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INTRODUCCION

Antecedentes Historicos

Desde los origenes de la Medicina occidental en la Grecia clasica el
médico ha mostrado su temor por danar al enfermo. Aunque se duda de su
autoria real, el aforismo “Primus non nocere” ya se encuentra contenido
en la Corpus hippocraticum del siglo IV a. C. Esta maxima, tal y como llega
hasta nuestros dias, tiene varias connotaciones. Por un lado reconoce la
fragilidad del enfermo frente al acto médico. Este resulta agresivo en
algunas ocasiones, aunque al paciente no le queda otra opcion que
aceptar, bien por confianza o bien por resignacion, las indicaciones de su
sanador. Ademas, la conocida sentencia conlleva otro aspecto quizas mas
sutil: la medicina no es capaz de curar en todos los casos y es en estas
ocasiones cuando debemos ser mas estrictos con el antiguo precepto de no

hacer dafio’.

Durante siglos, la relacion médico-paciente ha estado impregnada
de una asimetria que encontraba su origen en la desigualdad intelectual y
social’. La posicion activa del médico se contraponia a la del enfermo
como sujeto pasivo. La sociedad consentia, mas aun, promovia una
medicina paternalista y protectora en la que el paciente ponia su salud y
su seguridad en manos del médico. Ello facilitaba muchas veces la tarea
del galeno a la hora de tomar las decisiones que estimaba mas adecuadas
para su enfermo, pero también le permitia ocultar aquellas situaciones en

las que se cometia un error o se vulneraba la seguridad del paciente.

A mediados del siglo XX tiene lugar una serie de cambios sociales,
que, impulsados desde los Estados Unidos, afectan a los paises de su
entorno cultural. El desarrollo de los derechos civiles y el aumento en los
estandares de calidad en la sociedad de consumo traen consigo
modificaciones en la relacion del paciente con el sistema sanitario. El
ciudadano, paulatinamente, reconoce su derecho a exigir una sanidad de

calidad, a participar de las decisiones en torno a su salud y a proteger de
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manera activa su seguridad. La sanidad comienza a verse entonces como
un bien de consumo mas y, cuando no es capaz de cumplir con las
expectativas que de ella se tiene, da lugar a un conflicto entre las partes.
El avance de la Medicina es pues, asumido por los profanos como un
derecho incontestable a la curacion. De este modo, los profesionales de la
sanidad se convierten en victimas de su propio éxito y el fracaso de sus

tratamientos se valora como la consecuencia de una actuacion incorrecta®.

Asi pues, al igual que con cualquier otro producto de fabrica, el acto
médico comienza a valorarse en funcion de sus resultados. Ello tiene
efectos de ambos signos. En la vertiente positiva se produce una mejora de
la calidad de las prestaciones sanitarias. La aparicion de los sistemas de
seguros publicos y privados contribuye a la estandarizacion de la atencion
médica. Los hospitales modernos se organizan con criterios de eficiencia y
se crean comisiones y protocolos para asegurar la calidad y homogeneidad
de las actuaciones. Asimismo se desarrollan las especialidades médicas,
lograndose asi una mejor atencion al paciente. Tanto la industria como las
universidades sistematizan sus proyectos de investigacion dando lugar a
adelantos cientificos y tecnoldgicos que han resultado esenciales®. Sin
embargo, existe un aspecto negativo que es intrinseco al progreso. La
complejidad propia del desarrollo tecnoldgico trae consigo la aparicion de
ciertos inconvenientes®, se pueden cometer errores de innumerables
maneras y el paciente puede sufrir todo tipo de perjuicios a lo largo de los
procesos de admision, diagndstico, tratamiento, transporte, identificacion,
alta, informacion, etc. Aunque cada una de estos problemas puede tener
un responsable directo, el médico resulta involucrado en casi todas las
ocasiones. Esta manera de concebirse la atencién sanitaria no ha cambiado

mucho hasta nuestros dias.
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Estudios Globales

El interés por los riesgos en la asistencia sanitaria, aunque de
actualidad, no es nuevo. En 1955, Barr® vio en ellos el precio a pagar por
los modernos métodos de diagnostico y terapéutica. Moser’ los llamo “las
enfermedades del progreso de la medicina” en 1956. En 1964, Schimmel®
advirtié que un 20% de los pacientes admitidos en un hospital universitario
sufrian alguna iatrogenia y que la quinta parte de estos eran casos graves.
Steel’ et al, en 1981, determinaron una tasa de enfermedad iatrogénica

del 36%. La cuarta parte correspondia a casos graves.

A principio de los anos noventa surgen diversos trabajos en Estados
Unidos acerca de un problema que, aunque conocido, aln no se habia
considerado en toda su magnitud: los efectos adversos del sistema
sanitario. Como consecuencia de la ingente cantidad de dinero que se
empleaba en pagar costosos procesos judiciales contra la praxis médica,
asi como las indemnizaciones que de muchos de ellos se derivaba, se
intento definir y cuantificar los sucesos que causaban dafno al paciente

como resultado de la atencion sanitaria.

En 1991, Brennan y Leape 1 de la Universidad de Harvard,
publicaron su famoso trabajo, Harvard Medical Practice Study. En él se
analizaban los datos de mas de 30.000 pacientes procedentes de 51
hospitales del estado de Nueva York. Se afirmaba que el 3,7% de los
ingresos hospitalarios del estado de Nueva York durante 1984 habia sufrido
un efecto adverso (EA), y que el 27% de estos resultaba debido a una
negligencia. Encontraron que los EA estaban relacionados con la edad del
paciente, aunque no con el sexo. Las diferencias obtenidas entre pacientes
de distinta edad se atribuian al hecho de que los mas mayores presentaban
enfermedades mas complicadas, se les realizaban intervenciones mas
complejas y resultaban mas fragiles en general. Ademas, se analizaron los
efectos adversos segun especialidades y se halld que los servicios

quirdrgicos tenian mayores tasas de efectos adversos que los servicios
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médicos. Sin embargo, esta diferencia no se mantenia cuando se
estudiaban los EA debidos a negligencia, de manera que se igualaban las
tasas entre ambos tipos de servicios. Por este motivo se concluyé que
probablemente la inminencia en cuanto a las decisiones tomadas en el
ambito quirdrgico justificaba el mayor riesgo de producirse un EA. En
conjunto los efectos adversos eran responsables de la muerte del paciente

hasta en el 13% de las ocasiones.

Este trabajo sent6 las bases de casi todos los estudios posteriores en
materia de seguridad en el ambito sanitario y proporcioné la definicion
aceptada globalmente de efecto adverso: “La lesion que es causada por el
manejo médico (mas que por la enfermedad subyacente) y que prolonga la
hospitalizacion o produce discapacidad en el momento del alta”. A pesar
de que los autores reconocian que un efecto adverso no implicaba
necesariamente una mala calidad asistencial, como tampoco la ausencia
del mismo significaba un buen cuidado, si creian que la identificacion de
factores de riesgo para la aparicion de efectos adversos suponia un paso
esencial hacia una sanidad de mas calidad. Asimismo observaron que su
estudio presentaba varias fuentes de posibles errores. En primer lugar, la
historia clinica, tal y como se venia realizando, no resultaba ser una buena
fuente de estudio de errores médicos. Segundo, admitian que hay datos
que se pierden involuntariamente o se omiten de manera voluntaria
haciendo que la imagen quede incompleta y por lo tanto inexacta. En
tercer lugar, este estudio habia sido llevado a cabo solo sobre datos
hospitalarios, sin tener en cuenta todos aquellos efectos adversos que
habian tenido lugar durante la atencion primaria. Por Gltimo, se constato
una gran diferencia entre el juicio de los diversos investigadores. No
siempre se logrd llegar a un acuerdo a la hora de decidir si se habia
producido un efecto adverso, asi como tampoco hubo coincidencia
absoluta en cuanto a la evitabilidad y discapacidad provocada por los

mismos.
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Un trabajo publicado por las Universidades de Utah y Colorado''afios
mas tarde mostraba datos igualmente alarmantes. Los autores encontraron
una incidencia anual de efectos adversos del 2,9% en las 15.000 historias
clinicas revisadas entre los hospitales participantes. De ellos, entre el 27 y
el 33% de los EA se produjeron por negligencia. El 6,6% de los errores no
negligentes terminaron con resultado de muerte; este porcentaje ascendia
al 8,8% de los errores negligentes. Cuando se definieron los tipos de
errores, se estimo que el 44,9% de estos fueron operatorios, de los cuales
el 16% eran debidos a negligencia. De entre los errores no operatorios, los
mas frecuentes se vieron relacionados con la prescripcion y administracion
de farmacos. Dentro del hospital los lugares donde con mas frecuencia
tuvieron lugar los errores fueron el quiréfano y la habitacion del paciente,
mientras que los errores debidos a negligencia ocurrian sobre todo en
urgencias y en la habitacion del paciente. Este trabajo también determino
la aparicion de efectos adversos por especialidades. Asi, el 46% de los
efectos adversos tenian lugar en Cirugia, de los cuales el 22% se debian a
negligencia. Medicina Interna era la siguiente especialidad en frecuencia
con un 23% de efectos adversos; de ellos el 44,9% se debieron a
negligencia. A partir de estos datos se determiné que los errores médicos

podian representar la octava causa de muerte en Estados Unidos.

En 1999 el Institute of Medicine’?(I0OM) de Estados Unidos publicé un
informe impactante. “To err is human” se convirtié en el punto de partida
de una nueva disciplina que se ha extendido de manera global: la
Seguridad Clinica. Dicho informe comenzaba aceptando el hecho de que la
sanidad estadounidense no era todo lo segura que podia y debia ser; en él
se afirmaba que los EA ocasionaban la muerte de 44.000 a 98.000 personas
cada ano en EEUU generando un gasto que iba desde 17.000 a 29.000
millones de dolares anuales. Ademas del coste economico y en vidas
humanas, los efectos adversos ocasionaban otra serie de perjuicios. En
primer lugar, la difusion de los errores médicos en una sociedad cada vez
mas informada, donde ademas se produce una publicacion excesiva de

noticias morbosas, contribuia a la pérdida de confianza en el sistema
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sanitario. En segundo lugar, tanto las secuelas producidas por los EA como
las estancias hospitalarias prolongadas eran causantes de trastornos fisicos
y psicoldgicos, a veces de dificil reparacion. En tercer lugar, se podian
apreciar efectos contraproducentes sobre el colectivo médico. Los
profesionales sanitarios admitian padecer una sensacion de frustracion y
pérdida de moral que posiblemente condujera a la practica de una
medicina menos adecuada. Y por ultimo, el absentismo laboral y escolar
obviamente se cobraba un precio en términos de productividad. Todo esto

resulto en lo que se denomind la “epidemia de los errores médicos”.

Este estudio clasifico los errores en distintos tipos: errores de tipo
diagnostico, errores en el tratamiento, errores en cuanto a la prevencion y
otro tipo de errores relacionados con las comunicaciones, equipamiento
etc. ' Ademas de hacer sonar la alarma, el estudio del IOM
norteamericano resaltaba algo muy importante, que la mayoria de los
errores no tenian lugar precisamente por la accion temeraria o
irresponsable de uno o varios individuos, sino que eran la existencia de
defectos en los sistemas, procesos o condiciones de trabajo lo que daba
lugar a la aparicion de fallos a escala epidémica. Por tanto concluia la
necesidad de poner el énfasis en la resolucion de los problemas a nivel
sistémico, asi como de concienciar a los profesionales de la salud en
cuanto al origen del problema para lograr mejorar la calidad de la

asistencia.

Alertados por el informe del IOM, otros paises del entorno cultural y
geografico de Estados Unidos se sumaron acto seguido a la preocupacion
por este fendomeno. Australia, Reino Unido y Canada fueron los siguientes

paises en comprobar si se confirmaban los resultados estadounidenses.

El estudio australiano, Quality in Australian Health Care Study™
(QAHCS), realizado sobre 14.179 pacientes admitidos a 28 hospitales de
dos provincias distintas no sélo confirmo sino que reveld datos aln mas

serios. Los australianos prefirieron medir la capacidad de prevencion o
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evitabilidad en lugar de la tasa de negligencia. De este modo pretendian
dirigir un estudio mas constructivo y vencer asi posturas antagoénicas. ELl
16,6% de los ingresados sufrio un efecto adverso que resulté en
incapacidad o prolongacion de la estancia hospitalaria. El 51% de estos se
considerd evitable. En el 77% de los casos, la incapacidad se resolvid en el
plazo de un afno, pero en el 13,7% resulté ser permanente y en el 4,9% el
paciente murio. El nimero de EA por omision duplico al de los errores por
comision y aquellos errores que tenian que ver con toma de decisiones
estaban asociados con una mayor posibilidad de prevenciéon, mayor tasa de
discapacidad y mayor riesgo de fallecer. El nUmero de efectos adversos
evitables que causaron muerte del paciente aumentaba a medida que lo
hacia la edad de los pacientes, reflejando probablemente la mayor
vulnerabilidad de los ancianos o bien la complejidad a la hora de
diagnosticar a los pacientes mas mayores. Cuando se analizd por
especialidades se observé que el servicio de Cirugia General fue el que
obtuvo la tasa mas alta de efectos adversos (el 13,8% de todos los EA),
produciéndose una discapacidad permanente en el 15% de estos. A pesar
de ello, solo el 3% de los EA resultdo en el fallecimiento del paciente.
Cuando se dividio por categorias clinicas, la mayor proporcion de efectos
adversos se produjo durante una intervencion quirurgica (50,3%), seguido
por procedimientos diagnosticos (13,6%). Sin embargo, mientras el 80% de
los EA por error en el diagndstico se consideraron evitables, tan solo el 44%
de los ocurridos en quiréfano se consideraron susceptibles de ser
prevenidos. Extrapolando datos de su estudio, los autores concluyeron que
en Australia se produjeron 470.000 ingresos con una ocupacion de 3,3
millones de camas-dia, que 50.000 pacientes sufrieron una incapacidad
permanente y que 18.000 enfermos fallecieron, como resultado de efectos

adversos, durante 1992.

Las grandes diferencias observadas entre los estudios de Utah y
Colorado y el QAHCS fueron analizados por Runciman et al®, llegando a la
conclusion de que se debian a dos causas. Por un lado, el umbral para

ingresar y dar de alta a los pacientes era distinto en los hospitales de cada

29



VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

estudio. Por otro lado, se observaron criterios dispares entre los

investigadores de cada trabajo a la hora de determinar lo que era un EA.

Ello pone de manifiesto lo complejo que resulta el estudio de los
efectos adversos por la subjetividad que lleva implicita. Mas dificil aun
resulta la comparacion de trabajos realizados por distintos grupos en

medios sanitarios diferentes.

Haciéndose eco de los resultados obtenidos por estadounidenses y
australianos, se realizo un estudio de caracteristicas parecidas en el Reino
Unido ' ". Pretendia comprobar la viabilidad de estudiar los efectos
adversos a través de las historias clinicas y al mismo tiempo que sirviera de
examen preliminar de la incidencia y los costes de los efectos adversos en
este pais. Este trabajo se realizo en dos hospitales de agudos de Londres
sobre un total de mil catorce historias clinicas. Los servicios sobre los que
verso el trabajo fueron Medicina Interna, Cirugia General, Ortopedia y
Obstetricia. En total, un 10% de pacientes sufrieron un efecto adverso. El
48% de los efectos adversos se consideraron evitables. El 6% de los
pacientes que sufri6 un efecto adverso quedé con una incapacidad
permanente y el 8% murio. Al igual que en los estudios anteriores tampoco
se observaron diferencias en las tasas de EA seglin el sexo de los pacientes,
pero si que las hubo segin su edad. Se estimo6 que el coste anual debido a
efectos adversos evitables en Inglaterra y Pais de Gales ascenderia a mil

millones de libras esterlinas.

En Canada'® se publicé un estudio sobre 3745 ingresos procedentes
de veinte hospitales localizados en cinco provincias diferentes en el ano
2004. Su objetivo fue describir la frecuencia y tipo de efectos adversos en
pacientes ingresados en hospitales de agudos y comparar los resultados
obtenidos entre los distintos tipos de hospitales participantes. Asimismo,
pretendia determinar las diferencias entre los efectos adversos ocurridos
en los ambitos médico y quirtrgico. Dicho estudio siguid6 un método de

trabajo similar al de los trabajos anteriormente mencionados, basado en el
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estudio de Harvard. La tasa de efectos adversos resulté de 7,5 por cada
100 admisiones. El 36,9% de estos fueron considerados evitables. El 5,2%
de los efectos adversos resultaron en incapacidad permanente y el 15,9%
en muerte. Aunque hombres y mujeres experimentaron las mismas tasas
de efectos adversos, los pacientes de mas edad presentaron mayor riesgo
de padecer un efecto adverso, algo que ya se habia visto en las
publicaciones previas. Se observo una tendencia a un mayor nimero de
efectos adversos entre los hospitales docentes. Asimismo se comprobo
como los pacientes con efectos adversos presentaban estancias
hospitalarias mas largas. Para el 51,4% de los efectos adversos el servicio
responsable del cuidado del paciente fue Cirugia, en el 45% fue Medicina
Interna y en el 3,6% fue otro servicio. Los efectos adversos mas comunes
fueron los relacionados con procedimientos quirdrgicos, seguidos de los
efectos adversos relacionados con farmacos o fluidos. En el servicio de
Medicina Interna, los efectos adversos por omision superaron a los
ocurridos por comisién, mientras que ambos tipos fueron iguales en el
servicio de Cirugia. Extrapolando sus resultados concluyeron que durante
el ano 2000 entre 141.000 y 230.000 pacientes sufrieron un EA en los
hospitales canadienses y se produjeron entre 9.200 y 14.000 muertes
debidas a ellos.

l. " realizado en Nueva Zelanda se

En el estudio de Davis et a
obtuvieron unas tasas de EA del 12,9%. En este estudio puede verse como

servicios quirtrgicos producen mayor proporcion de EA que los médicos.

En el ano 2004 se pone en marcha en Espana el proyecto
“Identificacion de Efectos Adversos” (IDEA)?. En él participan ocho
hospitales de cinco comunidades autonomas y varias universidades. Su
objetivo era conocer la incidencia de EA en los distintos servicios
colaboradores, tanto médicos como quirurgicos; distinguir los EA evitables
de los que no lo son y definir su impacto sobre el paciente; y analizar las
caracteristicas del paciente y las de la asistencia que se asocian a la

aparicion de efectos adversos. El proyecto IDEA fue financiado por el FIS
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(Proyecto FIS PI021076) y en él se anidan a su vez distintos trabajos con
objetivos especificos, que por un lado aportan datos al estudio y que por
otro lado reciben apoyo de él. Este proyecto de investigacion se ha
transformado en una pequena red de difusion del conocimiento cientifico,
de intercambio de opiniones y de suma de esfuerzos de profesionales para
intentar mejorar el entorno de la practica clinica, la seguridad del

paciente y la calidad de la asistencia.

Por otro lado, el Ministerio de Sanidad y Consumo encargd a la
Universidad Miguel Hernandez un estudio en 2005 con el objeto de obtener
una idea preliminar de la situacién en nuestro pais. El estudio ENEAS?'
(Estudio Nacional de Efectos Adversos) fue publicado en febrero de 2006.
Este estudio fue realizado a partir de una muestra de 6.500 historias
clinicas de los pacientes dados de alta en una semana de 24 hospitales. Los
sujetos de estudio fueron pacientes ingresados, cuya hospitalizacion fuera
superior a 24 horas y que hubieran sido dados de alta del 4 al 10 de junio
de 2005. Se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la hospitalizacion,
siendo la incidencia de pacientes con EA relacionados con la asistencia
sanitaria de 9,3%. La incidencia de pacientes con EA relacionados
directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos los de atencion
primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital) fue de 8,4%.
El 17,7% de los pacientes con EA acumulé mas de un EA. Del total de los
473 pacientes con EA relacionados con la hospitalizacion, en 105 (22,2%) el
EA fue la causa del ingreso hospitalario (reingreso). Los pacientes que
presentaban factores de riesgo intrinsecos tenian 1,6 veces mas
probabilidades de presentar EA. Los mayores de 65 anos con factores de
riesgo extrinsecos tenian 2,5 veces mas riesgo que los menores de 65 afos
sin estos factores. El 45% de los EA se consideraron leves, el 39%
moderados y el 16% graves. La gravedad de los EA no estaba relacionada
con el riesgo ASA (American Society of Anesthesiologists) de los pacientes,
pero a medida que se agravaba la situacion del paciente, era menos
frecuente encontrarse con EA graves. La densidad de incidencia fue de 1,4

EA por cada 100 dias de estancia-paciente. La densidad de incidencia de
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EA moderados o graves fue de 7,3 EA por cada 1000 dias de estancia. El
37,4% de los EA estaba relacionado con la medicacion; las infecciones
nosocomiales de cualquier tipo representaron el 25,3% del total de los EA 'y
un 25,0% estaba relacionado con problemas técnicos durante un
procedimiento. El 31,4% de los EA tuvieron como consecuencia un
incremento de la estancia, y en un 24,4% el EA condiciond el ingreso
(algunos pacientes que reingresaron por EA presentaron mas de un EA) vy,
por lo tanto, toda la hospitalizaciéon fue debida a éste. Esta carga suponia
como mediana 4 dias de hospitalizacion en los EA que alargaron la estancia
y de 7 dias en los que causaron un reingreso. Asi, el total de estancias
adicionales provocadas por EA relacionados con la asistencia sanitaria fue
de 3.200 (6,1 estancias adicionales por paciente), de las cuales 1.157
corresponden a EA evitables. Del total de EA, en un 66,3% se preciso la
realizacion de procedimientos adicionales (p.ej.: pruebas de
radiodiagnostico) y en un 69,9% de tratamientos adicionales (p.ej.:
medicacion, rehabilitacion o cirugia). El 42,8% de los EA se considero
evitable, en funcion de los criterios prefijados. La gravedad de los EA
también se asocio a su evitabilidad, de tal forma que los EA leves eran
evitables en un 43,8%, los moderados lo eran en un 42,0% y los graves en

un 41,9%, aunque estas diferencias no alcanzaron significacion estadistica.

De igual manera, la mayoria de paises de nuestro entorno han ido

realizando estudios similares para comprobar su situacion real.
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AUTOR, PERSPECTI PACIENT % %
ESTUDIO _
ANO VA ES EA Evitables
Schime 23,
Calidad 1014
L 1964 6
Brenna Médico
30195 3,7 27,6
n 1984 legal
Andre
45,
WS Calidad 1047 5
1989
Thoma Médico 27,4/32,
14564 2,9
s 1992 Legal 6
Wilson 16,
Calidad 14179 51,2
1992 6
Davis 11,
Calidad 6579 37
1998 3
Vincen 10,
Calidad 1014 48
t 1999 8
Healey o
2000- Calidad 4743 . ’ 48,6
01
Shioler
Calidad 1097 9 40,4
2002
Baker
Calidad 3720 7,5 41,6
2002
Foster 12,
Calidad 502 38
2002 7
Ross
Calidad 3745 7,5 36,9
2004
Michel
Calidad 8754 5,1 35
2005
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Aranaz

Calidad 5624 9,3 46
2005
Zegers
Calidad 8400 5,7 40
2009
Soop 12,
Calidad 1967
2009
Letaief
Calidad 602 10
, 2010
Mendes
Calidad 1103 7,6
, 2009
Aranaz 10,
Calidad 11379
, 2011

Tabla 1.Principales estudios sobre EA en hospitales

Si la situacion es grave en los paises desarrollados, aquellos en vias
de desarrollo, aunque peor estudiados, parecen encontrarse en una
situacion aun mas desfavorable. Asi, un estudio realizado sobre hospitales
mejicanos sugiere que casi uno de cada cuatro pacientes hospitalizados

desarrolla una infeccién nosocomial.?

Tras los hallazgos obtenidos de los trabajos nacionales que pusieron
de manifiesto la magnitud del problema a nivel general, estudios mas
modestos intentaron comprobar lo que ocurria a menor escala y en

situaciones mas concretas.

Los EA relacionados con farmacos han sido ampliamente estudiados
por ser prevalentes y prevenibles. En el estudio de Bates et al?® los errores
mas comunes se relacionaron con el uso de analgésicos, antibiodticos,
sedantes, quimioterapicos, farmacos cardiovasculares y anticoagulantes. El
1% de los eventos fueron letales, 12% supusieron amenaza para la vida, 30%
fueron calificados de serios, y 57% de significativos. El 42% de los serios y

amenaza para la vida fueron considerados evitables.
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Los errores por fallo o retraso diagndstico no son siempre facilmente
detectables en revisiones de historias clinicas. En el estudio australiano

(QAHCS), los errores por omision duplicaron a los errores por comision.

En cuanto a los errores por especialidades®*, parece que no hay
ninguna inmune al error. Los percances de procedimiento son comunes en
las especialidades quirdrgicas, especialmente algunas intervenciones de
cirugia cardiaca, vascular y neurocirugia. La severidad de la patologia de
base de los pacientes, asi como los riesgos inherentes de ciertos
procedimientos parece relacionarse con una mayor probabilidad de EA. Los
errores son mas comunes cuando el clinico es inexperto o la técnica
novedosa ° . Malinterpretar radiografias y especimenes patoldgicos %,
errores de laboratorio?, y errores en la administracién de radioterapia

puede poner en peligro la seguridad de los pacientes?.

El riesgo de cometer un error si parece estar determinado por la
experiencia del profesional. Wu et al®’ llevaron a cabo un estudio sobre
residentes de medicina interna. El 45% de ellos reconocié haber cometido
al menos un error con un resultado adverso serio en el 90% de los casos,
incluyendo la muerte del paciente en el 31% de los casos. Lesar et
al®*hallaron que los errores de prescripciéon ocurren mas frecuentemente
entre los residentes de primer afo. Wilson et al*'encontraron que en la
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatrica ocurrian mas errores cuando

entraban los médicos nuevos en rotacion.

Estudios en el ambito de la cirugia

En el ambito de la Cirugia General y Digestiva, son varios los
trabajos publicados. En Espafa, en 2003, Aranaz>! y colaboradores
publicaron un trabajo en el que estudiaban los acontecimientos adversos
ocurridos en un hospital general a lo largo de 4 anos. Para ello tomaron los

datos del Conjunto Minimo Basico de Datos y del Sistema de Vigilancia de

36



INTRODUCCION

la Infeccion Nosocomial. El Conjunto Minimo Basico de Datos** (CMBD) es
una base de datos clinicos y administrativos que proceden de la historia
clinica y se obtienen al alta del paciente. Constituye un minimo
denominador de informacion comin de los hospitales del pais>* que
permite caracterizar los episodios de hospitalizacion en funcion de los
diagnosticos del paciente. El CMBD extrae informacion del paciente en su
proceso de hospitalizacion recogiendo datos administrativos, clinicos y
demograficos, respondiendo a una idea de consenso sobre los minimos
datos basicos del paciente hospitalizado, de utilidad para los diferentes
usuarios (clinicos, gestores, planificadores, epidemio6logos). La importancia
del CMBD esta determinada por la necesidad de disponer de una fuente de
datos uniforme y suficiente, que posibilite los procesos de gestion
hospitalaria, la implantacion de nuevos sistemas de financiacién, la
elaboracion de indicadores de rendimiento y utilizacion, el control de la
calidad asistencial y la disponibilidad de informacion para la investigacion
clinica y epidemioldgica. El Sistema de Vigilancia de la Infeccion
Nosocomial (SVIN) es un sistema de recogida, proceso, analisis vy
presentacion de los resultados de la frecuencia y distribucion de las
infecciones nosocomiales, entendida por tal aquella que se adquiere
durante el ingreso hospitalario y que no se hallaba presente ni en periodo
de incubacion en el momento de la admision. A través del CMBD se
identificaron dos tipos de acontecimientos adversos: muerte vy
complicaciones definidas en posicion de diagnostico secundario. Por medio
del SVIN se identificaron las infecciones hospitalarias ocurridas durante el
periodo de estudio. La tasa de complicaciones oscilé entre el 4,2% y el
8,5%. La mortalidad fue de 1,2 al 2,7%. Aunque este estudio presenta una
metodologia diferente a la de los trabajos hasta ahora presentados, ya
identifica el problema de los efectos adversos, particularmente importante
en los servicios quirdrgicos y destaca la infeccion del sitio quirtrgico como

la complicacion mas frecuente.

En 2004, Aguild® y col. se circunscribieron (nicamente a pacientes

intervenidos de cirugia de pared abdominal. La tasa de complicaciones fue
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del 16,3%. Los efectos adversos mas frecuentes fueron las complicaciones
de herida, seguida por problemas de via. Estos tuvieron lugar con mayor
frecuencia entre los pacientes de mayor edad y entre aquellos que fueron
sometidos a cirugia de urgencias. En cuanto a los cirujanos, no se

encontraron diferencias relacionadas con su experiencia.

Fuera de Espana, en 2002 se publico un trabajo basado en el estudio
australiano anteriormente mencionado®® (QAHCS). En él se determina la
tasa de efectos adversos de los pacientes quirurgicos en Australia, sobre un
total de 5432 pacientes. La prevalencia de admisiones quirlrgicas
relacionadas con un efecto adverso fue del 21,9%. El 17% de los casos con
EA se relaciond con una incapacidad grave y el 4% con la muerte del
paciente. Se considerd que el 47% de los EA fueron altamente evitables, y
que la proporcion de EA con alta evitabilidad aumentaba a medida que lo
hacia el grado de discapacidad producida por dicho EA. Los factores de
riesgo de padecer un efecto adverso fueron la edad del paciente, la
estancia hospitalaria y la complejidad del procedimiento, asi como la
complejidad del paciente en la forma de diagnosticos asociados o
comorbilidades. Los pacientes que padecieron efectos adversos tuvieron
una estancia media mayor que los que no padecieron efectos adversos (8
dias vs. 4 dias). El 11,5% de los efectos adversos fueron atribuidos
directamente a errores del sistema, de los cuales el 76% se consideraron
altamente evitables. El analisis de los errores encontro que el 74,9% de los
efectos adversos tuvo lugar como resultado de una operacion y las causas
mas frecuentes fueron la infeccion de la herida quirurgica, el sangrado, los
problemas de herida, la trombosis venosa profunda/tromboembolismo
pulmonar y la neumonia. La causa concreta de error intraoperatorio solo
se declard en el 15% de los casos. En el 52% de los casos se codifico como
error técnico, en el 18% como lapsus o descuido, en el 16% como fallos en
seguir reglas o protocolos, en el 6% como falta de conocimientos y en el 8%
como violacion o actuacion deliberada contra las normas. Una comparacion

entre admisiones quirdrgicas y médicas revelo que las primeras tienen mas
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riesgo de padecer efectos adversos a pesar de que las admisiones médicas

son sobre todo no-electivas.

En los estudios de Harvard y Australia®’ se comprueba que alrededor
del 50% de los efectos adversos que afectan a pacientes ingresados son
resultado de la cirugia. Complicaciones de tratamiento con farmacos,
percances terapéuticos y errores diagndsticos son los eventos adversos no
operatorios mas comunes. En el estudio australiano, los errores cognitivos
eran los que con mas frecuencia resultaban prevenibles, y los que con

mayor posibilidad resultaban en discapacidad permanente.

En una auditoria realizada en el afo 2002 a un servicio de cirugia en
Escocia pudo verse como los efectos adversos mas comunes se debian a
retrasos de la cirugia, diagnosticos incorrectos, operaciones realizadas por
cirujanos inexpertos e intervenciones mal indicadas®. En este trabajo se
reconoce que son la presion en el trabajo y los fallos del sistema, mas que
los fallos individuales la causa principal que contribuye a la aparicion de

efectos adversos.

En un articulo publicado por Gawande y col.*® en 2003 se analizaba
los errores informados por cirujanos de tres hospitales docentes mediante
entrevistas confidenciales. El 33% de los errores se relacionaron con
incapacidad permanente del paciente y el 13% con la muerte. El 77% de los
casos se asociaron a procedimiento quirirgico o a otro procedimiento
invasivo. En el 13% de los casos el origen se encontraba en un
procedimiento innecesario. Dos tercios de los errores se produjeron
durante la fase operatoria del cuidado quirlrgico. Los errores del sistema
mas citados fueron inexperiencia del personal (53%) y fallo de
comunicacion (43%). Se concluye ademas que las entrevistas personales
pueden ser una herramienta adecuada para identificar los errores en
cirugia y conocer sus fuentes; asimismo, pueden ayudar a reducir tales

errores.
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Estimulado por un episodio vivido en primera persona, Thomas
Krizek®® publicoé un trabajo en el que realizaba un estudio prospectivo
sobre pacientes ingresados en tres unidades dependientes de un servicio
de cirugia (unidad de quemados, unidad de cuidados intensivos quirdrgicos
y planta de cirugia). En él encontré que el 45,8% de sus pacientes habia
sufrido uno o mas EA y que el 17,7% habia tenido un evento
potencialmente peligroso para la vida o para un o6rgano. De esta manera
establecian las ventajas del estudio prospectivo sobre el retrospectivo.
Ademas, observo que casi el 80% de los EA o errores observados no fueron
oficialmente reconocidos o registrados y que por lo tanto no se derivaron

en ninguna accion de mejora a nivel personal o institucional.

