad del paciente
juega un papel importante en la aparicion de los EA. Los pacientes con factores intrin-
secos y extrinsecos presentan significativamente mayor proporcion de EA con un fe-
némeno de dosis-respuesta, de manera que conforme aumentan el nUmero de estos
factores mayor es también la proporcion de EA. Con estos resultados, como se desta-
ca en el mencionado informe, sobre los factores de riesgo intrinseco es dificil de actuar
dado que son procesos en su mayoria cronicos con lo que los tiene el paciente de una
manera repetida pero, en cambio, los extrinsecos si que son modificables de manera
que sélo fueran utilizados cuando se estimase oportuno y contemplando el beneficio-
riesgo. Ademas, como se ha comentado anteriormente, tanto la edad como la estancia

se han asociado con la presencia de EA.

En el modelo multivariante estimado, las variables que han resultado estadisticamente
significativas una vez ajustadas por el resto de variables y que se asociaron a mayor
riesgo fueron la presencia de factores de riesgo de riesgo extrinsecos, el haber sido
operado durante el ingreso, la estancia mayor a una semana y la interaccion entre la

edad y la presencia de factores de riesgo intrinsecos (dentro de los mayores de 65
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afos, los que a su vez tenian factores de riesgo intrinseco). Estos datos no coincidie-
ron con los obtenidos en la regresion logistica que se realizé en el estudio ENEAS® ya
que, aunque se intentd realizar de una manera similar, las variables introducidas ini-
cialmente en el modelo no fueron las mismas. Hay que considerar que debido a la
gran variedad de EA con sus distintos factores es complicado encontrar un modelo de
regresion que se ajuste (porque hay factores de riesgo que son especificos de unos

EA y no de otros) y que se repita.

En funcion de los criterios de gravedad establecidos, la mayor parte de los EA se con-
sideraron moderados, existiendo diferencias en pacientes intervenidos y no, de forma
que los pacientes intervenidos presentaron mas EA graves, resultados que coinciden
con otros estudios y como en el ENEAS, donde los EA graves alcanzan datos mas
altos en los servicios quirlrgicos. Hay que considerar la reflexion que aporté Runciman

et al'®

gue comentaba que no se debia limitar la gestion de riesgos s6lo a los EA que
producen complicaciones muy graves porque supondria realizar intervenciones a un
pequefio rango de problemas, siendo que monitorizar EA mas leves es muy importante

por su frecuencia y consumo de recursos.

Aungue se presentaron mayor nimero de EA que en otros estudios, se consider6é que
el 77,9% de los EA ocasionaron dolor leve o no presentaron dolor y el 88,9% produje-
ron minimo trauma con recuperacion en un mes 0 no causaron trauma emocional.
Ademads, se valoré que los EA no condujeron a ninguna discapacidad o estas fueron
leves o transitorias en el 92,6% de los mismos, datos mejores a las obtenidos en otros
estudios (50% en Utah y Colorado’?, 66% en Londres, 68,2% en Canada’®, 70,5% en
el estudio de Nueva York® y 77,1% en Australia'®).

Se valoro la gravedad del paciente y su asociacion con la aparicion de EA tanto de
manera directa a partir del GRD e indice de Charlson, como de forma indirecta a tra-
vés de variables como la edad, estancia hospitalaria, factores intrinsecos y extrinse-
cos. Este estudio permitié de esta manera comparar los pesos medios (indicador de
complejidad basado en el GRD del episodio de hospitalizacion) en pacientes con efec-
to y sin él, observando que los pacientes con EA presentaban mayor peso medio que
los pacientes libres de eventos. Este indicador esta sesgado ya que esta basado en el
diagnéstico principal y en los diagnésticos secundarios con lo que es légico que los
pacientes con EA presenten mayor peso medio siempre que el caso haya sido notifi-
cado en el informe de alta (ya que a los GRD con complicaciones se les asigna mayo-

res pesos relativos).
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Por otro lado, se ha analizado el indice de comorbilidad de Charlson observando que
las personas con mayor indice presentaban significativamente mayor nimero de EA,
manteniéndose esta diferencia cuando se comparaba el Charlson de manera dicoto-
mica y resultando un riesgo de 1,5 veces mas de EA en pacientes con Charlson mayor
de cero. En el Unico estudio de pacientes quirdrgicos que también ha presentado com-
paraciones con el Charlson (Aguil6®), a pesar de encontrar mayor porcentaje de EA
en pacientes con comorbilidad (20,8% frente a 15,8%) estas diferencias no les resulta-
ban estadisticamente significativas. Este indice también ha sido utilizado en otros tra-

I*** en el que estudiaron el riesgo de infeccién

bajos como en el de Garcia Jalén et a
nosocomial segun este indice de comorbilidad evidenciando que a medida que aumen-
ta la puntuacién del indice de Charlson se incrementaba la tasa de infeccién nosoco-
mial (1,8% a 9,9%), la estancia media (mediana de 14-22 dias) y la mortalidad hospita-

laria (0,2% a 17,8 %).

De todos los fallecidos que se han producido, seis EA se relacionaron con el falleci-
miento del paciente aunque no se estimé que estos fueran la causa inmediata de los
mismos, obteniéndose una incidencia de éxitus en pacientes con EA de 3,4%, inferior

a la de otros estudios que se presentan en la tabla D-1.

Canada” 20,8%
Nueva York™ 13,6%
Londres® 8,0%
Utah y Colorado” 6,6%
Dinamarca™ 6,1%
Australia™ 4,9%
Espafa’™ 4,4%
HCU-Cir 3,4%

Tabla D-1: Incidencia de éxitus en pacientes con EA.

Hay que considerar que en el estudio se descartaron ya en la guia de cribado pacien-
tes con éxitus en los que se considerd que su fallecimiento fue como consecuencia de
su enfermedad, con lo que los datos de incidencia de éxitus s6lo son de los pacientes
con EA. Ademas, este estudio, como los comentados a lo largo de todo el trabajo, no
se han realizado para estimar mortalidad con lo que las diferencias encontradas no se
pueden explicar ya que la distinta metodologia, seleccion de sujetos, servicios, etc. no
hace que sean equiparables. Hay que tener en cuenta que, segin Hayward™*®, existe
dificultad en la comparacion de resultados de salud a través de las tasas de mortali-
dad. Por otro lado, el porcentaje de fallecidos relacionados con un EA fue de 0,6%,
coincidiendo con el estudio de Forster’® en el que el 0,6% de todos los pacientes mu-

rieron a causa de un EA, 0,79% en Wilson'y 1,23% en Baker’. Todos los estudios se
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limitaron a observar si existe asociacion entre EA y éxitus sin profundizar en la relacién

causal ya que el disefio de los mismos no se realiz6 para ello.

Los efectos adversos que deben centrar el interés son los evitables o prevenibles v,
por tanto, susceptibles de intervenciones dirigidas a su prevencion. El porcentaje de
EA evitables fue de 53,5%, resultado ligeramente superior aunque sin diferencias es-
tadisticamente significativas al obtenido en otros estudios donde se presentaron unas
incidencias de EA prevenibles de 42,6% en el ENEAS®; 37% en el estudio de Davis’®;
36,9% en el de Baker’®; 38% en el de Forster’®; 40,4% en el de Schioler®, 48,6% en el
de Healey®*; 48% en el de Vincent®; 51,2% en el de Wilson*:; 27,6% en el HMPS® y
30% en el de Thomas resultando entre todos ellos un porcentaje de EA evitables de
alrededor del 40% de los EA identificados®. Al igual que en el ENEAS®® y en el estudio

de Baker no hubo relacién entre posibilidades de prevencion y gravedad del efecto.

Se estimaron un total de 9,7 estancias adicionales por paciente, considerando evita-
bles 5,6 estancias. Estos datos fueron superiores a los aportados en el estudio nacio-
nal donde se observaron 6,7 estancias adicionales por paciente de las cuales 2,2 es-

tancias fueron evitables.

Ademas, la importancia de los EA no se resume en el sufrimiento, dolor y morbilidad
en el paciente, sino que suponen una importante carga para el individuo y familiares
en términos de consumo de recursos sanitarios y en pérdida de productividad (costes

indirectos), ademas de los costes directos de la atencion sanitaria.

Respecto a la tipologia de los diferentes tipos de efectos, los EA mas frecuentes fue-
ron los relativos a la infeccidbn nosocomial (54,4%), seguido de los EA de procedimien-
to (31,8%) y los de medicacion (7,4%). Individualmente, los EA mas frecuentes fueron
las infecciones de herida quirdrgica, dehiscencias de suturas, bacteriemias asociadas
a dispositivos, abscesos postquirdrgicos o las hemorragias. Estos resultados estan en
concordancia con otros estudios realizados en servicios quirargicos y en los estudios
realizados en todo tipo de servicios. En los pacientes intervenidos quirdrgicamente, el
EA mas frecuente es la infeccién nosocomial. Asi, en el estudio de Brennan®® (servi-
cios médicos y quirdrgicos), las reacciones a los medicamentos era el EA mas fre-
cuente (19%), seguido de infecciones nosocomiales de herida quirtrgica (14%) y de
las complicaciones técnicas (13%). En cambio, los EA mas frecuentes en Utah y Colo-
rado’ fueron los relacionados con las operaciones (44,9%) y con la medicacion
(19.3%). En el estudio de Forster’® la mayor parte de los EA fueron debidos a medica-

cion, procedimientos quirdrgicos o infecciones nosocomiales.
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Considerando las infecciones nosocomiales, las mas frecuentes (64%) fueron la infec-
ciones de herida quirGrgica como en otros estudios’, seguidas de las infecciones de

tracto respiratorio (14.1%).

En el estudio de Baker’®, la mayor parte de EA estaban relacionados con procedimien-
to quirargico (34,2%), el 23,6% con la medicacion o fluidos y el 12,0% con manejo cli-
nico del paciente. En Wilson*, el 50,3% de los EA ocurrié durante un procedimiento
quirdrgico, el 13,6% por problemas diagnésticos, el 12,0% por problemas terapéuticos
y el 10,8% por problemas de medicacion. En el de Andrews®®, la mayor parte de los
EA fueron debidos a cirugia (31,8%) y por fallo en la monitorizacién (27,6%). En Hea-
ley®* fue el error técnico de procedimiento la causa mas frecuente, mientras que en el
estudio de Davis’®, en los servicios quirdrgicos el EA mas frecuente fueron las compli-
caciones quirargicas y en los servicios médicos los relacionados con la medicacion. En
ambos servicios, las cuestiones organizativas constituyeron el segundo tipo de EA
mas frecuente. Por ultimo, en el estudio de Utah y Colorado’?, dentro de los problemas
quirargicos, la técnica (29,9%), la extraccion de sangre (17,1%) y la infeccion de herida

(11,4%) fueron los mas frecuentes.

El quiréfano es el lugar donde mas frecuentemente se origina un EA (46,5%), seguido
de la sala de hospitalizacién (30%), al igual que en el estudio de Australia'®, donde la
mayoria de los EA ocurrian en el quir6fano (46,8%) y la habitacion del paciente
(25,1%). En los pacientes quirargicos del estudio de Brennan®®, también el quiréfano
era el lugar méas frecuente al igual que en Utah y Colorado®? (47,2%), seguido de la

sala de hospitalizacion (25,8%).