Para Krizek, cinco son las causas que han impedido una mejora de la
calidad de la cirugia:

1. Datos inadecuados sobre la incidencia de EA.

2. Guias de practica clinica y protocolos inadecuados y pobre
analisis de resultados.

3. Cultura de culpa.

4. Necesidad de compensar a los pacientes danados.

5. Dificultad para decir la verdad.

En el caso concreto de la cirugia de urgencias, Kaul et al*'realizaron
un estudio prospectivo sobre 113 pacientes atendidos a lo largo de un mes
en una sala quirtrgica con el objetivo principal de eludir el sesgo de
omision habitual de los estudios retrospectivos. El 74% de los ingresos
fueron urgentes y el 26% electivos. La incidencia de EA fue del 23%, un
tercio de los cuales fueron considerados evitables. La realizacion de
procedimientos invasivos se relacioné con la aparicion de EA, sin embargo
no se observo diferencia entre los EA aparecidos en los admitidos de

urgencia y los electivos.

Como puede inferirse de lo anteriormente expuesto, se hace

evidente que la aparicion de efectos adversos en la asistencia sanitaria
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supone un problema serio e impactante. Su presencia es constante a lo
largo de los distintos escenarios sanitarios y su origen multifactorial. Su
impacto en cuanto a morbimortalidad sobre el paciente, aumento del
gasto sanitario, repercusion socio-econémica y consecuencias en el
entorno laboral del personal sanitario convierten al efecto adverso en

objeto de debate y estudio.

Evolucion del concepto de Efecto Adverso

Del intento por medir las consecuencias del error o fallo en la
atencion sanitaria surgio el concepto de efecto adverso. En el estudio de
Harvard se define como la lesidon que es causada por el manejo médico
(mds que por la enfermedad subyacente) y que prolonga la hospitalizacion
o produce discapacidad en el momento del alta. Esta definicion es fruto de
la intencion con la que se realizd este trabajo, que no era otra que la de
analizar desde un punto de vista econémico-legal las consecuencias que los
errores médicos estaban teniendo en Estados Unidos. Por ello, no analiza
el error en su origen, sino a partir de sus consecuencias. Lo que a los
promotores de este trabajo les interesaba conocer era las causas de los
fallos a partir de las lesiones que estos producian y no mejorar de inicio la

calidad de la atencion sanitaria.

ELl IOM propuso otra definicion mas ajustada al concepto de error: el
fracaso a la hora de llevarse a cabo una acciéon planeada como se
pretendia o la utilizacion de un plan incorrecto para conseguir un
objetivo. Aunque mas precisa, esta definicion resultaba mucho menos
operativa. Es casi imposible con la historia clinica actual detectar
situaciones de error sin consecuencias objetivas. Ademas, necesita un
modelo de actuacion correcta a partir del cual poderse considerar que se
ha cometido un fallo. Debido a esta dificultad los estudios realizados

posteriormente aceptaron la definicion del estudio de Harvard.
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En una revisién realizada por Gonzalez-Hermoso **, este autor
prefiere denominarlos desviaciones. Pretende asi desprender la carga de
culpabilidad o incriminacion del profesional al tiempo que reconoce que se
ha producido una anormalidad en la conducta del hecho. Por otro lado, se
sefala la necesidad de diferenciarlos de las complicaciones. Mientras que
las desviaciones son trastornos objetivos que ocurren durante la evolucion
de la enfermedad pero debidas a la atencion recibida y caracterizadas por
la no intencionalidad, las complicaciones consisten en alteraciones del
curso natural de la enfermedad, derivadas de la misma y que no estan

producidas por la actuacion médica.

El modelo teorico del Proyecto IDEA®* es muy aclaratorio pues
evidencia que la linea que separa los efectos adversos evitables de los no-
evitables resulta muy delgada. Distinguir aquellos EA que se encuentran
ligados a la asistencia sanitaria de los que estan condicionados por las
comorbilidades y factores de riesgo intrinsecos del paciente no resultara
facil por tanto. Ademas de los EA, durante la asistencia sanitaria se
produce una serie de situaciones relacionadas que merece la pena senalar:
los casi accidentes, sin consecuencias inmediatas sobre el paciente pero
que se consideran precursores de los accidentes abolidos en (ltima
instancia. Su estudio resulta basico en la comprension y solucion del
problema. Las negligencias, evitables por definicion, son altamente
peligrosas para el paciente, aunque este no siempre sea consciente de
ellas. Los litigios, que se pueden presentar tanto en casos de EA evitables

como no evitables y que se pueden utilizar como medio para detectarlos.

Se produce el nacimiento de una nueva disciplina: La gestion de
riesgos de la asistencia que puede englobarse dentro de la seguridad
clinica que a su vez se encuadra bajo la calidad asistencial. Incluye entre
sus intereses el estudio de los EA tanto desde la perspectiva individual
como desde la perspectiva colectiva, estudiando de manera agrupada los
casos. El estudio de los EA ha de ser multidisciplinario, abordandose tanto

desde la vertiente epidemioldgica, clinica y organizacional como en su
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aspecto juridico. Incorporando todas estas perspectivas a los programas de

calidad se podra garantizar al ciudadano la maxima seguridad y se

obtendra de los pacientes mayor confianza en el Sistema Sanitario y en los

profesionales que trabajan en él.
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Calidad Asistencial

En el ano 1998, el IOM inicié un proyecto denominado “Quality of
Health Care” con el objetivo de desarrollar una estrategia que diera lugar
a una mejora significativa de la calidad de la asistencia sanitaria en los
EEUU y dedicarse a la investigacion de los sucesos adversos y promocion de
politicas de reconocimiento y reduccion de los mismos. Dentro de este
amplio proyecto se publico “To Err is Human: building a Safer Health
System”, un libro en el que a partir de los dos estudios mas relevantes de
EEUU se estimaba el niumero de pacientes susceptibles de sufrir algin EA,
los costes ocasionados por los mismos tanto economicos y sociales como
psicologicos, los distintos tipos de errores y los factores que subyacen a los
mismos Yy las posibles estrategias para conseguir una mejora de la atencion

sanitaria. Los resultados ocasionaron una verdadera revolucion.

El concepto de calidad ha evolucionado desde un proceso exclusivo
y circunscrito a la relacion médico-paciente hasta una aproximacion mas
amplia que incluye los cuidados sanitarios de la comunidad, el concepto de

eficiencia y el acceso ético al sistema de salud.

Para Donabedian* la Calidad de la Asistencia Sanitaria puede ser
definida de varias formas dependiendo de donde nos situemos en el

sistema y de las responsabilidades que adoptemos.

Dependiendo de nuestra posicion, Donabedian ve la calidad como
una diana con multiples circulos concéntricos. El poder, la responsabilidad
y la vulnerabilidad del médico se derivan del hecho de situar la actuacion
médica en el circulo mas interno de la diana. Esta actuacion interviene
sobre la calidad a dos niveles: primero en la ejecuciéon técnica y segundo
en la relacion interpersonal con el paciente. En el segundo circulo se
sitban las caracteristicas del lugar donde ocurre la atencion. Las
facilidades, el confort, la tranquilidad y la privacidad entre otras serian los

aspectos fundamentales que definirian la calidad en este nivel. En tercer
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lugar, traspasando la frontera de lo que la atencion proporcionada por el
sistema sanitario puede ofrecer, se encuentran aquellos aspectos de la
salud que dependen de lo que el paciente y su entorno familiar hacen por
ella. En el cuarto circulo encontramos la influencia social-comunitaria
sobre los aspectos de la calidad sanitaria. El acceso al sistema y las
diferencias en funcion de los pacientes determinan este estadio de la

calidad.

Actuacion
Médica

Caracteristicas
«dellugardela
atencion

‘ Pacientey
entorno familiar

__ Influencia Social
y Comunitaria

Figura 2. Circulos concéntricos de la Calidad de Donabedian

Otra forma distinta de ver la calidad de la salud, desde el punto de
vista de Donabedian, depende de cuan extenso hagamos el concepto de
salud y hasta donde llegue nuestra responsabilidad en llevar las mejoras, si
solo hasta los aspectos fisico y fisioldgico o también hasta un nivel

psicologico y social.

Pero quizas las definiciones que mejor se adaptan a un entorno de
Sistema Publico de Salud, con vocacion universal, sean aquellas que
estiman el beneficio o la utilidad netos para toda la poblacion, el modo de
distribucion del beneficio a toda la comunidad y la intencion de producir,

al menor coste social, los bienes y servicios mas valorados por la sociedad.
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Estandarizacion de la Calidad

Las normas ISO 9000 surgieron de la necesidad de diversas empresas
(principalmente multinacionales) del sector privado de normalizar las
relaciones con sus proveedores. La certificacion por terceras partes del
cumplimiento de una norma generalmente admitida ahorraba a estas
grandes companias el esfuerzo de auditar por si mismas y con su modelo
especifico a sus principales proveedores. Evitaba asimismo a los
proveedores el problema que les planteaba el tener que ser auditados
periodicamente por cada uno de sus clientes. Las normas han tenido un
gran éxito extendiéndose por multiples sectores de actividad. Si bien en el
sector sanitario el uso de estas normas no estd muy extendido, han sido
utilizadas por diversas entidades como herramientas de ayuda en sus
planes de mejora o de implantacion de sistemas de gestion de la calidad o
de calidad total, como atestigua el Registro Espanol de Certificacion y
Acreditacion Sanitaria (RECAS).

Las normas ISO 9000 son un grupo de normas, elaboradas por ISO
(acrénimo inglés de Organizacion Internacional para la Normalizacion), que
establecen referencias para los sistemas de gestion de la calidad de las
organizaciones. Su relevancia es debida a la gran difusion que han
alcanzado por haber sido adoptadas por muchas organizaciones de muy
diversos sectores al serles exigida la certificacion por algunos de sus

clientes.

Los aspectos fundamentales de estas normas son los siguientes:

e Las normas deberian ser aplicables a todos los sectores de
actividad, a todo tipo de productos y a todo tipo de organizaciones.
e Deberia conseguirse una gran sencillez de uso y utilizar un

lenguaje mas claro y comprensible.
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e Deberian dar lugar a la generacion de una documentacion mas
simple.

e Deberian establecer una conexion entre los sistemas de gestion
de la calidad y los procesos de la organizacion.

e Deberian incidir directamente en aspectos fundamentales de la
gestion de la calidad como la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

e Deberian facilitar la integracion de los diferentes sistemas de
gestion (sobre todo medioambiental y de prevencion de riesgos laborales)

en uno solo.

Las necesidades de las organizaciones mas avanzadas en el
establecimiento de sistemas de gestion de la calidad, convierten en
insuficiente una serie de normas que no aborde aspectos que hoy dia se
consideran vitales para la implantacion de un modelo de gestion de la
calidad total: la mejora continua, los requisitos de las partes, la
satisfaccion del cliente y los resultados de la organizacion entre otros.

Estas normas se realizan atendiendo a 8 principios***’:

e La organizacion debe estar centrada en la satisfaccion del cliente
e Liderazgo.

e Implicacion de las personas.

e Enfoque de procesos.

e Enfoque de sistemas en la gestion.

¢ Mejora continua.

e Decisiones basadas en datos objetivos.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores.
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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Figura 3.Relacion entre los cuatro puntos clave del modelo de sistema de gestién de la calidad

La European Foundation For Quality Management (EFQM) es una
fundacion sin animo de lucro que trabaja a nivel de mas de 55 paises y 50
industrias. Proporcionan una plataforma desde la que aprender y mejorar
en el ambito de la calidad. A modo de agencia, promociona la
autoevaluacion de lo que en Europa realizan sus empresas, para demostrar
que son competitivas y excelentes. La EFQM se inicio en 1988 impulsada
por la Comision Europea y 14 organizaciones internacionales®. En 1995, la
EFQM realiz6 un modelo de mejora continua que comparte algunos
elementos de los tradicionales modelos de acreditacion para el sector
salud con directrices para el sector publico® (EFQM, 1995) basado en los

principios de Gestion de Calidad Total.

En abril de 1999 el modelo fue rebautizado con el nombre de
“Modelo de Excelencia 2000”. Se fundamenta en la premisa segun la cual
“los resultados excelentes con respecto a la organizacion, clientes, las
personas y la sociedad se logran mediante un liderazgo que dirija e
impulse la politica y la estrategia, las personas de la organizacion, las
alianzas y recursos y los procesos". Su vision es la de un mundo donde las
organizaciones europeas sirvan de referencia para un crecimiento

economico sostenible.
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El modelo europeo ha tenido una enorme difusion y su filosofia
viene siendo asumida por el sector sanitario. En general, ha sido

51,52

promovido e impulsado por las autoridades sanitarias y utilizado tanto

en la asistencia primaria como hospitalaria.

Todos estos modelos pueden aportar sus metodologias para ayudar a
establecer una nueva forma de gestion en los centros sanitarios donde el
pilar fundamental sera la autoevaluacién a nivel de servicio o centro
operativo como forma de analizar el trabajo, comparandose con los
objetivos previstos a través de estandares consensuados en el ambito

general.

Calidad Asistencial en Espafa

El sistema sanitario espanol lleva mas de 2 décadas trabajando en
los procesos de mejora de la calidad y la responsabilidad. La evolucion de
estos conceptos queda patente en los pasos seguidos desde el primer plan
de mejora de la calidad del pais establecido en los principios de la Ley
General de Sanidad y en la iniciativa del Instituto Nacional de Salud de
introducir la calidad como un requisito de los contratos de gestion

firmados anualmente con los hospitales.

De hecho, la Ley General de Sanidad de 1986 puede considerarse un
hito decisivo al articular estos conceptos en una ley general sanitaria,
estableciendo la necesidad de evaluacion de los servicios sanitarios y la
promocion de iniciativas de mejora de la calidad. Tras el traspaso de
responsabilidades a las comunidades autéonomas, se define la primera ley
especifica de calidad, la Ley de Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional
de Salud, publicada en 2003,
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En el afo 2006, el Ministerio de Sanidad publicé su Plan de Calidad
para el Sistema Nacional de Salud. En él se recogen en la Estrategia 8:
Mejorar la Seguridad de los Pacientes Atendidos en los Centros Sanitarios
del SNS, una serie de puntos necesarios:

1. Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del
paciente entre los profesionales en cualquier nivel de atencion sanitaria.

2. Disefar y establecer un sistema para la comunicacion de los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente.

3. Implantar a través de convenios con las Comunidades Auténomas
proyectos que impulsen y evallUen practicas seguras en ocho areas
especificas.

4. Reforzar los sistemas de evaluacion de la calidad para los centros y
servicios de transfusion de sangre.

5. Desarrollar medidas de mejora de la calidad de los procesos de la

Organizacion Nacional de Transplantes.

El desarrollo de los tres primeros puntos marca la politica sanitaria

en cuanto al estudio de los EA en el contexto de la mejora de la calidad.

El Plan de Calidad esta estratificado en objetivos generales vy
especificos. Cada centro sanitario debe acordar estos objetivos
estableciendo la meta especifica para la organizacion, que quedara
formalmente fijada en el Contrato de Gestion, firmado cada afo por los
gerentes de las instituciones. Cada objetivo tiene un indicador, una
definicion y una féormula que estan previstos en el plan. Los datos
necesarios para los indicadores se recogen de 2 maneras: unos parten del
CMBD (conjunto minimo de datos basicos), y otros tienen que ser
especificamente recogidos por los hospitales. Aparte de las iniciativas
nacionales, cada comunidad autéonoma ha desarrollado o adoptado sus
propias leyes de ordenacion sanitaria, modelos de calidad y, en algunos

casos, sus propios modelos de acreditacion.
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En muchas regiones de Espana, el EFQM se ha establecido como
modelo oficial que guia las actividades de mejora de calidad en el sector
sanitario, a pesar de la dificultad de su terminologia para los profesionales
sanitarios™ y la dificultad de comprension de criterios y subcriterios®. El
EFQM estd siendo ampliamente aplicado en atencion primaria®®, los
hospitales®” y algunos servicios regionales de salud®® como método de
autoevaluacion o de evaluacion externa. En Espafa, el Club Gestion de
Calidades es la organizacion que coordina las iniciativas de EFQM y la

evaluacion externa con este modelo.

Entre 2000 y 2001 las normas ISO se aplicaron finalmente al campo
sanitario®®. AENOR es la organizacion espafola que se encarga de la
traduccion y la comercializacion de estas normas. Algunas investigaciones®
realizadas sobre la aplicacion de las normas ISO en el contexto de la
sanidad, muestran que las guias publicadas por los organismos nacionales
sobre la aplicacion de dichas normas al tratamiento de enfermos agudos
tienen unas interpretaciones que, en ocasiones, son ligeramente diferentes
y, en algunos casos, radicalmente distintas, lo que cambia completamente
el significado de algunos aspectos de la norma. Esta dificultad en la
interpretacion, junto con el aumento del «papeleo~ en la primera fase de

su aplicacion, han sido las criticas mas comunes a este modelo.

Las normas ISO 9000 pueden aplicarse a toda la organizacion o a un
sector especifico. Es comun su aplicacién a departamentos de apoyo (no
clinicos), que normalmente son los que mas se pueden beneficiar de la

estandarizacion y la reduccion de la variabilidad.

Seguridad Clinica

Debido a las repercusiones sanitarias, economicas, legales y

mediaticas que han ocasionado, los EA han dado en llamarse “la gran
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epidemia de nuestro siglo” y han puesto de actualidad un aspecto de la
Calidad Asistencial como es la Seguridad Clinica. El IOM define en su
famoso informe “To err is human” la seguridad como la ausencia de
lesiones accidentales; la Organizacion Mundial de la Salud define la
seguridad clinica como la reduccién hasta un minimo aceptable del riesgo
de dafno innecesario asociado al cuidado de la salud. Un minimo aceptable
hace referencia a las nociones colectivas de acuerdo con los conocimientos
presentes, los recursos disponibles y el contexto en el que se desarrolla la

accion®'.

La seguridad clinica se convierte, por tanto, en un componente
esencial de la calidad asistencial. Debido, sobre todo, a la complejidad
del sistema, tanto en la practica clinica como en su organizacion, su
consecucion requiere un gran esfuerzo por parte de todos los que
participan en esta empresa. Una practica clinica segura exige conseguir
tres grandes objetivos: identificar qué procedimientos clinicos diagnosticos
y terapéuticos son los mas seguros y eficaces, asegurar que se aplican a

quien los necesita y realizarlos correctamente y sin errores®.

A pesar de todos los esfuerzos dirigidos a garantizar e incrementar
la calidad de los servicios, la practica clinica es una actividad que se ve
acompanada de riesgos e incertidumbres. La maxima seguridad del
paciente se consigue por un conocimiento adecuado de los riesgos, la
eliminacion de los prescindibles y la prevencion y proteccion de aquellos
que hay que asumir de forma inevitable®. La reduccion de los 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 (tabla 2).
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e Mejora del conocimiento:

» Sistemas de notificacion de errores y sucesos adversos

>
>

Estudios epidemiolégicos
Divulgacién de buenas practicas

e Condiciones de trabajo:

YVVVVYY

Organizacion del trabajo

Definicion de funciones

Jornadas adecuadas de trabajo

Supervision de tareas

Programas de mantenimiento de medios
terapéuticos

e Entrenamiento (conocimiento, actitudes y habilidades):

>
>
>

Formacion inicial y continuada
Practica clinica fundamentada en la evidencia
Guias clinicas y protocolos

e (Cambio cultural orientado hacia:

YV VY

Evaluacién y rendimiento de cuentas
Calidad y seguridad
Comunicacion

diagnosticos

Implicacion de los pacientes en la toma de decisiones

Tabla 2. Aspectos clave para la reduccion de los riesgos asistenciales

y

La cultura no es otra cosa que las actitudes y los comportamientos

predominantes que caracterizan el funcionamiento de un grupo o una

organizacion. La U.K. Health and Safety Commission define la cultura de la

seguridad como el producto de los valores individuales y colectivos,

actitudes, percepciones, competencias y patrones de comportamiento que

determinan la dedicacion y el estilo por un lado, y la competencia de la

salud de una organizacién y la gestion de la seguridad® por otro lado.
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ldentificar
el riesgo

Evaluar - Analisis
resultados [ : del riesgo

Cultura de .

seguridad ¢4

Realizar Definir

acciones = opciones

Tomar
decisiones

Figura 4. Etapas en la gestion del riesgo®.

En una unidad médica la cultura de la seguridad viene definida por
las preocupaciones del organizador. Estas preocupaciones son absorbidas
por los médicos a su cargo. El grado en el que fluya la informacion, exista
cooperacion, se compartan las responsabilidades etc. dependera
directamente del tipo de cultura. La cultura de seguridad se ha presentado
como una escalera en la que a medida que se suben peldanos se gana en
confianza del paciente (figura 5). Dichos peldanos hacen referencia al
modo en cémo la organizacion afronta los retos, problemas vy

oportunidades®.

El mero interés por conocer los datos sobre EA que se producen en
el nivel local ha hecho en algunos casos que disminuyera la aparicion de
determinados EA. Este efecto, conocido como Efecto Hawthorne® y que

habitualmente se considera como un sesgo de algunas investigaciones,
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puede ser utilizado en beneficio de los pacientes como se demostrd en un
estudio sobre 13.950 pacientes de cirugia general realizado a lo largo de 6
afos en un hospital espafiol®®.

Asi pues, podemos conseguir mejorar de manera genérica la
seguridad del paciente a su paso por el sistema a varios niveles tratando
de reducir la probabilidad de que ocurran efectos adversos. Para ello
hemos de tratar de reducir la actividad que los ocasiona cuando esta sea
superflua, evitar los fallos humanos en el desarrollo de la actividad, vigilar
los fallos del sistema actuando antes de que produzcan dano y minimizar
sus consecuencias cuando el dano ya haya tenido lugar (figura 5). Para
lograr estos objetivos se pueden usar estrategias de prevencion primaria,

secundaria, terciaria y cuaternaria®.

Creadora
Se centra en el paciente para ganar confianza

Proactiva
Se adelanta a los problemas

Calculadora
Examina los riesgos

Reactiva
Reacciona ante los problemas

Si ocurre algo, lo mimiza y/u oculta

—— ——

1
: Q Gestién de riesgos >
: -

1

1

1

1

1

1

: I
Fatulngla 1
I

1

1

1

1

1

1

Figura 5. Gestion de la cultura de seguridad de pacientes®’

La prevencion primaria tiene como meta incrementar los factores
que aumentan la seguridad, disminuir los factores de riesgo y fallos
latentes del sistema y reducir la incidencia de EA. Para ello ha de poner en

marcha las siguientes actividades:
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1. Formacion de profesionales y educacion de pacientes.

2. Promocion de una cultura de Seguridad conocida como prevencion
primordial.

3. Puesta en marcha de las Prdcticas Clinicas Seguras y de protocolos
basados en la evidencia y Alertas Clinicas.

4. Realizacion de ensayos de Analisis Modal de Fallos y sus Efectos-AMFE-
y Deteccion de Puntos Criticos.

5. Uso de nuevas tecnologias como la ingenieria de personas o los sistemas

de prescripcion electrénica de farmacos.

La prevenciéon primordial se lleva a cabo en un modelo sanitario
centrado en el paciente, en el que lo mas importante cuando surge un
problema no es “quién”, sino “qué”, “como”, “cuando”, “por qué” vy
“como se podria haber evitado”. Supone el cambio de una cultura punitiva

reactiva por otra proactiva’®.

La prevencion secundaria tiene como finalidad la deteccion precoz
de los EA o la neutralizacion de sus consecuencias si no se ha podido evitar

su aparicion. Para lograrlo se requiere:

1. Implantar Sistemas Epidemiologicos de Vigilancia de Incidentes y EA.
2. Implantar Sistemas de Notificacion de EA.

3. Comunicar adecuadamente el dano.

La prevencion terciaria pretende reducir las consecuencias de los EA
y evitar o dificultar su repeticion. Para ello se llevaran a cabo las

siguientes actividades:
1. Implantar Sistemas de Registro, Analisis de causas-raiz, arbol de

problemas o porqués en cascada de los EA graves.

2. Implantar Comités de conciliacion y Sistemas de Indemnizacion.
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En Ultimo lugar la prevencion cuaternaria, entendida como las
acciones desarrolladas con el objetivo de identificar a los pacientes con
riesgo de sobretratamiento, evitar la realizacion de intervenciones
médicas innecesarias y sugerirles alternativas aceptables desde el punto
de vista ético’'. Este tipo de prevencion atenla o evita las consecuencias
del intervencionismo médico excesivo, innecesario y de insuficiente

evidencia.”?

Indicadores Clinicos de Calidad

El interés por medir el rendimiento en hospitales y otras
organizaciones sanitarias comenzo a principios de los anos ochenta en
Estados Unidos >’ 7 y Australia’”>. Los motivos que impulsaron estas
iniciativas fueron la acreditacion de hospitales, conocer qué
organizaciones estaban actuando correctamente. Al principio, los
indicadores propuestos por la Joint Commision on Accreditation of Health
Care Organizations (JCAHO) norteamericano y el Council for Quality Care
australiano se basaron en medidas de estructura del hospital como la
frecuencia de comisiones en temas relacionados con el rendimiento,
métodos de comunicacion interna 'y comisiones de gestion.
Posteriormente, estas medidas de estructura dieron paso a sistemas mas
tradicionales, centrados sobre todo en el aspecto clinico del tratamiento
como cocientes de infeccion hospitalaria, mortalidad, cesarea o

readmisiones’®.

En la actualidad, los sistemas de medicion de resultados van mas
alld de la pretensidon inicial de usar indicadores para la acreditacion
hospitalaria, cuyo objetivo principal era demostrar la responsabilidad ante
grupos de interés muy diversos (pacientes, comunidades, gobiernos,

empresas aseguradoras y de negocios).
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Actualmente se consideran dos enfoques basicos para la evaluacion
y mejora de la calidad asistencial. El Institute for Healthcare Improvement
propone un Modelo para la Mejora (PDSA)”’, segin el cual los problemas y
los objetivos son identificados, se desarrollan planes para mejorar los

problemas y la efectividad de dichos planes es evaluada.

What are we trying
to accomplish?

How will we know
that a change is an
improvement?

What changes can we
make that will result
in improvement?

!

Act Flan

Study | Do

Figura 6. Modelo para la Mejora (PDSA)®° del Institute for Healthcare Improvement

El segundo método para medir la seguridad consiste en utilizar un

sistema de monitorizacion capaz de detectar problemas y que los evalue
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periodicamente usando para ello indicadores de calidad. Ambos métodos
no son excluyentes y a menudo se usan juntos. Asi, el método de
monitorizacion puede verse como la forma de encontrar oportunidades de

mejora iniciando un PDSA®,

Los indicadores son instrumentos clave para la evaluacion y mejora
de la calidad. La seleccion, construccion y monitorizacion de ellos, asi
como la determinacién de estandares, son aspectos criticos y podriamos
considerar que son el pilar fundamental en la gestién de calidad de un

servicio.

La evaluacion tiene cuatro componentes: identificar, cuantificar,
valorar y comparar. Asi pues, uno de los primeros pasos a realizar consiste
en la medicidon de la calidad. Para Healy la calidad se mide comparando
una situacion previamente determinada como deseable con la realidad,
analizando los cambios necesarios para igualarlas y comparando

posteriormente su eficacia”.

El abordaje mas sistematico para el analisis de la calidad de la
asistencia, se debe a Donabedian®, autor que formulé en el trabajo ya
sefalado la mas conocida clasificacion de los métodos de analisis de la

calidad de la asistencia:

e Analisis de la calidad de los medios: evaluacion de la estructura.
o Analisis de la calidad de los métodos: evaluacion del proceso.
e Analisis de la calidad de los resultados: evaluacion de los

resultados.

La Agency for Healthcare Research and Quality (AHQR) define
“estructura” como los recursos y las disposiciones en el lugar de la
atencion sanitaria, “proceso” como las actividades de los responsables de
los cuidados y “resultados” como las consecuencias de la actividad clinica

llevada a cabo®'.
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Se trata de una clasificacion esencialmente didactica que no supone
en modo alguno una secuencia temporal de analisis. Es decir, cuando
evaluamos la calidad de la asistencia, contemplaremos a un tiempo
elementos de la estructura, del proceso y de los resultados. Y para ello
nada mejor que recurrir a indicadores que nos ayudaran a objetivar lo

subjetivo.

Los indicadores, como instrumentos de medida, deben reunir unas
caracteristicas que podriamos resumir en tres cominmente aceptadas:
validez, sensibilidad y especificidad; ademas de otras como importancia o
carga, utilidad, accesibilidad, fiabilidad, utilidad de los datos, facil
identificacion y significacion estadistica. La utilidad de los indicadores
clinicos es diversa, en cada uso deben elegirse los indicadores mas

apropiados, considerando como atributos de un buen indicador:

Tener relevancia clinica.
Tener una definicion precisa no sometida a ambigliedades.
Ser identificable con precision.

Tener un alto nivel de beneficio practico frente a su coste.

A S

Poder obtenerlo facilmente usando los sistemas de informacion
habituales de los hospitales.
6. Permitir estratificar segin riesgo.

7. Permitir comparaciones entre hospitales.

La Joint Comission on Accreditation of Healthcare Organization
(JCAHO)® establece que los indicadores son validos si generan preguntas
sobre la asistencia sanitaria y permiten identificar campos mejorables, y
ha descrito que la informacion basica para establecer un indicador es la
siguiente:

e Definicion clara de los términos usados en el indicador.
e Identificacion del tipo de indicador: segin gravedad y si se refiere a

estructura, proceso o resultado.
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e Fundamento: explicar la utilidad del indicador y la dimension de la
calidad que valora.

e Descripcion de la poblacion del indicador.

e Fuentes de los datos: historia clinica, informe de alta, registro
prospectivo de casos, explotacion en base de datos, CMBD, etc.

e Factores responsables del resultado del indicador.

e Referencias existentes: interesa conocer los estandares externos y los

propios institucionales.
Los indicadores pueden ser de tres tipos:

e Indicadores centinela. Miden un proceso o resultado grave, indeseable
y, a menudo, evitable.

e Indicador basado en indices. Mide un suceso de la asistencia que
requiere posterior valoracion solo si el indice de sucesos muestra una
tendencia significativa en el tiempo, excede umbrales predeterminados o
si evidencia diferencias significativas al compararse con otros servicios o
instituciones.

e Indicador trazador. Se trata de una categoria o condicion diagndstica
tipica de una determinada especialidad médica o de una institucion que
refleje de forma fiable la globalidad de la asistencia. Es una patologia de
diagnéstico frecuente en la que las deficiencias®’ en la asistencia pueden
ser comunes y susceptibles de ser evitadas y en las que se puede lograr el

maximo beneficio al corregir las deficiencias.

Efectos Adversos como indicador clinico de calidad

La medida del riesgo ligado a los cuidados hospitalarios es una
cuestion de suma importancia para el sistema de salud, tanto en su
dimensidon sanitaria como en la econémica, juridica, social e incluso

mediatica. En el campo de la atencion sanitaria el término riesgo se
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encuentra relacionado clasicamente con el estudio de la asociacion

causal &

y de la probabilidad de que tengan lugar eventos negativos
relacionados con la salud o su pérdida, tales como enfermedad,
agravamiento, accidente, fallecimiento, etc®. El informe sobre la Salud
en el Mundo de la OMS del afo 2002 3¢ definia el riesgo como la
probabilidad de que ocurriera un suceso adverso para la salud o un factor

que incrementara esa posibilidad.

En este sentido hay que entender el cambio producido en la linea
editorial del British Medical Journal®’, que desde 2001 rechaza el término
accidente entre sus lineas, bajo la consideracion de que “como la mayoria
de las lesiones y sus episodios detonantes son predecibles y evitables, la
palabra accidente no debe usarse para referirse a las lesiones o a los

eventos que las producen”.

Como consecuencia de todo lo resenado, en los ultimos anos se ha
ido desarrollando el concepto de medicion de efectos adversos como
indicador de calidad en la atencion sanitaria. La utilizacion de efectos
adversos como indicador de calidad esta actualmente en pleno desarrollo,
aplicandose como método de comparacion entre hospitales y con las

mejoras practicas (benchmarking).

El Benchmarking podria definirse como el proceso sistematico de
identificar, comparar y aprender de las mejores practicas de otras
empresas, del mismo sector o no, desagregando ordenadamente el
conjunto de factores que condicionen el éxito de las mismas. En el sector
sanitario el Benchmarking utilizado permite ayudar a mejorar procesos
claves de la organizacion, adaptando las mejores practicas de aquellas
organizaciones que, después de una buUsqueda amplia, se hayan

considerado excelentes®.

En el ambito de la cirugia el Programa de Mejora de la Calidad

Quirurgica del Colegio Americano de Cirujanos (ACS-NSQIP) es considerado

62



INTRODUCCION

el sistema de evaluacion clinica estandar para resultados quirrgicos®. Se
basa en la revision manual de historias clinicas utilizando definiciones
estrictas de efectos adversos y una metodologia de revision que ha sido
criticada por su elevado coste. Dicha metodologia para el analisis de los

resultados y la fiabilidad de los datos ha sido ampliamente validada®.

Existen otros sistemas como el utilizado por la AHRQ (AHRQ-PSI) que
se utiliza cada vez mas como base de comparacion entre hospitales.
Consiste en un conjunto de algoritmos capaces de identificar EA a partir de
los diagnésticos secundarios y codigos de procedimientos incluidos en los

informes de alta’’.

No obstante, un estudio comparativo entre ambos métodos sobre
pacientes quirurgicos de la clinica Mayo (Rochester, EUA) demostro que el
AHRQ-PSI identificd menos de un tercio de los EA clinicamente importantes
identificados por el ACS-NSQIP%2.

Métodos epidemiologicos para el estudio de los efectos

adversos

La epidemiologia es el estudio de la frecuencia de los fenomenos de

interés en el campo de la salud y el estudio del riesgo su razén de ser®.

Clasicamente se han definido tres métodos epidemioldgicos
observacionales para el estudio de los fendmenos teniendo en cuenta la
secuencia temporal y el momento del estudio: el método transversal,
donde se analiza el suceso de estudio y sus factores de riesgo al mismo
tiempo; el estudio de cohortes, en el que, tras un periodo de seguimiento
a unos individuos expuestos y otros no expuestos a un determinado factor
de riesgo, se determina la aparicion del suceso, y el estudio de casos y

controles, donde se investiga la exposicion al factor de riesgo en unos
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individuos enfermos y otros sanos. De estos métodos, solo dos nos
permiten calcular medidas de frecuencia: el transversal, que estima la
prevalencia y el de cohortes (tanto prospectivo como retrospectivo), Util
para el calculo de la incidencia.

La revision de historias clinicas se considera el punto de partida
para la estimacion de la magnitud de las complicaciones por iatrogenia en
los hospitales. Las limitaciones de los estudios retrospectivos, llevo a un
grupo francés™ a plantearse un trabajo en el que compararon los métodos
prospectivo, transversal y retrospectivo para valorar la tasa de EA y la tasa
de EA evitables en hospitales de agudos de Francia. Para ello investigaron
a 778 pacientes ingresados en las salas de medicina interna, cirugia y
obstetricia de siete hospitales. Compararon los efectos adversos ocurridos
utilizando para ello los tres métodos antes mencionados sobre cada
paciente. Entre sus resultados cabe destacar que la tasa de EA descubierta
fue similar cuando se utilizaron los métodos retrospectivo y prospectivo; el
resultado del punto de prevalencia fue un tercio menor cuando se empled

el método transversal.

La incidencia de EA evitables obtenida, para los tres servicios
estudiados, mediante el estudio prospectivo resulté un 25% mayor que con
el método retrospectivo. El método prospectivo se mostro
significativamente mas eficaz que el retrospectivo a la hora de identificar
EA en medicina interna, no siendo asi en los servicios de cirugia.
Igualmente, el método prospectivo resultd mas eficaz en la deteccion de
EA evitables en medicina pero no en cirugia. El método transversal contd
con un exceso de falsos positivos y no se considera adecuado para estimar

el impacto de los programas de reduccion de riesgos.

Se pregunto a los investigadores su opinion acerca de los distintos
métodos de estudio y reconocieron que aunque la carga de trabajo era
mayor en el estudio prospectivo, ésta era aceptable y lo preferian por sus

virtudes pedagodgicas y comunicativas. Ademas, el método prospectivo es
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el que permite estudiar los factores humanos y de organizacion de manera
mas efectiva y medir el impacto de los programas de reduccion de riesgos

con mas solvencia.

En un analisis posterior’ del estudio arriba presentado, se concluyé

lo siguiente:

e Aunque existian diferencias en cuanto a la efectividad de
identificacion de estos métodos por tipo de servicio, el método
retrospectivo resultaba igual de eficaz que el prospectivo para la
identificacion de efectos adversos.

e El método retrospectivo de cohortes sigue siendo el método de
referencia para evaluar la aparicion de EA.

e El método prospectivo destaca por sus virtudes pedagogicas y
comunicativas y su buena valoracion de la cadena de efectos y
consecuencias.

e El método transversal resulta menos caro que los métodos
retrospectivo o prospectivo, es mas facil de entender para los clinicos no
epidemiologos, permite al propio equipo clinico la recogida de datos y
presenta un interesante coste de oportunidad ya que se podria realizar en
el marco del estudio de la infeccion hospitalaria, pero la ambigiiedad
temporal hace que este método sea poco atractivo para el analisis de los
EA.

e El estudio de los casos y controles podria relegarse a la

evaluacion del impacto de los efectos adversos.

Es interesante destacar que en determinadas circunstancias, bien
por las caracteristicas de la atencion médica, o bien por la parquedad de
los registros, se han propuesto otras estrategias de investigacion de los EA
como son la Observacion directa del acto clinico o la utilizacion de

Pacientes estandarizados de incégnito®®.
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Sistemas de notificacion y control de los efectos adversos

Histéricamente, los problemas de seguridad clinica de los pacientes
se han abordado desde las sesiones de morbilidad y mortalidad y desde el
registro de las reclamaciones y sugerencias de los pacientes. Estas siguen
siendo fuentes de informacién importantes, no obstante, los sistemas de
auditoria de historias clinicas y otros registros clinicos permiten conocer la
frecuencia de los problemas de seguridad y, en algunas ocasiones, las

causas que los provocan.

La necesidad de buscar estrategias de prevencion y promocion de la
seguridad de los pacientes ha estimulado el desarrollo de herramientas
que permitan el mejor conocimiento de la produccion de eventos adversos.
Entre ellas destacan los sistemas de registro y notificacion de efectos

adversos”’.

Los sistemas de notificacion y registro de efectos adversos fueron
creados en el ambito no sanitario, con el objetivo de poder agrupar datos
referentes a incidentes (sin dano) o accidentes (con dano) y poder
establecer un perfil de los problemas mas frecuentes en la organizacion, y

generar una fuente de aprendizaje de los errores.

Industrias complejas como la aviacion civil o la industria quimica, en
las que los sistemas de notificacion de incidentes esta mas desarrollado, se
ha conseguido alcanzar un objetivo de calidad de 6 sigma (menos de 3

98,99
)

errores por millon . Ello ha llevado a considerar a los sistemas de

comunicacion como eje central de los procesos de gestion de riesgo.
Cuando han sido aplicados al entorno sanitario dichos sistemas han

demostrado ejercer un efecto positivo sobre el clima de seguridad de los

hospitales'® y conseguir una vision global de los incidentes.
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La comunicacion del riesgo debe ser un proceso bidireccional de
intercambio de informacion y opinion sobre el mismo a distintas
audiencias, entre las que se incluyen gestores, medios de comunicacion,
publico, etc. con el fin de conseguir la mejor comprension y la toma de

decisiones mas adecuada'".

Aunque existe controversia sobre las caracteristicas de un sistema
de comunicacion ideal, para que tenga éxito se necesita una cultura de
seguridad implantada en la organizacion. Los sistemas de comunicacion
recogen informacion sobre sucesos adversos, errores o incidentes, con el
objetivo de analizar sus causas e implantar cambios en el sistema para
evitar su repeticion. Una de las limitaciones mas importantes de estos
sistemas es la infracomunicacién, que tiene su origen en el miedo a

medidas disciplinarias o legales y a la falta de conviccion en su eficacia'®.

En este sentido, la prensa ha influido de manera negativa en la
actitud del personal sanitario en cuanto a la declaracion de errores y EA'®,
Un estudio realizado con el objetivo de analizar el tratamiento informativo
que realiza la prensa de los errores clinicos'™ determind que en general
estan aumentando las noticias de prensa sobre errores clinicos al tiempo
que ha disminuido la tolerancia ante el error que un profesional
competente pudiera cometer como fruto del azar. Del mismo modo se
concluyo que la informacion suele confundir al lector presentando datos
parciales e incompletos con falta de explicacion acerca de las limitaciones

cientificas que han podido contribuir al percance.

Es un tema controvertido si los sistemas de comunicacion deben ser
voluntarios u obligatorios, andénimos o confidenciales. Aunque encuestas
realizadas a la poblacion general muestran preferencia por una
comunicacioén obligatoria y no anénima'®, una gran parte de los sistemas
actualmente en uso son voluntarios y anonimos. Se ha senalado que los

6

programas voluntarios '® proporcionan mayor cantidad y calidad de

informacion que los programas obligatorios porque estos necesitan que se
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haya producido un dano al paciente. En los programas obligatorios, la
motivacion mas importante de los profesionales que tienen que comunicar
un error, accidente o efecto adverso es protegerse y cumplir un tramite,
no explicar en detalle qué ocurrié para tratar de evitar su repeticion. La
informacion se vuelve oscura y menos eficaz a la hora de proporcionar

datos a partir de los cuales extraer un aprendizaje.

Varios autores opinan que un sistema de notificacion de sucesos
adversos para ser eficaz deberia ser no punitivo, confidencial,
independiente, agil, analizado por expertos, orientado hacia el sistema y
sensible’® %, Sin embargo, la mayoria de los sistemas de notificacion de
los centros sanitarios no consiguen capturar gran parte de los incidentes y

episodios adversos'®.

No punitivo No debe producir miedo a castigo o represalia como
resultado del mismo

Confidencial La identificacion del paciente, el informador y la institucion
no debe ser nunca revelada

Independiente El sistema debe ser independiente de la autoridad con
capacidad de castigar al informador o a su organizacion

Analisis por expertos Los informes deben ser valorados por expertos que
consideren las circunstancias del suceso informado

Agil Los informes deben ser analizados con prontitud, haciendo

llegar las recomendaciones a las personas que las precisen,
especialmente si se han identificado riesgos importantes

Orientado hacia el Las recomendaciones deben centrarse en cambios en el
sistema sistema, los procesos y los recursos mas que en el
comportamiento de los individuos
Sensible La agencia que recibe los informes debe ser capaz de

difundir recomendaciones y consensuar actuaciones con las
organizaciones implicadas

Tabla 3. Caracteristicas de un sistema de notificacion de EA. Leape

Diversos estudios han comunicado que los sistemas de notificacion
de EA informan en el mejor de los casos del 10% de los incidentes de
manera que esta informacion supone la punta del iceberg de los que esta
ocurriendo'™®. Se desconoce si este 10% resulta representativo de todos los

errores.
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En los estudios realizados por Heinrich''! (fig.7), pionero de la salud
ocupacional y la seguridad, se sugeria una razén aproximada de un evento
adverso por cada 30 lesiones menores y por cada 300 incidentes sin dano

(near misses).

1 eEfecto Adverso
29 elLesiones menores
300 eIncidentes

Figura 7. Piramide de accidente. Heinrich

Un estudio sugirié que Unicamente en un 1,5% de todos los episodios
adversos se produjo un informe "*y que tan solo el 6% de los
acontecimientos adversos por medicamentos son identificados a través de

un sistema tradicional de registro y notificacion'".

El American College of Surgeons estimd que entre un 5y un 30% de
los EA son notificados con un informe'. Y un estudio realizado en un
servicio de cirugia general observdo que solamente el 20% de las

complicaciones se discutian en las sesiones de morbilidad y mortalidad'".

Estos datos muestran que la infranotificacion puede minar la

factibilidad y la utilidad de los sistemas de comunicacion de errores. Las
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siguientes causas-barrera han sido descritas para la notificacion de
EA!16:117.

e Se considera innecesario, no percepcion del beneficio.
e Aumenta la carga de trabajo.

e El personal MIR y en formacion se siente culpabilizado.
e Pérdida de reputacion.

e Desaprobacion de los colegas.

e Preocupacion por un posible litigio.

¢ Falta de apoyo.

e Falta de conocimiento.

e Miedo a medidas disciplinarias.

e El incidente no merece hacer un informe.

Entre los sistemas de notificacion actualmente utilizados
encontramos aquellos que se basan en la vigilancia activa de los procesos
como son el Estudio de Prevalencia de Infeccion Nosocomial (EPINE) o las
alertas sanitarias. Por otro lado tenemos sistemas de informacion pasiva
que se basan en controles “a posteriori” como son el Conjunto Minimo

Basico de Datos'"® o el Clinos Cal'"®

, programa informatico que monitoriza
los indicadores de seguridad de pacientes mas extendidos. Clinos.cal es
una herramienta de software para la generacion y monitorizacion de
indicadores de calidad en los hospitales a partir del CMBD. Incluye los
informes y exploraciones necesarias para monitorizar los parametros mas
relevantes en la evaluacion de calidad asistencial y permite monitorizar los

resultados de calidad de cuatro grandes dimensiones de analisis:

e Indicadores obstétricos y pediatricos, diferenciando los
indicadores para los partos de bajo y alto riesgo.
e Complicaciones hospitalarias, diferenciando las complicaciones

centinela y las especificamente quirdrgicas.
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e Readmisiones hospitalarias, permitiendo elegir el periodo entre
ingresos.
e Mortalidad ajustada por Case-Mix, incluyendo una estratificacion

por el indice de Charlson.

Un reciente estudio sugiere que la combinacion de métodos de
deteccion usando informacion de tres fuentes: de pacientes, del personal
sanitario a través del sistema de notificacion de EA y de las revisiones de
historias clinicas puede ser la mejor manera de estudiar la seguridad de los

pacientes en los hospitales'?.

Herramientas para el analisis e investigacion de los efectos

adversos

El analisis de causas raiz

El analisis de causas (ACR) raiz consiste en una valoracion
retrospectiva utilizada para identificar las razones criticas subyacentes

que promueven la aparicion de efectos adversos o casi-accidentes'?'.

El ACR tiene sus origenes en la psicologia industrial y en el estudio
de los factores humanos y consiste en una aproximacion al analisis del
error de manera sistematizada'??. De manera mas concreta, el analisis de
causas raiz (ACR) constituye una herramienta Gtil para la prevencion de

errores'?.

Aunque en la produccion de errores existe un profesional que en
altima instancia es quien “aprieta el gatillo” (error activo), para llegar a
ello es preciso que se sumen un conjunto de fallos (errores latentes), con

frecuencia ajenos al considerado responsable activo del error. El analisis
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de causa raiz pretende descubrir los errores latentes que subyacen en un

suceso al que por su importancia y posicion llamamos “centinela”.

Teoricamente, si consiguiéramos suprimir la causa raiz se podria
prevenir o aminorar la probabilidad de recurrencia del EA. El ACR se
compone de un proceso secuencial de preguntas que proporciona un marco
estructurado para que los investigadores reconozcan y discutan la
realizacion de tareas en una organizacion, asi como su cultura

organizativa.

Una premisa fundamental debe ser evitar centrar la atencién sobre
el profesional causante del error activo, ya que lo que interesa conocer
son los errores latentes del sistema. Para el ACR es preciso seguir una

metodologia que incluya:

e Identificar qué incidentes deberian investigarse.

e Recopilar informacion.

e Elaborar el mapa de los acontecimientos.

e Analizar la informacion.

e Estudiar la existencia de barreras que puedan evitar danos.
e Desarrollar soluciones y elaborar un plan de accion.

e Realizar un informe final.

En el ambito concreto de la cirugia, la incorporacion de los ACR a la
formacion de los cirujanos ha conseguido eliminar el concepto de culpa del
estudio de los errores que tiene lugar a través de las comisiones de morbi-

mortalidad, obteniéndose un aprendizaje mas profundo de los EA'*.

Entre las organizaciones que se destacan por su interés en el ACR
para la mejora de la calidad sanitaria se encuentra la Joint Commission on
Acreditation of Healthcare Organizations (JCAHO). Esta organizacion

125

emite y actualiza periodicamente la lista de sucesos centinela Para el

estudio de las causas latentes que predisponen al EA la JCAHO recomienda
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126,127

un indice de analisis que facilita su comprension . Este se puede

resumir en:

e Factores humanos.

e Factores del proceso.

e Equipamiento.

e Factores ambientales

e Gestion de la informacion.
e Supervision adecuada.

e Liderazgo.

La Veterans Health Administration '?® desarrolld dentro de su
esquema de analisis de causa raiz un protocolo de preguntas de
priorizacion y ha incorporado elementos de ingenieria de factores humanos

para mejorar el andlisis'?.

Hay estudios que muestran que la utilizacion de los ACR no solo han
cambiado el analisis de los EA hacia la vulnerabilidad de los sistemas, sino

que también ha mejorado la seguridad del paciente'.

A pesar de los beneficios potenciales, los ACR suponen una labor
compleja e intensa con algunos problemas. Muchos ACR se realizan de
manera incorrecta o incompleta y no producen resultados Utiles. Ademas,
consumen mucho tiempo y son costosos. Se calcula que cada ACR requiere

entre 20 y 90 personas-hora para ser completado con eficacia''.

El analisis de sistemas

32 en el Reino Unido, basandose en el modelo propuesto por

Vincent
Reason, desarrolldé un método sistematico de investigacion y analisis de
incidentes clinicos en el que se consideran las mdltiples causas que

contribuyen al error: el protocolo de Londres. En su opinidn, generalmente
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existe una cadena de eventos y una variedad amplia de factores que
contribuyen en la aparicion del incidente. Se hace necesario identificar
cual de dichos factores tienen el mayor impacto sobre el incidente y, sobre
todo, cuales tienen el potencial de crear incidentes futuros. A diferencia
del analisis causa-raiz no pretende quedarse Unicamente en el qué ocurrié
y por qué ocurrid sino descubrir donde se encuentran las brechas y fallos

del sistema’'*3.

ORGANISATION CONTRIBUTORY

. CARE DEFENCES/
& FACTORS . :
MANAGEMENT  INFLUENCING DELIVERY BARRIERS
CULTURE PR_FLCTICE __
- Enqrril':'i:-nm ent Unzafe Acts I:
actors
o Team Factors
Management
DE::;““‘ o Individual Errors .
Orzanisatiomal (ztafl) Factigs B
Processes o Tazk Factors
# Patient Factors 4 Vielations |:|
LATENT e 4 ACTIVE
FAILURES FIOLATION FAILURES
FRODUCING
CONDITIONS

Figura 8. Modelo adaptado de la Causalidad Organizacional del Accidente. Vincent

El analisis en cascada

Seglin un estudio llevado a cabo en seis paises'*, el 77% de los
errores declarados tienen lugar en el contexto de una cadena de fallos
sucesivos a distintos niveles. En el 80% de éstos el origen se hallé en fallos
de comunicaciéon o de informacidén. Es probable que mejorando la
seguridad a lo largo del proceso se evitarian consecuencias perjudiciales

para el paciente al final de la cadena.
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El analisis en cascada focaliza la atencion sobre la causa (el error) y
no sobre su efecto (el efecto adverso). Revela la secuencia del error de
manera que permite una mejor comprension a la vez que se reorienta la
atencion desde el actor culpable a sus circunstancias. ldentificando las
causas subyacentes se proponen soluciones correctoras del problema

inicial asi como de los errores que se propagan.

El analisis en cascada contribuye a dirigir la energia y los recursos
hacia la causa original, pero va mas alla del tradicional analisis causa raiz
porque identifica los errores intermedios en el analisis de las causas. Los
problemas intermedios, que predominan entre los errores médicos, son
mas susceptibles de correccion que las causas raiz y pueden ser bien

analizados mediante el analisis en cascada.

El modelo tridimensional en cirugia

McCulloch' propone un modelo basado en el analisis de problemas
reales acaecidos en escenarios quirdrgicos en el cual la influencia de los
riesgos en el nivel de microsistema se describe Unicamente en término de
tres dimensiones: tecnologia, sistema y cultura. Para el autor los modelos
basados en el analisis de eventos individuales o grupos de eventos como el
protocolo de Londres tienden a ser conceptuales y comunicativos mas que

estadisticamente medibles o predictivos.

En este modelo las amenazas a la seguridad del paciente en la
planta o en el quiréfano son el resultado de un proceso aleatorio en el que
las combinaciones de errores o fallos en cualquiera de las tres dimensiones
no solo se alinean, como propone Reason en su modelo del Queso Suizo,
sino que son interdependientes y actuarian potenciandose entre si. Del
mismo modo este modelo proporciona un marco que describiria el camino

a través del cual los sistemas podrian prevenir el error mediante la
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confeccion de interacciones entre las tres dimensiones que actuarian de

manera sinérgica.

System

Figura 9. Modelo tridimensional de McCulloch

El modelo tridimensional pretende ser un modelo practico que
aclare la importancia relativa y las interacciones entre los factores que
afectan a la seguridad del paciente al nivel local, que es donde la atencion
médica es suministrada y que a la vez pueda ser usado para entender los

eventos tanto recurrentes como infrecuentes.
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Desde hace mas de una década, y a raiz de un importante informe
publicado en Estados Unidos, la Seguridad del Paciente se ha convertido en
uno de los caballos de batalla de la Calidad Sanitaria°. Multitud de
estudios realizados en paises de nuestro entorno sociocultural demuestran
que la atencidén sanitaria altamente tecnificada puede suponer un riesgo
para el paciente. En este contexto, nos proponemos comprobar estos datos
en nuestro hospital y mas concretamente en nuestro servicio para
posteriormente analizar si alguna de las caracteristicas mas importantes
de la cirugia que realizamos influye sobre la aparicién de efectos adversos

y sobre su evitabilidad.

La aparicion del error se encuentra intimamente ligada a las
condiciones en las que se desarrollan las tareas. Las caracteristicas del
paciente, de la enfermedad que le aqueja, las peculiaridades del trabajo
en condiciones de urgencias y la inminencia a la hora de tomar decisiones
de distinta indole hacen de la cirugia de urgencias la candidata ideal a
sufrir la aparicion de EA a lo largo de las distintas fases del proceso

asistencial'¥’.

La situacion clinica del paciente atendido de manera urgente lo
hace menos preparado para enfrentarse a una anamnesis adecuada con su
cirujano, el tiempo disponible para ello es generalmente menor y el lugar
donde se produce, la sala de urgencias, menos propicia para la realizacion
de una entrevista eficaz. El paciente suele encontrarse mas preocupado,
en ocasiones sin apoyo familiar y con frecuencia el dolor o su situacion

general le restan capacidad de comunicarse con el personal sanitario'®.

Las posibilidades de mejorar su situacion basal antes de la cirugia
son generalmente escasas y la influencia de las comorbilidades que padece
se hace menos previsible. Es habitual que la cirugia se desarrolle en
quiréfanos distintos a los utilizados para la cirugia programada, donde los
recursos a menudo no estan igualmente disponibles y el personal de
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enfermeria esta menos entrenado. Con frecuencia, el equipo quirlrgico se
encuentra sometido a mayor presion, tanto porque mientras se dedica a la
actividad quirirgica especifica sigue atendiendo a las llamadas que se
producen requiriendo su atencion como porque se enfrenta habitualmente
a turnos mas largos, generalmente de 24 horas™’. En algunos casos los
facultativos que se dedican a la atencidon de urgencias acumulan menos
experiencia que los que se dedican a la cirugia programada por
encontrarse los cirujanos de mayor edad exentos de la realizacion de
guardias. Algo parecido ocurre con la atencion realizada por el servicio de
anestesia, unida de manera definitiva a la actividad quirdrgica sin poder

definirse muchas veces la linea que separa el origen de la agresion médica.

Ademas, resulta frecuente que la ubicacion de los pacientes
quirurgicos atendidos de urgencia tenga lugar en salas de hospitalizacion
no-quirlrgicas, en las que el personal de enfermeria esta menos habituado
a tratar con el paciente recién operado. Por todo ello es probable que la
cirugia de urgencias pudiera verse “atacada” por la epidemia de efectos

adversos en mayor medida que la cirugia programada.

Otra de las caracteristicas que mas influyen en la aparicion de
complicaciones en la cirugia que realizamos es la contaminacion

bacteriana potencial y su relacion con la infeccion del sitio quirdrgico'©.

El sistema tradicional de clasificacion del riesgo de infeccion de una
herida quirdrgica, propuesto por Altemeier'*'y col. se basa en los indices
de infeccion que presentan los distintos tipos de cirugia segin la
clasificacion de limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia. Toda
herida quirdrgica es susceptible de desarrollar una infeccion durante el
postoperatorio, lo que depende de mdltiples factores. De entre todos
ellos, el grado de contaminacion bacteriana que sufre la herida durante la

intervencion es uno de los mas importantes.
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Nos proponemos estudiar si existe alguna relacion entre el tipo de
cirugia atendiendo a su contaminacion y la aparicion de EA asi como su
evitabilidad.

Cirugia limpia: Aquella en la que no hay apertura de la luz de los tractos
gastrointestinal, respiratorio o urinario, contacto con material séptico ni
inflamacién patente.

Cirugia limpia-contaminada: Aquella en la que se ha realizado la apertura del tubo
digestivo, de las vias excretoras y de las visceras huecas.

Cirugia contaminada: Aquella que se lleva a cabo en un medio con vertido desde el
tubo digestivo, en el que existe inflamacion, herida accidental recientemente
abierta o en la que se ha producido incumplimiento de la técnica estéril.

Cirugia sucia: Aquella que se realiza en contacto con material séptico o purulento,
heridas traumaticas de mas de 12 horas de evolucion.

Tabla 4. Clasificacion de Altameier

Asi pues, estos tres aspectos: el estudio de los efectos adversos en
nuestro servicio, la comparacion entre la aparicion de los mismos en la
cirugia de urgencias y la electiva y por ultimo la influencia de la
contaminacion bacteriana en la aparicion de EA constituyen el objeto de

este trabajo.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipotesis conceptual:
El tipo de cirugia “programada” o “urgente” que se realiza a los

pacientes ingresados en un servicio quirdrgico influye en la aparicion de

efectos adversos.

Hipotesis operativa:

Los pacientes a los que se les realiza una cirugia urgente tienen mas
efectos adversos que aquellos a los que se les realiza una cirugia

programada.

Hipoatesis nula (HO):

Los pacientes a los que se les realiza una cirugia urgente no tienen
mas efectos adversos que aquellos a los que se les realiza una cirugia

programada.

Objetivo principal:

1. Analizar la incidencia de efectos adversos en un grupo de
pacientes intervenidos en el servicio de cirugia general tanto de forma

programada como de forma urgente.
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Objetivos secundarios:

1. Determinar los factores causales relacionados con los efectos
adversos en funcion de la edad, sexo, factores de riesgo intrinseco,
factores de riesgo extrinseco y estado basal de la salud de los pacientes.

2. Determinar el impacto de los efectos adversos

3. Determinar la evitabilidad de los efectos adversos.

4. Determinar la incidencia de los efectos adversos segun el tipo de
tratamiento (quirdrgico vs médico).

5. Determinar la incidencia de efectos adversos segun el tipo de
contaminacion de la cirugia.

6. Proponer una serie de medidas de mejora en la atencion a los
pacientes ingresados en un servicio quirirgico hospitalario con el fin de

disminuir la incidencia de aparicion de efectos adversos.

Objetivos complementarios metodolégicos

1. Valorar la eficacia de la “guia de cribado” como herramienta de

deteccion de efectos adversos.
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Diseno

Estudio retrospectivo de cohortes.

Ambito de estudio

Servicio de Cirugia General del Hospital Universitario San Juan de
Alicante.

Poblacion y periodo de estudio

Pacientes dados de alta del Servicio de Cirugia General y del
Aparato Digestivo del Hospital de San Juan en el periodo comprendido
entre los dias 1 de enero de 2004 y 31 de diciembre de 2004. Se incluyen,
por tanto, a los ingresados en 2003 que fueron dados de alta en 2004 y se
excluyen a aquellos pacientes que aunque ingresaran en 2004 fueron dados

de alta después del 31 de diciembre de dicho ano.

Criterios de inclusion

e Pacientes dados de alta por el Servicio de Cirugia General y
Digestiva entre el 1-1-2004 y 31-12-2004.

e Pacientes con historia clinica.

e Pacientes con un ingreso superior a 24 horas.

e Pacientes mayores de 14 anos.

Criterios de exclusion

e Pacientes en los que la historia clinica no se encontro disponible.
e Pacientes en los que el episodio de la historia clinica
correspondiente al ingreso no se encontro disponible.

e Pacientes con un ingreso inferior a 24 horas.
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e Pacientes menores de 14 anos.
e Pacientes que aunque fueron ingresados durante el periodo de

estudio fueron dados de alta después del 31-12-2004

Los pacientes que ingresaron en el Servicio de Cirugia procedentes
de otros servicios del hospital, o que fueron trasladados procedentes de
otros centros, si fueron incluidos en el estudio siempre que el alta fuera
dada por el Servicio de Cirugia. Los pacientes que por el contrario
estuvieron ingresados en el Servicio de Cirugia pero que fueron dados de
alta por otro servicio o se trasladaron a otro centro y no fueron devueltos

a nuestro servicio no se incluyeron.

Tampoco estan incluidos en el estudio los pacientes que
permanecieron en las unidades de Observacién y Urgencias a cargo del
Servicio de Cirugia pero que no fueron ingresados. De la misma manera no
se encuentran incluidos los pacientes de Cirugia pertenecientes al
programa de Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA) a no ser que fueran

ingresados por algun motivo en el Servicio de Cirugia.

No se incluyen los EA que ocurridos durante el periodo de estudio,
se detectaron después del alta, a no ser que el paciente sufriera un
reingreso por este motivo. Por el contrario, aquellos EA que tuvieron lugar
antes del inicio del estudio, pero que ocasionaron un ingreso durante el

periodo de estudio si estan incluidos.

Determinaciones

1. Alerta de efectos adversos: Mediante la Guia de Cribado.
Anexo1.

2. ldentificacion de efectos adversos: Mediante el Formulario
Modular de Revision (MRF2). Anexo 2.

3. Identificacion de incidentes: Mediante el Formulario Modular de
Revision (MRF2). Anexo 2
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Variables de estudio

1. Variables ligadas al individuo

1.1. Edad
1.2. Sexo
1.3. Factores de riesgo intrinseco: coma, insuficiencia renal,

diabetes mellitus, neoplasia, inmunodeficiencia, EPOC, neutropenia,
cirrosis hepatica, drogadiccion, obesidad, hipoalbuminemia, uUlcera por
presion, malformaciones, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria e

hipertension arterial.

2. Variables ligadas a la enfermedad

2.1. Diagnostico de la enfermedad: GDR, indice de Charlson,
intervencion.
2.2. Prondstico de la enfermedad: recuperacion completa,

recuperacion con secuelas, enfermedad terminal.

2.3. Riesgo ASA (American Society of Anesthesiologists):
e |:Sano

e |I: Enfermedad sistémica leve;

e llI: Enfermedad sistémica grave con limitacion funcional;

e |V: Enfermedad sistémica grave, limitacion funcional y amenaza
constante para la vida;
e V: Paciente moribundo, improbable que sobreviva mas de 24

horas.

3. Variables ligadas a la asistencia

3.1. Dias de estancia

3.2. Tipo de ingreso: urgente, programado.
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3.3. Factores de riesgo extrinseco: sonda urinaria abierta;
sonda urinaria cerrada; catéter venoso periférico; catéter arterial; catéter
venoso central; catéter venoso central de insercion periférica; catéter
umbilical venoso; catéter umbilical arterial; nutricion parenteral; nutricion
enteral; sonda nasogastrica; traqueostomia; ventilacion mecanica; terapia

inmunosupresora.

4. Variables ligadas al EA

4.1. Dias de estancia adicional

4.2. Dias de estancia adicional en UCI

4.3. Minutos de quiréfano adicionales

4.4, Secuelas: deterioro fisico, dolor, trauma emocional

4.5, Procedimientos 'y  tratamientos anadidos como

consecuencia del EA.

Definiciones operativas IDEA

Definiciones genéricas

Efecto adverso (EA): se define para este estudio como todo
accidente o incidente recogido en la Historia Clinica del paciente que le ha
causado dafo o se lo ha podido causar, ligado mas a las condiciones de la
asistencia que a las del propio paciente y que ha dado lugar a un
alargamiento del tiempo de hospitalizaciéon, una secuela en el momento

del alta, la muerte o cualquier combinacion de estos.

Accidente: es el suceso aleatorio imprevisto e inesperado que

produce dafio al paciente o pérdidas materiales o de cualquier tipo'*.
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Incidente: suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no produce
dano al paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo. También
puede definirse como un suceso que en circunstancias distintas podria
haber sido un accidente ™ ; o como un hecho que no descubierto o

corregido a tiempo puede implicar problemas para el paciente.

Error Médico: es el acto de equivocacion u omision en la practica de
los profesionales sanitarios que puede contribuir a que ocurra un suceso

adverso'®.

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 sucesion continuada de efectos fue
detenida evitando la aparicién de potenciales consecuencias'; suceso que
en otras circunstancias podria haber tenido graves consecuencias '®;
suceso peligroso que no ha producido danos personales pero si materiales y

que sirve de aviso de posibles accidentes'.