3. Los efectos adversos como problema de salud publica

Hay que tener cautela en las comparaciones de los distintos estudios que analizan la
incidencia de EA porque la metodologia, definiciones, periodo de estudio, tipos de ser-
vicios implicados, etc. es distinta en bastantes de ellos o tienen sus matizaciones con
lo que hay que valorarlas cuidadosamente. Si consideramos todo esto, la incidencia de
EA en el servicio de cirugia analizado es similar a la de los estudios realizados en

otros paises con similar metodologia y riesgo de los pacientes.

Los EA constituyen realmente un problema de salud publica en todos los sistemas
sanitarios mundiales para los que se deberian destinar mayores esfuerzos y recursos
debido a los problemas que generan desde las distintas perspectivas posibles: fisico,
psiquico, socioeconémico, social, etc. Ademas, por su frecuencia es importante tener-

los en consideracién tanto por las consecuencias sanitarias como econdémicas que se

122



Discusion

derivan de su aparicion. Por todo ello, el registro y monitorizacion de los EA se consi-

dera como una importante area de mejora en el manejo del paciente.

Se ha estimado, como en otros estudios, que aproximadamente la mitad de los EA
presentan posibilidades de prevencion consolidando y reforzando la necesidad estra-
tégica de implantar medidas oportunas para su prevenciéon. Para ello, se dispone de
una serie de herramientas como la elaboracion y difusién de guias de préctica clinica,
la aplicacion de la evidencia disponible, reduccién de variabilidad de la practica clinica,
analisis de los EA mediante distintas estrategias como el analisis de las causas-raiz,

analisis modal de fallos y efectos, diagrama de Ishikawa, etc.

Se considera necesaria la instauracién de una cultura de seguridad clinica conside-
rando primordial el conocimiento y la sensibilizacion entre los profesionales y gestores
del sistema. Para ello, es necesario que los profesionales clinicos participen y se invo-

lucren en el reconocimiento, andlisis y comunicacion de los EA.

Por la necesidad y escasez de estudios realizados en nuestro medio, este trabajo
puede en un primer momento sensibilizar a los profesionales de los riesgos provoca-
dos por la asistencia sanitaria, estimar su frecuencia y servir como estudio preliminar
para la deteccion de las areas de mayor riesgo sobre las cuales seria necesario im-
plantar un programa de gestion de riesgos. Ademas, el conocimiento detallado de las
complicaciones de la cirugia permite un seguimiento de los indices de calidad pre y
postoperatorios, que conlleva una revision y una mejora continua de éstos y permite
minimizar, en lo posible, el riesgo de complicaciones. Es necesario seguir investigando

sobre la eficacia, efectividad y sostenibilidad de las medidas de prevencion de los EA.

Es obligado y necesario, como indica la Ley de Cohesién y Calidad®, crear un sistema
reglado de registro de los EA para valorar su incidencia, monitorizar y observar ten-
dencias, con la Unica finalidad de poder inferir politicas sanitarias destinadas a mejorar

la asistencia sanitaria y por ende la salud de los ciudadanos.

Por otra parte, debido a que los recursos son limitados, disponer de datos necesarios
permitiria estimar los costes y realizar estudios de evaluacion econémica sobre las

posibles medidas a adoptar.

Los resultados permitiran informar con transparencia y honestidad a la sociedad y pa-
cientes sobre los riesgos asistenciales y promover la confianza en el sistema y sus

profesionales.
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El desarrollo de este trabajo ha permitido reconocer los EA y su impacto en los pacien-

tes quirargicos, identificando y subrayando tres aspectos fundamentales:

- Los EA en los pacientes quirargicos son un problema de salud publica por su magni-

tud, trascendencia y posibilidades de prevencion.

- Una estrategia de prevencién efectiva de los EA requiere actuaciones en todos los
niveles asistenciales, asi como esfuerzos organizativos en macro, meso y microges-
tion.

- Es necesario un cambio en el enfoque de la cultura sanitaria, abandonando definiti-
vamente la cultura del castigo y silencio e implantar una cultura de seguridad clinica,

para lo que es necesario e imprescindible involucrar a todos los agentes implicados en

la asistencia sanitaria.
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1. La incidencia acumulada de pacientes con efectos adversos relacionados direc-
tamente con la asistencia sanitaria ha sido de 17,8%. Excluyendo los ocasionados
previamente al episodio de hospitalizacion, una quinta parte de los mismos, la inci-
dencia fue del 13,5%.

La densidad de incidencia de efectos adversos fue de 1,92 por cada 100 dias de

hospitalizacion.

No hubo diferencias en funcién del sexo, ni globalmente ni en funcién de los pesos

medios correspondientes a los diferentes grupos relacionados con el diagnoéstico.

La edad media de los pacientes con efectos adversos fue siete afios mas que la de
los que no presentaron ningun efecto, resultando esta diferencia estadisticamente

significativa y clinicamente relevante.

Dichas cifras son congruentes con las observadas en otros estudios y ponen de
manifiesto la magnitud del problema de los efectos adversos en los pacientes qui-

rdrgicos.

2. El cuestionario de cribado ha sido util para la valoraciéon de efectos adversos y

complicaciones.

Considerando complicaciones y efectos adversos, su valor predictivo positivo fue
de 87%. Referido unicamente a pacientes con efecto adverso relacionado con la

asistencia, su valor fue de 53%.

3. Los problemas principales que originaron los efectos adversos fueron: infeccio-
nes nosocomiales, en un 54,4%; procedimientos quirdrgicos, en un 31,8%; vy la

medicacion, en un 7,4%.

De los efectos adversos relacionados con la infeccion nosocomial, el 45,2% fueron
infecciones de herida quirdrgica, 26,7% abscesos postoperatorios, 13% bacterie-

mias, 8,9% infecciones urinarias y 6,2% infecciones del tracto respiratorio.

De los efectos relacionados con técnicas quirdgicas, los dos mas frecuentes fueron

la rotura anastomoética (25,0%) y el sangrado postquirtrgico (19,1%).

Estos datos contribuyen a identificar las prioridades de prevencién de efectos ad-

versos en los servicios quirlrgicos.

4. La presencia de factores intrinsecos y extrinsecos se asocié a mayor riesgo de
efectos adversos, observandose que el numero de factores, de uno y otro tipo, in-

crementaba la probabilidad de sufrir efectos adversos.
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La complejidad diagnéstica, valorada tanto por el peso medio correspondiente a los
GRD como por el indice de Charlson, fue significativamente mayor en los pacien-

tes con efectos adversos.

No se detectaron diferencias significativas en funcién del tipo de ingreso urgente o

programado.

5. Los efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria constituyen un
problema de trascendencia clinica. La densidad de incidencia de los efectos mode-

rados o graves fue de 16,6 por cada 1.000 dias de hospitalizacion.

Tras la valoracion individual de todos los efectos, el 13,8% fueron considerados le-

ves, el 66,8% moderados y el 19,4% graves.

En el 7,4% de los efectos, se produjo algun grado de invalidez y en el 2,8% se re-

lacion6 con el fallecimiento del paciente.

No se aprecio asociacion entre comorbilidad y gravedad del efecto adverso.

6. Los efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria tienen repercusio-

nes sobre el uso eficiente de los recursos hospitalarios.

Un 56,7% de los pacientes que sufrieron algun efecto adverso precisaron algun

procedimiento adicional y el 88,9% algun tratamiento.

En el 15,7% el efecto fue causa de reingreso y en el 71,9% aumentd la duracion de
la estancia. El promedio de estancias adicionales por paciente fue de 9,7. De ellas,

se consideraron evitables un total de 5,6.

7. Los principales problemas que repercutieron en la aparicion del efecto adverso
fueron los siguientes: en el 59,9%, un fallo técnico; en el 25,3%, fallos en la monito-
rizacion; y en el 4,6% se detectd un fallo organizativo. No se evidencié ningun error
en el 10,1%.

Un 53,5% de los efectos se consideraron evitables. Este hecho, unido a la magni-
tud y la trascendencia del problema, sitlan a los efectos adversos relacionados
con la asistencia como uno de los retos prioritarios de actuacién del sistema sanita-

rio y de la investigacion sobre servicios de salud.
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ANEXO 1: Abreviaturas

ACVA:
AEGRIS:
AHRQ:
ANAES:
ASA:
BIFAP:

CCECOQA:

CEICA:
CISP:
CMBD:
DREES:
DT:

EA:

EAF
EEUU:
ENEAS:
ENEIS:
EPOC
FIS
HCU_Cir:

HMPS:
IACS:
IAM:
1C95%:
IDEA:
[HI:
IMC:
IOM:
JCAHO:
MSyC:
NHS:
NPSF:
NSCPS:
OMS:
QAHCS:
QUIC:
RAM:
RI:
SNS:
SPSS
SQH:
TEP:
UCI:
VPP:

Accidente cerebrovascular.

Asociacion Espafiola de Gestion de Riesgos Sanitarios.
Agency for Health Care and Research.

Agence Nationale d’Accréditation et d'Evaluation en Santé.

American Society of Anesthesiologists.

Proyecto de investigacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios.

Comité de Coordination de I'Evaluation Clinique et de la Qualité en Aqui-
taine.

Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon.

Centro de Investigacion para la Seguridad Clinica de los Pacientes.
Conjunto Minimo Basico de Datos.

Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques.
Desviacion tipica.

Efecto/s adverso/s.

Efecto/s adverso/s (incluyendo las flebitis).

Estados Unidos.

Estudio Nacional de Efectos Adversos.

Enquéte Nationale sur les événements indésirable liés aux soins.
Enfermedad pulmonar obstructiva cronica,.

Fondo de Investigacion Sanitaria.

Datos obtenidos en la Unidad de Enfermeria del Servicio de Cirugia Ge-
neral B del Hospital Clinico Universitario de Zaragoza.

Harvard Medical Practice Study.

Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Infarto agudo de miocardio.

Intervalo de confianza del 95%.

Proyecto de Investigacion de Efectos Adversos.

The Institute for Healthcare Improvement.

indice de Masa corporal (Kg/im2).

Institute of Medicine.

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations.
Ministerio de Sanidad y Consumo.

National Health Service.

The National Patient Safety Foundation.

National Steering Committee on Patient Safety.

Organizacién Mundial de la Salud.

Quality Australian Health Care Study.

Quiality Interagency Coordination Task Force.

Reaccion adversa medicamentosa.

Rango intercuartilico.

Sistema Nacional de Salud.

Statistical Package for the Social Sciences

Council for Safety and Quality in Healthcare.

Tromboembolismo pulmonar.

Unidad de Cuidados Intensivos.

Valor predictivo positivo.
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Introduccion
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Modelo del Queso de Reason.

Fallos activos y condiciones latentes.
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Tres tipos de estudios para la recogida de efectos adversos.
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Aspectos claves para la reduccion de riesgos asistenciales.
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tion de riesgos.

Material y Métodos

Criterios temporales de inclusién de los pacientes.

Esquema de las fases de la tesis.

Variables principales de la Guia de Cribado.

Variables principales del médulo A (MRF2).

Variables principales del médulo B (MRF2).

Momentos (periodo) de la hospitalizacion en que ocurrié el EA (MRF2).
Naturaleza principal (problemas) relacionada con el EA (MRF2).
Variables principales del médulo E (MRF2).