Malapraxis: deficiente practica clinica que ha ocasionado un dafo al
paciente. Se entiende como tal, cuando los resultados son claramente
peores a los que, previsiblemente, hubieran obtenido profesionales

distintos y de calificacion similar, en idénticas circunstancias.

Negligencia: error dificilmente justificable, ocasionado por desidia,
abandono, apatia, estudio insuficiente, falta de diligencia, omision de
precauciones debidas o falta de cuidado en la aplicacion del conocimiento

que deberia tener y utilizar un profesional cualificado.

Litigio: disputa tramitada ante un juzgado que puede estar
motivada por un desacuerdo con la atencion recibida o con los efectos no
deseados de la misma. Con relativa frecuencia no se debe a ninguna de

esas causas'°C.
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Riesgos Asistenciales

Efectos Adversos

Evitables Inevitables

Negligencias Litigios

Casi
accidentes

Figura 10. Modelo Teoérico del Proyecto IDEA

Definiciones operativas especificas

Mortalidad: es el fallecimiento del paciente innecesariamente
precoz y sanitariamente evitable, siempre que no esté relacionada con la
historia natural de la enfermedad vy si esté relacionada con cualquier otro

de los efectos adversos definidos.
Reintervencion: procedimiento quirurgico repetido en un periodo

inferior a 30 dias, motivado por causas relacionadas con la intervencion

anterior.
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Reingreso: nueva hospitalizacion en un plazo inferior a seis meses,

relacionada con el ingreso anterior.

Efecto Adverso leve: El que ocasiona lesion sin prolongar la estancia

hospitalaria.

Efecto Adverso moderado: El que ocasiona prolongacion de la

estancia de al menos un dia.

Efecto Adverso grave: El que ocasiona fallecimiento, incapacidad al

alta o la necesidad de una intervencion quirirgica.

Infeccion nosocomial: una infeccion se considera nosocomial si no
hay indicios de que el paciente la tuviera ni en fase clinica, ni de
incubacion en el momento del ingreso; en caso contrario sera considerada
de tipo comunitario. Se considera como caso particular infeccion
nosocomial al ingreso toda infeccion presente en el momento del ingreso,
que hubiera sido adquirida en un ingreso anterior (p. ej. infeccion de
protesis). Para su clasificacion se aplicaran los criterios de definicion de
caso del estudio PREVINE, elaborados por los CDC:

Infeccidon urinaria: se debe cumplir alguno de los siguientes

criterios:

e Uno de los siguientes: fiebre (>38°), imperiosidad miccional,
polaquiuria, disuria o tension en zona suprapubica y el urocultivo ha sido
positivo (mas de cien mil colonias por ml) a dos microorganismos
diferentes como maximo.

e 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 tincion gram de orina. En dos cultivos

de orina obtenida por puncion suprapUbica se han aislado mas de 100
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colonias por ml del mismo uropatogeno. En un paciente sometido a
tratamiento antibiotico correcto, el aislamiento en un urocultivo de menos
de cien mil colonias por ml de un Unico uropatdgeno; existe un diagnostico
médico; el médico ha prescrito el tratamiento antibiotico adecuado.

e Otras infecciones de las vias urinarias: deben cumplir alguno de
los siguientes: en el cultivo de un tejido o un fluido se ha aislado un
microorganismo; en una intervencion quirargica o en un estudio
anatomopatologico se ha observado un signo claro de infeccion; dos de los
siguientes: fiebre (>38°C), dolor o tension en la zona afectada y cualquiera
de los siguientes: drenaje purulento, aislamiento de microorganismo en
hemocultivo, evidencia radiolégica de infeccidon, existe un diagnostico

médico o el médico ha prescrito el tratamiento antibiotico adecuado.

Infeccion del lugar quirurgico:

e Infeccion del lugar quirdrgico superficial: se produce durante los
30 dias posteriores a la cirugia y afecta solo a la piel y tejido celular
subcutaneo en el lugar de incision. Ademas debe hallarse alguno de los
siguientes subcriterios: drenaje purulento de la incision superficial;
aislamiento de microorganismo en el cultivo de un liquido o de un tejido
procedente de la incision superficial; diagnostico médico de infeccion
superficial de la incision; dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presion;
inflamacion localizada (calor, tumefaccion, eritema) y la incision es
abierta deliberadamente por el cirujano.

e Infeccion profunda de la incisién: se produce durante los 30 dias
posteriores a la cirugia si no se ha colocado algin implante (cualquier
cuerpo extraino de origen no humano) o dentro del primer afno si se habia
colocado alguno y la infeccion esta relacionada con el procedimiento
quirdrgico y, ademas, la infeccion afecta los tejidos blandos profundos de
la incision (fascia y paredes musculares). También debe hallarse alguno de
los siguientes criterios: drenaje purulento de la zona profunda de la
incision pero no de los drganos o espacios; diagnostico médico de infeccion

superficial de la incision; la incision se abre espontaneamente o la abre el
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cirujano por alguno de estos motivos: fiebre (>38°C), dolor localizado,
hipersensibilidad al tacto o presion; durante una reintervencion o
inspeccion directa o estudio histopatologico o radioldgico se halla un
absceso u otra evidencia de infeccion que afecta los tejidos profundos de
la incision.

¢ Infeccion de 6rgano o de espacio: se produce durante los 30 dias
posteriores a la cirugia si no se ha colocado algin implante o dentro del
primer ano si se habia colocado alguno y la infeccion esta relacionada con
el procedimiento quirurgico y, ademas, la infeccion afecta cualquier parte
de la anatomia, abierta o manipulada durante el acto operatorio, distinta
de la incision. Ademas debe hallarse alguno de los siguientes criterios:
liquido purulento recogido mediante drenaje colocado en un 6rgano o
espacio (si el area por donde penetra el tubo de drenaje en la piel se ha
infectado, la infeccion no se considerara de espacio sino de la piel o de los
tejidos blandos, segin su profundidad); diagnostico médico de infeccion
quirtrgica de espacio u oOrgano; aislamiento de microorganismos en
muestras obtenidas a partir de fluidos o tejidos procedentes de érganos o
espacios; durante una reintervencion o inspeccion directa o estudio
histopatologico o radiolégico, se halla un absceso u otra evidencia de

infeccion que afecta a algun 6rgano o espacio.

Neumonia: Debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

e Estertores o matidez a la percusion durante la exploracion fisica
del térax y cualquiera de las siguientes: aparicion 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.

e En la radiologia toracica se observan signos de un nuevo
infiltrado o la progresion de otro previo o una cavitacion, una
consolidacion o un derrame pleural y cualquiera de los siguientes:
aparicion de esputo purulento o cambio de las caracteristicas de este; en

un hemocultivo se ha aislado un microorganismo; en una muestra por
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aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o biopsia se ha aislado un
microorganismo; se ha aislado un virus o el resultado de una prueba para
la deteccidon de antigenos viricos en las secreciones respiratorias ha sido
positivo; el titulo de anticuerpos especificos IgM es diagndstico o el de
anticuerpos IgG se ha cuadruplicado en dos muestras sucesivas; diagnostico
histopatologico de neumonia.

Bacteriemia primaria: debe cumplir uno de los siguientes

criterios:

e En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo sin relacion
con cualquier otro foco infeccioso.

e Uno de los siguientes: fiebre (>38°C), escalofrios, hipotension y
cualquiera de los siguientes: en dos hemocultivos que no se han practicado
simultaneamente se ha aislado el mismo contaminante habitual de la piel
sin relacion con ningun otro foco infeccioso; en un hemocultivo practicado
a un paciente portador de una canula intravascular se ha aislado un
contaminante habitual de la piel y el médico ha prescrito el tratamiento
antibiotico pertinente; resultado positivo de una prueba para la deteccion
de antigenos en sangre a un organismo sin relacion con cualquier otro foco

infeccioso.

Sepsis: debe cumplir uno de los siguientes criterios, si no hay

ninguna otra causa que los explique:

e Fiebre (>38°C), hipotension (presion sistolica igual o menor a 90
mm Hg) u oliguria (<20 ml/h) y cualquiera de los siguientes: no se ha
practicado ningln hemocultivo o estos han sido negativos y el resultado de
las pruebas para la deteccion de antigenos en sangre ha sido negativo; no
se ha descubierto ningln otro foco infeccioso; el médico ha prescrito el

tratamiento antibidtico adecuado para una sepsis.
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Bacteriemia secundaria: cuando el organismo aislado en el

hemocultivo es compatible con otra infeccion nosocomial.

Bacteriemia asociada a dispositivo intravascular:

e Cuando si se ha realizado el cultivo del catéter: el
microorganismo aislado en los hemocultivos es el mismo que se aisla de la
punta del catéter, de la conexion o del liquido de infusion.

e Cuando no se ha realizado el cultivo del catéter: el hemocultivo
es positivo, no se puede reconocer ningin foco de sepsis, el origen mas

probable es el catéter y el paciente mejora tras la retirada del mismo.

Infeccion intrabdominal: (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
intrabdominales que no se han definido en ningln otro apartado). Debe

cumplir uno de los siguientes criterios:

e En el cultivo de un producto patoldgico purulento obtenido en
una intervencion quirdrgica o por aspiracion con aguja se ha aislado un
microorganismo. En wuna intervencion quirdrgica o en un estudio
anatomopatologico se ha observado un absceso u otro signo evidente de
infeccién intraabdominal.

e Dos de los siguientes, si no hay ninguna otra causa que los
explique: fiebre (>38°C), nauseas, vomitos, dolor abdominal o ictericia, y
cualquiera de los siguientes: en el cultivo de drenaje de un tubo colocado
durante una intervencion se ha aislado un microorganismo; en la tincion de
Gram de un drenaje o de una muestra de tejido obtenida en una
intervencion quirtrgica o por aspiracion con aguja se han observado
microorganismos; en un hemocultivo se ha aislado un microorganismo y

hay evidencia radiologica de infeccion abdominal.
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Infeccion de piel o partes blandas:

e Debe cumplir uno de los siguientes criterios: supuracion,
pustulas, vesiculas o forinculos.

e Dos de los siguientes en zona afectada: dolor espontaneo a la
palpacion, tumefaccion, eritema o calor y cualquiera de los siguientes: en
el cultivo de un aspirado o de un drenaje 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 positivo de una
prueba para la deteccion de antigenos en el tejido afectado o en la
sangre; en el estudio microscopico del tejido afectado se han observado
células gigantes multinucleadas; el tipo de anticuerpos especificos IgM es
diagnostico o el de anticuerpos IgG se ha cuadriplicado en dos muestras

sucesivas.

Lesion por presion:

Necrosis isquémica y ulceracion de tejidos que cubren una
prominencia 6sea que ha sido sometida a presion prolongada a
consecuencia de una estancia en cama prolongada por la patologia que
motivo el ingreso (siempre y cuando no estuviera presente en el momento

del ingreso).

Tromboembolismo pulmonar:

Alojamiento de un coagulo sanguineo en una arteria pulmonar con
obstruccion subsiguiente del riego sanguineo del parénquima pulmonar tras

un reposo prolongado en cama con inmovilidad o por el estado

postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacion.
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Trombosis venosa profunda:

Trombo originado tras un reposo prolongado en cama con
inmovilidad o por el estado postoperatorio como consecuencia de la
hospitalizacion.

Flebitis o arteritis:

Enfermedad inflamatoria vascular originada tras un reposo
prolongado en cama con inmovilidad o por el estado postoperatorio como
consecuencia de la hospitalizacion.

Complicaciones hemorrdgicas y laceraciones:

Consecuencia de intervencion quirdrgica o procedimiento

terapéutico.

Efectos adversos ligados a la técnica quirurgica:

Consecuencia de intervencion quirurgica.

Dehiscencia de sutura.

Cuerpo extrafo o sustancia dejados por accidente, ajenos al propio

organismo:

Dejado por descuido en el campo quirlrgico, consecuencia de

intervencion quirurgica.

Complicacion de dispositivo, implante o injerto:

Consecuencia de intervencion quirdrgica.
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Infarto Agudo de Miocardio complicando la cirugia:

Aquél que se produce tras una intervencion quirirgica de cirugia no
cardiaca, independientemente de que el paciente tenga o no factores de
riesgo cardiovasculares.

Infarto Agudo de Miocardio complicando la hospitalizacion:

Aquel que se produce en el curso de la hospitalizacion de manera
inesperada, independientemente de que el paciente tenga o no factores
de riesgo cardiovasculares.

Caida accidental o traumatismo durante la hospitalizacion.

Muerte subita:

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.

Hospitalizacion previa < 65 anos:

La hospitalizacion que tiene lugar durante el Gltimo ano cuando el
paciente es menor de 65 anos, por el mismo diagnoéstico principal y no
previsible como consecuencia de la historia natural de la enfermedad.

Hospitalizacién previa > 65 anos:

La hospitalizacion que tiene lugar durante los ultimos 6 meses
cuando el paciente es mayor de 65 afos, por el mismo diagnostico

principal y no previsible como consecuencia de la historia natural de la

enfermedad.
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Errores de Medicacion:

Un suceso que puede evitarse y que es causado por una utilizacion
inadecuada de un medicamento produciendo lesion a un paciente,
mientras la medicacion esta bajo control de personal sanitario.

Reacciones adversas a medicamentos:

Referidas a alteraciones y/o lesiones producidas cuando los
medicamentos se utilizan de manera apropiada, las cuales son dificilmente
evitables.

Intoxicacion accidental por farmacos:

Ingesta de productos toxicos 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 intervencién de profesional sanitario.

Error por deficiente identificacion:

Incluye todas las actuaciones realizadas a un enfermo, para el cual
no estaban destinadas, como consecuencia de una identificacion
deficiente.

Desnutricion / deshidratacion:

Por falta de soporte nutricional adecuado durante el periodo de

ingreso. Se produce una pérdida de peso >2% en una semana.
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Retraso en la intervencion quirurgica:

Ocasionado por motivos dependientes de mala organizacion y no por

causa del paciente o decision facultativa.

Suicidio:

Accion por la que un sujeto se quita la vida de modo voluntario o

intencionado.

Trauma obstétrico:

Lesiones en el recién nacido ocasionadas durante el parto.

Muerte perinatal.:

Muerte que sucede desde la 22 semana de gestacion hasta 28 dias

después del nacimiento, si se tiene constancia de ello.

Reaccion transfusional:

Aglutinaciones y hemolisis intravasculares masivas de los hematies

que aparecen después de una transfusion sanguinea.

Complicaciones anestésicas:

Fenoémenos indeseables que aparecen como consecuencia de la

anestesia.
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Consenso de interpretaciones IDEA

Antes de la realizacion de la revision de historias clinicas se dejaron
claras todas las interpretaciones que condicionaran los resultados de
desacuerdo del estudio para alcanzar un consenso respecto al criterio a
seguir durante el estudio de campo. Los acuerdos alcanzados para aplicar

durante el estudio fueron:

Extravasaciones:

Se consideran incidentes (obligan a una nueva puncion). Son
evitables en la mayoria de las ocasiones (por ejemplo, si la via lleva puesta
tiempo...), pero pueden considerarse no evitables si la extravasacion se

produce al tomar la via.

Cambio de via por mal funcionamiento:

Se considera incidente (obliga a una nueva puncion). Son poco

evitables .

Cambio de via por dolor:

Se considera incidente.

Flebitis:

Se consideran EA leves. Se considera que requieren tratamiento
adicional (cambio de via y cura local), aunque en la historia no se

especifique nada. Son evitables segin la patologia de base. Dado que los

estudios poblacionales hasta la fecha no han considerado la flebitis como
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EA, en este estudio tampoco la vamos a considerar para facilitar la
comparacion internacional, pero si la tendremos en cuenta para calcular la
incidencia ampliada (incluye la flebitis en todos sus extremos, incluso

cuando aparece como EA Unico).

Flebitis con extravasacion:

Se describira solamente la flebitis.

Arrancamiento de sondaje (sonda vesical, via periférica,...):

Se considera incidente, o EA si tiene repercusiones en el paciente
(por ejemplo, hematuria). Se considera evitable segln la valoraciéon que se
ha hecho del paciente, si esta nervioso, agitado, si es colaborador, si esta
consciente... y si se habian tomado las medidas necesarias en funcion de

esa valoracion.

Ulceras por presion y empeoramiento de una preexistente:

Siempre se considerara EA. La evitabilidad dependera de la

comorbilidad del paciente.

Intolerancia a farmaco:

Si se anota en la historia el antecedente de intolerancia y aun asi se
prescribe, se considera incidente o EA segln las repercusiones en el
paciente, y se considerara evitable. Si se prescribe y no se administra
porque se avisa de la intolerancia, no se cuantifica como EA. Si se
prescribe y luego se advierte la intolerancia, se considera EA o incidente
segln las repercusiones en el paciente, y se considerara no evitable o poco

evitable.
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No administracion de tratamiento (por ejemplo: farmaco no
disponible en farmacia, medicacién habitual no pautada,...):

Se considerara incidente o EA segun la necesidad de la medicacion
para el manejo adecuado del paciente.

Prescripcion de farmaco contraindicado:

Se considerara incidente o EA segin las repercusiones en el

paciente.

Mal abordaje del dolor:

Se considera EA evitable.

Retraso en pruebas diagndsticas:

Se considerara incidente salvo que no se haya diagnosticado o
valorado una circunstancia importante para el manejo clinico del paciente,
en cuyo caso sera considerado como EA. La evitabilidad dependera del
motivo del retraso, si es debido a la presion asistencial (poco evitable) o

por extravio de peticiones (altamente evitable).

Suspension de intervencion quirdrgica:

Se considera EA. Cuando la causa que la origina esta relacionada
solamente con el proceso de la enfermedad (infeccion concurrente,
complicaciéon imprevista,...) es inevitable. La evitabilidad depende de la
causa que la origina. Es poco evitable si es debido a presion asistencial
(intervenciones de urgencia imprevistas) y evitable en los casos en los que
no se prepara adecuadamente al paciente en intervenciones programadas

(no suspension del tratamiento anticoagulante,..).
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Infeccion de herida quirurgica:

Se considerara EA siempre. La evitabilidad dependera de las
caracteristicas de la cirugia, el grado de contaminacion, la adecuada

profilaxis antibiotica, etc.

Determinacion del tipo de cirugia en cuanto a la urgencia

Se considerd cirugia programada aquella que se encontraba
prevista, realizada en los quiréfanos consignados a la cirugia de este tipo y
por el personal, tanto facultativo, como de enfermeria, destinado a ello.
El paciente por lo general habia sido valorado previamente en la consulta
tanto por un cirujano como por un anestesiologo y sus pruebas

preoperatorias comprobadas.

Se considerd cirugia urgente la realizada generalmente por el
equipo de guardia y en los quiréfanos de urgencias. Se trataba casi siempre
de cirugia no demorable y en ella el paciente no contaba con valoracion

preoperatoria en las consultas de cirugia y anestesia.

Determinacion del tipo de cirugia en cuanto a la

contaminacion microbiana

El tipo de cirugia en cuanto a la contaminacion microbiana se

realizé atendiendo a la clasificacion de Altemeier y col.
Cirugia limpia: aquélla en la que no hay apertura de la luz de los

tractos gastrointestinal, respiratorio o urinario, contacto con material

séptico ni inflamacion patente.
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Cirugia limpia-contaminada: aquélla en la que se ha realizado la

apertura del tubo digestivo, de las vias excretoras y de las visceras huecas.

Cirugia contaminada: la que se lleva a cabo en un medio con vertido
desde el tubo digestivo, en el que existe inflamacidn, herida accidental
recientemente abierta o en la que se ha producido incumplimiento de la

técnica esteril.

Cirugia sucia: aquélla que se realiza en contacto con material

séptico o purulento, heridas traumaticas de mas de 12 horas de evolucion.

Instrumentalizacion IDEA

Formularios

Los formularios utilizados para la identificacion de los efectos

adversos en el hospital mediante la revision de historias clinicas fueron:

1. Guia para el Cribado de Efectos Adversos: cuestionario adaptado
del estudio norteamericano Harvard Medical Practice Study. Enumera una
serie de eventos que alertan de un posible efecto adverso (anexo |: Guia
de cribado). Las historias clinicas que cumplan uno o mas de los criterios
de la Guia de Cribado seran examinadas en detalle para la caracterizacion

precisa del Efecto Adverso.
2. Cuestionario Modular para Revision Retrospectiva de casos en su

version espanola, MRF299 (anexo IlI: Cuestionario MRF2). El formulario

consta de 5 modulos:
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Médulo A: identifica al paciente y sus caracteristicas. Describe el
suceso que condujo al Efecto Adverso. Asimismo juzga la posibilidad de

que la asistencia sanitaria sea la causante de la lesion.

Médulo B: valora el impacto de la lesion y juzga su gravedad.

Médulo C: determina el momento, el lugar y el personal implicado
en el efecto adverso. Asimismo se juzga la naturaleza del error.(CO: antes
de la admision; C1: admision a planta; C2: procedimientos,
instrumentalizacion; C3: reanimacion, UCI; C4: cuidados en planta; C5:

asesoramiento al alta).

Médulo D: Principales problemas en el proceso asistencial. (D1:
error diagnostico; D2: valoracion general; D3: supervision y cuidados; D4:
infeccion nosocomial; D5: procedimiento quirurgico; Dé6: medicacion; D7:

reanimacion).

Médulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

Cada paciente ha podido tener uno o mas EA y todos ellos han sido
tenidos en cuenta para la evaluacion de su relacion con la asistencia, de su
evitabilidad y de su impacto. Han podido a su vez, ocurrir en el periodo de
prehospitalizacion o en cualquiera de las circunstancias de la
hospitalizacion descritos en el médulo C. Del mismo modo, en cada uno de
esos momentos, ha podido ocurrir uno o varios problemas en el proceso

asistencial de acuerdo con la clasificacion del modulo D.

Base de datos

Para el procesamiento de los datos recopilados en los formularios,
se ha desarrollado y puesto en marcha un sistema de informacion capaz de

gestionar multiples EA en un solo sujeto y multiples causas para cada EA.
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El sistema permite la facil introduccion y explotacion de la informacion
mediante una aplicacion cliente-servidor, en entorno Windows,
desarrollado en Power-Builder Enterprise 7.0 contra el sistema de gestion

de bases de datos relacionales Sybase Adaptive Server Anywhere 6.0.

Asimismo se utilizaron datos institucionales de los CMBD de la
Conselleria de Sanidad de la Comunidad Valenciana aplicados al Servicio

de Cirugia General y Digestiva del Hospital Universitario de San Juan.

Analisis Estadistico

Se realizd un analisis univariante para la descripcion de la muestra
(media, mediana, desviacion tipica y amplitud intercuartil para variables
continuas y frecuencias para variables categoricas), un analisis bivariante
para establecer relaciones entre las variables (mediante la U de Mann-
Whitney para comparar medias y la Chi cuadrado -x2- para comparar

proporciones).

Se utilizaron contrastes de hipédtesis bilaterales, con un nivel de
significacion de 0,05 y fueron realizados mediante el programa estadistico
SPSS version 12.0.

Estrategia de trabajo

Un investigador (el autor de este estudio), previamente adiestrado
para este trabajo, reviso las historias clinicas de los pacientes dados de
alta por el servicio de Cirugia durante el afo 2004. En la mayoria de los
casos dicha revision fue realizada durante los siete dias posteriores al alta

del paciente.
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Se analizaron todas las anotaciones recogidas en las Hojas de
Evolucion por los facultativos del hospital, en la Hoja de Informe
Quirurgico por el cirujano que intervino al paciente, en la Hoja de
Anestesia por el anestesista de la intervencion, en la Hoja de UCI por las
enfermeras de dicha unidad y en las Hojas de Enfermeria por las
enfermeras de las plantas donde estuviera ingresado el paciente en
cuestion. Se revisaron asi mismo las Hojas de Tratamiento de cada uno de
los dias que durd el ingreso. También se revisaron los ingresos previos del

paciente cuando estos pudieran resultar relevantes.

Ademas de los efectos adversos que ocurrieron durante la
hospitalizacion en nuestro servicio, se analizaron los efectos adversos
producidos en otros servicios hospitalarios tanto del nuestro como de otros
hospitales que fueran causa de ingreso en nuestro servicio durante el
periodo de estudio y que constaran en la historia. Asimismo fueron
estudiados los efectos adversos que tuvieron lugar en Atencion Primaria o

Especializada ambulatoria relacionados con el ingreso en nuestro servicio.

Una fuente de informacion utilizada por el autor en la medida de lo
posible y como complemento de lo anterior fueron los comentarios e
impresiones efectuadas por los facultativos del servicio de cirugia durante
la Sesion Clinica que cada dia tiene lugar a las ocho de la mafana.
También fueron de utilidad los comentarios que al margen de las
anotaciones pudieran realizar los miembros del personal de enfermeria de
las plantas y unidades donde se encontraran ingresados los pacientes. Por
altimo, se prest6 atencion a las quejas que los pacientes o sus familiares
hacian delante del autor o que llegaban a éste a través de los comentarios

del personal.

Mediante la cumplimentacion de dos formularios diferentes, uno de
alerta de posible efecto adverso (Guia de Cribado) y otro de identificacion
y caracterizacion de los efectos adversos (Cuestionario Modular MRF2) se

obtuvieron los datos del estudio.
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Todos los ingresos fueron sometidos a la Guia de Cribado. Un
resultado positivo para uno o mas de los items del formulario implico la
apertura del Cuestionario Modular MRF2. Si en el apartado A del
cuestionario se determinaba que habia ocurrido un incidente se pasaba al
ultimo apartado del cuestionario (Moédulo E). Si por el contrario se valoro
que habia tenido lugar un efecto adverso se continuaba con el
cuestionario. Para decidir que se estaba frente a un efecto adverso se
estimo la probabilidad de que el manejo del paciente hubiera sido la causa
seglin una escala de 1 a 6. Sélo tras alcanzar una puntuacion igual o mayor

a 4 se considero que se trataba de un EA.

Por otro lado, se clasifico las distintas intervenciones llevadas a

cabo segln fueran urgentes o programadas.

Por ultimo se determind el grado de contaminacién de cada

intervencion quirurgica segun los criterios de Altemeier.
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Caracteristicas de la poblacion a estudio

Este estudio se llevo a cabo sobre los pacientes dados de alta del
Hospital Universitario de San Juan de Alicante durante el ano 2004 que
cumplian los criterios de inclusién. La poblacion total del estudio esta
formada por 827 pacientes, algunos de los cuales tuvo mas de un ingreso,

por lo que el trabajo se realiz6 sobre 873 casos o ingresos.

El total de estancias ocasionadas por los casos a estudio fue de
7.243 dias. La estancia media fue de 8,31 dias (desviacion tipica [dt]: 15,1)

y una mediana de 5 dias (amplitud intercuartil [Al]:8,0).

Del total de ingresos a estudio, trescientos noventa y tres (45,0%)

correspondieron a mujeres y cuatrocientos ochenta (55,0%) a varones.

45%

Mujeres

55% Hombres

Figura 11. Distribucion por sexos de la poblacién a estudio

La edad media de los ingresados fue de 55,2 anos (dt: 20,8) y la
mediana de 57,9 anos (Al: 31,3).
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Valoracion de la Historia Clinica como fuente de datos

En el cuestionario MRF2 se evaluaba la idoneidad de la historia
clinica de cada paciente con EA para la obtencion de los datos referentes

al caso.

De los 103 pacientes con EA, en un caso se consideré que la
informacion resultaba inadecuada, en 34 casos poco adecuada, en 55 casos

la informacion se encontro adecuada y en dos casos muy adecuada.

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje -
valido acumulado

Validos NO, LA
INFORMACION ES 1 1,0 1,1 1,1
INADECUADA
NO, LA
INFORMACION ES 34 33,0 37,0 38,0
POCO ADECUADA
SI, LA
INFORMACION ES 55 53,4 59,8 97,8
ADECUADA
SI, LA
INFORMACION ES 2 1,9 2,2 100,0
MUY ADECUADA
Total 92 89,3 100,0

Perdidos 11 10,7

Total 103 100,0

Tabla 5. Valoracion de la Historia Clinica como fuente de informacion para la identificacion de
EA
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Calculo de la incidencia de pacientes con Efectos Adversos

De los 873 ingresos incluidos en el estudio, 390 fueron seleccionados
mediante la guia de cribado como casos susceptibles de efecto adverso
(cribados positivos); los 483 restantes fueron descartados por no cumplir
ninguna de las condiciones-alerta de la guia de cribado (cribados

negativos).

Figura 12.Distribucién de la Guia de Cribado

Cuando se revisaron los cribados positivos, mediante el formulario
MRF2, se encontrd que en 245 casos no se identifico efecto adverso (EA) ni
incidente en la historia clinica del paciente (falsos positivos). En 12 de los
ingresos el hallazgo correspondi6 a un incidente y en los 133 restantes se
hallé un EA.

El valor predictivo positivo de la guia de cribado para detectar algun
tipo de efecto adverso, considerando todas las complicaciones ligadas a la
asistencia, evitables y no evitables, y excluyendo los debidos a la propia
evolucion de la enfermedad fue de un 26,4% (103/390); 1C95%: 22,0-30,8%.
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O Falsos +
@ Incidentes

[ Efectos Adversos

Figura 13.Distribucién de Cribados Positivos

Tras pasar el formulario MRF2 se detectaron 133 casos de sucesos
adversos. En cinco de ellos se determiné que la complicacién se produjo
mas probablemente por la propia enfermedad. En los 128 casos restantes
la causa del EA se atribuyo a la asistencia sanitaria, aunque en 25 de ellos
la probabilidad de que el manejo del paciente fuera la causa resultd
minima o ligera. Por tanto, quedaron 103 ingresos en los que se habia
producido algun EA fuertemente ligado a la asistencia sanitaria en los que
se acumulo un total de 117 efectos adversos. Asi pues, la incidencia de
pacientes con EA fuertemente relacionados con la asistencia sanitaria fue
de 11,8% (103/873); 1C95%: 9,7% - 13,9%.

Del total de 103 casos con EA en 19 (18,4%) de ellos el EA provoco

un reingreso.
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873
Ingresos

483
Cribados Negativos

245
Falsos Positivos

44.7%
390
Cribados Positivos
12 133 /
Pacientes con Pacientes con algin
solo Incidente Suceso Adverso

5
Pacientes cuyo EA estuvo 38
Iigaydo Pacientes con EA debido a la

asistencia sanitaria
a su enfermedad

25 Pacientes 103 Pacientes
Minima o ligera probabilidad Moderada o elevada
de probabilidad de que el manejo
que el manejo fuera la causa fuera la causa

11,8% e
Efectos Adversos
acumulados

Figura 14. Caracteristicas de la poblacion a estudio

121



VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

Caracteristicas de los sujetos con efecto adverso

La edad media de los pacientes que sufrieron un EA fue de 61,0 anos
(dt:19,7) y su mediana de 63,9 anos, mientras que la edad media y
mediana del conjunto de los sujetos sin EA fue de 54,5 (dt:20,8) y 57,5
anos respectivamente. Estas diferencias alcanzaron significacion
estadistica (p=0,002) .

" test U-Mann Whitney

100

|

60+

EDAD

404

204

EFECTO ADVERSO

Figura 15. Diferencias por edad

Los pacientes mayores de 65 afnos padecieron con mayor frecuencia
un EA que los menores de esa edad (13,6% vs. 10,4%). Esta diferencia no

alcanzé significacion estadistica (p=0,149).
El 10,2% de los hombres presentd un EA ligado a la asistencia frente

al 13,7% de las mujeres, tampoco esta diferencia obtuvo significacion
estadistica (p=0,108).

122



RESULTADOS

Efectos adversos y factores de riesgo del paciente

Cuando se analizo el riesgo de padecer un EA en relacion a la
presencia de factores de riesgo intrinseco de los pacientes (en forma de
enfermedades asociadas u otras situaciones de riesgo) se observo que el
12,7% de los sujetos con factores de riesgo intrinseco sufrié un EA frente al
10,3% de los pacientes no portadores de dichos factores. Estas diferencias,
por si mismas, no alcanzaron significacion estadistica (p=0,282); sin
embargo, pudo observarse que existia un efecto dosis-respuesta de modo
que el 9,4% de los sujetos con 1 factor de riesgo intrinseco presentaron EA,
el 14,9% de los que tenian 2 factores de riesgo, el 16,3% de los que tenian
3 factores de riesgo y el 19,5% de los que tenian 4 o mas presentaron EA.

Dicha diferencia si que obtuvo significacion estadistica (p=0,018).

AT

2 3

4 0 mas

% de pacientes con EA

(9]
1

- I
0 I
0 1

N2 de factores de riesgo intrinseco

Figura 16. Incidencia de EA por factores de riesgo intrinseco

En cuanto al riesgo de padecer un EA en relacion con la existencia
de factores de riesgo extrinseco (situaciones tales como sondas, drenajes,
vias venosas y otras medida invasivas) pudo observarse un fenomeno
parecido al anterior. El 11,8% de los pacientes con algun factor de riesgo

extrinseco presentod algin EA frente al 13,3% de los sujetos sin factores de
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riesgo, esta diferencia no alcanzd significacion estadistica. Dado que el
98.3% tenia algin factor de riesgo extrinseco (el 95,8% era portador de
una via venosa) repetimos el analisis despreciando la via periférica como
factor de riesgo, y se obtuvo un resultado parecido de efecto dosis-
respuesta al observado en el caso de factores de riesgo intrinseco. El 9,5%
de los pacientes sin factores de riesgo extrinseco presentaron un EA, el
7,1% de los que tenian 1 factor de riesgo, el 16,7 de los que tenian 2
factores de riesgo, el 32,5% de los que tenian 3 factores de riesgo y el
23,2% de los que presentaban 4 o mas. También esta diferencia alcanzo

significacion estadistica (p<0,001).