Definiciones operativas del estudio.
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Distintas ventanas de la base de datos IDEA.
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Resultados
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Distribucion de EA en las principales patologias atendidas durante el
estudio.

Distribucion de EA en los principales procedimientos realizados durante
el estudio.

Esquema resumen de los principales resultados (Ill): Con pacientes.
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Figura D-2: Densidad de incidencia de pacientes con EA moderados o
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ANEXO 3: Riesgos asistenciales’

Las categorias citadas no son ni mutuamente excluyentes ni colectivamente exhausti-
vas, pero ofrecen una panoramica del problema de la iatrogenia y los riesgos relacio-
nados con la atencion sanitaria.

Sucesos adversos: acontecimientos que tienen consecuencias negativas para el pa-
ciente, gravedad expresada en forma de lesion, incapacidad, prolongacién de la es-
tancia hospitalaria 0 muerte, relacionado con el proceso asistencial. Pueden ser evita-
bles (no se habrian producido, en caso de hacer alguna actuacién) o inevitables (im-
posibles de predecir o evitar). También denominados desviaciones, se ha sefialado la
conveniencia de diferenciarlos de las complicaciones. En tanto que las desviaciones
son trastornos objetivos, ocurridos en la evoluciéon de la enfermedad, caracterizados
por su relacion con la atencién recibida y la no intencionalidad; las complicaciones son
alteraciones del curso natural de la enfermedad, derivadas de la misma y no provoca-
das por la actuacion médica.

Error: acto de equivocacion u omision en la practica de los profesionales sanitarios
que puede contribuir a que ocurra un suceso adverso. Algunos autores han destacado
al respecto, la necesidad de mejorar la precision de su existencia por medio de una
valoracién por pares, en el momento de producirse.

Casi-error: categoria mal definida que incluye sucesos como los siguientes: Caso en
el que el accidente ha sido evitado por poco; Cualquier situacion en la que una suce-
sion continuada de efectos fue detenida evitando la aparicion de potenciales conse-
cuencias; Hecho que casi ocurrid; 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.

Accidente: suceso aleatorio imprevisto, inesperado que produce dafio 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 corre-
gido a tiempo puede implicar problemas para el paciente.

Efectos adversos de medicamentos: cualquier efecto nocivo e imprevisto de un far-
maco que ocurre a las dosis habituales para prevencion, tratamiento o diagnadstico.

Negligencia: error dificilmente justificable, ocasionado por desidia, abandono, apatia,
estudio insuficiente, falta de diligencia, omisiébn de precauciones debidas o falta de
cuidado en la aplicaciéon del conocimiento que deberia tener y utilizar un profesional
cualificado.

Malapraxis: deficiente practica clinica que ha ocasionado un dafio al paciente. Se
entiende como tal, cuando los resultados son claramente peores a los que, previsible-
mente, hubieran obtenido profesionales distintos y de cualificacién similar, en idénticas
circunstancias.

Litigio: disputa tramitada ante un juzgado que puede estar motivada por un desacuer-
do 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.
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Estudio: Brennan et al™>**

Lugar: Nueva York

Afo realizado: 1984

Afio publicacion: 1991

Tipo de estudio: Retrospectivo
Perspectiva: Médico-legal
Hospitales: 51

Tipo hospital:

Exclusién pacientes bajo riesgo: No

n:30.195
screening: 7.817
(26%)
formulario:1278
(16,3%)

EA: 3,7%

EA prevenibles: 27,6% (ne-
glig)

EA incapcid <6 m: 70,5%

EA incapacidad: 2,6%
Consecuencia grave: 2,6%
Muerte en EA: 13,6%

Periodo investigado:

= Antes admision: No limites

= Después admision: No

No tenia en cuenta los posibles EA que no causaran dafio, ni EA después de la admision

No miraron el porcentaje de EA que podian haber sido prevenidos.

Se determiné tanto la validez del formulario de screening de historias clinicas (89%) como la fiabilidad en la
definiciéon de EA, tanto para la causa (kappa de 0,61) como para el nivel de negligencia (A de 0,24)

So6lo contaron para calcular la incidencia los EA descubiertos durante 1984°

Los EA ocurridos en la hospitalizacion indicada pero descubiertos sélo después del alta se compensaron con
la inclusién de los EA que ocurrieron antes pero que fueron descubiertos durante la hospitalizacion investigada
Para evitar un sobreestimacion de la incidencia, se excluyeron EA causados en 1984 pero descubiertos duran-
te un reingreso en el mismo afio de estudio

Las complicaciones a medicamentos es el méas frecuente (19%), seguido de infecciones nosocomiales de
herida quirdrgica (14%) y de complicaciones técnicas (13%)

En pacientes intervenidos quirdrgicamente el mas frecuente es la infeccion nosocomial

Las especialidades con mayor nimero de sucesos adversos son Cirugia Vascular (16,1%), Cirugia Torécica y
Cardiaca (10,8%), Neurocirugia (9,9%) y Cirugia General (7%). Las que menos Especialidades Médicas (3,6%)
y Obstetricia (1,5%)

Proporcionalmente se observa méas negligencias debido a problemas diagnésticos y olvido terapéuticos

Los pacientes mayores de 65 afios tienen mas del doble de EA comparado con pacientes <65 afios

Estudio: Thomas et al”

Lugar: Utah y Colorado

Afio realizado: 1992

Afio publicacién: 2000

Tipo de estudio: Retrospectivo
Perspectiva: Médico-legal
Hospitales: 90

Tipo hospital:

Exclusidn pacientes bajo riesgo: No

n:15.000
screening: 2.868
formulario: 475

EA: 2,9 %

EA prevenibles: 30% (neglig)
EA incap temporal: 73,8%
EA incap permanente: 7,5%
Consecuencia grave: 3,2%
Muerte en EA: 6,6 %

Periodo investigado:

= Antes admisién: 6 m si paciente <65 afios y 12 m si paciente > 65afios

= Después admision: No

Afadieron 2 criterios mas al formulario screening

Estiman unas 17192 de EA en 1992 entre las dos ciudades y 439 muertas por negligencia y 160 graves disca-
pacidades por negligencia

Tipos De EA:

= Operacion: 44,9% (EA con negligencia: 16.9%)

= Medicamentos (antibidticos y agentes cardiovasculares): 19,3% (EA con negligencia: 35,1%)

Comenta que no se puede comparar con el del Lancet: porque distinta definicion y que solo estudia pacientes
quirdrgicos

El principal EA fueron los errores relacionados con las intervenciones quirtrgicas (49,4%), seguido de los EA
medicamentosos (19,3%)

Estudio: Vincent et al™

Lugar: Londres

Afio realizado: 1999-2000

Afio publicacién: 2001

Tipo de estudio: Retrospectivo
Perspectiva: Mejora calidad
Hospitales: 2

Tipo hospital:

Exclusién pacientes bajo riesgo: No

n:1.014
screening: 405
formulario: 110

EA: 10,8%

EA prevenibles: 48%

EA incap temporal: 66%
EA incap permanente: 6%
Muerte en EA: 8%

No EA negligentes

Tabla A-1 (continuacion): Estudios mas importantes sobre EA.

Periodo investigado:

= Antes admision: No limites

= Después admision: Podia ser detectado después de la admision

La especialidad con mas EA fue cirugia general con un porcentaje de pacientes con EA de 16,2%. y la Cirugia
Ortopédica mientras que en Especialidades Médicas y en Ginecologia y Obstetricia fue menor

EA supuso 8,5 dias adicionales, estimandose el coste adicional de todos EA en 290268 libras

Estiman que un 5% de los 8,5 millones de pacientes hospitalizados experimentan EA prevenible ocasionando
una estancia de 3.000.000 dias de mas de hospitalizacion y un coste adicional de un billén de libras anuales
Limitaciones: estudio pequefio
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Estudio: Wilson et al™®

Lugar: Sur de Australia y de Nueva

Gales
Afio realizado: 1992

n: 14.210
screening:
6.210 (44%)
formu-

EA: 16,6 %

EA prevenibles: 51%

EA incap temporal: 77,1%
EA incap permanente:

Periodo investigado:

= Antes admision: 6 m si paciente <65 afios y 12 m si paciente > 65afios

= Después admision: Podia ser detectado después de la admision

Se basé en el HMPS y se realiz6 por un acuerdo entre varias universidades australianas

Afio publicacion: 1995 lario:2353 18,5% EA ocurridos antes y descubiertos durante la admision a estudio: 49%
Tipo de estudio: Retrospectivo (38%) Muerte en EA: 4,9% EA ocurridos descubiertos durante la admisién a estudio: 395
Perspectiva: Mejora calidad No EA negligentes EA ocurridos durante la admision a estudio pero descubiertos después de la admision a estudio:
Hospitales: 28 12%
Tipo hospital: Las especialidades donde se produjeron mayor cantidad de EA fueron: cirugia general (13,8%),
Exclusiéon pacientes bajo riesgo: Si cirugia ortopédica (12,4%) y medicina interna (6,5%).
(pero no excluia a pacientes obstétri- aumento de la estancia hospitalaria de 7,1 dias de media
cos) los sucesos altamente prevenibles asociados con los de mayor discapacidad
El lugar donde ocurre la mayoria de los EA es el quiréfano (46,8%) y habitacion del paciente
(25,1%)
Los errores derivados de los conocimientos fueron mas graves y susceptibles de prevenir que los
errores técnicos
Estudio: Davis et al”®" n: 6.579 EA: 12,9 % Periodo investigado:

Lugar: Nueva Zelanda
Afio realizado: 1998
Afio publicacion: 2002

Tipo de estudio: Retrospectivo

Perspectiva: Mejora calidad
Hospitales: 13
Tipo hospital:

Exclusiéon pacientes bajo riesgo: Si
(pero no excluia a pacientes obstétri-

cos)

formulario: 850

EA prevenibles: 37%
Muerte en EA:4,5%

= Antes admision: No limite

= Después admision: Podia ser detectado después de la admision.

Casi el 40% de los EA tenian un importante grado de prevencion

Ocurrieron mas EA en las areas quirargicas que en las areas médicas

Los EA prolongaron la estancia hospitalaria 9 dias

En los mayores de 65 afios la proporcion de EA fue mayor y sus consecuencias mas graves

Estudio: Forster et al”
Lugar: Otawa
Afio publicacién: 2004

Tipo de estudio: Retrospectivo

Perspectiva: Mejora calidad
Hospitales: 2

Tipo hospital: Campus Universitario
Exclusion pacientes bajo riesgo: No

n: 502
screening: 312
(62,2%)
formulario: 64
(20,5%)

EA: 12,7 %

EA evitables: 37,5%
18,75% graves
14% con
permanente
Muerte en EA: 4,7%

incapacidad

Tabla A-1 (continuacion): Estudios mas importantes sobre EA.

Periodo investigado:

= Antes admision: No limite

Los EA mas frecuentes fueron los relacionados con la medicacion (50%), complicaciones quirirgi-
cas (31%) e infecciones nosocomiales (19%)

Los EA ocurrieron en un 61% antes de la hospitalizacion y en un 39% durante la misma

La Unica variable asociada a la aparicion de EA fue la edad
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Estudio: Baker RG et al™ n: 3.745 EA: 7,5% Periodo investigado:

Lugar: Canada screen.: 1.527 EA prevenibles: 36,9% = Antes admisién: 12 meses

Afio realizado: 2000 (40,8% EA incap temporal: 68,2% = Después admision: Podia ser detectado después de 12 meses de la admision.