% de pacientes con EA

N2 de factores de riesgo extrinseco

Figura 17. Incidencia de EA por factores de riesgo extrinseco

Para valorar el estado basal de la salud de los 103 pacientes que
padecieron un EA ligados a la asistencia se utilizo la escala de riesgo ASA™"
(American Society of Anesthesiologysts). Quince (14,6%) pacientes fueron
clasificados como ASA | (paciente sano), cuarenta y seis (44,7%) como ASA
Il (paciente con enfermedad leve), treinta y cuatro (33,0%) ASA Il
(paciente con limitacion funcional) y ocho (7,8%) ASA IV (paciente en

situacion de amenaza de muerte).
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WASAI
ASA I

WASATN

WASA IV

Figura 18. Distribucion del riesgo ASA entre los pacientes con EA

Para los 117 EA se analizo la relacion entre la gravedad del EA y el

riesgo ASA del paciente. Consideramos EA grave aquel que ocasiona un

exitus o incapacidad residual al alta o que requiere intervencion

quirurgica; EA moderado el que ocasiona prolongacion de la estancia

hospitalaria de al menos un dia de duracion; y EA leve el que no tiene

efecto sobre la estancia hospitalaria. Se llevdo a cabo una distribucion

dicotomica separando a los sano 'y con enfermedad leve (ASA | y Il) por un

lado y a los con limitacion funcional y amenaza de muerte por otro (ASA I

y IV), y se observo que aquellos pacientes con riesgo ASA mayor padecieron

EA de mayor gravedad.

ASA Leve Moderado

Sanoy Enf. Leve (I y Il) 28(44,4%) 25(39,7%)

Limitacion funcional y
Amenaza de muerte (llI 16(29,6%) 21(38,9%)
y V)

Grave
10(15,9%) p-
valor
0,033

17(31,5%)

Tabla 6.Relacion entre riesgo ASA y gravedad del EA
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Efectos adversos y pronéstico de la enfermedad

Cuando valoramos el pronostico de la enfermedad principal (no
condicionado por el EA), ochenta y tres ingresos (80,6%) en los que tuvo
lugar un EA recuperarian previsiblemente el estado de salud basal, doce de
ellos (11,7%) mantendrian una incapacidad residual al alta y ocho casos

(7,2%) presentarian una enfermedad terminal.

La gravedad de los EA se relacion6 con el pronostico de la
enfermedad principal, de manera que la gravedad del EA resulté6 mayor a

medida que empeoraba el pronoéstico de la enfermedad.

Pronostico Leve Moderado Grave P
valor
Recuperacion al estado 38 34 16
basal (43,2%) (38,6%) (18,2%)
Recuperacion con 4 8
8 (40,0%) 0,008
invalidez residual (20,0%) (40,0%)
2
Enfermedad terminal 4 (44,4%)
(22,2%) (33,3%)

Tabla 7. Relacion entre el pronéstico de la enfermedad y la gravedad del EA

Caracteristicas de los EA.

Caracteristicas temporales de los EA

Los 117 efectos adversos identificados fueron caracterizados en
funcion del momento de la atencion y dentro de cada momento segln el

tipo de actividad realizada durante la que se produjo cada EA.
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En cuanto al momento en el que ocurrieron los EA en relacion con la
atencion se obtuvo lo siguiente: diez de ellos (8,5%) tuvieron su origen en
un momento previo a la hospitalizacion (C0), seis (5,1%) durante la
admision hospitalaria (C1), cincuenta y seis (47,9%) durante un
procedimiento (C2), un solo caso (0,9%) durante una maniobra de
reanimacion posterior a un procedimiento (C3), cuarenta y tres casos
(36,8%) durante su estancia en la planta de hospitalizacion (C4) y un caso
(0,9%) durante el asesoramiento o circunstancias relacionadas con el alta
(C5).

B Pre-hospitalizacién

= Admision

B Procedimiento
Post-procedimiento

H Planta de hosp.

H Al alta

1%

Figura 19. Momento en que ocurre el EA

De los diez casos que tuvieron lugar antes de la hospitalizacion del
paciente, seis ocurrieron en el Servicio de Cirugia en un ingreso previo,
tres tuvieron lugar en otro servicio del hospital y uno en la consulta
externa de especialidades. No se detecté ningln caso en atencion
primaria, ni en otro hospital y tampoco en una atencion de urgencias en un

episodio previo.
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Atencion
Previa En otro
En
Atencion Consultas del Servicio
Urgencias otro
Primaria Externas Servicio del
hospital
de Hospital
Cirugia
0(0,0%) 0(0,0%) 1(10%) 6(60%) 3(30%) 0(0,0%)
Tabla 8.Lugar donde se produce el EA prehospitalario
n=10 EA

En seis casos el EA tuvo lugar durante la admision. Cinco de ellos

fueron causados por la atencion en Urgencias y uno durante la valoracion

preoperatoria.
Valoracion
Urgencias Valoracion preoperatoria Hospitalizacion
inicial
5(83,3%) 0(0,0%) 1(16,7%) 0(0,0%)

Tabla 9.Situacion en la que se produce el EA relacionado con la admision

n=6 EA

Ocurrieron cincuenta y seis EA durante la realizacion de un
procedimiento. Ocho de ellos fueron debidos a la administracion de
anestesia, cuarenta y cinco por una intervencion quirirgica, dos debidos a
una exploracion endoscopica y uno relacionado con el drenaje de fluidos

corporales.
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., . Drenaje de
Administracion de Intervencion Exploracion
) fluidos
Anestesia Quiruargica Endoscopica
corporales
8 (14%) 45 (80,4%) 2 (3,6%) 1(1,8%)
Tabla 10. EA relacionados con la realizacion de un procedimiento
n=56 EA

Cuarenta y tres EA ocurrieron durante la atencion dispensada en la

planta de hospitalizacion. Treinta EA estuvieron relacionados con los

cuidados; seis se debieron a la medicacion, cuatro se relacionaron con la

infeccion y tres EA con la realizacion de un procedimiento.

Relacionado Relacionado Relacionado Relacionado Relacionado
con los con la con la con el con el
cuidados medicacion infeccion procedimiento diagnostico
30(69.8%) 6(14%) 4 (9.3%) 3 (7%) 0 (0%)
Tabla 11. EA en la planta de hospitalizacién
n=43 EA

Naturaleza de los EA

Treinta y un casos ocurrieron en relacion con los cuidados y manejo

del paciente. Estos incluyeron siete Ulceras por presion, una contusion,

veintidos flebitis y un caso de edema agudo de pulmén. La mayoria de

estos EA tuvieron lugar en la sala de hospitalizacion.

Ocho EA se relacionaron con la administracion de farmacos. Hubo

dos casos de rash cutaneo, prurito o lesion dérmica, un caso de mal

control de la glucemia, una hemorragia por anticoagulacion, dos casos de
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IAM o TEP y otros dos casos de otros efectos secundarios a farmacos. Casi

todos estos casos tuvieron lugar en la sala de hospitalizacion.

Treinta casos de EA se relacionaron con infeccion nosocomial, todos
ellos por infeccion de herida quirdrgica. El origen de la mayoria de ellos se

localizo en la realizacidon de un procedimiento.

Cuarenta y tres EA se debieron a problemas relacionados con un
procedimiento. Catorce de ellos correspondieron a hemorragias o
hematomas, ocho a retencion urinaria postoperatoria, siete por lesion de
un organo durante un procedimiento, cinco debidos a la realizacion de una
intervencion quirurgica ineficaz o incompleta, uno por eventracion o
evisceracion, uno por dehiscencia de suturas, cinco por adherencias y
alteraciones funcionales tras intervencion quirlirgica y dos casos por otras

complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento.
Cinco casos se debieron a EA relacionados con el diagnostico. Cuatro

por error en el diagnostico y uno por retraso del diagnostico y la mayoria

de ellos en el periodo de la admision a la planta.
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Enla Al final
Antes de s Durante un Posterior al de
.. admision L. L En Sala ., TOTAL
Admisién a planta procedimiento  procedimiento admision
P yalta
RELACIONADO 30 31
CON LOS 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0% 1 (100%
il (0,0%) (0,0%) (0,0%) (0,0%) (69,8%) (100%) (26,5%)
Ulcera por presién 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 7 0 (0,0%) 7
’ ’ ’ ’ (16,3%) ’ (6,0%)
Quemaduras,
erosiones y
contusiones 1 1
0, 0, 0, 0, 0,
o 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) (2,3%) 0 (0,0%) (0,9%)
fracturas
consecuentes)
Flebitis 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 21 1 (100%) 22
(48,8%) (18,8%)
EAP e Insuficiencia 1 1
0 (0,09 0 (0,09 0 (0,09 0 (0,09 0 (0,09
respiratoria (0,0%) (0,0%) V) (0,0%) (2,3%) (0,0%) (0,9%)
RELACIONADOS 6 8
CON LA 0(0,0%) 1(16,7%) 0 (0,0%) 1 (100%) 0 (0,0%)
MEDICACION (14,0%) (6,8%)
Prurito, rash o
lesiones dérmicas 2 2
reactivas a 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0%
e (00%)  0(0.0%) (0.0%) 00%) (20 O0%) | (20
apdsitos
Mal control de la 1 1
0, 0, 0, 0, 0,

e 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) (2,3%) 0 (0,0%) (0,9%)
Hemorragiapor . o ooy 1 (16,79%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 0 (0,0%) L
anticoagulacién Ve e it e (0,0%) ot (0,9%)

2
IAM, AVC, TEP 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (50%) 1(50%) 0(0,0%) (1,7%)

) 0
Otros efectos 2 2
secundarios a 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0% 0 (0,0%

cundari: (00%)  0(0.0%) (0.0%) 00%) (20  O0%) | (420
RELACIONADOS a 30
CON INFECCION 4(40,0%) 0(0,0%) 22 (39,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

NOSOCOMIAL (9,3%) (25,6%)
Infeccion de herida 4 30
4 (40,09 0, 22 0 0, [
quirtirgica (40,0%) 0(0,0%) (39,3%) 0 (0,0%) (9,3%) 0(0,0%) (25,6%)
RELACIONADOS 3 43
CON UN 5(50,0%) 1(16,7%) 34 (60,7%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
(7,0%) (36,8%)
PROCEDIMIENTO
Hemorragia o
hematoma 1 14
0, 0, 0, 0, 0,
relacionadas con 3(30,0%) 0(0,0%) 10 (17,9%) 0 (0,0%) (2,3%) 0 (0,0%) (12,0%)
intervencion

quirtrgica o
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procedimiento
ién urinari 0 0 9 0 0 0 8
Retencién urinaria 0(0,0%) 0(0,0%) 8 (14,3%) 0(0,0%) (0,0%) 0(0,0%) (6,8%)
Lesion en un 0 7
érgano duranteun 1 (10,0%) 0 (0,0%) 6 (10,7%) 0 (0,0%) (0,0%) 0 (0,0%) (6,0%)
procedimiento ’ ’
Otras
complicaciones 0 2
tras intervencion 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2 (3,6%) 0 (0,0%) (0,0%) 0 (0,0%) (1,7%)
quirtrgica o ’ ’
procedimiento
Intervencion 1 5
quirirgica ineficaz 1 (10,0%) 1 (16,7%) 2 (3,6%) 0 (0,0%) (2:3%) 0 (0,0%) (4,3%)
o incompleta ’ ’
Eventracion o 0 1
0, 0, 0, 0, 0,
evisceracion 0(0,0%)  0(0,0%) 1(1,8%) 0 (0,0%) (0,0%) 0 (0,0%) (0,9%)
Dehiscencia de 0 1
0, 0, 1(1,89 ,00 ,00
suturas 0 (0,0%) 0 (0,0%) (1,8%) 0 (0,0%) (0,0%) 0 (0,0%) (0,9%)
Adherenciasy
alteraciones 1 5
funcionales tras 0(0,0%)  0(0,0%) 4 (7,1%) 0 (0,0%) (2,3%) 0(0,0%) (4,3%)
intervencidén ; ’
quirirgica
RELACIONADOS 0 5
CON EL 1(10,0%) 4 (66,7%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) o 0 (0,0%) 0
DIAGNOSTICO (0,0%) (4,3%)
Retraso en el 0 1
1(10.09 0, 0, 0, 0,
diagndstico (10,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) (0,0%) 0(0,0%) (0,9%)
Error de 0 4
0, 0, 0, 0, 0,
diagnéstico 0(0,0%) 4(66,7%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) (0,0%) 0 (0,0%) (3,4%)

Tabla 12.Naturaleza de los EA

Causalidad de los EA

Se analizaron los factores causales y contribuyentes de los EA
ocurridos (Modulo E del MRF2). Para ello se determin6 el grado de
importancia que determinados factores tenian en la aparicion de los EA. El
grado de importancia se dividid en nada importante, poco importante,
importante y muy importante. Los factores sobre los que juzgar su
influencia fueron: caracteristicas del paciente, factores de tarea, factores

individuales (referidos a los profesionales sanitarios), factores de equipo,
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ambiente de trabajo y factores de organizacion. Para la exposicion de los
resultados se recategorizé la importancia en nada y poco importante por

un lado, e importante y muy importante por el otro.

Caracteristicas Factores Factores Factores Ambiente Factores de
del paciente de tarea individuales  de equipo de trabajo organizacion
38,5% 48,7% 31,6% 12,8% 6,0% 4,3%

Tabla 13. Causalidad de los EA

Las caracteristicas relacionadas con el paciente se consideraron
causa importante o muy importante en el 38,5% de los EA. Entre este tipo
de causalidad se encontré6 que la incapacidad de comunicacién con el
equipo médico fue causa en el 0,9%, factores de personalidad o sociales en

el 2,6%, la comorbilidad del paciente en el 29,1% y otras causas en el 9,4%.

Factores de

Incapacidad de . Comorbilidad del
.- personalidad o . Otras
comunicacion : paciente
sociales
0,9% 2,6% 29,1% 9,4%

Tabla 14. Causalidad debida a caracteristicas del paciente

Los factores de tarea fueron causa importante o muy importante en
el 48,7%. Entre los factores de tarea, procedimiento novedoso o dificil fue
la causa en el 21,4%, la falta de guias o protocolos en el 12,8%, la falta de
disponibilidad de resultados de analisis o la dificultad en su interpretacion
fue la causa en el 1,7%, la baja calidad en el diseno o estructura de la

tarea en el 17,9%, otras causas en el 8,5%.

o . Falta de Baja calidad de
Procedimiento Falta de guias . . o
g disponibilidad de disefio o Otros
novedoso o dificil o protocolos
resultados estructura
21,4% 12,8% 1,7% 17,9% 8,5%

Tabla 15. Causalidad debida a factores de tarea
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Los factores individuales influyeron en la aparicion de EA en el
31,6%. De entre ellos, la causa fue la falta de conocimiento en el 1,7%, la
falta de habilidades en el 16,2%, problemas de actitud o motivacion en el

0.9%, turnos demasiado largos o trabajo bajo presion el 14,5%.

Falta de Falta de Problemas de actitud o Turnos largos o
conocimiento habilidades motivaciéon trabajo bajo presion
1,7% 16,2% 0,9% 14,5%

Tabla 16. Causalidad debida a factores individuales

Los factores de equipo fueron considerados causa importante o muy
importante en el 12,8%. Dentro de los factores de equipo la ausencia de
trabajo en equipo fue la causa en el 0,9%, la supervision inadecuada en el

10,3%, el pase de turno o guardia inadecuado en el 0,9% y otros en el 0,9%.

Ausencia de trabajo en Supervision Pase de turno o guardia
k : . Otros
equipo inadecuada inadecuado
0,9% 10,3% 0,9% 0,9%

Tabla 17. Causalidad debida a factores de equipo

El ambiente de trabajo fue causa importante en el 6,0%. De ellos, la

plantilla de personal inadecuada fue la causa en el 6,0%.

Por Ultimo los factores de organizacion y gestion se consideraron
causa importante o muy importante en el 4,3%. De ellos, la falta de
recursos fue la causa el 0,9%, la escasa coordinacion entre servicios el 1,7%

y otros el 1,7%.

Escasa coordinacion entre
Falta de recursos . Otros
servicios

0,9% 1,7% 1,7%

Tabla 18. Causalidad debida a factores de organizacion y gestion

134



RESULTADOS

Impacto de los EA

Gravedad de los EA

Si atendemos al impacto que tiene sobre la hospitalizacion cada EA

atendiendo a su naturaleza observamos que aquellos EA que se relacionan

con los cuidados son los que menos hospitalizacion precisan, mientras que

aquellos que tienen lugar durante un procedimiento resultan mas

frecuentemente en dias extra de hospital e incluso en reingreso.

Relacionado
con los
cuidados

Relacionado

Relacionado Relacionado Relacionado
con con el con el Total
infeccién procedimiento  diagnéstico

No
y
aunllaen © 28(66,7%)

estancia

Aumento
parte de
2(3,69
la (3,6%)
estancia

Ca-usc') un 1(5,3%)
reingreso

7(16,7%) 4(9,5%) 0(0.0%) 42

17(30,4%) 29(51,8%)  4(71%) 56

6(31,6%)  10(52,6%)  1(53%) 19

Total 31(26,5%)

30(25,6%) 43(36,8%)  5(43%) 117

Tabla 19.Consecuencias sobre la hospitalizacion segun la naturaleza de los EA
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De los 117 EA detectados en nuestro estudio, cuarenta y cuatro
(37,6%) se consideraron leves, cuarenta y seis (39,3%) moderados y

veintisiete (23,1%) graves.

En las mujeres, el 42,4% de los EA fueron leves, el 27,1% moderados
y el 30,5% graves, mientras que en los hombres, el 32,8% se calificaron de
leves, el 51,7% moderados y el 15,5% graves. Las diferencias entre ellos

alcanzé significacion estadistica (p=0,018).

No existen diferencias estadisticamente significativas entre la edad

de los pacientes cuyo EA mas grave ha sido leve, moderado o grave.

Chi
E K-W
Gravedad Mujeres Hombres | cuadrado | TOTAL d?d Al
mediana p-valor
p-valor
25 19 44
L 64,4 21,8
V¢ (424%) (32,8%) (37,6%)
16 30 46
Moderad 0,018 59,4 32,3 | 0,357
oaeraqe  271%)  (51,7%) ' (39,3%) ' ol B
18 9 27
G 66,8 27,2
T (30,5%)  (15,5%) (23,1%) ’ ’
Total 59 58 117

Tabla 20.Gravedad de los EA por sexo y edad mediana

El 47,9% (56/117) de los EA tuvo como consecuencia un incremento
de la estancia hospitalaria y un 16,2% (19/117) de ellos ocasioné el ingreso
del paciente (algunos pacientes que reingresaron por EA presentaron mas

de un EA) y, por lo tanto, toda la hospitalizacion fue atribuida al EA.

Esta carga supuso una mediana de 3 dias en los EA que alargaron la

estancia y de 7 dias para aquellos casos que causaron un reingreso. El total
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de estancias adicionales provocadas por EA fue de 583. De ellas el 30,87%

(180 estancias) corresponden a EA evitables.

En setenta y uno de los pacientes que sufrieron EA se necesito la
realizacion de un procedimiento adicional, y en cuarenta pacientes se

necesitd algun tratamiento debido al EA.

Reingreso hospitalario causado por EA

De los 103 ingresos que presentaron EA fuertemente relacionado con
la asistencia sanitaria, 17 (16,5%) fueron causados por un EA anterior. En
total, 19 EA se consideraron causa directa de un reingreso. Distinguiendo
por sexos, en el 20,4% de mujeres y el 16,3% de los varones ingresados que
sufrieron EA, la causa de su ingreso fue algun EA previo, dicha diferencia

carece de significacion estadistica (p=0,584).

De los 19 EA que ocasionaron un reingreso, 10 (52,6%) de ellos se
relaciono con problemas técnicos de procedimiento, 6 (31,6%) fue debido a
infecciones de cualquier origen, 1 (5,3%) fue causado por problemas en los
cuidados, 1 (5,3%) tuvo su origen en algun problema con la medicacion y 1

(5,3%) con el diagnostico.

Procedimiento Infeccion Cuidados Medicacion Diagnostico
10 6 1 1 1
(52,6%) (31,6%) (5,3%) (5,3%) (5,3%)

Tabla 21.EA que causaron reingreso

Exitus

De los 873 pacientes estudiados, 29 (3,3%) fueron analizados por

presentar el criterio de exitus en la Guia de Cribado. De ellos, 13
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presentaron EA (el 44,8% de los exitus y el 1,5% del total de pacientes).
Por lo tanto, la incidencia de exitus en sujetos que presentaron EA fue del
12,6% (13/103) 1C95% 6,2-19,0.

De los trece pacientes fallecidos en los que se encontro EA, en ocho
(61,5%) se identifico una relacion entre el EA y el exitus, y en un caso
(7,7%) el EA fue considerado la causa directa del exitus. Seis de estos
nueve casos en los que EA y exitus presentaban relacion fueron

considerados evitables (66,7%).

Incidencia Proporcion Proporcion Incidencia de
Proporcion de exitus de EA de EA causa EA evitable
de exitus en sujetos relacionados directa del relacionados
con EA con el exitus exitus con el exitus
3,3% 12,6% 61,5% 7,7% 66,7%

Tabla 22.Exitus en nuestra poblacion

Como se ha descrito, del total de pacientes con exitus, en trece se
detect6 algin EA lo que corresponde al 44,8% del total de pacientes
fallecidos. De los pacientes no-exitus, noventa de ellos sufrié al menos un
EA, esto es el 10,7% de los que no murieron; encontrandose diferencia

significativa entre estos valores.

EA No EA TOTAL
Exitus 13 (44,8%) 16 (55,2%) 29

No exitus 90 (10,7%) 754 (89,3%) 844
TOTAL 103 770 873

Tabla 23.Exitus y EA (por pacientes)
p-valor <0,001
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Evitabilidad de los EA

Para evaluar la evitabilidad de los EA encontrados en nuestra
poblacion de estudio se sometido a la valoracion del investigador la
posibilidad de prevencion de cada uno de ellos segin una escala que iba
desde el 1 hasta el 6, donde 1 correspondia a ausencia de evidencia de
posibilidad de prevencion y 6 a total evidencia de posibilidad de
prevencion. Se consideraron no evitables aquellos EA que fueron
puntuados con un valor de 1 a 3 y se consideraron evitables los que
obtuvieron una puntuacion de 4 o mas. Segun lo anterior se consideraron
evitables 40 de los 117 EA (34.18%).

En el analisis de la distribucion por sexos de la evitabilidad de los
EA no se observo diferencia significativa, el 36,2% de los EA en los hombres

se considero evitable frente al 32,2% de los EA en las mujeres.

Evitabilidad y gravedad de los EA

Cuando se estudio la relacion entre la evitabilidad de los EA y la
gravedad de los mismos se consideraron evitables el 45,5% de los EA leves,
el 26,7% de los moderados y el 28,6% de los EA graves, de modo que no se

observo que existiera un efecto dosis-respuesta (p=0,101).

Hom Muje \E)a-l Leve Moder Grav ‘Zl TOT
bres res ado e AL
or or
Evitab 21 19 20 12 8
le (36,2 (32,2 (45,5 (26,7 (28,6 40
%) %) 0,6 %) %) %) 0,1
Inevit 37 40 48 24 33 20 01
able (63,8 (67,8 (54,5 (73,3 (71,4 77
%) %) %) %) %)
TOLTA 58 59 44 45 28 117

Tabla 24.Evitabilidad de los EA segln su sexo y gravedad
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Tratando de encontrar una relacion entre la gravedad de los EA y su
evitabilidad se procedié a recategorizar la gravedad como leves frente a
moderados y graves de manera que se encontro una diferencia que alcanzo

significacion estadistica.

Moderado
Leve p-valor TOTAL
& Grave
20 20
Evitable 40
(45,5%) (27,4%)
0,046
24 53
Inevitable 77
(54,5%) (72,6%)
TOTAL 44 73 117

Tabla 25. Evitabilidad de los EA segun su gravedad recategorizada

Evitabilidad del EA y edad del paciente

La edad mediana de los casos que desarrollaron EA evitable fue de
67,6 anos (Al:21,7), frente a los 63,8 (Al:23,8) anos de los casos con EA
inevitable. Al comparar las edades entre ambos grupos no encontramos

que la diferencia fuera estadisticamente significativa (p-valor=0,170)*.

* test U-Mann Whitney

El EA podia haberse evitado

Edad (afios) No Si
Media 60,8383 65,7608
Desv. tip. 19,25922 19,38405
Mediana 63,8353 67,5690
Amplitud intercuartil 23,76 21,70

Tabla 26. Evitabilidad del EA y edad del paciente
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Figura 20. Evitabilidad por edad

Evitabilidad y naturaleza de los EA

Atendiendo a la naturaleza de los EA, se consideraron evitables el
64,5% de los EA relacionados con los cuidados al paciente, el 62,5% de los
relacionados con la medicacion, el 16,7% de aquellos relacionados con la
infeccion, el 23,3% de los que se relacionaron con un procedimiento y el

0,0% de los que se relacionaron con el diagnostico.
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Relacio Relacio Relacio
Relaciona
nado nado Relacion nado
do conel TOT
con los conla ados con con el
procedim AL
cuidado medicac infeccion diagnos
iento
S ion tico
Evitab 20 5 5 10 0 10
le (64,5%) (62,5%) (16,7%) (23,3%) (0,0%)
5
Inevit 11 3 25 33
(100,0 77
able (35,5%) (37,5%) (83,3%) (76,7%) %)
0
TOTA
L 31 8 30 43 5 117

Tabla 27.Evitabilidad de los EA segun su naturaleza

Cuando se evalud la evitabilidad segun el origen o momento de la
atencion en que se produjo el EA se comprobd que se consideraron
evitables el 10,0% de los que tuvieron lugar antes de la admision, el 16,7%
de los que tuvieron lugar durante la admision a planta, el 19,6% de los que
ocurrieron durante un procedimiento, el 100% de los que se detectaron
posterior al procedimiento (un solo caso), el 58,1% de los acontecidos en

sala y el 100% de los ocurridos al final de la admision y alta (también un

solo caso).
Al final
Enla ,
Antes de L, Durante un Posterior al En de
admision o L Total
Admision procedimiento procedimiento  Sala  admisién
a planta
y alta
1 1 25 1
Evitabl 11 (19,69 1 (100,09
VEDEE T (10,0%)  (16,7%) (19,6%) (100.0%) o5 105 100,0%
9 5
Inevitabl 45 (80,49 0 (0,09 0 (0,09 77
HeVIEDIe 90,0%)  (83,3%) (80,4%) (0.0%) 41 g9y 0 (0.0%)
TOTAL 10 6 56 1 43 1 117

Tabla 28. Evitabilidad de los EA segun su origen
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Asimismo, analizamos la diferencia en cuanto a la evitabilidad de
los EA relacionados con exitus y aquellos que no lo estaban. Los EA no
relacionados con exitus resultaron evitables en un 31,5%, mientras que los
que estuvieron relacionados con el fallecimiento del paciente se

consideraron evitables en el 66,7%.

Evitable Inevitable TOTAL
34
No Relacionados con Exitus 74 (68,5%) 108
(31,5%)
Relacionados con el Exitus 6 (66,7%) 3(33,3%) 9
TOTAL 40 77 117

Tabla 29.Evitabilidad de los EA relacionados con exitus

EAy tipo de tratamiento

Posteriormente, calculamos los EA producidos en relacion al tipo de
tratamiento aplicado a nuestros pacientes, comparando a los pacientes que
habian sido sometidos a una intervencion quirtrgica con aquellos que

Unicamente habian recibido tratamiento médico.

De un total de 862 pacientes, setecientos veintisiete fueron
sometidos a tratamiento quirdrgico durante el ingreso, ocurriendo un EA
en 89 de ellos. De los 135 casos no operados, en doce tuvo lugar un EA. Al
analizar las diferencias, no se puede afirmar que los pacientes sometidos a
tratamiento médico tengan menor riesgo de padecer un EA que los que

reciben tratamiento quirdrgico.
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EFECTO ADVERSO
NO SI Total
No Quirtrgico 123 12 135
TRATAMIENTO 91,1% 8,9% 100,0%
Quirurgico 638 89 727
87,8% 12,2% 100,0%
Total 761 101 862
88,3% 11,7% 100,0%
Tabla 30.EA segun el tipo de tratamiento
Sig. Sig. Sig.
Valor gl asintética exacta exacta
(bilateral) (bilateral) unilateral
Chi-cuadrad 1,238(b
i-cuadrado ( 1 0.266
de Pearson )
C =
orr.ecc?on por 0,935 1 0,334
continuidad(a)
Razon de
verosimilitude 1,319 1 0,251
S
Estadistico
exacto de 0,309 0,167
Fisher
 Asoclacion 1,236 1 0,266
lineal por lineal
Nd
,e .casos 862
validos

Tabla 31.Pruebas de Chi-cuadrado

a Calculado s6lo para una tabla de 2x2.

b 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 15,82.

EA y contaminacion de la cirugia

Se compararon los EA

ocurridos segun la contaminacién de la

cirugia y se pudo observar que de los 862 pacientes analizados, 135 no
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fueron sometidos a intervencion alguna, 215 fueron operados de una
intervencion clasificada como limpia, 117 de cirugia limpia-contaminada,
245 de cirugia contaminada y 150 de cirugia sucia. De los pacientes
sometidos a cirugia limpia, 15 sufrieron algin EA; de los operados de
cirugia limpia-contaminada, 18 tuvieron EA, de los de cirugia contaminada
37 padecieron un EA y de los intervenidos de cirugia sucia, 19 presentaron
algn EA. Seglun estos datos, se puede afirmar que existen diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos, observandose una

tendencia de mayor riesgo de EA cuanto mas contaminacion exista en la

cirugia.
EFECTO ADVERSO
NO SI TOTAL
123 12 135
No intervenidos
91,1% 8,9% 100,0%
200 15 215
Limpia
93,0% 7,0% 100,0%
Contaminaciéon 99 18 117
Limpia-contaminada
84,6% 15,4% 100,0%
208 37 245
Contaminada
84,9% 15,1% 100,0%
131 19 150
Sucia
87,3% 12,7% 100,0%
761 101 862
Total
88,3% 11,7% 100,0%

Tabla 32.EA segun la contaminacion de la cirugia
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Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 10,080(a) 4 0,039
Correccion por continuidad
Razoén de verosimilitudes 10,540 4 0,032
Asociacion lineal por lineal 5,078 1 0,024
N de casos validos 862

Tabla 33.Prueba de chi-cuadrado
a 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperadaes 13,71.

25% +
T 21,9%

20% + 19,6%

18,0%
15% -+ » 15,4%

12,7%
10% +

7,0% 7,3%
5% 1 4,1% 3,6%
0% 1 1 1 1 1
No Limpia Limpia- Contaminada Sucia
intervenidos contaminada

Figura 21. Incidencia de EA segun el tipo de cirugia y linea de tendencia

EA y urgencia de la cirugia

A continuacion se comparo los EA ocurridos segun el tipo de cirugia
fuera programada o urgente. De un total de 871 pacientes, 296 fueron
intervenidos de manera urgente y 440 de manera programada; 135 no
fueron intervenidos. De los operados de manera urgente, 37 pacientes
sufrieron un EA, mientras que 53 de los sometidos a intervencion
programada padecieron EA. De los no operados, en 12 se reconocié un EA.

Las diferencias tampoco resultaron estadisticamente significativas.
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EFECTO ADVERSO
NO SI Total
No intervenido 123 12 135
91,1% 8,9% 100,0%
Tipo de intervencién Urgente 259 37 296
87,5% 12,5% 100,0%
Programada 387 53 440
88,0% 12,0% 100,0%
Total 769 102 871
88,3% 11,7% 100,0%
Tabla 34.EA y tipo de cirugia en cuanto a demorabilidad
Valor gl Sig. asintoética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 1,266(a) 2 ,531
Correccion por continuidad
Razon de verosimilitudes 1,345 2 ,510
Asociacion lineal por lineal ,576 1 ,448

N de casos validos 871

Tabla 35.Prueba de Chi-cuadrado

a 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperadaes 15,81.