Afio publicacion: 2004 formulario: 858 EA incap permanente: El servicio mas responsable de producir EA fue el de cirugia

Tipo de estudio: Retrospectivo (56,2%) 5,1% Mayor nimero de EA en hospitales universitarios que en pequefios o grandes hospitales de la
Perspectiva: Prevencion ( Muerte en EA: 20,8% comunidad persiste después de ajustar por comorbilidades y edad

Hospitales: 20

Tipo hospital: 5 universitarios, 5

grandes y 10 pequefios de la comu-

nidad

Exclusion pacientes bajo riesgo: Si

Estudio: Healey et al™ n: 4.743 EA: 31,5% Periodo investigado: 18 meses de manera prospectiva monitorizando a los pacientes diariamente
Lugar: Vermont (Estados Unidos) EA prevenibles: 48,6% Los dos estudios (Harvard y Utah) que son la base del informe del IOM no eran exclusivos de
Afio realizado: 2000-2001 N° pacientes con compli- pacientes quirargicos

Afio publicacién: 2002 caciones: 925 En ambos estudios se utiliza una definicion més estricta para las complicaciones, de manera que
Tipo de estudio: Prospectivo Mortalidad: 2,7% su definicion de EA corresponde con la de complicaciones mayores de este estudio. EI IOM ignora
Perspectiva:  Prevencion  (mejora Mortalidad evitable: 29% las complicaciones menores.

calidad) Tasa de complicaciones Las complicaciones son evaluadas con personal experto, con experiencia clinica

Hospitales: 1 menores: 14,9% En IOM sélo analizaban la tasa de complicaciones del paciente en vez de la tasa de complicacio-
Tipo hospital: Universitario Tasa de complic. menores nes total

Exclusion pacientes bajo riesgo: Sélo evitables: 49,3% La causa mas frecuente en las complicaciones (tanto en menores, mayores y en la muerte) es el
pacientes quirurgicos (Cirugia Gene- Tasa de complicaciones error técnico

ral, Cirugia Vascular, Cirugia General mayores: 17%

y Traumatologia y Cirugia Cardioto- Tasa de complic. mayores

racica evitables: 47,9%

Estudio: Andrews et al> n: 1.047 EA: 45,8% pacientes con Los pacientes fueron seguidos hasta dos afios después de la recogida de datos

Lugar: Chicago

Afio realizado: 1989-1990 (9 meses)
Afio publicacion:

Tipo de estudio: Prospectivo
Perspectiva:  Prevencion
calidad)

Hospitales: 1

Tipo hospital: Universitario
Exclusion pacientes bajo riesgo: Si
(dos UCls y una de cirugia general)

(mejora

Total EA: 2183

EA

EA grave en 17.7% de
pacientes

21,2% de los EA fueron
graves

62,3% la gravedad no fue
evaluada

1,8% de EA fueron meno-
res

14,7% no produjeron dafio
8,8 dias en pacientes sin
EA y 23,8 dias en pacien-
tes con EA.

Tabla A-1 (continuacion): Estudios mas importantes sobre EA.

Cuatro investigadores entrenados previamente recogieron datos de EA de las tres unidades de
forma diaria registrando una descripcién del EA, quien lo habia identificado, cual podia haber sido
la causa, efectos en el paciente, posibles dafios, y si habia habido algun tipo de respuesta al EA.
Estos investigadores no preguntaban nada a los profesionales ni emitian juicios médicos pero
estaban con ellos en todas las reuniones de equipo, conferencias y meetings que realizaban

La mayor proporciéon de EA no ocurrieron en el acto quirdrgico sino en la monitorizacién siguiente y
en los cuidados diarios

La media de estancia hospitalaria no esta ajustada por gravedad ni por ningun otro factor)



(Continuacion)

Anexos

Michel P et al. Estudio ENEIS® N: 8.754 Densidad de incidencia de Metodologia similar a estudio de Brennan

Lugar: Francia EA moderados 6 graves: 58,4% de los EA se producen en servicios quirdrgicos

Afio publicacion: 2005 6,6 por 1000 dias-paciente

Tipo de estudio: Retrospectivo 35,4% de EA mod-graves

Perspectiva:  Prevencién (mejora son evitables

calidad)

Hospitales: 71

Tipo hospital: Universitario

Exclusion pacientes bajo riesgo: No

Estudio: Aranaz et al’ n: 8.448 Tasa de complicaciones: Utiliza una lista de acontecimientos adversos y complicaciones que deben de constar en la posi-
Lugar: Alicante 85% (1996) a 4,2% cion de diagnéstico secundario en el Conjunto Minimo Bésico de Datos del hospital. (CMBD)

Afio realizado: 1996-2000 (2000) En general, las complicaciones sobre el total de episodios atendidos disminuyen a medida que
Afio publicacion: 2003 RME: 0.78 (1996) a 0,32 avanza el tiempo

Tipo de estudio: Retrospectivo (2000) El principal EA en cirugia es la infeccion nosocomial y, dentro de ésta, la infeccion de herida qui-
Perspectiva:  Prevencion (mejora Incidencia global infec- rirgica, acontecimiento que en buena medida es prevenible

calidad) cién: entre 10,9% (1997) a Resultados que no presentan un patron de estabilidad reflejando que posiblemente existan estra-
Hospitales: 1 16,6% (1999) tegias para identificar los EA y para prevenir los evitables.

Tipo hospital: Universitario Mortalidad especifica:

Exclusion pacientes bajo riesgo: Sélo entre 1.25 (1998) y 2,7%

pacientes quirdrgicos (cirugia general (1996)

y de aparato digestivo

Aranaz et al. Estudio ENEAS™® n: 5.624 EA: 9,3% Periodo investigado:

Lugar: Espafia screen.: 1.755 EA prevenibles: 42,6% »= Antes admisién: 6 meses o 1 afio en funcion edad

Afio realizado: 2005 (31,2% Mortalidad: 4,4% = Después admision: No

Afio publicacién: -- formulario: Densidad incidencia: 1,4 17,7% de los pacientes acumulé méas de 1 EA.

Tipo de estudio: Retrospectivo
Perspectiva:  Prevencién (mejora
calidad)

Hospitales: 24

Exclusion pacientes bajo riesgo: No

1.254 (71,5%)

EA por cada 100 dias.

Mayores de 65 afios tenian 2,5 mas de riesgo de padecer EA.

45% de los EA se consideraron leves, 39% moderados y 16% graves

37,4% de los EA relacionados con la medicacién, 25,3% con infecciones nosocomiales y 25% con
un procedimiento. 31,4 % tuvieron un incremento de la estancia

6,1 estancias adicionales por paciente

Estudio: Aguilo™ n: 931
Lugar: Alicante

Afio realizado: 2002

Afio publicacién: 2005

Tipo de estudio: Prospectivo
Perspectiva:  Prevencion
calidad)

Hospitales: 1

Exclusion pacientes bajo riesgo: No

(mejora

EA: 16,3%

Tabla A-1 (continuacion): Estudios mas importantes sobre EA.

Pacientes de cirugia abdominal

Complicacion mas frecuente fue las relacionadas con la herida quirdrgica

El 0,6% de los pacientes requirié reintervencién durante el ingreso La presencia de complicaciones
se asocio a los grupos de edad superior a 46 afios, a los varones, al ingreso urgente, y a la anes-
tesia locorregional y general

La presencia de complicaciones se asocio a prolongacion de la estancia media



Anexos

ANEXO 5: Definiciones especificas

Se detallan a continuacion las definiciones de los distintos tipos de EA que se pretenden anali-
zar en este estudio.

0.- Mortalidad: innecesariamente precoz y sanitariamente evitable, siempre que no esté rela-
cionada con la historia natural de la enfermedad y si esté relacionada con cualquier otro de los
efectos adversos definidos.

1.- Reintervencién: Procedimiento quirdrgico repetido en un periodo inferior a 30 dias, motivado
por causas relacionadas con la intervencién anterior. (p.ej.: evisceracioén tras cirugia de colon,
absceso subfrénico tras cirugia pélvica, etc...)

2.- Reingreso: Nueva hospitalizacion en un plazo inferior a seis meses, relacionada con el in-
greso anterior

3.- Infeccién nosocomial: Una infeccién se considera nosocomial si no hay indicios de que el
paciente la tuviera ni en fase clinica, ni de incubacién en el momento del ingreso; en caso con-
trario sera considerada de tipo comunitario. Se considera como caso particular Infeccion Noso-
comial al ingreso toda infeccion presente en el momento del ingreso, que hubiera sido adquiri-
da en un ingreso anterior (p.ej.: infeccién de prétesis). Para su clasificacion se aplicaran los
criterios de definicién de caso del estudio PREVINE, elaborados por los CDC:

3.1.- Infeccién urinaria: Debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

3.1.1.-Uno de los siguientes: fiebre (>38°), imperiosidad miccional, polaquiuria, disuria o
tensién en zona suprapubica y el urocultivo ha sido positivo (mas de cien mil colo-
nias por ml) a dos microorganismos diferentes como maximo.

3.1.2.- Dos de los siguientes: fiebre (>38°), imperiosidad miccional, polaquiuria, disuria o
tension en zona suprapubica y cualquiera de los siguientes: tira reactiva positiva en
orina para la esterasa leucocitica y/o nitratos; piuria; microorganismos en tincién
gram de orina.

3.2.- Infeccion del lugar quirdrgico:

3.2.1.- Infeccién del lugar quirdrgico superficial: se produce durante los 30 dias posteriores
a la cirugia y afecta s6lo a la piel y tejido celular subcutaneo en el lugar de incisién.
Ademas debe hallarse alguno de los siguientes subcriterios: Drenaje purulento de la
incisién superficial; Aislamiento de microorganismo en el cultivo de un liquido o de
un tejido procedente de la incision superficial; Diagndstico médico de infeccién su-
perficial de la incision; Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presion; inflamacién
localizada (calor, tumefaccion, eritema) y la incision es abierta deliberadamente por
el cirujano.

(Los siguientes casos no se consideran infecciones superficiales: absceso minimo
del punto de sutura, quemadura infectada, infeccion incisional que se extiende hacia
la fascia y paredes musculares).

3.2.2.- Infeccion profunda de la incision: se produce durante los 30 dias posteriores a la ci-
rugia si no se ha colocado algun implante o dentro del primer afio si se habia colo-
cado alguno y la infeccion esta relacionada con el procedimiento quirdrgico y, ade-
mas, la infeccién afecta los tejidos blandos profundos de la incisién (fascia y pare-
des musculares). Ademas debe hallarse alguno de los siguientes criterios: Drenaje
purulento de la zona profunda de la incisién pero no de los 6rganos o espacios; Dia-
gnostico médico de infeccién superficial de la incision; Dolor o hipersensibilidad al
tacto o a la presion; inflamacion localizada (calor, tumefaccion, eritema) y la incision
se abre espontaneamente o la abre el cirujano por alguno de estos motivos, fiebre
(>38°), dolor localizado, hipersensibilidad al tacto o presién; Durante una reinterven-
cion o inspeccion directa o estudio histopatolégico o radio-logico, se halla un absce-
so u otra evidencia de infeccién que afecta los tejidos profundos de la incision.