Evitabilidad del EA y contaminacion de la cirugia

De un total de 115 EA analizados el EA se pudo haber evitado en
nueve de los trece casos en los que no se realizé tratamiento quirdrgico,
en uno de los 15 con cirugia limpia; en once de los veintidos con cirugia
limpia-contaminada, en dieciséis de los cuarenta y cinco con cirugia
contaminada y en tres de los veinte con cirugia sucia. Las diferencias
halladas entre los distintos grupos resultaron ser estadisticamente

significativas.
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EL EA PODIA HABERSE
EVITADO
NO SI TOTAL

No intervenidos 4 9 13
30,8% 69,2% 100,0%

Limpia 14 1 15
93,3% 6,7% 100,0%

Limpia-contaminada 11 11 22
Contaminacién 50,0% 50,0% 100,0%

Contaminada 29 16 45
64,4% 35,6% 100,0%

Sucia 17 3 20
85,0% 15,0% 100,0%

Total 75 40 115
65,2% 34,8% 100,0%

Tabla 36.Evitabilidad del EA y contaminacion de la cirugia

Valor gl Sig. asintoética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 17,736(a) 4 ,001
Correccidn por continuidad
Razoén de verosimilitudes 19,224 4 ,001
Asociacidn lineal por lineal 3,777 1 ,052
N de casos validos 115

Tabla 37.Prueba de Chi-cuadrado

a 1 casillas (10,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 4,52.
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Evitabilidad del EA y urgencia de la cirugia

Del total de 116 EA analizados se consideraron evitables nueve de
los trece casos ocurridos en pacientes no operados, catorce de los
cuarenta y dos EA sobre pacientes operados de manera urgente y

diecisiete de los sesenta y uno en intervenidos de forma programada.

Las diferencias observadas entre los grupos si alcanzaron

significacion estadistica, probablemente a expensas de los no operados.

EL EA PODIA HABERSE
EVITADO
NO SI Total
No
4 9 13
intervenido
30,8% 69,2% 100,0%
Intervencion Urgente 28 14 42
66,7% 33,3% 100,0%
Programada 44 17 61
72,1% 27,9% 100,0%
Total 76 40 116
65,5% 34,5% 100,0%

Tabla 38.Evitabilidad del EA y urgencia de la cirugia

149



VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 8,153(a) 2 ,017
Correccidn por continuidad
Razoén de verosimilitudes 7,747 2 ,021
Asociacion lineal por lineal 5,928 1 ,015
N de casos validos 116

Tabla 39.Prueba de Chi-cuadrado
a 1 casillas (16,7%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 4,48.

A continuacion comprobamos si las diferencias obtenidas en cuanto
a la evitabilidad segin la urgencia de la cirugia podian deberse a los
pacientes no operados. Se tomaron por tanto, Unicamente los 103 EA sobre
pacientes operados. De los 42 ocurridos en pacientes sometidos a cirugia
urgente, 28 resultaron no evitables y catorce evitables. De los 61 EA
ocurridos a pacientes operados de manera programada, 44 fueron no

evitables y 17 evitables. Estas diferencias resultaron no significativas.

EL EA PODIA HABERSE EVITADO

NO SI Total
28 14 42
Urgente

Tipo de 66,7% 33,3% 100,0%

intervencion 44 17 61

Programada

72,1% 27,9% 100,0%

72 31 103

Total

69,9% 30,1% 100,0%

Tabla 40.Evitabilidad y tipo de cirugia (no operados no incluidos)
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Sig.
Sig. exacta Sig. exacta
Valor gl asintotica
(bilateral) (unilateral)
(bilateral)
Chi-cuadrado de
,353(b) 1 ,552
Pearson
Correccidén por
, 141 1 , 707
continuidad(a)
Razo6n de
,351 1 ,553
verosimilitudes
Estadistico
,663 ,352
exacto de Fisher
Asociacion
,350 1 ,554
lineal por lineal
N de casos
103
validos

Tabla 41.Pruebas de chi-cuadrado

a Calculado sélo para una tabla de 2x2.
b 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 12,64.
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Como norma general se acepta que el apartado de “Discusion” de un
trabajo cientifico se reserve para la interpretacion de los resultados
obtenidos, su comparacion con otros trabajos relevantes, una explicacion
de las limitaciones del estudio y por Gltimo, para sugerir otras lineas de

investigacion a partir de los hallazgos realizados.

Cuando un cirujano hace un trabajo de investigacion acerca de un
tema que incluye aspectos tales como calidad, seguridad, complicaciones y
errores se hace necesario ahondar en los conceptos de los que se trata, en
un intento de explicar y explicarse por qué este tema es tan importante y

como afecta a su practica clinica diaria.

El hecho de que las ciencias basicas que subyacen a la Seguridad
sean distintas de las del resto de materias propias del ambito hospitalario
hacen de este un tema que no resulta comodo para el médico que

desarrolla su trabajo Unicamente en el ambito asistencial.

Por ello, en la discusion se tratara primero de explicar las causas y
motivaciones que originan el estudio de los efectos adversos; el origen de
las cosas esconde habitualmente las virtudes y los vicios intrinsecos a las

mismas.

A continuacion se comentaran dos conceptos repetidos en un sinfin
de ocasiones a lo largo del trabajo pero que comportan matices que
merecen la pena ser desarrollados para su mejor comprension, efecto

adverso y evitabilidad.

Seguidamente hemos creido necesario realizar un estudio del error.
Reconocer un error en medicina no es facil. Para algunos cirujanos es
especialmente vergonzante. ;Qué es?, ;por qué se produce?, ;a quién

afecta?, jcomo evitarlos? son algunas preguntas que nos planteamos.
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Posteriormente se discuten los resultados obtenidos en nuestro

estudio.

Por ultimo, se comentan las medidas puestas en marcha, tanto a
nivel general como en nuestro hospital, para luchar contra este gran

problema.

Creo que un aspecto clave en el estudio de los EA se encuentra en la
consideracion dada a los EA evitables. Que hayan sido considerados
inevitables tanto en nuestro estudio como en muchos otros, no quiere

decir que debamos conformarnos y permitir que sigan ocurriendo.

Convertir los EA inevitables en evitables deberia ser, junto con el
estudio de medidas para evitar aquellos EA considerados evitables, objeto

de futuras investigaciones.

Origen del problema

El desarrollo de la sociedad ocurrido en los ultimos sesenta anos ha

producido una serie de cambios en el ambito sanitario >

que han
transformado la manera de entender y de ejercer la medicina. El avance
de los conocimientos liderado desde las universidades y también desde la
industria farmacéutica ha propiciado la aparicion de una medicina
altamente cualificada. Paralelamente a esta clara mejora y en muchas
ocasiones como resultado de ella, se han puesto de manifiesto una serie de
problemas, los cuales, de manera directa o indirecta perjudican al

paciente. Son los llamados efectos adversos.

El aumento continuo en el nimero de demandas por malapraxis
contra las aseguradoras médicas, asi como de las cuantias econdémicas en

concepto de danos y perjuicios concedidas a los demandantes, abri6 el
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debate en Estados Unidos sobre las leyes de compensacion de dafos
vigentes y la necesidad de reformarlas. La ausencia de datos empiricos
sobre la epidemiologia de la asistencia de baja calidad y de la incidencia
de lesiones iatrogénicas puso de manifiesto la necesidad de realizar un

estudio que revelara dichos datos.

Debido a que el origen de estos estudios se encontraba en la
necesidad por parte de las compaiias aseguradoras norteamericanas de
conocer los efectos, mas que las causas, de estos conflictos, el término
acunado fue el de adverse event. Fue definido, y esta fue la acepcion
admitida por la mayoria desde entonces, como la lesion debida al manejo
médico, ocurrida al margen de la propia enfermedad, capaz de causar

discapacidad, exitus o alargamiento de la estancia hospitalaria.

En Estados Unidos se descubrié y definid una situacion que a medida
que se ahondaba en su estudio iba alarmando en mayor medida a las
autoridades sanitarias. Aunque la intencion con la que se iniciaron estas
investigaciones fue de indole econdémica, no cabe duda de que una vez
descrito el problema adquirié una connotacion distinta, adhiriéndose a los

programas de calidad en marcha de dicho pais.

La extension de estos estudios a paises con modelos sanitarios mas
publicos, en los que el objetivo de mejorar la calidad sustituyé al de
evitar las ingentes pérdidas econdomicas derivadas de las demandas contra
los médicos y el sistema sanitario, tuvo como consecuencia un discreto
cambio en la metodologia, pero con unos resultados muy diferentes.
Cuando el objetivo fue la calidad, y el término negligencia médica fue

sustituido por evitable, los estudios mostraron tasas de EA muy superiores.
A medida que se profundizaba en el problema, el modelo teorico se

desplazd desde el enfoque individual al sistémico y las soluciones

propuestas cambiaron el castigo a los culpables por la instauracion de una
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cultura de la seguridad. Se pasd, por tanto, de una respuesta reactiva a

otra proactiva mas amable y eficaz.

El estudio inicial realizado por la Universidad de Harvard sobre los
hospitales de Nueva York resulta fundamental por varios motivos. Este
trabajo dio la voz de alarma sobre un problema de caracteristicas
epidémicas, proporcion6 la definicion del concepto efecto adverso mas
utilizada y ademas desarrollé como herramientas dos tipos de formularios,
que una vez adaptados, han servido a un gran numero de grupos de
trabajo, entre ellos el nuestro, para la investigacion de sus propios efectos

adversos.

Efecto Adverso. Concepto

Tanto el nombre dado a estos sucesos, como su definicion suscitan
cierta polémica. El Efecto Adverso fue definido, y esta fue la acepcion
admitida por la mayoria desde entonces, como la lesion debida al manejo
médico, ocurrida al margen de la propia enfermedad, capaz de causar

discapacidad, exitus o alargamiento de la estancia hospitalaria.

El estudio de Harvard desdenaba, al menos implicitamente, la
posibilidad de dafo por omision mas que por comision (lo que seria un
adverse no-event) y lo que resulta mas determinante: la importancia del
mismo venia definido por sus consecuencias. Asi pues, como puede verse,
la perspectiva inicial desde la que se abordo el problema fue desde las

consecuencias en vez de hacerse desde las causas responsables.

Existe un sinfin de actuaciones llevadas a cabo por el médico tanto
dentro como fuera del hospital en las que, sin llegar a ocasionarse un
perjuicio definido al paciente, se coloca a este en situacion de riesgo

innecesario. Descubrirlas, analizarlas y poner los medios para que no se
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repitan puede que no sea importante desde el punto de vista empresarial
de la compania de seguros, pero sin duda resulta basico en el contexto de

una Sanidad que pretende alcanzar las cotas de calidad mas elevadas.

Debido a ello, surgieron dos conceptos nuevos: incidente, suceso
aleatorio imprevisto que no produce dano al paciente ni pérdidas
materiales o que en otras circunstancias podria haber sido un accidente o
que de no haber sido descubierto y corregido a tiempo podria haber
implicado problemas para el paciente; y el de casi-error, suceso en el que
el accidente se ha evitado por poco, o que en otras circunstancias podria
haber tenido consecuencias graves o aquel en el que no se producen danos
personales pero si materiales y sirve de aviso de posibles accidentes. Tanto
el incidente como el casi-error son dificilmente identificables mediante la
revision retrospectiva de historias clinicas pero constituyen una importante
fuente de informacion que puede ser estudiada a partir de otros métodos

de observacion.

Por otro lado, la distincion entre lo que resulta derivado de la
propia enfermedad o del manejo médico no siempre resulta facil. La
trombosis venosa que ocurre a un paciente oncologico encamado en la
planta de cirugia no tiene un origen claro o posiblemente concurran causas

tanto de manejo médico como de la propia enfermedad.

Mencion especial merece el caso de las infecciones de sitio
quirurgico. Es obvio que estas se producen porque el cirujano practica una
incision y realiza una intervencion, en este sentido es necesario el manejo
médico. Sin embargo, la infeccion que tiene lugar en el contexto de la
cirugia limpia o limpia-contaminada, sin duda, es mas probable que se vea
afectada por la intervencion del médico y su entorno que aquella que
ocurre en el caso de cirugia contaminada o sucia. La valoracion subjetiva
por parte del autor de este aspecto de la definicién de efecto adverso
resulta determinante en la recoleccion de datos de este y otros trabajos

similares. Es por ello que no todas las infecciones de sitio quirtrgico han
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sido consideradas efectos adversos. Para ser consideradas como tal habian
de pasar el corte preestablecido de 4 o mas en la escala del cuestionario
que preguntaba ;como de seguro estds de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES
LA CAUSANTE DE LA LESION? (Ver anexo 2).

Ademas, existe una serie de consecuencias negativas que
normalmente suceden a todo tratamiento, especialmente en el
tratamiento de tipo quirdrgico. En este sentido, el dolor, la dificultad para
la movilizacion postoperatoria o el ileo paralitico, entre otras, son
secundarias al tratamiento pero solo deberan ser considerados efectos
adversos cuando superen en intensidad, duracion o en cantidad lo que se
considera aceptado por encontrarse dentro del rango de la normalidad’:.
Por ello, la determinacion de la aparicion de algunos de los efectos
adversos observados han debido de ponerse en el contexto del tipo de
enfermedad, paciente y tratamiento concretos para decidir si realmente

se trataba de un efecto adverso o tan solo un efecto secundario.

Por tanto, el concepto efecto adverso no incluye las categorias de
complicaciéon, en la que la situacion negativa se deriva de la propia
enfermedad del paciente, ni el efecto secundario leve, en el que aun
habiendo ocurrido alguna consecuencia negativa, este no llega a causar
lesion al paciente y se considera de algun modo el precio a pagar por la

asistencia médica.

Su traduccion al castellano también ha sido objeto de debate. Un
autor espanol anteriormente mencionado propone la posibilidad de
llamarlo desviacion en vez de efecto adverso, puesto que en su opinion la
palabra adverso tiene una carga de culpabilidad cuando no de
incriminacion profesional. De algin modo los profesionales dedicados a la
asistencia nos resistimos al hecho de que se nos responsabilice de los
resultados negativos de errores inintencionados cuyo origen se encuentra

total o parcialmente en defectos del sistema.
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A pesar de todo ello, debido a la magnitud de trabajos publicados
en inglés, la traduccion mas aceptada ha sido efecto adverso como
muestran la infinidad de trabajos al respecto publicados hasta el

momento.

Evitabilidad. Concepto

Otro concepto que merece la pena analizar es el de evitabilidad.
Originalmente, el estudio de Harvard analiza qué efectos adversos se han
producido por negligencia. Se entendia por tal, aquella actuacion que
quedaba por debajo del estandar en el momento en que tenia lugar y que
era entendido asi por un experto. Cuando el objetivo del analisis de los
efectos adversos vird del estudio de compensaciones por litigio hacia la
mejora de la calidad asistencial, el concepto negligencia fue sustituido por
el de evitabilidad, sin duda mas benévolo. Al suavizar este aspecto del
efecto adverso se pretendia desproveerlo del aspecto negativo asociado a

la culpa y asi favorecer su declaracion y analisis.

Sin embargo, con el cambio surge cierta ambigledad relacionada
con el concepto. La mayoria de las actuaciones pueden ser evitadas,
bastaria con no realizarlas o realizarlas de otro modo. Durante la
asistencia clinica existen multitud de situaciones que se pueden abordar
correctamente de mas de una manera, también existen muchas otras en
las que la actuacion 6ptima no se ha definido aun. Cuando tiene lugar un
EA que se relaciona con una de ellas, el modo alternativo supondria que se
podria haber evitado. Entendemos pues como evitable aquella situacion en
la que la decision o actuacion que dio lugar al EA fue incorrecta de algin

modo, bien en su interpretacion, en su ejecucion, etc.

Asi pues, la sustitucion del concepto ha terminado anadiendo

confusion a la forma de abordar el estudio del problema. Es por ello por lo
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que probablemente exista tanta disconformidad entre los distintos
observadores de un mismo estudio, casi constante en los distintos trabajos
publicados y por lo que ha sido necesario utilizar una escala de 6 puntos en
la que hacen falta un valor de cuatro para considerar un EA como
evitable. Asi pues, la subjetividad de los investigadores resulta un factor
importante a tener en cuenta, aunque para homogeneizar resultados se
realicen reuniones de consenso y adiestramiento del personal que participa

en los estudios.

Precisamente, en un intento por normalizar y consensuar el
significado concreto de los términos utilizados, la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente reunié un Grupo de Redaccion para que llevara
adelante un programa de trabajo consistente en definir los conceptos
relativos a la seguridad del paciente, armonizarlos y agruparlos en una
clasificacion acordada internacionalmente que favoreciera el aprendizaje y

la mejora de la seguridad del paciente en diferentes sistemas.

La finalidad de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente es permitir la categorizacion de la informacion sobre seguridad
del paciente por medio de conjuntos normalizados de conceptos con
definiciones acordadas, términos preferidos y relaciones entre ellos
basadas en una ontologia de dominio explicita. La CISP se ha ideado para
ser una verdadera convergencia de las percepciones internacionales de las
principales cuestiones relacionadas con la seguridad del paciente y para
facilitar la descripcion, la comparacién, la medicion, el seguimiento, el
analisis y la interpretacion de la informacion con miras a mejorar la

atencion al paciente™*.

Un altimo aspecto relevante en lo que concierne a este término se
encuentra en la actitud que se debe tomar ante aquellos efectos adversos
que consideramos no evitables. En opinion del autor resulta tentador
considerar que nada podemos hacer respecto a ellos. Muchos de ellos son

inevitables porque en el momento actual se carece del conocimiento o los
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medios para hacerlos evitables. Por tanto, mientras que la solucién a los
EA evitables posiblemente se encuentre en medidas que atafen a la
politica sanitaria, el remedio para los EA no-evitables sea de indole

cientifico-médica o tecnologica.

El error

EL IOM define el concepto de error médico en su clasico trabajo “To
err is human” como el “fracaso a la hora de llevarse a cabo una accion
planeada como se pretendia o la utilizacion de un plan incorrecto para

conseguir un objetivo”.

Wu et al'™ definen el error como la “accién u omisién con
consecuencias potencialmente negativas para el paciente, que hubiera
sido juzgada como equivocada por un experto en el momento en que
ocurrio, independientemente del resultado que este tiene para el

paciente”.

La Real Academia de la Lengua define la palabra error™® como la
accion desacertada o equivocada y el Oxford English dictionary™’ define el
error como algo hecho de manera incorrecta debido a ignorancia o

inadvertencia.
De todas las definiciones anteriores parece intuirse algo que parece

obvio pero que resulta de extrema importancia: en ningln caso existe la

intencion de llevar a cabo la accion que se califica de incorrecta.
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Naturaleza del error

Para Cushieri™® la tendencia al error resulta tan intrinseca al
comportamiento y actividad humana, que cientificamente se puede
considerar inherentemente bioldgica. Toda la evidencia disponible indica
que los errores humanos son casi siempre no intencionados. De hecho,
aunque se puede predecir la posibilidad de que un error concreto tenga

lugar, no existe un aura previa al momento en que este va a tener lugar'’.

Desde un punto de vista conductual, se podria considerar el error
como el extremo de la actuacion humana normal. Es importante establecer
por tanto que los errores y su naturaleza son iguales en todas las
actividades y profesiones y que por lo tanto resulta mas apropiada la
expresion “error en el dmbito médico” que “error médico”.

Seglin Reason'®°

el error humano en medicina puede ser visto de dos
formas. Fijando la atencion sobre el individuo, o concentrandola en el
sistema. Cada perspectiva se basa en un modelo de causalidad distinto y

utiliza herramientas diferentes para prevenir los fallos.

El modelo individual atribuye el error a procesos mentales
aberrantes como olvido, falta de atencion, desmotivacion, descuido,
imprudencia o negligencia. Por ello, las medidas para prevenir el error se
dirigen a reducir la variabilidad del comportamiento humano mediante
campanas capaces de apelar al sentido del miedo, medidas disciplinarias,

culpa, verguenza, amenaza de demandas etc.

Los seguidores de este modelo tienden a ver el error como un asunto

moral, de forma que los errores les ocurren a los peores. Es lo que los
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psicologos denominan la hipotesis del mundo justo®' . Este modelo
personal o individual sigue siendo el habitualmente utilizado en la practica
médica y en la mayoria de las esferas de la sociedad.

Resulta mas sencillo culpar a los individuos que a las instituciones,
asi es facil relacionar un fallo con una o varias personas responsables.
Relacionar el perjuicio de un paciente con un error del sistema acabaria

siendo mas complejo e incémodo para la Administracion.

El modelo individual resulta pernicioso en varios sentidos. El
individuo, como se siente amenazado, oculta de manera activa sus fallos, o
en el mejor de los casos no informa de estos. En cualquiera de las dos
opciones resulta imposible extraer una ensenanza que contribuya a la
mejora de la atencion. Asimismo, como los errores tienden a ocurrir segin
patrones recurrentes, al sacar el error del contexto del sistema se evita la

puesta en marcha de medidas generales de correccion mas eficaces.

Para Reason, la naturaleza del error resulta la misma
independientemente del resultado final sobre el paciente. La presencia o
ausencia de efecto adverso pues, dependera de las circunstancias

predominantes, que son externas al actor.

El modelo alternativo, sistémico, enfoca la atencion sobre el
sistema para encontrar las causas de los errores y poner los medios para
evitarlos. Entiende que es intrinseco al ser humano equivocarse y por lo
tanto, los errores son vistos como las consecuencias mas que como las

causas del problema en cuestion.

A diferencia de lo que ocurre en el modelo individual, en el modelo
sistémico los errores tienen lugar habitualmente sobre los actos de mayor
riesgo, que son llevados a cabo con mas frecuencia por los profesionales
mas preparados. Asi, los errores lejos de ser causados por los peores,

estarian relacionados con los mas preparados. Las medidas para combatir
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su aparicion no se basaran por tanto en tratar de cambiar la condicion

humana, sino las condiciones bajo las cuales se desarrolla su trabajo.

Todas las tecnologias en las que existen riesgos estan dotadas de
barreras defensivas. Asi, cuando un error es cometido no se pregunta quién
se equivoco sino que defensa falldé. Segin Reason, el error tiene lugar
cuando coinciden en el tiempo y en el espacio una serie de condiciones

tanto activas como latentes. Las condiciones activas'®?

corresponden a los
individuos en contacto con el paciente o el sistema. Se trata de olvidos,
errores, torpezas y violaciones de los procedimientos establecidos. Las
condiciones latentes corresponden a “patdgenos residentes del sistema”.
Normalmente dependen de decisiones tomadas por disenfadores,
constructores, responsables de protocolos, etc. y se producen en un nivel
mas elevado. En ocasiones se trata de decisiones erroneas, pero no

siempre es asi.

Dichas condiciones latentes actuan a dos niveles, provocando
condiciones de trabajo donde la seguridad disminuye (turnos largos,
sobrecarga de trabajo, etc.) o lesionando las medidas de seguridad
destinadas a evitar que se produzcan los fallos. A diferencia de las
condiciones activas, dificiles de prever, las latentes resultan facilmente
identificables y se pueden remediar antes de que los efectos adversos

ocurran.

Existe una vision que adopta una posicion ecléctica entre estas dos
visiones contrapuestas del origen de los errores, de manera que la gestion
eficaz de los riesgos implicaria una combinacién entre el aprendizaje y uso
de medidas correctivas de aquellas cosas que han ido mal (reactivo) y la
prevencion ante riesgos potenciales para evitar que impacten en el
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servicio que nuestra organizacion presta (proactivo) ®>. Una nueva vision

del problema de los EA no debe dejar impune las actitudes negligentes ni

liberar de toda responsabilidad a aquéllos que las cometen'®*.
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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. Idealmente, cada capa defensiva deberia estar intacta pero,
en realidad no lo esta. Es como la loncha de un queso suizo con multitud
de agujeros (figura 22). Algunos agujeros se deben a errores activos,
cometidos por los profesionales situados en contacto directo con el
paciente y que tienen un efecto inmediato sobre este, mientras que otros
agujeros se deben a factores latentes, responsabilidad de personas
situadas en puestos mas altos de la organizacion y que pueden existir en el
sistema desde mucho tiempo antes del incidente. Un incidente ocurre
habitualmente cuando se produce la combinacién de ambos tipos de
errores y se alinean en la trayectoria del accidente de manera que se

rompen las barreras de defensa del sistema.

Figura 22. Modelo de Queso Suizo de Reason

Comprender este Ultimo aspecto tiene una importancia vital para
poder ejercer medidas proactivas en lugar de reactivas en la gestion de
riesgos. Los seguidores del modelo de error basado en el sistema dirigen

sus esfuerzos al desarrollo de programas cuyo objetivo se centra en
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diferentes niveles: la persona, el equipo, la tarea, el lugar de trabajo y la

institucion como un todo.

Razonamiento clinico y error

Para llegar al diagnéstico de una enfermedad, la mente del médico
realiza un proceso mental en el que integra la informacion obtenida del
paciente y desarrolla una hipétesis de trabajo, es lo que se denomina
razonamiento clinico'®®. El estudio de los mecanismos que participan en
este proceso corresponde a los campos de la psicologia y la ciencia
cognitiva. Feinstein'®, Kassirer y Gorri'®”'®® describieron, a finales de los
anos setenta, las fases en que se puede dividir el razonamiento clinico

para su mejor comprension:

1. Fase inicial de generacion de hipdtesis. En los primeros
contactos con el paciente se generan una serie de hipdtesis que se
manejan en la memoria inmediata y que pueden corresponder a un
trastorno clinico, un sindrome o una enfermedad concreta. Ya en este
primer nivel del proceso diagnostico puede aparecer el error debido a
fallos del automatismo, atribuyendo los signos y sintomas del paciente a
causas poco prevalentes pero muy definidas, o a diagndsticos que
pertenecen a la especialidad del médico en cuestion o llevados por el

excesivo celo a razones de gravedad extrema.

2. Fase de refinamiento. Proceso evolutivo y secuencial de reunion
de datos en el que se filtran las hipdtesis mediante estrategias de
razonamiento. Existen tres tipos de estrategias que contribuyen a la

consecucion del diagndstico final:

o Estrategia probabilistica. La seleccion de la hipotesis se basa en

la mayor o menor probabilidad de sintomas y signos comunes a ellas, segin
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la metodologia del enfoque bayesiano'® de la probabilidad. En esta
estrategia de razonamiento el error aparece cuando la probabilidad de un
proceso es supra o infraestimada o cuando no se incluyen todas las

enfermedades posibles en la “parrilla de salida”.

o Estrategia causal. Se basa en la explicacion fisiologica, es decir
en el mecanismo causa-efecto entre variables clinicas. El error viene dado
aqui por los limites del conocimiento actual en cuanto a los mecanismos

fisiologicos de la mayoria de enfermedades.

o Estrategia deterministica. Recoge la informacion ya reconocida
de experiencias previas y la transforma en reglas que siempre se cumplen.
El inconveniente de este tipo de estrategia es que no contempla el factor
de incertidumbre que existe en la mayoria de las decisiones en medicina lo
que puede originar error si no se tiene en cuenta un apartado exhaustivo

de excepciones.

Las diferentes estrategias de razonamiento son complementarias y
al término de la fase de refinamiento persisten unas pocas hipotesis a las

que en conjunto, habitualmente, llamamos diagnodstico diferencial.

3. Fase de verificacion: Es la Gltima para llevar a cabo la toma de
decision con el paciente. Las hipotesis que han sobrevivido se someten a
una serie de ajustes finales. Estos ajustes son la adecuacion mediante la
cual el probable diagnostico debe incluir todos o el mayor numero de
hallazgos del paciente. Utiliza dos herramientas: la parsimonia, segin la
cual la explicacion mas sencilla es la mas indicada y la falsacién, en la que
se consideran hipotesis alternativas y se las somete a valoracion. Esta fase
esta igualmente expuesta a errores, uno de los cuales es el de cierre
precoz, que aparece cuando no se contrastan todos los datos del paciente

de manera completa.
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l170

F. Borrel propone una serie de estrategias de tipo cognitivo-

emocional con el objetivo de prevenir la aparicion de errores:

1. Situaciones clinicas de “luz roja”. Existen en clinica una serie de signos
y sintomas que deben alertarnos invariablemente por la gravedad de la
enfermedad que podria subyacer a los mismos.

2. Metacognicion. Se trata de ser conscientes de las trampas cognitivas
con las que se precipita la resolucion de un caso, “pensar sobre lo que
pensamos”.

3. Supervisor interno. Es un tipo especial de metacognicion por el cual,
antes de cerrar una entrevista, el médico se asegura de haber realizado
una o varias tareas criticas.

4. Formacion. Mas importante que poseer una formacion en seguridad
clinica, el médico debe contar con el disefio de procesos seguros y
estrategias para ponerse al dia y consolidar habitos clinicos que le

permitan reflexionar y prevenir eventos adversos.
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Construir nuestro supervisor interno de tareas

INICIO (antes de empezar la entrevista)

(Estoy suficientemente presente y con la cabeza despejada?
;Tengo una predisposicion suficientemente positiva hacia el paciente?
¢Tengo una foto global de este paciente? ;Debiera tenerla antes de proseguir?

FASE EXPLORATORIA

¢Tengo claro a por lo que viene el paciente

¢(Algo interfiere con mi capacidad de estar concentrado y hacer las tareas de anamnesis y
exploracion fisica?

;Tengo prisa por cerrar la fase exploratoria de la entrevista?

DECISION CLINICA

(Puedo ya decidir y resolver la entrevista o me faltan datos?

;Podria escribir un informe con la cronologia detallada de los sintomas?

Lectura textual: Si en lugar de oir los sintomas del paciente los leyera en un libro, ;qué se
me ocurriria?

;Como influyen el conocimiento y los prejuicios previos que tengo de este paciente?
;Existe algln dato relevante que esté omitiendo o alguna cuestion ética?

FASE RESOLUTIVA Y JUSTO ANTES DEL CIERRE

;Qué diria un buen clinico de esta entrevista?
(Estoy haciendo todo lo posible por este paciente?
¢Me dejo aspectos preventivos?

Tabla 42. Estrategia del supervisor interno. Fuente: Borrell F, 2011.
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Tipos de errores

La OMS hace una clasificacion de los errores médicos atendiendo al
orden en que aparecen en el acto clinico, a su naturaleza o a su origen.

Por el orden de aparicion en el acto clinico

En la toma de datos
En el diagnostico
En el tratamiento
En el seguimiento

Por su naturaleza factual

Error del sistema/error latente

Error de comision

Error de competencia ( falta de pericia o imprudencia)
Error de comunicacion

Error de decision

Error de ejecucion

Error de fijacion

Error de juicio

Por su origen o causa ultima

Conocimientos no actualizados o incorrectos

Reglas de decision no actualizadas o incorrectas

Falta de competencia en el acto reflexivo que conduce a la decision
Fallo cognitivo o emocional

Tabla 43. Clasificacion de los Errores Médicos de la OMS™"

Atendiendo al momento del proceso asistencial durante el cual

tenian lugar, Leape' clasificé los errores en cuatro clases:

1. Errores durante el diagnostico. Por error al diagnosticar, retraso
al diagnosticar, utilizar pruebas inadecuadas, o fallar al interpretar las
pruebas diagnosticas.

2. Errores durante el tratamiento. Por fallo al realizar una
operacion o procedimiento, error en administrar un tratamiento, o fallo en

la dosis 0 modo de utilizacion de un medicamento, o por retraso evitable
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en proporcionar un tratamiento o por responder de manera inapropiada al
resultado de un test.

3. Errores preventivos. Fallo en administrar tratamiento profilactico
o por realizar un seguimiento inadecuado de una enfermedad o
tratamiento.

4. Otros. Fallos de comunicacion, fallos de equipos y otros fallos de

sistema.

Krizek, en su estudio mencionado anteriormente, propone otra
clasificacion, atendiendo mas a la causa que al momento en el que se

produce el fallo:

1. Los errores de juicio son los que se derivan de la falta de
conocimiento o de la incapacidad para aplicarlos y la solucién a los mismos
parece que podria depender de mejoras en la educacion.

2. Los errores técnicos dependen en su mayoria del aprendizaje
correcto de maniobras y podrian ser aminorados con una supervision
adecuada, asi como de un sistema de educacion mas activo en este
sentido.

3. Los errores de expectativa son los que tienen lugar como
consecuencia de acciones llevadas a cabo por la persona inadecuada o sin
los protocolos de actuacion correctos para la realizacion de dicha accion.
Su posible solucion provendria del reconocimiento de este tipo de errores.

4. Los errores del sistema proceden del nivel de la Administracion y
se relacionan con la ausencia de personal o medios adecuados, o la
implantacion de protocolos. Su solucion se encuentra en el nivel
institucional o superior a este y depende en gran medida de soluciones
politicas.