3.2.3.- Infeccion de 6rgano o de espacio: se produce durante los 30 dias posteriores a la
cirugia si no se ha colocado algun implante o dentro del primer afio si se habia colo-
cado alguno y la infeccion esta relacionada con el procedimiento quirdrgico y, ade-
mas, la infeccién afecta cualquier parte de la anatomia, abierta o manipulada duran-
te el acto operatorio, distinta de la incisién. Ademas debe hallarse alguno de los si-
guientes criterios: Liquido purulento recogido mediante drenaje colocado en un 6r-
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gano o espacio (si el area por donde penetra el tubo de drenaje en la piel se ha in-
fectado, la infecciéon no se considerara quirdrgica, sino de la piel o de los tejidos
blandos, segin su profundidad); Diagnéstico médico de infeccién quirirgica de es-
pacio / 6rgano; Aislamiento de microorganismos en muestras obtenidas a partir de
fluidos o tejidos procedentes de érganos o espacios; Durante una reintervenciéon o
inspeccién directa o estudio histopatol6gico o radiolégico, se halla un absceso u otra
evidencia de infeccién que afecta a algiin 6rgano o espacio.

3.3.-Neumonia: Debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

Estertores 0 matidez a la percusion durante la exploracion fisica del térax y cualquiera de
las siguientes: Aparicién de un esputo purulento o cambio de las caracteristicas de este;
En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo; En una muestra por aspiracion
transtraqueal, cepillado bronquial o biopsia se ha aislado un microorganismo.

En la radiologia toracica se observan signos de un nuevo infiltrado o la progresion de
otro previo 0 una cavitacion, una consolidacion o un derrame pleural y cualquiera de los
siguientes: Aparicidn de esputo purulento o cambio de las caracteristicas de este; En un
hemocultivo se ha aislado un microorganismo; En una muestra por aspiracién transtra-
queal, cepillado bronquial o biopsia se ha aislado un microorganismo; Se ha aislado un
virus o el resultado de una prueba para la deteccién de antigenos viricos en las secrec-
ciones respiratorias ha sido positivo; El titulo de anticuerpos especificos IgM es diagnos-
tico o el de anticuerpos IgG se ha cuadruplicado en dos muestras sucesivas; Diagnéstico
histopatolégico de neumonia.

3.4.-Bacteriemia primaria: Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo sin relacién con cualquier otro foco
infeccioso.

Uno de los siguientes: fiebre (>38°), escalofrios, hipotensién y cualquiera de los siguien-
tes: En dos hemocultivos que no se han practicado simultdneamente se ha aislado el
mismo contaminante habitual de la piel sin relacién con ningun otro foco infeccioso; En
un hemocultivo practicado a un paciente portador de una cénula intravascular se ha ais-
lado un contaminante habitual de la piel y el médico ha prescrito el tratamiento antibiético
pertinente; Resultado positivo de una prueba para la deteccion de antigenos en sangre a
un organismo sin relacion con cualquier otro foco infeccioso.

3.5.-Sepsis: Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

Fiebre (>38°), hipotension (presion sistdlica igual o menor a 90 mm Hg) u oliguria (<20
ml/hr) y cualquiera de los siguientes: No se ha practicado ningln hemocultivo o éstos
han sido negativos y el resultado de las pruebas para la deteccion de antigenos en san-
gre ha sido negativo; No se ha descubierto ningun otro foco infeccioso; EI médico ha
prescrito el tratamiento antibidtico adecuado para una sepsis.

3.6.-Bacteriemia secundaria: cuando el organismo aislado en el hemocultivo es compatible
con otra infeccion nosocomial.

3.7.-Infeccion intraabdominal: (incluye la de vesicula biliar, vias biliares, higado —a excepcion
de hepatitis-, bazo, pancreas, peritoneo, espacio subfrénico o subdiafragmatico, y la de
aquellos tejidos o zonas intraabdominales que no se han definido en ningln otro aparta-
do). Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

En el cultivo de un producto patolégico purulento obtenido en una intervencién quirirgica
0 por aspiracién con aguja se ha aislado un microorganismo.

En una intervencién quirdrgica o en un estudio anatomopatolégico se ha observado un
absceso u otro signo evidente de infeccién intraabdominal.

Dos de los siguientes, si no hay ninguna otra causa que los explique: fiebre (>38°), nau-
seas, vomitos, dolor abdominal o ictericia, y cualquiera de los siguientes: En el cultivo de
drenaje de un tubo colocado durante una intervencion (sistema cerrado, tubo abierto o
en T, p.ej.) se ha aislado un microorganismo; En la tincién de Gram de un drenaje o de
una muestra de tejido obtenida en una intervencion quirdrgica o por aspiracion con aguja
se han observado microorganismos; En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo
y hay evidencia radiolégica de infeccién abdominal.

3.8.- Infeccidn de piel o partes blandas: Debe cumplir uno de los siguientes criterios:
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Supuracion, pustulas, vesiculas o forinculos

Dos de los siguientes en zona afectada: Dolor espontdneo a la palpacion, tumefaccion,
eritema o calor y cualquiera de los siguientes: En el cultivo de un aspirado o de un dre-
naje de la zona afectada se ha aislado un microorganismo (si forma parte de la flora
normal de la piel el cultivo debe ser puro y de un Unico microorganismo; Resultado posi-
tivo de una prueba para la deteccion de antigenos en el tejido afectado o en la sangre;
En el estudio microscépico del tejido afectado se han observado células gigantes multi-
nucleadas; El tipo de anticuerpos especificos IgM es diagnéstico o el de anticuerpos I1gG
se ha cuadriplicado en dos muestras sucesivas.

4.- Lesion por presion:

Necrosis isquémica y ulceracién de tejidos que cubren una prominencia 6sea que ha sido so-
metida a presidn prolongada a consecuencia de una estancia en cama prolongada por la pato-
logia que motivo el ingreso. (siempre y cuando no estuviera presente en el momento del ingre-
S0).

5.- Tromboembolismo pulmonar.

Alojamiento de un coagulo sanguineo en una arteria pulmonar con obstruccién subsiguiente del
riego sanguineo del parénquima pulmonar tras un reposo prolongado en cama con inmovilidad
0 por el estado postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacién.

6.- Trombosis venosa profunda.

Trombo originado tras un reposo prolongado en cama con inmovilidad o por el estado postope-
ratorio como consecuencia de la hospitalizacion.

7.- Flebitis o arteritis.

Enfermedad inflamatoria vascular originado tras un reposo prolongado en cama con inmovili-
dad o por el estado postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacion.

8.- Complicaciones hemorragicas y laceraciones.

Consecuencia de intervencion quirdrgica o procedimiento terapéutico (p.ej.: AVC en dialisis)
9.- Efectos adversos ligados a la técnica quirtrgica.

Consecuencia de intervencion quirdrgica.

10.- Dehiscencia de sutura.

11.- Cuerpo extrafio o sustancia dejados por accidente, ajenos al propio organismo. Dejado por
descuido en el campo quirdrgico, consecuencia de intervencién quirdrgica.

12.- Complicacion de dispositivo, implante o injerto. Consecuencia de intervencion quirdrgica.
13.- Infarto Agudo de Miocardio complicando la cirugia.

Aquel que se produce tras una intervencion quirdrgica de cirugia no cardiaca, independiente-
mente de que el paciente tenga o no factores de riesgo cardiovasculares.

14.- Infarto Agudo de Miocardio complicando la hospitalizacién.

Aquel que se produce en el curso de la hospitalizacion de manera inesperada, independiente-
mente de que el paciente tenga o no factores de riesgo cardiovasculares.

15.- Caida accidental o traumatismo
Durante la hospitalizacion.
16.- Muerte suUbita.

Muerte por Parada cardiorrespiratoria no relacionada con la historia natural de la enfermedad
principal del paciente. Durante la hospitalizacion o en un plazo de 24 horas tras el alta, si se
tiene constancia de ello.

17.- Hospitalizacion previa < 65 afios.

Durante el ultimo afio cuando el paciente es menor de 65 afios, por el mismo diagnéstico prin-
cipal y no previsible como consecuencia de la historia natural de la enfermedad.

18.- Hospitalizacion previa > 65 afios

Durante los Ultimos 6 meses cuando el paciente es mayor de 65 afios, por el mismo diagnosti-
co principal y no previsible como consecuencia de la historia natural de la enfermedad.
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19.- Errores de Medicacién: un suceso que puede evitarse y que es causado por una utilizacion
inadecuada de un medicamento produciendo lesién a un paciente, mientras la medicacion esta
bajo control de personal sanitario.

20.- Reacciones adversas a medicamentos, referidas a alteraciones y/o lesiones producidas
cuando los medicamentos se utilizan de manera apropiada, las cuales son dificilmente evita-
bles.

21.- Intoxicacién accidental por farmacos: ingesta de productos téxicos potenciales (farmacos)
de forma accidental cuando superan la dosis maxima terapéutica, incluso si intentan mitigar un
sintoma y se ingiere para ello una cantidad excesiva (sobredosificaciones), sin intervencion de
profesional sanitario.

22.- Error por deficiente identificacion: incluye todas las actuaciones realizadas a un enfermo
para el que o estaban destinadas como consecuencia de una identificacion deficiente (ej.:
transfusiones a enfermo equivocado, errores en actuaciones quirirgicas, miembro equivocado,
etc.)

23.- Desnutricién / deshidratacion: Por falta de soporte nutricional adecuado durante el periodo
de ingreso. Pérdida de peso >2% en una semana

24.- Retraso en la intervencion quirdrgica ocasionados por motivos dependientes de mala or-
ganizacioén y no por causa del paciente o decision facultativa.

25.- Suicidio: Accion por la que un sujeto se quita la vida de modo voluntario o intencionado
26.- Trauma obstétrico: Lesiones en el recién nacido ocasionadas por el parto

27.- Muerte perinatal: muerte que sucede desde la 28 semana de gestacion hasta 28 dias des-
pués del nacimiento, si se tiene constancia de ello.

28.- Reaccion transfusional: aglutinaciones y hemdlisis intravasculares masivas de los hemati-
es que aparecen después de una transfusion sanguinea.

29.- Complicaciones anestésicas: fendbmenos indeseables que aparecen como consecuencia

de la anestesia.
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ANEXO 6: Guia de Cribado®:

FORMULARIO PROYECTO IDEA

Revisor:

Caso N°: N° Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:

Fecha de ingreso: Fecha de alta:

Nombre y apellidos:
(Completar solo si no aparece el NHC)

Fecha de Nacimiento:_ /[ Sexo: Masculino Femenino

Diagnostico Principal:

Grupo de Diagnostico “GRD™: (No buscar en la historia)
Enfermedad -CIE: (No buscar en la historia)
Intervencion -CIE: Fecha de Intervencion:__ /  /

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 SI |[NO |F.R. EXTRINSECO Sl |[NO
Coma Sonda urinaria

Insuficiencia renal Catéter venoso periférico

Diabetes Catéter arterial

Neoplasia Catéter central de insercién periférica
Inmunodeficiencia Catéter venoso central

Enfermedad pulmonar crénica Catéter umbilical (vena)

Neutropenia Catéter umbilical (arteria)

Cirrosis hepética Nutricién parenteral

Drogadiccion Nutricién enteral

Obesidad Sonda nasogéstrica
Hipoalbuminemia Tragqueostomia

Ulcera por presion Ventilacion mecéanica
Malformaciones Terapia inmunosupresora
Insuficiencia Cardiaca

Enfermedad Coronaria

Hipertension




FORMULARIO RESUMEN DE LA HITORIA CLINICA

Marque con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.
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No

Si

1. Hospitalizacién previa durante el Ultimo afio en paciente menor de 65 afios, u hospitali-
zacion previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual 0 mayor de 65 afos.

2. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacién.

4. Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacién.

5. Fiebre mayor de 38,3° C el dia antes del alta hospitalaria.

6. Traslado de una unidad de hospitalizacion general a una unidad de cuidados especia-
les.

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segunda intervencion quirdrgica durante este ingreso.

9. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesiéon en un érgano o
sistema de drganos que precisara la indicacién del tratamiento u operacion quirdrgica.

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 relacionado con un aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. Exitus

15. Intervencion quirargica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después de
una intervencion ambulatoria programada, sea laparoscépica o abierta.

16. Algun dafio o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o con un procedimien-
to invasivo que resultaran en ingreso o en 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 relacion
con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infecciéon nosocomial

S| ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO
MODULAR (MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS
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ANEXO 7: Formulario Modular MRF2°:

CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para

Revision Retrospectiva de Casos

Instrucciones:

1. Complete integramente el médulo A
Informacioén del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 3)

2. Complete integramente el modulo B sélo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 4)

3. Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en
A7)

Periodo de hospitalizacién durante el cual ocurrié el EA (Paginas de la 5 a la 10)

4. Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en

modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 11 a la 19)

5. Complete integramente el médulo E sélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencion (Paginas de la 20 a la 21)

6. “EA” significa efecto adverso

7. Por favor sefale o escriba las respuestas o notas de forma legible
8. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo
9

. Hay disponible un manual con definiciones



Mo6dulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1l INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision | | | | | | |
d d m m a a
ID del revisor:|:|:|:| Caso numero: | | | | | NHC.: | | | | | | | | |
A2 INFORMACION Fecha de nacimiento | | | | | | | | | Sexo: M/F I:l Embarazo: Si/No I:I
Fecha de Admision: | | | | | | | | | Tipo de ingreso:
FechadeAltaoéxitus: | [ | [ | [ | | | []urgente [] Programado
d d m m a a a a
A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diagnéstico Principal

Pronéstico de la enfermedad principal: Conteste Si o No a las preguntas 3A, 3By 3C

3A Recuperacién completa al 3B Recuperacion con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual
[ ]si No [ ]si [ ]No [ ]si [ INo
Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el prondstico es:
la recuperaciéon completa es: entonces la recuperacion es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable 2 Lentamente progresi- 2 Probablemente muera en tres meses
3 Poco Probable 3 Rapidamente progre- 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o sin comorbilidades |:|
no se conocen |:|

Cardio-vascular Desdérdenes 6seos/articulares
Enfermedad coronaria || Osteoporosis
Enfermedad vascular periférica (varices) || Artritis reumatoide severa
|| Insuficiencia Cardiaca o arritmia || Osteoartrosis severa
|| Hipertension Invalidez
Respiratorio || Usuario de silla de ruedas
|| Asma || Ciego
|| EPOC (Enf. pulmonar obstructiva crénica) Sordo
Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices || Dificultad para el aprendizaje
~ Tuberculosas severas, neumonectomia) (especifi- || otros (especifique)
que) Psiquiatria

Gastro-intestinal [ ] Esquizofrenia
| | Dispepsia crénica o recurrente Desorden afectivo
Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU) || otros (especifique)

Alteracién hepética cronica Dai

| Alte Psicosocial
@oc_rmo || Alcoholismo
Dlabete_s _ o Abuso de drogas
Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal) | Fumador
(especifique) || sintecho
Neurol6gico || Otro (especifique)
|| Epilepsia Infeccién
|| ACV (accidente cerebrovascular) [ ] sIDA
| Parkinson || Infeccién crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
|| Demencia _ (especifique)
|| Otras alteraciones serias (p.e EM, Trauma
ENM —enfermedad neurona motora-) (especifi- [ ] Multiples traumas (accidentes de trafico)
que) Estado nutricional
Renal Obeso
[ | Enfermedad renal crénica Cagquéctico

Hematoldgico Otros (especifique)

Anemia. Otras comorbilidades

L_eucemla Especifique

Linfoma 3 Alergias (medicamentos, latex,...)
Otros (especifique) Especifique

Presencia de cancer
[ ] Especifique
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A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

C | | 1 Anestesiologia-Reanimacion [ ] 7 cirugia Ortopédica y trau- | | 12 Cirugia Urolégica
| | | 2 Cirugia Cardiaca matologia || 13 Otorrinologia

5 || 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica || 14 Oftalmologia

G || 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica - 15 Dermatologia

i 5 Obstetricia 10 Cirugia Toracica 16 Otros (especifique)
A | | 6 Neurocirugia 11 Cirugia Vascular o

M || 16 Cardiologia [ ] 24 Unidad de Enfermedades | | 31 Pneumologia

E 17 Hemodinamica infecciosas 32 Radioterapia

D | | 18 Endocrinologia ] 25 Oncologia Médica | 33 Rehabilitacion

| | |19 Gastroenterologia | 26 Neonatologia | 34 Reumatologia

C || 20 Geriatria (cuidados del anciano) | 27 Nefrologia || 35 Neurofisiologia

' 21 Hematologia 28 Neurologia 36 Oftros (especifique)
N 22 Inmunologia y Alergia | 29 Pediatria I

. 23 Medicina Interna || 30 Psiquiatria

A6 _IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL EA

a) LESION 0 COMPLICACION ¢Hubo una complicacién o lesién en el paciente? [ |Si

b) INVALIDEZ / PROLONGACION DE ESTANCIA

¢Lalesién o dafio produjo invalidez en el momento del altay / o prolongacion de la es-
tancia en el hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o éxitus?

3 Exitus

1 Invalidez al alta Si
2 Prolongacion de la estancia / tratamiento subsecuente Si
Si
c) INCIDENTE
[]

¢Hubo algun efecto adverso sin lesion o prolongacién de la estancia Si
(p.e. caida del enfermo sin consecuencias)?

Si es asi, especifique:

No
No
No

d) CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION

Lalesién o complicacién 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 posibi-

lidad de prevencion, ¢cémo de seguro estéds 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 (No hay EA, entonces parar)
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.
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 lesidn u otras complicaciones (pregunta A6, apartados a, b y ¢) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado c) pasar directamente al médulo E.

Si la lesion se ha debido s6lo al proceso de la enfermedad y no hay evidencia de que el manejo

fuera la causa de la lesion o complicacién (pregunta A6 apartado d) no hay EA.
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A7 RESUMEN EA Fechadeleal | | [ | [ |

d d m m a a

Describa el EA en el contexto global de la enfermedad

Describa el EA. Dé detalles de la lesidon o complicacién causados por el EA.

Describa el principal problema en la asistencia del paciente que llevé al EA (p.e. se trataba de un error diagnoés-
tico, fallo técnico, falta de monitorizacion, etc.)

Detalle las circunstancias contribuyentes al principal problema que favorecieron la aparicion del EA

Detalle cualquier otro problema que influyera de forma significativa en la produccién del EA

Dé cualquier otro detalle relacionado con el EA (p.e. momento del efecto si se conoce)

Especifique 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 debera completar

CO. Cuidados antes de la admisién (incluye atencion en urgencias, atencién primaria, otro hospital u otro servicio)

C1. Cuidados en el momento de la admisién a planta (incluye valoracién preoperatoria 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 valoracién completa e inicio de la asistencia médica)
C5. Valoracion al final de la admision y cuidados al alta.

oOo0oO0 OO

¢Hubo un error en el manejo del EA? [ ]si [ JNo [ |Noestaclaro

Si es asi, describalo:
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Mo6dulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

Bl INVALIDEZ CAUSADA POREL 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 caus6 la muerte del paciente)

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico
0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolong6 la estancia en el hospital)

|| 1 Leve incapacidad social
|| 2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:
|| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor
|| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve
|| 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
|| 6 Encamado 3 Dolor severo
|| 7 Inconsciente
8 Exitus (especifique la relacion con el EA)

8.1 No extiste relacion entre el EA vy el éxitus
8.2 EIl EA esta relacionado con el éxitus
8.3 EIl EA causo el éxitus

I:l 9 No se puede juzgar razonablemente

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

2 Moderado trauma, recuperacién entre 6 meses a1 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 hospitalizacién, o toda, se debié 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 o la hospitalizacion que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)
Estime los dias adicionales que el paciente permanecié en el hospital debido al EA: dias

De ellos, ¢cuantos dias permanecio en la UCI? dias

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢El paciente preciso6 procedimientos adicionales? D Si D No
Si es asi, especificar.

¢El paciente precisé tratamientos adicionales? (medicacion, rehabilitacion, cirugia,..) | | S [ ] No
Si es asi, especificar.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

CO EA PREVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencidn en Urgencias, Atencidn Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias

2. En Atencion Primaria

3. En Consultas externas de atencién especializada
4. En el mismo servicio en una atencién previa

5. En otro servicio del hospital

6. En otro hospital

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Facultativo especialista
2. Residente —MIR-

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

Si el principal problema fue el cuidado del paciente, se debié a:
(Indigue las opciones que crea oportunas)

1 Un fallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifique)

¢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
2 Valoracion General

(p.e. Fallo al realizar una valoracién satisfactoria del estado general del paciente

incluyendo pruebas diagnoésticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho

una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
D 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
Relacionado con infeccién nosocomial
Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibioticos)
Reanimacion
Otros (p.e. caidas) Especifique

[]
o ~ (] (G2

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

-> D3

-> D4
-> D5

-> D6
-> D7
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Cl EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracién PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracién 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 preoperatoria 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 diagndstico principal > D1
2 Valoracion General -> D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnésticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
D 3 Manejo / monitorizacidn incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. -> D3
(p-e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
4 Relacionado con infeccion nosocomial > D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
I:I 6 Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacién / electrolitos / sangre > D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)

H 7 Reanimacion > D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si |:| No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones qui-
rargicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos invasivos, endoscépicos, radiol6gicos)

¢ Cual de los siguientes procedimientos se relacion6 con el EA?

[ ] 1 Administracién de anestesia | | 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural) 9 Cateterismo vesical
10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
|| 2 Intervencion quirdrgica | | 11 Drenaje toracico por neumotorax
|| 3 Manipulacion de fractura | | 12 Puncion lumbar
|| 4 Procedimiento endoscopico || 13 Administracion de medicamentos no orales
| | 5 Biopsia (incluyendo PAAF) | | 14 Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
| | 6 Cateterismo vascular || 15 Otros procedimientos (especifique)
|| 7 Radiologia intervencionista

¢,Cuando fue realizado el procedimiento o la administracion de la anestesia?

Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue D 1 Urgente |:| 2 Electivo

¢ Quién llevo a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
2. Residente

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

¢Cudl fue la naturaleza del problema principal que causo el EA?
(Indique las opciones que crea oportunas)

| | 1 Diagnéstico > D1
|| 2 Valoracién General (incluyendo valoracidn preoperatoria) 2> D2
|| 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3
|| 4 Infeccion relacionada con el procedimiento > D4
|| 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
- (p.e. intubacién; fallo del equipamiento; supervisién durante el procedimiento)

|| 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre - D6
|| 7 Reanimacion > D7

8 Otros (especifique)
¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si |:| No

mencionado anteriormente?