5. Los errores mecdnicos tienen que ver con el buen
funcionamiento de aparatos. Su correccion no se encuentra en la jerarquia

sanitaria sino que mas bien depende de otras industrias.
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Ademas de las limitaciones que presentan los grandes estudios sobre
efectos adversos ya descritas, habria que anadir dos sesgos relacionados
entre si que afectan directamente a la valoracion del error: el sesgo de
evaluacion retrospectiva y el sesgo de gravedad. Como ya describio
Fischhoff'’2 en 1975, las valoraciones retrospectivas estan afectadas por un
sesgo consecuencia del conocimiento del resultado final y por otro sesgo
que depende de la gravedad del mismo. Cuanto peor sea la consecuencia
de la actuacion, tanto peor considerada sera por el evaluador. Por otro
lado, no cabe duda de que pueda existir una infraestimacion de los datos
por cuanto no siempre los errores provocan una consecuencia negativa
detectable, y por otra porque en el ambiente médico el error sigue siendo
visto como algo a ocultar e inconfesable, modelo que sigue

transmitiéndose en la ensefanza de la medicina.'®

Probabilidad de Error

El riesgo de producirse un error cuando se realizan diversas tareas
varia en funcién de la familiaridad que suponga esta. Asi, un estudio
realizado por Kirwan'”® determind el riesgo nominal asociado a cada tipo

de tarea.

Tarea Tasa de error

Completamente familiar, realizada de

0,0004
manera muy frecuente
Rutinaria, realizada de manera muy 002
frecuente que requiere poca habilidad ’
Relativamente simple, que requiere 0.09
poca atencién ’
Compleja que requiere alto nivel de 016

comprension y habilidad
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Totalmente nueva, realizada con
velocidad, sin idea real de las posibles 0,55
consecuencias

Tabla 44. Tasas de error para tareas genéricas. Kirwan

Del mismo modo, Berwik et al'’* determinaron la tasas de riesgo
para actividades llevadas a cabo en el entorno sanitario. De la
interpretacion de ambas tablas se extrae que el error se encuentra
intimamente ligado a las condiciones bajo las cuales se realizan las

distintas tareas.

Tarea Tasa de error
Error de comisién 0,003
Error aritmético simple sin auto-check 0,03
Error de omisién en ausencia de alertas 0,01
Inspector que falla en reconocer un error 0,1

Error bajo elevado estrés cuando estan
ocurriendo actividades peligrosas 0,25

rapidamente
Tabla 45. Tasas de error en actividades sanitarias. Berwick y Nolan.

Errores en el escenario quirurgico

ushieri ifi ue ti u Ambi
Cushieri®' clasifica los errores e tienen lugar en el ambito
quirurgico en dos grandes categorias relacionadas con el momento en el

que se produce el fallo:

1. Error proximal o del sistema. Incluye defectos relativos a

conflictos de objetivos entre la institucion y el profesional. Estos son:
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pobre liderazgo, trabajo en equipo inadecuado, formaciéon continuada o
entrenamiento insuficiente, localizacion inapropiada de recursos,
protocolos y procedimientos poco claros, ausencia de practica basada en la
evidencia e inadecuada tecnologia de informacion, ausencia de cultura de
transparencia, sobrecarga de trabajo, ausencia de medidas que aseguren

la calidad y sistemas de deteccidn de pobre actuacion inadecuados.

En este sentido, un estudio llevado a cabo por un equipo
multidisciplinario de especialistas en factores humanos y cirujanos'’” sobre
observaciones recogidas de diez intervenciones complejas, identificaron
problemas de comunicacion, flujo de informacion y carga de trabajo como
causa de situaciones con impacto negativo sobre las actuaciones del

equipo quirdrgico y sobre la seguridad del paciente.

2. Error distal. Corresponde a los errores que tienen lugar en el
frente de trabajo, durante el proceso perioperatorio. Segun Cook y
Woods'’¢ se dividen en errores de conocimiento y percepcion, errores de
intencion y decision, y errores de ejecucion que a su vez se pueden

subdividir en errores por omision o comision.

Los errores de conocimiento incluyen ausencia de conocimiento o
conocimiento incorrecto, conocimiento inerte, que es el que no es capaz
de aflorar cuando es necesario (importante en el demandante escenario
quirurgico), y la sobresimplificacion, extremadamente Util a la hora de
retener conceptos, pero que puede conducir a error cuando el caso supera

la complejidad habitual.

Los errores de intencion, son los que se producen por la incapacidad
de reconocer la situacion, aunque no falten los conocimientos para
afrontarla, debido bien a falta de atencion, pérdida de concentracion o
dificultad para reevaluarla a medida que las condiciones varian, algo

habitual en el entorno quirdrgico.
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Por ultimo, en los errores de ejecucion tanto el conocimiento como
la intencion son adecuados, pero se fracasa en el momento de llevar a
cabo la accion. En este sentido es esencial para la realizacion de tareas
quirdrgicas la coordinacion ojo-mano, compuesta a su vez en proporciones
variables de aptitud o habilidad innata y destreza o habilidad adquirida

mediante el entrenamiento.

Extrapolando de los multiples estudios antes mencionados, se llega
a la conclusiéon de que el 40-50% de los errores hospitalarios tienen lugar
en el ambito quirdrgico. En relacion a esto ultimo, Cushieri matiza que se
ha pasado por alto lo que él denomina el factor de intensidad. Este se
define como las ocasiones o momentos en que puede darse el error. Un
area operatoria con diez quiréfanos, en el que se opere cuatro pacientes
de media proporcionara un total de alrededor de 840 tratamientos en un
dia si consideramos que desde que el paciente es introducido en la zona
quirtrgica hasta que se le saca es sometido a una media de 21
tratamientos. De este modo, no habria mucha diferencia entre los errores
cometidos en dicha area comparado con los que tienen lugar en otras
zonas del hospital, como por ejemplo en la sala de hospitalizacion

postoperatoria.

Error en otras areas de trabajo

El entorno sanitario comparte algunas caracteristicas con otros
escenarios donde la gestion del riesgo y la seguridad ha alcanzado cotas
mas elevadas, como son los sistemas de control del trafico aéreo, los
portaviones nucleares y las centrales nucleares. Mientras en los modelos
tradicionales de error basado en el individuo lo que se pretende es anular
la variabilidad entre las personas, en estas organizaciones de elevada
seguridad se considera la variabilidad humana como un mecanismo de

defensa mas. En éstas, la seguridad se considera un no-evento dindmico.
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Dinamico porque los ajustes humanos ocurren sobre la marcha, no-evento
porque un desenlace adecuado generalmente es el que no llama la

atencion.

Investigaciones en el campo de la seguridad en industrias “criticas”
como las antes senaladas, nos han ensenado que para poder superar el
tremendo perjuicio que los efectos adversos tienen sobre la seguridad de

los pacientes, es esencial comprender la Sanidad como sistema.

Ademas de los medios tecnologicos y sus limitaciones, resulta
importante conocer otros componentes de dicho sistema, como son los
factores culturales a nivel profesional y organizacional. En este sentido,

Sexton y col."”

compararon las actitudes frente al error, estrés y trabajo
en equipo entre el personal sanitario (cirujanos, anestesistas vy
enfermeras) y el personal de cabina de aviones comerciales. Es bien
conocido que el estrés afecta de manera negativa al proceso mental y a la
capacidad de atencion. Cuando se pregunté a los profesionales antes
mencionados si creian que la fatiga afectaba la calidad de su trabajo en
situaciones criticas, el 70% de los cirujanos frente al 26% de los pilotos
contest6 que no. Cuando se les pidido si estaban de acuerdo con la
afirmacion: “los verdaderos profesionales pueden dejar los problemas
personales atras cuando trabajan” el 82% de los cirujanos dijo estar de
acuerdo frente al 68% de los pilotos. Segin este estudio, los cirujanos
encuestados no reconocian suficientemente los efectos del estrés con lo
que dificilmente serian capaces de afrontar los errores producidos a causa

de ellos.

De todo lo anteriormente expuesto respecto al error puede
concluirse que se trata de algo tremendamente comin; no deberia
culparse a los profesionales hasta tener dichos errores debidamente
analizados; resulta de vital importancia aplicar una vision orientada en el
sistema para disminuir su frecuencia e importancia; el sistema sanitario

deberia mirarse en otras industrias criticas para aprender a manejarlos; y
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los profesionales de la sanidad, especialmente los cirujanos, deberian ser
conscientes de sus limitaciones y permitir que la cultura de la seguridad

permeara todo su trabajo.

La revision de la Historia Clinica como fuente de informacion

La fuente de datos principal utilizada en nuestro trabajo ha sido,
sobre todo, la historia clinica del paciente. Las hojas de evoluciéon como
fuente primordial de informacion, asi como la hoja de intervencion

quiruargica han servido para la obtencion de la mayoria de datos.

Cuando se realizan revisiones que no se hallan dirigidas hacia
indicadores concretos se depende en exceso de la variabilidad de la
introduccion de datos y el tiempo consumido es considerable. El trabajo de
recoleccion de datos es largo y tedioso pues la mayoria de los médicos no
estamos acostumbrados a introducir informacion en la historia clinica con

vistas a estudios de investigacion posteriores.

La revision retrospectiva de casos ha sido criticada por varios
motivos. Debido a que se basa en la historia clinica de los pacientes como
fuente principal, a veces Unica, es necesario que la introduccion de los
datos se haga de manera exacta, completa y con calidad'’®. Si los EA no se
detallan suficientemente no seran detectados y adecuadamente
caracterizados mediante este sistema. En nuestro estudio, la informacion
procedente de la historia clinica del paciente se encontré inadecuada o
poco adecuada en el 38,0% de los pacientes con EA. Hay que destacar que
en un solo caso se hallo que la historia clinica del paciente resultaba muy
adecuada. El estudio ENEAS determind que la historia clinica era
inadecuada o no adecuada en el 20,8% de los casos estudiados en los

servicios quirurgicos.
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Otros aspectos que limitan el uso de la historia clinica son la
variabilidad de términos utilizados para etiquetar los efectos adversos y la
escasez de recursos para realizar las revisiones. Pero por encima de todo,
el factor que dificulta en mayor medida la revision de datos es el hecho de
que hasta hoy, la mayor parte de la historia clinica en nuestro hospital
sigue siendo manual. La ilegibilidad de la escritura de muchos médicos'”?,
asi como la fragilidad del papel (en nuestro caso el recinto donde se
encuentra el archivo soporté una inundacion) convierten la recoleccion de
datos en una tarea improba. Un estudio realizado en un hospital general en
Espaiia'®® revelo que el 15% de los datos de la historia clinica en general
son ilegibles, siendo este problema mas acuciante en los servicios

quirurgicos que en los médicos.

Una solucion a este problema es posible que venga de la mano de la
informatizacion de la historia clinica'®' que posiblemente permitira la
utilizacion de motores de blsqueda que faciliten el trabajo, aunque

seguiremos dependiendo de la calidad de la informacién introducida'®.

Sin embargo, la revision retrospectiva de datos tiene ventajas que
hace que haya sido y siga siendo el método mas utilizado en el estudio de
los EA. Proporciona un modo efectivo de estimar la incidencia de EA, es
relativamente facil de planear y recoger los datos y no provoca

inconvenientes o interrupciones sobre el cuidado del paciente'®.

El pase de visita diario, cuando era realizado por el investigador
principal, o la actividad presenciada en quiréfano o en la sala de urgencias
por el mismo sirvid asimismo como fuente de informacion para la
deteccion de efectos adversos. Los errores médicos y los efectos adversos
también pueden detectarse mediante la observacién directa en “la
cabecera del paciente”. Este método es especialmente util para detectar

errores por omision'*,
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Por ultimo, comentarios realizados por pacientes, familiares o
personal sanitario contribuyeron a la recoleccion de datos'®. En los
ultimos anos ha crecido el interés en el aprendizaje a partir de las
experiencias del paciente. En este sentido, en 2007, la OCDE (Organizacion
para la Cooperacion y Desarrollo Economico) establecio la experiencia del
paciente como una prioridad clave. Aunque la incidencia de EA declarada
por los pacientes se asemeja bastante a la estimada por otros métodos, la
apreciacion de los pacientes acerca de lo que resulta un EA es distinta. En
un estudio la calidad de la informacion proporcionada por el médico
influyd en la percepcion de los pacientes sobre los EA, y la mayoria
enfatizaron las consecuencias emocionales de los EA. Ademas, se
mostraban partidarios de realizar modificaciones de sistemas para prevenir

EA asi como de sancionar a los médicos cuando éstos tuvieran lugar'®.

Se debe reconocer que los cirujanos en general somos
tradicionalmente escuetos en nuestras anotaciones sobre la historia

clinica, lo cual no ayuda en la recoleccion de datos.

Por otro lado, el personal facultativo en general se muestra reacio a
incluir en la historia clinica del paciente referencias que puedan implicar a

uno mismo o a un companero. El concepto de culpa por un lado'’

, Yy el
miedo a ser incriminado en caso de judicializacion provocan un cierto
rechazo a reflejar o por lo menos a detallar todo lo que rodea a los
accidentes, iatrogenia, complicaciones o mala praxis que ocurren durante

la asistencia sanitaria.

Es importante destacar que es precisamente la falta de informacion
en la historia clinica una de las razones por las que el resultado de juicios
contra médicos acaba con resultado negativo para los facultativos. Por ello
se han propuesto diversas formas de declaracion de efectos adversos que
protejan tanto la identidad del denunciante como del causante directo del
efecto adverso. De todas formas, si pretendemos que la Historia Clinica

ademas de una herramienta de trabajo, sea una fuente de informacion
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cientifica y el medio principal para auditar nuestro trabajo, mucho ha de

ser cambiado respecto a ella.

A pesar de todo ello, la historia clinica no es la Unica fuente de

datos (til para estudiar efectos adversos. Otros métodos han sido

utilizados y comparados para investigar este asunto'®®. Cada uno de estos

métodos tiene sus ventajas y desventajas y los autores recomiendan el uso

de cada uno de ellos dependiendo de los objetivos de los investigadores.

Método de medida

Ventajas

Desventajas

Sesiones de Morbi-
mortalidad y autopsias

Sugiere errores latentes
Familiar al personal
sanitario

Sesgo retrospectivo
Sesgo de informacién
Enfocado a errores
diagndsticos

Analisis de demandas por
malapraxis

Proporciona multiples
perspectivas
Detecta errores latentes

Sesgo retrospectivo
Sesgo de informacién
Fuente no estandarizada

Sistemas de declaracion de
errores

Detecta errores latentes
Proporciona multiples
perspectivas

Puede hacerse
rutinariamente

Sesgo retrospectivo
Sesgo de informacién

Analisis de datos
administrativos

Usa datos disponibles
Barato

Depende de datos
incompletos e inexactos
Datos desligados del
contexto clinico

Historias Clinicas

Usa datos disponibles
Utilizado cominmente

Juicios sobre EA no fiables
Caro

Datos incompletos

Sesgo retrospectivo

H2 clinica electrdnica

Barato después de la
inversion

Monitorizacién en tiempo
real

Integra multiples fuentes

Susceptible de errores de
programacidn y entrada
Caro de poner en marcha
No detecta errores latentes

Exacto y preciso Lave
y. P Dificil de entrenar a
Proporciona datos de otro
o1 . ) observadores
Observacion directa modo no disponibles
, Efecto Hawthorne
Detecta mas errores . . 1.
nn Confidencialidad
No detecta errores latentes

Estudio Clinico sobre areas Caro

concretas

Exacto y preciso

No detecta errores latentes

Tabla 46. Ventajas y desventajas de los métodos usados para medir errores y EA™.
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La Historia Clinica Electronica

La historia clinica electronica puede ser definida como el registro
electronico (computadorizado si se prefiere) longitudinal de la informacion
médica del paciente generado desde una o mas fuentes procedente de
cualquier proveedor de cuidados médicos'®®. Los sistemas de registro
electronicos mejoran la calidad asistencial y reducen costes desde tres
niveles de actuacion principalmente: herramientas de apoyo a las
decisiones clinicas, sistemas de computarizacion de Ordenes médicas e

intercambio de informacion médica.

Las herramientas de apoyo a las decisiones clinicas electronicas
pretenden mejorar la seguridad del paciente mediante la prevencion de
errores. El uso de alertas y recordatorios tal como el uso de farmacos
anticoagulantes de manera profilactica'® ha reducido en 41% el riesgo de
TVP o TEP a los 90 dias del alta. Asimismo han demostrado un mayor

cumplimiento de las guias clinicas basadas en la evidencia''.

Los sistemas de computarizacion de ordenes meédicas eliminan
potencialmente errores derivados de la falta de legibilidad de la escritura
del médico. Del mismo modo lo hace mas eficiente, pues enfermeras y
farmacéuticos no necesitan aclarar dichas ordenes. Varios estudios
enfocados a la seguridad del paciente han analizado el efecto de los
registros electrénicos. Un estudio realizado por Bates et al'®? encontré que
anadiendo un sistema de computarizacion de Ordenes médicas a una
herramienta de apoyo a la decision clinica se consiguié reducir errores de
medicacion en el hospital en un 86%. Algo similar pudo apreciarse en un

estudio sobre pacientes ambulatorios'®.

En cuanto al intercambio de informacion médica relativa al
paciente, los sistemas electrénicos permiten el traslado de documentacion
entre hospitales, consultas y otros proveedores'®* haciendo mas eficiente

la asistencia médica y demostrando ademas un ahorro considerable'”.
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Otra ventaja mas que aporta la historia clinica electronica es la
enorme utilidad que supone para la investigacion clinica. La disponibilidad
de datos y su facil manejo hacen del registro electronico de datos un

avance importante para los estudios sobre pacientes'®.

Por ultimo, estos sistemas electronicos tienen otros efectos
beneficiosos como son reducir las demandas por malapraxis'®’ o mejorar la

satisfaccion de los médicos en relacién con su practica diaria’®.

Por todo esto consideramos que el desarrollo y la total puesta en
marcha de la historia clinica electronica es uno de las intervenciones
primordiales a tomar en los distintos niveles de la asistencia sanitaria. Ello
conseguira, entre otras cosas, mejorar la seguridad de los pacientes, asi

como favorecer la investigacion clinica.

Interpretacion de los resultados

Screening de las Historias

La Guia de Cribado fue la herramienta de screening utilizada para
detectar los EA. Basada en 19 puntos o items, su positividad implico la

necesaria revision del caso en cuestion.

El 45% de los casos revisados fue considerado positivo. En el estudio
ENEAS fue 32% (con una incidencia de EA de 8,4%) y en el de Harvard de
25% (con una incidencia de EA de 3,7%). El trabajo australiano sobre
pacientes exclusivamente quirdrgicos obtuvo un 43% de resultados
positivos en el screening (incidencia de EA de 21,9%). El resto de estudios
presentaron diferencias entre los resultados del screening y la tasa de

incidencia de EA parecidas. Nuestros datos se parecen mas a los trabajos
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realizados con miras en la calidad que a aquellos que buscaban respuestas

en el ambito médico-legal.

Estudio Guia de Cribado + (%) Incidencia de EA (%)
Harvard 25 3,7

Utah y Colorado 19,9 2,9

Canada 40,8 7,5
Australia 43,7 16,6

Reino Unido 39,9 10,8

ENEAS 32 8,4

Nuestro 45 11,8

Tabla 47. Relacion de los resultados + de la Guia de cribado con la incidencia de EA

El valor predictivo positivo de la Guia de Cribado para nuestro
estudio fue del 26,5%. En el estudio ENEAS el valor predictivo positivo fue
de 71,5% cuando se consideraron todo tipo de EA. Es posible que la
diferencia se deba al manejo mas estricto de la guia de cribado realizado
en nuestro estudio, aun a sabiendas que el item marcado como positivo no
daria lugar a un EA. En el estudio Harvard Medical Practice Study el valor
predictivo positivo del cuestionario de cribado fue de 16,3%, y en el The
Quality in Australian Health Care Study el valor predictivo positivo fue de

37,8%, mas proximos a nuestro resultado.

Estudio Valor Predictivo Positivo
Harvard 16,3%
Utah y Colorado 20,5%
Australia 37,8%
Canada 16,6%
ENEAS 71,5%
Nuestro 26,4%

Tabla 48. Valor Predictivo Positivo de la Guia de Cribado en los distintos estudios
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Una caracteristica comdn a los métodos de screening suele ser su
alta sensibilidad, muchas veces a costa de numerosos falsos positivos. En
el caso de la Guia de Cribado esto es asi. Ello conlleva un gran trabajo y

consumo de tiempo para los investigadores.

Al tratarse de una herramienta de uso general para todas las
especialidades, contiene items y apartados cuyo uso en la deteccion de EA
en un servicio de cirugia pueden resultar innecesarios. Es posible que con
herramientas adaptadas a los distintos ambitos locales pueda mejorarse

este primer filtro en el estudio de los EA'.

El estudio de Harvard valido la Guia de Cribado como herramienta,
hallando una sensibilidad para la misma del 89% y el estudio australiano
calculé una sensibilidad de 97,6% y una especificidad de 67,3% para dicha
guia. Dichos parametro no han sido comprobados en nuestro trabajo por lo
que no pueden ser comparados. Desconocemos por tanto el porcentaje de

EA que no ha sido detectado por nuestra Guia de Cribado

Existen factores que pueden contribuir a la infraestimacion en el

calculo de pacientes que sufren EA durante la hospitalizacion:

e Historias clinicas perdidas total o parcialmente.
e EA perdidos por haber sido detectados después del alta y
tratados en otros hospitales o servicios.

e Los limites propios de la sensibilidad de la Guia de Cribado.

Formulario MRF 2 (Modular Review Form)

El Formulario MRF 2 analiza al paciente y sus comorbilidades, la
lesion y sus efectos, las caracteristicas espacio-temporales del EA, los

problemas principales que acompanan al suceso y su causalidad y
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evitabilidad. Algunos de estos aspectos son relativamente faciles de definir
como es el caso de las comorbilidades del paciente, sin embargo, las
decisiones en cuanto a la asociacion del EA Gnicamente con la asistencia,
la causalidad y la evitabilidad son cuestiones subjetivas y por lo tanto

sujetas a diversas interpretaciones.

De este modo se ha visto en varios estudios que, en la revision
retrospectiva de datos, la variabilidad interobservador puede ser muy
elevada ?® , especialmente en lo que se refiere a causalidad y
evitabilidad®®'. Mientras que en la mayoria de los estudios el acuerdo para
juzgar que un EA ha tenido lugar es aceptable, con valores kappa entre 0,4
y 0,6, no ocurre asi cuando se trata de definir la causa del mismo o si este
pudo haber sido evitado. El coeficiente kappa corresponde a la proporcion
de concordancias observadas sobre el total de observaciones una vez

excluidas las concordancias atribuibles al azar?®

En el estudio de Harvard, el valor kappa para acuerdo entre
observadores en lo que se refiere a evitabilidad (negligencia) fue de 0,24 y

en el estudio australiano de 0,33.

Kappa Grado de acuerdo
0,00 Pobre
0,01-0,20 Leve
0,21-0,40 Aceptable
0,41-0,60 Moderado
0,61-0,80 Considerable
0,81-1,00 Casi perfecto

Tabla 49. Valoracion del coeficiente kappa (Landis y Koch)?*?

Por ello, estudios mas recientes establecen una tercera fase en la
revision de los casos en las que los investigadores pueden comentar los
aspectos sobre la evitabilidad y causalidad ademas de concretar mas aun

las caracteristicas de los EA?*,
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En nuestro trabajo al haber sido realizado por un Unico investigador
no se ha comprobado el grado de acuerdo entre observadores, asi como
tampoco se han validado los datos mediante un evaluador externo. Sin
embargo, si que se realizaron comentarios y consultas con otros

investigadores de esta materia.

Valor kappa de acuerdo entre

b observadores en la determinacion de EA
Harvard 0,61
Australia 0,55
Utah y Colorado 0,4
Nueva Zelanda 0,47
Canada 0,47

Tabla 50. Acuerdo entre observadores para determinar un EA

Por ultimo, hay que senalar que las limitaciones de estas
herramientas son muchas e importantes. Para empezar no existe un
consenso claro en cuanto a las definiciones operativas, lo que hace dificil
comparar los resultados obtenidos en los diferentes trabajos. Por otro lado
los distintos parametros que intentan medir se hallan sujetos a juicios de
valor de los investigadores sin contar para ello con instrumentos Utiles que
permitan realizar una valoracion objetiva. Sin embargo, todo ello no ha
evitado que se cree una conciencia colectiva global preocupada por
desarrollar programas que, mediante la reduccién del riesgo asociado a la
atencion sanitaria, consigan aumentar la seguridad del paciente a su paso

por el sistema.

Célculo de incidencia

Nuestro estudio se llevd a cabo sobre 873 ingresos correspondientes
a un total de 827 pacientes, por lo que algunos pacientes tuvieron mas de

un ingreso. Los criterios de inclusion y exclusion del estudio hicieron que
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aquellos pacientes que estuvieron ingresados menos de 24 horas no fuesen
incluidos. Esto extrajo del estudio a todos los pacientes intervenidos en
cirugia mayor ambulatoria (CMA), asi como a aquellos pacientes que
intervenidos de urgencias fueron dados de alta a la manana siguiente sin

que transcurriesen las 24 horas requeridas.

Hay que destacar que los programas de CMA gozan del mayor apoyo
institucional y cientifico y que por ello en nuestro hospital se dedica una

gran cantidad del tiempo operatorio a estos pacientes.

Por otro lado, como muchos servicios de cirugia de hospitales de
mediano tamano, el nuestro se hace cargo de las urgencias de cirugia
general y digestiva de nifos de edades entre 7 y 14 anos, pacientes que
tampoco han sido incluidos en nuestro estudio. Los pacientes que fueron
atendidos en wurgencias y que posteriormente ingresaron en otros

hospitales tampoco fueron incluidos.

Tampoco forman parte de este estudio aquellos que después de ser
atendidos por nuestro servicio en urgencias ingresaron directamente en la
Unidad de Cuidados Intensivos y posteriormente no pasaron por nuestro
servicio, bien porque causaran exitus o porque pasaran a otro servicio
diferente del nuestro. Todo esto se debe a que este estudio se encuentra
anidado en otro proyecto de mayor calado que incluye datos de varios
servicios, por tanto al incluir a los pacientes arriba mencionados habria

supuesto la duplicacion de datos.

La incidencia de pacientes con EA fuertemente relacionados con la
asistencia hospitalaria fue del 11,8% (IC 95%: 9,7%-13,9%). Esta cifra se
encuentra entre las tasas alcanzadas en el conjunto de estudios cuyo
objetivo es la mejora de la calidad. No se encontraron diferencias por
tanto con los estudios australiano (16,6%), londinense (10,8%), danés
(9,1%) y canadiense (7,5%). Nuestro resultado fue bastante superior a los

obtenidos en los estudios estadounidenses (3,7% en el estudio de Harvard
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sobre los hospitales de Nueva York y 2,9% en el estudio de Utah y
Colorado), que como ya ha sido comentado fueron realizados bajo

motivaciones distintas.

La metodologia aplicada, el intervalo de estudio y sobre todo, los
objetivos del trabajo, son posiblemente la causa de estas diferencias,
como ya se vio entre los estudios de Utah y Colorado respecto al
australiano®®. La busqueda de mejorar la calidad en lugar de buscar
culpables, hace que se sea mas tenaz en la bUsqueda de fallos y mas
estricto a la hora de clasificar una complicacion como debida a la atencion
mas que a la propia enfermedad del paciente. No obstante, no se puede
descartar el hecho de que realmente existan diferencias en la seguridad de

pacientes entre diferentes paises.

Estudio Incidencia de EA

Harvard 3,7%
Utah y Colorado 2,9%
Canada 7,5%
Australia 16,6%
Reino Unido 10,8%
ENEAS 8,4%
Australia Quirurgico 21,9%
Nueva Zelanda 12,9

Nuestro 11,8%

Tabla 51. Incidencia de EA en los principales trabajos.

El estudio realizado en Australia exclusivamente sobre pacientes
quirdrgicos?® obtuvo una tasa de EA de 21,9%. Los autores atribuyen esta
diferencia a la alta incidencia de EA propia de los pacientes quirurgicos. En
otro estudio sobre pacientes exclusivamente quir(rgicos?”’, realizado de
manera prospectiva durante dos afnos, se observo un porcentaje de EA del

31,5%, casi la mitad evitables.
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El primer estudio en Espafa que siguié una metodologia similar a los
estudios poblacionales mas importantes fue el proyecto IDEA?®. En él, el
indice de EA en servicios quirtrgicos fue del 14,9%. Otro trabajo anidado
en el proyecto IDEA sobre un servicio de cirugia general, de caracteristicas
parecidas al nuestro?®”, encontré una incidencia de EA de 17,8%. Las
diferencias en la metodologia con nuestro estudio podrian explicar las
diferencias. El estudio ENEAS, estratificado por especialidades obtuvo una

tasa de EA en pacientes quirlrgicos de 10,5%.

Un extenso estudio prospectivo sobre 13.950 pacientes de Cirugia

General?'"°

, realizado en Cataluna a lo largo de un periodo de seis anos,
obtuvo una incidencia de EA de 36,9%. La recogida de datos de manera
prospectiva, el hecho de que cualquier médico pudiera introducir datos
susceptibles de analisis en la busqueda de EA y no depender de la historia
clinica para la obtencion de datos explicaria estos resultados, a primera
vista, mucho peores que los obtenidos en la mayoria de estudios. Los
autores opinan que este tipo de formatos evita la pérdida de EA?"" y que,

por lo tanto, sus resultados responden a una metodologia mas acertada.

Otros estudios observacionales, aunque mas costosos, han
identificado tasas de EA mucho mas elevadas. Un estudio de este tipo,
realizado sobre las unidades quirlrgicas de un hospital de tercer nivel de
Chicago, encontré que el 45,8% de los pacientes ingresados sufrian un
EAZ'Z

Sobre los pacientes tratados en CMA en nuestro hospital se realizé
un estudio parecido al nuestro, obteniéndose una incidencia de EA del
3%2". Esta tasa tan baja respecto a otros trabajos puede deberse a varios
motivos. En primer lugar, la seleccion de pacientes que suelen participar
de estos programas. Se trata de pacientes en mejor estado de salud
previos (ASA | y 1) y que son por lo tanto menos vulnerables. En segundo
lugar, la menor complejidad de la cirugia que se lleva a cabo en CMA

condiciona un menor riesgo para el paciente. En tercer lugar, el tiempo
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que pasan los pacientes en el hospital es mucho menor, lo que por un lado
los somete a menor riesgo procedente del entorno médico y por otro lado
es mas facil que algunas lesiones pasen desapercibidas. Y por ultimo, pero
probablemente la causa mas importante, la estandarizacion de los
procesos condiciona una asistencia de mayor calidad. La protocolizacion de
las actividades asi como la supervision de estos programas permite
detectar de manera precoz los problemas que surgen, siendo atajados
antes de que produzcan dano y evitando que se repitan de manera mas

eficaz.

A pesar de las diferencias observadas entre los distintos estudios,
hay que tener cautela a la hora de compararlos ya que la metodologia,
definiciones, periodos de estudio y servicios implicados varia bastante

entre ellos.

En la mayoria de los estudios puede verse como en los servicios
quirurgicos (SQ) en general y el servicio de cirugia general en particular
tiene lugar gran cantidad de EA, muchos de ellos evitables. Esto es
atribuido a varios factores. En primer lugar, los SQ acumulan gran cantidad
de los pacientes de un hospital. En segundo lugar, existe un riesgo
inherente a cada especialidad quirdrgica que puede deberse tanto a la
inminencia en la toma de decisiones durante la intervencion quirdrgica
como a la complejidad de intervenciones que realiza. En tercer lugar, el
paciente quirargico acumula un sinfin de actuaciones sobre él, que
aumentan progresivamente el riesgo. En cuarto lugar, el trabajo bajo
presion en el que se produce la interaccion de muchos profesionales
contribuye al riesgo. Por ultimo, la intervencion quirdrgica supone un
momento de especial vulnerabilidad para el paciente por cuanto se
encuentra mermada su capacidad de comunicacién y participacion sobre el

acto médico.
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Estudio Proporcion de EA
Utah y Colorado 62,7%
Canada 51,4%
Australia 58,4%
Reino Unido 79%

Nueva Zelanda 57,5%

Tabla 52. Proporcion de EA en servicios quirurgicos.

Edad y sexo

La edad media de los pacientes con EA de nuestro estudio fue
significativamente mayor que la de los pacientes sin EA (61,0 anhos vs. 54,5
anos). Esta es una caracteristica que se ha visto repetida a lo largo de la
mayoria de los estudios realizados tanto dentro como fuera de nuestro
pais. En el estudio de Harvard los pacientes mayores de 65 tenian el doble
de riesgo que los que se encontraban entre 16 y 44 anos. El trabajo
realizado en Canada mostré una edad media de 64,9 para pacientes con EA
vs. 62,0 para pacientes sin EA. En el trabajo australiano sobre pacientes
exclusivamente quirdrgicos la incidencia de EA en mayores de 65 anos fue
de 28,9% cuando la media era de 21,9%. En un estudio espanol parecido al
nuestro, el riesgo de padecer un EA de los pacientes mayores de 65 anos
era 1,6 veces mayor que en los menores de esta edad. En el estudio ENEAS
los mayores de 65 ainos con factores de riesgo extrinsecos, tenian 2,5 veces

mas riesgo que los menores de 65 afos sin estos factores.