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 perma-
nencia 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

Anexos

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacién
0 en launidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Diagnéstico > D1
2 Valoracién General -> D2
3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. -> D3

(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar adecuadamente;
Fallo en asegurar la estabilidad del paciente antes del cambio de turno o guardia)

4 Relacionado con infeccién nosocomial 2> D4
5 Problemas técnicos del procedimiento - D5
6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre - D6
7 Reanimacién - D7
8 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

[ ]No




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)

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

1 Un fallo en los cuidados médicos
3 Otros (especifique)

Anexos

Describa el problema principal:

¢, Quién fue el responsable de los cuidados en la sala?

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)

Diagndstico
Valoracion General

Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento
Farmacos / fluidos / sangre

Reanimacion tras parada cardio-respiratoria

Otros (especifique)
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Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no

mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C5 FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADO EN EL. MOMENTO DEL ALTA

Anexos

¢, Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?

1
2
3

Facultativo especialista
Residente —MIR-
Otro (especifique)

¢,Cudl fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

WN B
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Diagndstico
Valoracion General
Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. Condicién clinica no bien controlada; Paciente no suficientemente recuperado para ser
dado de alta, fracaso en informar al paciente acerca de su enfermedad, fallo en comunicarse
adecuadamente con los servicios comunitarios como servicios sociales o el médico de cabecera)
Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos (medicaciéon no adecuada) / fluidos / sangre

Reanimacion
Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

Completar el apartado correspondiente del médulo D

tantas veces como se haya pautado en los apartados del C1 al C5.
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Modulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurri6 el EA por un error en el diagnéstico? [ ]si [ ]No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrio el EA por un retraso en el diagndstico? [ ]si [ ]No

En caso afirmativo, ¢cudl fue la duracion del retraso?

La persona responsable de la valoracion diagndéstica fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-
3 Otro (especifique)

Factores contribuyentes al error diagnostico (sefiale 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 diaanéstico diferencial
8 Fallo o retraso para obtener una opinién de experto de:

9 Oninidn experta incorrecta

10 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con la valoracién diagnéstica? []si [ ]No

En caso afirmativo, dé detalles
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D2 EA PORFALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La personaresponsable de la valoracion fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-
3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias

Fallo a la hora de hacer la valoracién del riesgo ASA

Otro (especifique)
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¢Hubo algin otro problema relacionado con la valoracién o la asistenciade [ |Si [ |No
la condicién general del paciente?

En caso afirmativo, dé detalles




D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION [ ASISTENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrié el EA por problemas en la monitorizacién / observacién del paciente? | |Si

En caso afirmativo, dé detalles

Anexos

¢Ocurrio el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si
observaciones)?

En caso afirmativo, ¢, qué problema hubo en el manejo?

[ |No

¢Ocurrié el EA por una falta de estabilizacién del paciente antes de su deriva- | |Si
cion a otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

[ ]No

Indique si el paciente estaba en:

2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirdrgico)
3 Recibiendo rehabilitacion

E 1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacion de fractura)
4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

1 DUE
2 Auxiliar
3 Otro (especifique)

La monitorizacion / manejo inadecuado se debié a un fallo en la deteccién de:

Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolégico)

Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

Efectos secundarios de la medicacién

Alteracion cardio-pulmonar

Escaras y Ulceras por presion

Movilizacion adecuada

Infeccion

|| 8 Curacioén enlentecida (p.e. verificacion de la funcién intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercion del catéter)

|:| 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente

desarrolla una condicién médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

D 10 Otros (especifique)

ONO O WN -
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D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

valoracion neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las gréaficas estan completas)
Retraso en la anotacién de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacién adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacion en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacion con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
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)
Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda médica
13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de auxiliar
15 Otro (especifique)

|:| 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA,
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¢Hubo algun fallo en el proceso de alta? []si [ ]No

En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente y dé detalles

D 1 Fallo a la hora de proporcionar informacién al paciente, incluyendo el uso de protocolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

D 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)

D 4 Otros (especifique)

¢Hubo algln otro problema relacionado con la supervisién o asistencia [ |Si [ |No
incluyendo la derivacion o alta?

En caso afirmativo, dé detalles
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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 quirargica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifiaue)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccién?

[ ] 1. Herida contaminada
Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibi6ticos (C. Difficile)
3. Infeccién por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Otros (especifique)
Infeccion 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. Obstruccidn respiratoria
16. Retencidn urinaria
17. Otro (especifique)
|| 18. Otro (especifique)

La personaresponsable de la prevencion / control de la infeccion fue:

1 Facultativo especialista
|| 2 Residente —-MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢ Cuales fueron los errores a la hora de manejar el EA debido ala infeccién? Detallelo.

1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrético

2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacion)

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)

¢Hubo algtn otro problema relacionado con el manejo de la infeccién? []si [ ]No

En caso afirmativo, dé detalles
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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 Preparacion 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. oxigenacién, CO,, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento

9 Dificultad en la delimitacién anatémica

10 Dafio inadvertido en un érgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién de un vaso)
12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacién de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccién de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccion interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con procedimientos? D Si |:| No

En caso afirmativo, dé detalles

¢ Cuanto fue el tiempo quirargico EXTRA como resultado del EA? minutos
(se refiere a la misma intervencion)

¢ Cuanto fue el tiempo quirargico adicional como resultado del EA? minutos
(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢, Cuanto fue el tiempo de hospitalizacién adicional como resultado del EA? dias
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D6 EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcién / preparacién de medicacion, fluidos o sangre? [ |Si [ |No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algtn error en la administracién de medicacién, fluidos o sangre? []si [ ]No
(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun fallo en la monitorizacion de la accion del medicamento, [ ]si [ INo
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativo, dé detalles

¢, Como se administro el medicamento / fluido?

1 Intravenoso 4 oral 7 topico
2 Intra-muscular 5 sublingual 8 rectal
3 Subcutaneo 6 intratecal 9 Otro (especifique)

¢,Qué medicamento fue?

| | 1 antibiético || 7 sedante o hipnético 13 potasio

|| 2 antineoplasico || 8 medicacion de Ulcera péptica 14 AINE’s

|| 3 antiepiléctico || 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.morfina/petidina)
|| 4 antidiabético | | 10 antidepresivo 16 Diuréticos

| | 5 cardiovascular || 11 antipsicético 17 Otros (especifique)

|| 6 antiasmatico || 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

¢, Cual fue la naturaleza del dafio 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 personaresponsable 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 farma- [ |Si [ | No
co, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?
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D6. (Cont.)

¢,Cual fue la causa de lalesidn relacionada con el farmaco?

Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccién del paciente)
Retraso en la prescripcion (especifique)
Retraso en la administracién (después de la prescripcién)
Error en la prescripcién del farmaco (especifique)
Farmaco correcto pero dosis/duracion del tratamiento equivocada
Farmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)
Error en la administracion (describa)

Monitorizacién inadecuada (describa)
Otros (especifique)
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¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de fluidos / sangre? D Si |:| No

En caso afirmativo, dé detalles




D7 _EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢, Cudl fue la condicion gue llevé a la necesidad de maniobras de reanimacién?

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacién fue:

SHubo

|| 6 Otro (especifique)

Parada Cardiaca (causa)

Anexos

Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)

Coma (especifique)

Crisis convulsiva

Hemorragia (especifique)

Traumatismo multiple

Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)

Infeccién fulminante (especifique)
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Otro (especifique)

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-
3 Otro (especifique)

retraso en el manejo del problema?

En caso afirmativo, ¢ cudl fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

4 Ausencia de medicacién adecuada o necesaria
5 Falta de control (gestion)

[ ]si

¢, Hubo confusién ala hora de emprender la accién correcta ?

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo del paciente durante D Si

En caso afirmativo, ¢cudl fue la razén?

1 Accién inadecuada
2 Fallo a la hora de realizar los analisis y pruebas adecuadas
3 Otra (especifique)

la reanimacién?

En caso afirmativo, dé detalles

[ ]No
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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 solo se pueden valorar satisfactoria-
mente 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 ocurrid este EA en concreto.

Nada Poco Muy
importante importante Importante importante
0 1 2 3
1. Caracteristicas del paciente 0 123

1.1 El paciente no era capaz de entender /comunicarse con el equipo médico/de enfer- [ | [ [ [ |
meria (p.e. sordo, ACV, dificultades de lenguaje en ausencia de intérprete o dificultades culturales)

1.2 Factores de personalidad o sociales

1.3 Comorbilidad

1.4 Otras caracteristicas del paciente (especifique)

2. Factores de tarea 0 123
2.1 Tarea o procedimiento novedoso, no evaluado o dificil
2.2 Evidencia de falta de guias / protocolos en su uso
2.3 Resultados de los analisis no disponibles, dificiles de interpretar o inexactos
2.4 Baja calidad del disefio / estructura de la tarea
2.5 Otros factores de la tarea (especifique)

3. Factores individuales 0 123
3.1 Personal trabajando fuera de su area de capacitacion
3.2 Falta de conocimiento en los individuos
3.3 Falta de habilidades individuales
3.4 Problemas de actitud/motivacién
3.5 Turno demasiado largo / bajo presion
3.6 Otros factores individuales del personal (especifique)

4. Factores del equipo 0 123
4.1 Ausencia de trabajo en equipo
4.2 Supervision inadecuada
4.3 Comunicacion verbal pobre
4.4 Pase de turno/guardia inadecuado
4.5 Escasa comunicacion escrita (p.e. defectos en las anotaciones)
4.6 Otros factores del equipo (especifique)

5. Ambiente de trabajo 0 123
5.1 Equipamiento defectuoso o no disponible
5.2 Problemas con la provision de servicios (listado quirtrgico, pruebas de laboratorio, radiologia)
5.3 Funcionamiento inadecuado de servicios centrales (farmacia, banco de sangre, hosteleria)
5.4 Plantilla de personal inadecuada en el momento de los EA
5.5 Factores relacionados con el trabajo fuera del horario habitual
5.6 Otros factores en el ambiente de trabajo (especifique)

6. Factores de organizacion / gestion 0 123
6.1 Falta de recursos esenciales (p.e. camas de UCI)
6.2 Escasa coordinacion entre servicios
6.3 Liderazgo inadecuado
6.4 Otros factores de organizacién/direccion (especifique)
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E2 DE DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES QUE CONTRIBUYERON A ESTE EA

(RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1:CAUSA DE EA, 2:CAUSAS DE 1, 3:CAUSAS DE 2)

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

En su juicio, ¢hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado?

Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.

1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.
2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Moderada posibilidad de prevencion.

5 Elevada posibilidad de prevencion.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencién.

Si usted sefalo del 2 al 6, conteste a las siguientes preguntas:

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

[ si

[ ]No

¢,Puede identificar alguna razén por la cual fracasara la prevencion de este EA?
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ANEXO 8: indice de Charlson'?®

El indice de Charlson es un indice de morbilidad general. Incorpora 19 categorias de
comorbilidad, que se definen fundamentalmente a partir de los cédigos de diagndsticos
de la CIE-9-MC, aunque también utiliza algunos cédigos de procedimientos. A cada
categoria se le asocia una ponderacion, establecida a partir del trabajo original de
Charlson, que esta basada en el riesgo ajustado de mortalidad en un afio. El valor total
de la comorbilidad asi cuantificada refleja el incremento de la probabilidad acumulada
de mortalidad de un afio, de manera que cuanto mas alto es este valor, mas grave es
la carga de comorbilidad. En la tabla A-2 se muestran los cédigos definitivos para el

calculo del indice de Charlson.

Categoria diagndstica Cdédigos CIE9MC Peso
Infarto de miocardio 410.xx, 412* 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 402.01, 402.11, 402.91, 404.01, 404.03, 1
404.11, 404.93 425.x, 428.x, 429.3
Enfermedad vascular periférica 440.x*, 441.x*, 443.1-443.9%,447.1*, 758.4*, 1

v43.4* 38.14",38.16", 38.18", 38.33-
38.34",38.367, 38.38", 38.43"- )
38.44738.46", 38.48", 39.22-39.26", 39.29°

Enfermedad cerebrovascular 362.34, 430-436.437-437.1, 437.9,438*781.4, 1
784.3, 997.0, 38.12", 38.42°

Demencia 290.x*, 331-331.2* 1

Enfermedad pulmonar crénica 415.0%, 416.8-416.9*%, 490-496*, 500.505*, 1
506.4*

Enfermedades reumatoldgicas 710.0-710.1*%, 710.4, 714.0-714.2*,714.81*, 1
725*

Enfermedad ulcerosa péptica 531.0-531.3, 531.4x-531.7x*, 531.9, 532.0x- 1

532.3x%, 532.4x-532.7x*532.9,533.0x- 533.3x,
533.4x-533.7x*533.9, 534.0x-534.3x, 534.4x-
534.7x*534.9

Enfermedad hepatica leve 571.2*,571.4*, 571.5-571.6x*, 571.8-571.9* 1
Diabetes leve o moderada 250.0x-250.3x* 1
Diabetes con complicaciones crénicas 250.4x-250.9* 1
Hemiplejia o paraplejia 342.x*,344.1*,344.2-344.9 2
Enfermedad renal 582.x, 583.0-583.7*, 585-586*, 588.x*, 2
V42.0%, V45.1%, V56.x*, 39.27", 39.42",
39.93-39.95", 54.98"
Neoplasias malignas 200.xx-208.xx*, 273.0*, 273.3*, V10.46%, 2
(incluyendo linfomas y leucemias) 60.5", 62.4-62.41"
Enfermedad hepética moderada o severa |572.2-572.8*, 456.0-456.2x*, 39.1”, 42.91” 3
Metastasis de tumores soélidos 196.x-199.x* 6
Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida | 0.42.x-044.x 6

Tabla A-2: Adaptacion del indice de Charlson. Categorias diagnosticas.

CIE-9-MC: Clasificacion Internacional de Enfermedades 9.% revision, Modificacion Clinica.

*NOTA: *Cédigos no incluidos si aparecen en el episodio indice como diagndstico principal, pero
si cuando fueron anotados como secundarios. El resto de codigos, y también los anteriores, se
incluyeron cuando existian en episodios previos, fueran diagnosticos principales o secundarios. El
asterisco se aplica a todos los cddigos dentro de cada rango.

NOTA: " Cédigos de procedimiento.
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En este estudio se utilizo el programa ICHALC-SPSS (Grupo VPM-IRYSS, Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias) que es una adaptacion de “ICHCALC 1.1" (en
Access)? para poder realizar el proceso de calculo del indice de Charlson directamente
bajo SPSS. La elaboracion de “ICHCALC 1.1" se bas6 en una aplicacion de dominio
publico (Access 97) de Librero y cols'®. Estos programas parten del indice de Comor-
bilidad de Charlson® (incorporando las adaptaciones de Deyo® y Romano), e incluye
todos los cadigos diagnésticos coincidentes en ambas versiones y la mayor parte de
los cbdigos no coincidentes. Los cédigos fueron ampliados tomando en consideracién
la menor cumplimentacién y calidad de los CMBD espafioles, y porque la adaptacién
de Romano no incluia las enfermedades reumatoldgicas ni el SIDA. También se revi-
saron los nuevos codigos provenientes de las modificaciones de la CIE9MC introduci-
das con posterioridad a la confeccion de las versiones anglosajonas. Mientras que las
versiones de referencia distinguian solo entre codigos de procesos crénicos (se puntu-
an siempre) y de procesos agudos (no se punttan en el episodio, pero si en los si-
guientes), la “ICHCALC 1.1" distingue ademas entre los codigos incluidos como diag-

nostico principal (motivo del ingreso) y los incluidos como diagnésticos secundarios.

El indice de Charlson acumula la puntuacion de comorbilidad de un episodio, y entre

episodios del mismo individuo, del siguiente modo:

— Los cédigos de patologias crénicas se puntuaron en el episodio correspondiente
s6lo cuando se habian anotado como diagnéstico secundario, pero no si eran el
diagnéstico principal

— Los coédigos de patologias agudas no se puntian en el episodio en que estan ano-
tados.

— Ambos tipos de cédigos (de patologia agudas y crdnicas) se acumulan para cada
paciente y puntuaran en el indice de Charlson de los episodios sucesivos.

— No se contabiliza mas que una enfermedad en cada uno de los grupos (ejemplo:
un paciente con enfermedad cerebro-vascular y una neoplasia tiene un peso de
1+2=3, pero un paciente con dos neoplasias tiene un peso de 2, y no de 2+2).

— Se han mantenido los pesos del indice de Charlson original para las diferentes ca-
tegorias, asi como la obtencion de la puntuacién total mediante la adicion de pesos
entre categorias.

— No se ha calculado el indice de Charlson ajustado por edad porque la edad se ha
analizado como variable independiente

# ICHCALC 1.1 aplicacion de libre distribucion basada en el programa distribuido por la Escuela
Valenciana de Salud (2001) y revisada en la Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios
del Institut de Recerca del Hospital Universitari Vall d’Hebron para el calculo del indice de Co-
morbilidad de Charlson a partir de un CMBD similar a los utilizados en el Sistema Nacional de
Salud.

® Charlson ME, Pompei P, Ales KL, Mackenzie CR. A new method of classifying prognostic
comorbidity in longitudinal studies: development and validation. J Chron Dis 1987;40:373-383.

¢ Deyo RA, Cherkin DC, Ciol MA. Adapting a clinical comorbidity index for use with ICD-9-CM
administrative data : differing perspectives. J Clin Epidemiol 1992 ;45 :613-619.

4 Romano PS, Roos LL, Jollis JG. Adapting a clinical comorbidity index for use with ICD-9-CM
administrative data : differing perspectives. J Clin Epidemiol 1993 ;46 :1075-1079.
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ANEXO 9: Riesgo ASA'#

1.- Paciente sano, sin afectacion sistémica.

2.- Paciente con enfermedad sistémica leve, sin limitacién funcional.

3.- Paciente con enfermedad sistémica grave, con limitacion funcional clara.

4.- Paciente con enfermedad sistémica grave, limitacion funcional y amenaza constante
para la vida.

5.- Paciente moribundo, improbable que sobreviva mas de 24 horas.

- Enfermedad sistémica: La que afecta a mas de un 6rgano de un aparato o sistema o
a un solo 6rgano y produce repercusiones adversas en otros 6rganos.

- Incapacidad o limitacion funcional:

Leve: No impide la actividad ordinaria

Moderada: Impide la minima actividad fisica: Subir escaleras o la minima actividad
doméstica.

Grave: Obliga al encamamiento y/o aparecen sintomas generales (fatiga, dis-
nea), en reposo.

Grado ASA
Enfermedad 1 2 3 4
Edad <75 a >75 a >75 a >75 a
. . Hemorragia /
Higado N Hepatqpatla leve sin | HT Portal Encefalopatia
limitacion documentada
actual
RifiGn Insuficiencia renal Dialisis crénica Insuficiencia renal
sin limitacion Grave
Anemia N Hto > 30% Hto 20 - 30% Hto < 20%
Antecedentes de
. e Infarto < 6 meses
S. Cardiovascular N Limitacién leve Infarto. LT
Lo Limitacion grave
Limitacién moderada.
Insuficiencia cardiaca N Leve Moderada Grave
HTA zi%?]O/% Sin limita- Limitacion moderada | Limitacion grave
Enfermedad respira-
S. Respiratorio* N |toria Limitacion moderada | Limitacion grave
sin limitacion
Obesidad N |>30 % Sin limitacién | Limitacion moderada | Limitacién grave
Desnutricion N | >30 % Sin limitacién | Limitacién moderada | Limitacién grave
Enfermedadfas. muscula- N Sin limitacion Limitacibn moderada | Limitacion grave
res o neurol@gicas.
Céancer N | Sin limitacién o leve |Limitacién moderada |Limitacién grave
Limitacion moderada |, . .. .,
0,
Diabetes N >.15(.) mg /° , Antecedentes de Limitacion grave
Sin limitacion d . Descompensacién
escompensacion
Inmunodepresion** N | Sin limitacion Limitacion moderada | Limitacion grave

Tabla A-3: Riesgo ASA.

*NOTA: S. Respiratorio: Enfermedad obstructiva, restrictiva o vascular.

*NOTA: Inmunodepresion: Farmacos inmunodepresores, Quimioterapia, Radioterapia, Corti-
coides a dosis altas recientemente o moderadas cronicamente, Enfermedades (Leucemia agu-
da o cronica, linfoma, SIDA).
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ANEXO 10: indice de Rosser'?®

El indice de Rosser es un indice de que describe el estado de salud de un paciente

mediante dos dimensiones, la discapacidad y el dolor. Tabla A-4.

INCAPACIDAD DOLOR

I Ninguna incapacidad A. No

Il Leve incapacidad social B. Leve

1l Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral C. Moderado
v Severa incapacidad laboral D. Severo

\% Incapacidad laboral absoluta

Vi Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros

Vi Encamado

VIl Inconsciente

Tabla A-4: Combinacion de incapacidad con malestar para obtener el indice de Rosser.

En la tabla A-5 se presenta la matriz elaborada por Rosser donde se muestra la gra-
dacion de categorias que se producen al combinar las ocho categorias de incapacidad
con las cuatro de malestar general (hasta un total de 29 posibilidades), resultando los
afnos de vida ajustados por calidad de vida (AVACS). En la tabla A-5 aparecen los va-
lores asignados a cada posibilidad, indicando mejor calidad de vida los valores que se
aproximan a 1 (ninguna incapacidad y ningin malestar). La maxima utilidad la presen-
ta el individuo que recibe la puntuacion de 1y, a la inversa, los peores estados se situ-
an en torno a 0. Se da la paradoja de que cuando existe falta de conciencia o el pa-
ciente debe permanecer encamado por largos periodos padeciendo un severo males-

tar se otorgan valores negativos, lo que ha sido objeto de cierta polémica.

A B C D
[ 1.000 .995 .990 .967
I .990 .986 973 .932
i .980 972 .956 912
v .964 .956 .942 .870
\% .946 .935 .900 .700
\ .875 .845 .680 .000
Vil 677 .564 .000 -1.028
VIII -1.028

Completamente sano = 1; Fallecido = 0.
Tabla A-5: Clasificacion de Rosser del estado de enfermedad.