Esta diferencia ha sido atribuida a varias causas. Primero, los
pacientes de mayor de edad son los que presentan habitualmente mas
enfermedades asociadas. En general estas enfermedades requieren mas
actuaciones y mas complejas, asi como la administracion de un mayor
nimero de farmacos®', aumentando la probabilidad de que tenga lugar un

EA. Ademas, su mayor edad y complejidad médica los hace mas
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vulnerables a las complicaciones que pueden surgir durante la atencion
hospitalaria, dejando secuelas al alta o alargando su estancia con mayor
frecuencia. Por otro lado, la capacidad de comunicacién con los pacientes
ancianos se encuentra, en muchas ocasiones, mermada. La comunicacion
fluida entre el paciente y el personal hospitalario resulta de vital

importancia a la hora de asegurar la calidad en la asistencia®".

Por todo ello, el hecho de que los pacientes mayores tengan mas EA
no resulta anormal. Sin embargo, si lo es que sufran mas efectos adversos
evitables, o como se analizan en el estudio de Harvard, negligentes. La
mera posibilidad de que la atencion a nuestros mayores pudiera ser de
menor calidad por el mero hecho de ser considerados menos importantes

nos preocupa.

Un estudio sobre los tipos de EA evitables en pacientes mayores?'®
determin6 que aunque efectivamente, los EA evitables eran mas
frecuentes en personas mayores, cuando se ajustaba por caracteristica del
paciente y tipo de hospital esta diferencia desaparecia. Probablemente los
pacientes ancianos se vean expuestos durante mas tiempo al riesgo de
padecer un EA evitable que los jovenes pues sus estancias hospitalarias son
mas largas. Ademas, este grupo de pacientes con frecuencia no presentan
signos y sintomas tipicos de sus enfermedades haciendo un diagnostico
certero y temprano mas dificil que en pacientes jovenes. Asi pues,
concluian que las diferencias en EA evitables halladas por cuestion de edad
se debian mas a la complejidad del paciente que a una verdadera

discriminacion.

Diversos trabajos han demostrado que los EA evitables mas
frecuentes en ancianos son los relacionados con medicamentos 2" |

procedimientos médicos y caidas®'®.

Es un hecho que la poblacion hospitalaria cada vez tiene mas edad.

Por tanto, es probable que la incidencia de EA en este grupo de edad ira
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en aumento. La implantacion de medidas de prevencion destinadas a este
grupo de edad deberia ser una de las prioridades a tener en cuenta por

parte de los administradores.

En nuestro estudio, al igual que en la mayoria de los realizados
hasta ahora, no se encuentran diferencias en la tasas de EA por sexo, lo
cual no nos asombra. En el estudio australiano de Wilson et al sobre
pacientes quirdrgicos tampoco se encontraron diferencias en cuanto a

tasas de EA, ni grado de discapacidad ni de evitabilidad entre sexos.

Estado de salud

El estado de salud del paciente es otra caracteristica analizada en
nuestro estudio. Los factores de riesgo intrinseco (FRI) de los pacientes
hacen referencia a las comorbilidades del paciente. Aunque no son una
medida directa de la gravedad del paciente, si pueden considerarse
indicadores indirectos. En este trabajo se encontro que existia un efecto
dosis-respuesta entre el niumero de FRI y la tasa de EA, de manera que a
medida que se iban sumando factores de riesgo, los pacientes tenian mas
posibilidades de padecer un EA. Este mismo efecto ocurria en el estudio
ENEAS?'. En él se demuestra, en un analisis multivariante, que los FRI son,
junto a los factores de riesgo extrinseco, la duracion de la estancia
hospitalaria y el tamano del hospital los factores que explicaban los EA. De
este modo, el riesgo para los pacientes con FRI era 1,6 veces mayor que
para los que no lo tenian. Este aspecto resulta interesante pues, aunque
los FRI son dificilmente modificables, los pacientes con mayor nimero de
comorbilidades podrian ser considerados de alto riesgo y observar sobre

ellos una atencion especial.

El riesgo elevado de los pacientes con mas factores intrinsecos se

encuentra en concordancia con lo ya observado en los pacientes ancianos:
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los pacientes mas complejos son a su vez los mas vulnerables y esto ocurre
porque es mas facil que sufran una lesion ante cualquier accidente y
porque necesitan mayor nimero de actuaciones que ademas resultan mas

complejas.

Un estudio europeo multicéntrico?’demostrd la relaciéon entre la
severidad de la enfermedad y la tasa de EA. En dicho estudio, cualquier
fallo organico, asi como una excesiva carga de trabajo y el tiempo de
exposicion a un factor de riesgo predijeron de manera independiente la

aparicion de EA.

Quiza, un indicador mas objetivo de la salud del paciente sea el
riesgo ASA. Existen numerosos estudios que destacan la efectividad de la
clasificacion ASA como predictor de riesgo en pacientes quirdrgicos??""?22,
Ha sido utilizado por clinicos, administradores, politicos e investigadores?*
para clasificar la gravedad de los pacientes quirGrgicos y evaluar los

riesgos asociados a los resultados operatorios.

Aunque la valoracién de la limitacion funcional puede ser en
ocasiones subjetiva y pueden darse diferencias entre dos anestesistas a la
hora de hacer su valoracion sobre determinados pacientes?*, este
indicador nos da una idea de la situacién de la salud del paciente en el

momento del ingreso.

La mayoria de nuestros pacientes pertenecia a los grupos de ASA I
(44,7%)y 1l (33,0%). La menor proporcion de pacientes ASA | (14,6%)
observada en nuestro trabajo podria deberse al desarrollo progresivo de
los programas de Cirugia Mayor Ambulatoria en los que un criterio para su
seleccidon es tener un riesgo ASA bajo. En este trabajo el riesgo ASA se
caracterizd para todos los pacientes, fueran o no intervenidos, y se realizo
para su mejor comparacion una distribucion dicotomica entre pacientes
ASA | y Il (sanos y con enfermedad leve) y pacientes ASA lll y IV (7,8%) (con

limitacién funcional y amenaza de muerte). Asi, se pudo observar que los
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pacientes con ASA mas graves tenian mas posibilidades de padecer EA de

mayor severidad. Este efecto no pudo observarse en el estudio ENEAS.

La cirugia de urgencias y una clasificacion ASA Il o mayor ha
demostrado ser factor de riesgo de mortalidad perioperatoria y el Unico
factor predictivo de mortalidad tras insuficiencia cardiaca®®>. Asimismo, un
estudio demostrd una relacion directa en la clasificacion ASA de 5.878
pacientes y la tasa de morbilidad a los 30 dias de la intervencion

quirdargica®®®.

Ademas de todo esto, a todos los pacientes se los caracterizd en
funcion del prondstico de la enfermedad causante del ingreso en el
servicio de cirugia, independientemente de la asistencia recibida o de las
enfermedades asociadas. De algin modo, esto puede considerarse un
marcador de la gravedad de la enfermedad actual. Asi, fueron asignados
bien al grupo de recuperacién al estado basal, recuperacion con invalidez
residual o enfermedad terminal. Se observd que cuanto peor fue el
prondstico de la enfermedad, mas posibilidades hubo de padecer un EA
mas grave. Algo parecido ocurre en el estudio ENEAS espaiol y en el ENEIS

francés??’.

De todo lo anterior se deduce que el estado de salud del paciente
previo a la atencion médica resulta determinante en la aparicion de EA.
Aunque nuestra capacidad de intervencion sobre estos factores es escasa,
al menos en el momento concreto de la asistencia hospitalaria, si
podemos inferir que las politicas sanitarias orientadas a la mejora de la
salud basal de la poblacién podria disminuir el riesgo global de los

pacientes a sufrir un EA.

Intervencionismo
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Otro aspecto estudiado fue el de la influencia de los factores de
riesgo extrinseco sobre la posibilidad de sufrir un EA. Los factores de
riesgo extrinseco hacen referencia a las medidas invasivas mas habituales

que se aplican al paciente para su diagnoéstico o tratamiento.

Se observo que al igual que ocurria con los FRI, con los factores de
riesgo extrinseco también se producia un fenémeno de dosis-respuesta.
Por ello, a medida que se iban anadiendo factores de riesgo al paciente,
las posibilidades de padecer un EA iban siendo mayores. Ello corrobora uno
de los aspectos fundamentales de este fendbmeno que ha dado en llamarse
cultura de la Seguridad: con cada actuacion efectuada sobre el paciente,

aumenta su riesgo de padecer un EA.

Un estudio espanol sobre 24 hospitales llega a la conclusion de que
el verdadero riesgo de padecer un EA procede de la exposicion a
actuaciones potencialmente iatrogénicas, hasta el punto de que el factor
comorbilidad y edad dejan de influir cuando estos pacientes son ajustados

a otras variables??,

Asi como podemos influir poco sobre los factores de riesgo
intrinseco o sobre el estado de salud basal del paciente, la incidencia del
personal sanitario sobre la cantidad y la calidad de las intervenciones es
definitiva. Existen, aparte del error, unas consecuencias negativas que son
intrinsecas a cada actuacion que forma parte de la asistencia sanitaria y
que estan en cierta medida ligadas al desarrollo técnico. Con cada decision
que se toma sobre el paciente pueden producirse efectos secundarios,

secuelas o danos colaterales asociados a la intervencion.

Hay que senalar, en este sentido, que el desarrollo de lo que ha
dado en llamarse medicina defensiva caracterizada sobre todo por la
solicitud de pruebas diagnosticas e intervenciones terapéuticas en un
intento de proteger al profesional desde el punto de vista legal a pesar del

coste economico que supone para las arcas del estado, podria estar
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causando ya un perjuicio no solo monetario, sino también sobre la salud de

la poblacion®®.

El uso de protocolos y vias clinicas van a constituir el instrumento
fundamental para la racionalizacion y estandarizacién de procedimientos

en la practica de una medicina moderna®®.

En una sociedad cada vez mas tecnificada y con la presion que
existe sobre la atencion sanitaria, la avalancha de pruebas diagnosticas y
tratamientos a los que puede ser sometido un paciente son innumerables.
Por ello, el sentido comUn debe ser, sin duda, una herramienta mas que,
anadida a la practica de una medicina basada en la evidencia y el uso de
vias clinicas, contribuya a mitigar estos problemas®'. El precepto “Primus
non nocere” ha de servir de guia antes de poner en marcha la maquinaria

diagnostico-terapéutica del entorno sanitario actual.

Caracteristicas de los Efectos Adversos

Una vez identificados los EA sobre la poblacion a estudio,
procedimos a caracterizarlos bajo varias perspectivas. La primera de ellas
fue el momento de la asistencia durante el cual aparecian. A lo largo de la
linea temporal que define el paso del paciente por el sistema sanitario,
mas concretamente por el hospital, existen momentos en los que la
vulnerabilidad del paciente puede ser mayor. Conocer estos momentos y
caracterizarlos sera de gran ayuda a la hora de orientar temporalmente las
medidas de intervencion. Ello puede ser especialmente interesante en el
paciente quirdrgico dado que existe una secuencia habitual y constante en
la mayoria de los pacientes: ingreso-intervencion quirtrgica-unidad de
despertar o UCI-planta-alta. Esta secuencia distingue a nuestros pacientes

de los ingresados en servicios médicos.
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En nuestro trabajo, al igual que ocurre en casi todos los estudios
referidos, el momento de la atencion durante el cual tienen lugar el mayor
numero de EA corresponde a la ejecucion de un procedimiento, ya sea este
quirdrgico, anestésico o endoscopico, alcanzando el 48% de los EA. En el
trabajo de Judez, ya mencionado por su parecido al nuestro, este valor es

de 46,5%; en el ENEAS 41,7%, valores ambos similares al nuestro.

Resulta normal que esto sea asi por varios motivos. Primero, como
ya hemos visto, de cada actuacion se deriva un riesgo y durante la
realizacion de procedimientos se producen innumerables actuaciones; cada

una de ellas posee un riesgo intrinseco en funcion de sus caracteristicas.

Segundo, los procedimientos referidos son los mas “agresivos” que
tienen lugar dentro del hospital dando lugar a mayores perjuicios y

secuelas, por lo que seran mas facilmente detectables.

Por Ultimo, estas son las actuaciones sobre las que se recogen mas

datos y puede que por ello tenga lugar un sesgo de informacion.

El 80% de los EA relacionados con un procedimiento tuvo su origen
en la intervencion quirurgica en si misma. Si atendemos a la definicion de
EA, en la que este se produce por la asistencia mas que por la enfermedad
en si, una intervencion quirurgica es el momento ideal para que se
produzca un EA. Consiste en un continuum de actuaciones directas sobre el
paciente, cada una de ellas capaz de causar una lesion, en un momento de
maxima vulnerabilidad para el paciente. La practica ausencia de
comunicacion con el paciente por un lado y la inmediatez de las decisiones

por otro, propician la aparicion del EA.

Cada lesion producida en este momento resulta altamente probable
de ser interpretada como consecuencia de la actuacion médica, aunque las
caracteristicas de la enfermedad o del paciente contribuyan en mayor o

menor medida a que aquella ocurra. Como hemos visto arriba la valoracion
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de la evitabilidad en este ambito es muy complicada. Cada gesto
quirurgico supone un riesgo de lesion y definir el limite entre la ejecucion
incorrecta, por tanto evitable, y la aceptable resulta muchas veces

complejo.

En nuestro estudio, el 14% de los EA relacionados con un
procedimiento tuvo relacion con la administracién de la anestesia. Aunque
por cada intervencion quirlrgica hay una serie de procedimientos
anestésicos, las tasas de EA de este origen son mucho menores. Esto puede
ser debido a varias causas. El investigador principal de este estudio es un
cirujano y posiblemente haya pasado por alto errores sutiles que puedan
ser atribuidos a la anestesia y que serian mas facilmente interpretados por

un anestesiologo.

Por otro lado, la estricta monitorizacidon de los pacientes durante su
estancia en quiréfano con equipos cada vez mas sofisticados capaces de
alertar al anestesista con rapidez evita en gran medida la aparicion de
EA?*2, La anestesiologia es conocida como una de las especialidades que
mejor ha entendido y puesto en marcha acciones en materia de seguridad

del paciente?

. Para ello, han desarrollado estrategias que incluyen la
incorporacion de nuevas tecnologias, la aplicacion de guias y estandares de
calidad, el enfrentamiento de problemas relacionados con factores
humanos y de sistemas®**y la aplicacion de herramientas modernas de

benchmarking para el estudio de sus resultados®*°.

Por ultimo, hay que reconocer que la comunicacidén anestesista-
cirujano durante las intervenciones es mejorable y por ello es posible que

nos hallemos nuevamente ante un sesgo de informacion®.

El 3,6% restante de los EA que tienen lugar con un procedimiento
esta relacionado con una exploracion endoscopica. Este procedimiento no
solo no se realiza por cirujanos, como ocurre con la anestesia, sino que

ademas se realiza en otro entorno del hospital. Por ello, exceptuando las
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lesiones producidas que precisan tratamiento e ingreso quirdrgico, otros EA

no seran facilmente detectables por este estudio.

El aumento de las técnicas endoscopicas, asi como de la experiencia
de los digestologos, que ha les ha llevado a realizar procedimientos cada
vez mas complejos, hace que cada vez sean mas frecuentes este tipo de
complicaciones en los hospitales. La mayoria de dichas complicaciones
tendran lugar y seran resueltas en sus propios servicios mediante
tratamiento conservador, pero otras precisaran de tratamiento quirurgico
para ser resueltas®’. En nuestro trabajo los dos casos identificados fueron
el resultado de perforaciones de colon que precisaron tratamiento
quirurgico. Una vez mas, la consideracion de evitabilidad de estos EA
dependera casi siempre de que la tasa de perforaciones se encuentre por
debajo de unos valores considerados aceptados y del contexto en que haya

tenido lugar el procedimiento.

La perforacion endoscopica del colon es uno de los EA mas
importantes derivados de la endoscopia digestiva baja. Aunque no resulta
muy frecuente, esta asociada a una elevada incidencia de mortalidad y
morbilidad?*®®. Dicha complicacion puede derivar en una intervencion
quirurgica con o sin reseccion intestinal, en la realizaciéon de una
colostomia?*®, en una sepsis abdominal, en un alargamiento de la estancia

240 |3 incidencia de

hospitalaria e incluso en la muerte del paciente
perforacion de colon puede ser tan baja como 0,016% de todos los
procedimientos diagnésticos?*! y sin embargo, se puede ver hasta en el 5%
de los procedimientos terapéuticos 22 . La mayor probabilidad de
perforacion en el caso de la endoscopia terapéutica se debe a que la
perforacion en estas circunstancias puede producirse no solo a través de
los mismos mecanismos por los que ocurre durante la colonoscopia
diagnostica (lesion mecanica o barotrauma), sino que ademas puede

ocurrir debido a las intervenciones realizadas, per se mas agresivas*®.
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Como en el resto de EA encontrados en nuestro estudio, también la
probabilidad de sufrir una perforacion durante una colonoscopia es mayor
en los pacientes de mas edad, encontrandose un riesgo cuatro a seis veces
mas elevado en este segmento de edad’*. La estancia media de pacientes
que sufren una perforacion de colon endoscopica suele ser de una a tres

semanas’®, y la mortalidad de la complicacion se sitla entre el 0%-26%>*.

El siguiente momento en frecuencia en el que ocurren los EA es la
atencion en planta (36,8%). En el estudio de Judez, la atencion en planta
resulta ser el periodo durante el cual tiene lugar el 30% de los EA. En el

estudio ENEAS de pacientes quirlrgicos este valor fue de 28,1%.

No sorprende que esto sea asi en parte por los motivos esgrimidos
en lo referente a la cirugia: si durante el procedimiento operatorio se
concentran en poco tiempo muchas actuaciones, la planta es el lugar en el
que los pacientes pasan mas tiempo, y por lo tanto donde se acumulan mas
exposiciones. Ademas, la planta es el lugar en el que el paciente
interactta con mas personal y de mas diversos estamentos:
administrativas, auxiliares de enfermeria, enfermeras, médicos de
distintas  especialidades, farmaceéuticos, celadores, camareras,
limpiadoras, técnicos de mantenimiento, familiares, etc. y por lo tanto, el

riesgo se incrementa.

Aunque es posible que los EA producidos durante este periodo de la
hospitalizacion tengan menos repercusion, debido a su alta proporcion este
origen sera el responsable de una gran parte del aumento de la estancia
hospitalaria, lo que implica consecuencias economicas de gran

importancia.

Durante la atencién en planta, el 69,8% de los EA producidos
estuvieron relacionados con los cuidados y el 14% con la medicacion. En la
mayoria de los estudios globales la tasa de EA relacionados con la

medicacion suele ser mayor. Las diferencias podrian deberse a las
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caracteristicas de las plantas de cirugia. En una planta de cirugia es
habitual que tengan lugar intervenciones como curas complicadas,

drenajes, sondajes y otras maniobras que se incluyen entre los cuidados.

Asimismo, los pacientes quirdrgicos permanecen con vias centrales
para alimentacion parenteral y vias periféricas para fluidoterapia y
analgesia mas tiempo que los pacientes médicos en general, ambos
origenes de complicaciones. Por tanto, estas pueden ser algunas de las
causas de mayor proporcion de EA relacionados con los cuidados que con la

medicacion.

Por otro lado, existe cierta seleccion de los pacientes considerados
operables. No es que no se operen pacientes con patologia concomitante y
necesidad de farmacos pero es posible que comparados con los pacientes
de medicina interna, los de cirugia precisen menos farmacos y por tanto se

produzcan menos EA en proporcion.

Hay que recordar que las partes de la historia clinica en las que
existe mayor concrecion, exactitud y detalle son posiblemente las hojas de
evolucion en planta y la hoja de informe quirurgico, y que por ello se
detecte un mayor niumero de EA durante este periodo. A pesar de ello, el
hecho de que procedimiento y atencion en planta sean los momentos de
mayor riesgo para el paciente quirdrgico proporciona informacion
relevante a la hora de decidir sobre medidas de actuacion sobre Seguridad
del Paciente, aunque sin duda las caracteristicas de estas seran muy

diferentes en un ambito y el otro.

El siguiente momento en frecuencia fue en algin momento antes de
la hospitalizacion (8,5%), pero la mayoria de estos tuvo lugar en nuestro
servicio en un ingreso previo y por lo tanto seguramente tienen relacion

con un procedimiento anterior.
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Los EA prehospitalarios pueden tener un origen ambulatorio
(atencidn primaria o consultas externas de especialidades) o no
ambulatorio (origen en otro hospital en una asistencia previa o en el
mismo servicio en otra hospitalizacion, en otro servicio del mismo hospital

0 en atencion de urgencias).

En el primer estudio especifico de nuestro ambito sobre EA
ocurridos en el periodo previo a la hospitalizacion (de pacientes del
estudio ENEAS)*, se encontré que el 2,3% de los pacientes hospitalizados

sufrian un EA cuyo origen tenia lugar en una atencion anterior al ingreso.

En nuestro estudio el 60% de los casos de EA con origen en algun
momento antes de la hospitalizacion tuvo lugar en nuestro servicio, el 30%
en otro servicio del hospital y el 10% en la consulta externa. En el estudio
ENEAS el 66% de los EA fueron hospitalarios en un ingreso previo y el 33%
ambulatorios. Las diferencias probablemente se deban al disefo del
estudio mencionado en el que se buscaban especificamente este tipo de
EA. En el ano 2008 se publico el estudio de los EA en atencion primaria en
Espafia (APEAS)*®®. Si el ENEAS observd que algunos EA identificados en el
hospital se habian originado en atencion primaria, el APEAS evidencio que
algunos EA identificados en atencion primaria tenian su origen en el
hospital. Esto, lo que muestra en definitiva, es que los EA son un problema

comun de todos los niveles asistenciales.

En estudios realizados fuera de Espana identificamos algunas
diferencias. La frecuencia de EA de origen ambulatorio encontrada en un
estudio estadounidense?”® mostraba tasas inferiores al ENEAS, mientras que
un estudio canadiense®® mostraba valores muy superiores. Las diferencias
nuevamente pueden ser atribuidas a disenos distintos que responden a la
finalidad propia de cada estudio, o bien a las diferencias propias de los
distintos sistemas sanitarios. Ademas, hay que contar con las dificultades

en la recogida de datos. A las ya mencionadas en relacion con la calidad de
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la historia clinica habria que anadir la falta de informacion procedente del

ambito prehospitalario que tenemos en los hospitales.

El siguiente periodo de la hospitalizacion durante el que se
produjeron los EA que sigue en frecuencia corresponde a algun momento
durante la admision. Tuvo lugar el 5,1% de los EA. Se trata de EA
relacionados mas con la organizacion de los pacientes que con los cuidados
sanitarios puros. La mayoria de los casos tuvo lugar en urgencias que es un
area que presenta muchas caracteristicas que la hacen propicia a la
aparicion de EA: el ambiente de desorden, la multitud de personal
implicado, la premura de las decisiones, etc. El estudio de Judez no

detecto6 ningun EA en este periodo.

Posteriormente se ahondd en el analisis de los EA clasificandolos
segln su naturaleza, es decir el contexto clinico en el que tienen lugar los
EA. Este analisis mas profundo es preciso para inferir los problemas

sistémicos causales o contribuyentes al EA.

Aunque en el analisis de la temporalidad de los EA ya se hizo un
desglose atendiendo a la naturaleza de los EA, posteriormente fueron

agrupados segln esta para una mejor comprension.

Nuevamente, la realizacion de un procedimiento quirurgico fue la
causa que ocasiono el mayor nimero de EA con 65 casos (55,5% de los EA).
En el estudio de Utah y Colorado sobre pacientes de todo el hospital los EA

operatorios fueron el 44,9% del total y en el de Harvard del 48%.

Los EA relacionados con un procedimiento mds frecuentes (33,8% de
los EA de procedimiento y 25,6% del total de EA) correspondieron a
infecciones de la herida quirlrgica. Supone la segunda categoria de EA en
frecuencia de nuestro trabajo y es con toda seguridad la que mas influye

sobre el alargamiento de la estancia hospitalaria.
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En el Harvard Medical Practice Study I1**' la infecciéon de herida
quirdrgica fue la segunda categoria de EA por frecuencia (14%) y en el
estudio de Utah y Colorado supusieron el 11,4% de los EA relacionados con
el procedimiento quirdrgico. En el trabajo de Judez este valor fue del
20,3% de todos los EA y en el estudio ENEAS del 26%.

La infeccion de la herida quirlrgica es la complicacion mas
frecuente relacionada con la intervencion a lo largo de la mayoria de los
estudios, con tasas que oscilan entre el 5% al 30%>°2. Esta complicacion se
ha demostrado asociada a mayor morbilidad, mortalidad y mayor
utilizacion de los recursos>?. La infeccion de sitio quirGrgico puede
duplicar la estancia hospitalaria del paciente, incrementando los costes.

Ello dependera del tipo de cirugia y de la gravedad de la infeccion®*.

El riesgo de infeccidon de herida quirurgica varia en funcion del tipo
de intervencién. En un estudio prospectivo promovido por la AEC**® sobre
pacientes intervenidos de cancer colorrectal de manera electiva, la
infeccion de herida quirdrgica fue la complicacion mas frecuente con una
incidencia de 19,2%; en pacientes operados de colecistectomia®® bajo
este mismo proyecto se obtuvo una incidencia de infeccion de herida del
1,1%, siendo igualmente la complicacion mas frecuente. Otro trabajo

1257

espanol™’, realizado sobre intervenciones de la pared abdominal obtuvo

una incidencia de 1,5% de infecciones de herida quirurgica.

Mientras que muchos factores de riesgo para el desarrollo de
infeccion de sitio quirurgico se hallan relacionados con las caracteristicas
del paciente y no pueden ser modificados facilmente, existen una serie de
factores sistémicos u hospitalarios que si pueden ser modificados. Estos
incluyen la seleccion y la administracion inapropiada de profilaxis
antibiotica, la hipotermia intraoperatoria y la hiperglucemia

intraoperatoria®®®.
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Asimismo, existen estudios 2*°

que han demostrado que la
colonizacion por S. aureus aumenta el riesgo de infeccion de sitio

quirdrgico.

Varios estudios informan de la brecha existente entre la evidencia
cientifica en materia de profilaxis infecciosa y el cumplimiento en los

260,261 " yn estudio realizado

hospitales de los protocolos basados en aquella
en Canada sobre la opinion y conocimientos de los cirujanos en materia de
prevencion de la infeccion?®? determiné que aunque el 90% de los cirujanos
eran conscientes de la importancia de la profilaxis antibiotica en la
prevencion de la infeccion de sitio quirdrgico, sus conocimientos eran
menos claros en cuanto a su funcion en la prevencion de otros EA,
incluyendo infecciones de sitio quirargico profundas, de 6rgano o espacio,

estancias hospitalarias prolongadas, readmisiones o muertes.

Los resultados de este estudio informaban que las barreras a la
administracion correcta de la profilaxis antibidtica eran de diversos
origenes: competencias dentro del quiréfano, problemas de comunicacion
y determinacion de responsabilidad entre otras. Dichas barreras se pueden
situar en el ambito de lo sistémico y algunas estrategias pueden ser
coordinadas para mejorar la calidad: checklists, ordenes médicas
estandarizadas, protocolos de departamento y la destinacién de recursos
al estudio, auditoria y programas de feedback para monitorizar las tasas
de infeccién de herida quirurgica.

Buehlmann et al. 26

han demostrado que el éxito de la
descolonizacion de S. aureus y la subsecuente disminucion en el riesgo de
infeccion de sitio quirtrgico dependen del método de descolonizacion y del
cumplimiento del paciente con el régimen prescrito para lograrlo. Dichos
regimenes deben ser llevados a cabo en la mayoria de los casos por los
pacientes de manera independiente y sin supervision por parte del
hospital, lo que complica su adhesion?**. Una vez mas se trata de un

problema sistémico que requeriria una solucion de ambito organizacional.
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En el estudio PREVINE de 2004 para nuestro servicio se hallé que de
los casos en que estuvo indicada la profilaxis antibidtica quirtrgica, en el
29,3% no se realizd. En este mismo estudio se determind que la profilaxis

antibiotica resulto inadecuada en el 36,7% de los casos®®.

En la actualidad, contamos en nuestro servicio con checklist y
protocolos de profilaxis antibiotica, pero no realizamos de manera
protocolizada la descontaminacion de S. aureus a todos los pacientes

quirurgicos.

Hay que decir que habitualmente la infeccion de la herida
quirurgica aparece en torno al quinto o sexto dia tras la intervencién. Por
este motivo puede ser que se produzca una infraestimacion de esta
complicacion, pues algunos pacientes pueden haber sido dados de alta en
el momento de la aparicion de este EA. Cuando esto es asi, es frecuente
que sean los servicios de urgencias y los de atencion primaria quienes se
hagan cargo de la complicacion, rara vez ocasionando un reingreso vy

pasando, por lo tanto, desapercibida a estos estudios.

El 21,5% de los EA ocurridos durante la realizacion de un
procedimiento (11,9% del total de EA) correspondid a hemorragias o
hematomas. En el estudio de Judez de incidencia de EA en un servicio de
cirugia general en Espana, la incidencia de hemorragia o hematoma
durante un procedimiento fue de 6% y en otro estudio sobre 24 hospitales
dependiente del ENEAS este valor fue de 9,4%.

El sangrado acompana a la cirugia desde la incision de la piel hasta
su cierre. Por ello, para considerarlo un EA hubo de darse alguna
circunstancia que se considerara una desviacion de la normalidad como
pudo ser una reintervencion o la necesidad de medidas compresivas en

planta.
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En nuestro trabajo, el 71,4% de los problemas relacionados con
sangrado tuvieron lugar durante la intervencion quirtrgica. El sangrado
quirdrgico se puede producir debido a causas técnicas de sangrado o a
trastornos de la hemostasia. Las causas técnicas incluyen la reparacion
inadecuada de estructuras vasculares divididas voluntariamente, lesiones
inadvertidas de estructuras vasculares, lesiones a 6rganos o estructuras
del campo quirurgico durante la intervencion, reconocida o no y lesiones
durante la cirugia a 6rganos o estructuras remotas respecto del campo
quirtrgico®®. Los trastornos de la hemostasia que acontece durante la
cirugia tienen un origen multifactorial. Son habituales en grandes cirugias
y cirugias de trauma y rara vez tienen lugar por accidentes
intraoperatorios?’. El sangrado quirGrgico dependera, por lo tanto, del
tipo de cirugia realizada, de las caracteristicas del paciente y de la

meticulosidad de la técnica quirlrgica entre otras causas.

La hemorragia durante y tras la intervencion quirlrgica tiene
efectos importantes sobre el paciente, tanto a corto como a medio y largo
plazo. En el corto plazo puede bien provocar una situacion fisiologica

comprometida como es la secuencia hipovolemia-shock 2%

, alargar los
tiempos quirdrgicos y en ocasiones obligar a una reintervencion quirdrgica
inmediata con el consiguiente aumento de la morbi-mortalidad que esto
supone para el paciente. En el medio plazo, la anemia subsiguiente influye
sobre la recuperacion posterior, la cicatrizacion y el indice de infecciones
postoperatorias entre otros problemas®®’; por Gltimo a largo plazo, en el
caso de la cirugia oncologica se ha demostrado peores resultados en
aquellos pacientes que sufrieron una hemorragia importante y que

precisaron de transfusion de hemoderivados?”.

La retencion urinaria postquirurgica fue la tercera causa en
frecuencia de EA con origen en un procedimiento quirdrgico (12,3%) y
constituye el 6,8% del total de EA. Se consider6 un EA cuando se relaciond
con la técnica anestésica, la administracion de fluidos o la retirada de una

sonda vesical de manera inadecuada.
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La retencion urinaria postoperatoria (RUP) es un EA comdn vy
evitable que ocurre hasta en el 41% de los pacientes operados bajo

anestesia general /" .

En ocasiones, requiere cateterizacion uretral
prolongada, lo que se asocia a complicaciones infecciosas 2> y no
infecciosas?’®, a molestias para el paciente y a un consumo de recursos
aumentado. Su causa suele ser una combinacion de factores que influyen
de distinta manera, como son las comorbilidades del paciente (diabetes
mellitus complicada y depresion), sexo (varon), edad (pacientes mayores),
tipo de cirugia (cirugia de la rodilla, cadera y cancer de colon), balance de

274

fluidos, tipo de anestesia (epidural e intradural), medicacion

(antipsiquiatrica) y movilidad postoperatoria®’>.

Las complicaciones infecciosas y no infecciosas de la RUP se derivan,
sobre todo, de la cateterizacion uretral. Ademas, un estudio?’® demuestra
un aumento de la hospitalizacion de 1,1 dias dependiendo del tipo de
cirugia y la necesidad de cuidados posthospitalarios. Algunos pacientes
enviados a casa con el catéter uretral precisaran futuras visitas al urélogo
para el manejo del catéter, en ocasiones ocurriendo estenosis uretrales

que precisaran de una intervencion quirdrgica adicional?”.

Las medidas de prevencion de la RUP pueden tener un impacto

positivo. Evron et al?®

consiguieron, utilizando fenoxibenzamina en la
anestesia epidural, disminuir la incidencia de RUP. Baldini et al
propusieron la restriccion de fluidos, los anestésicos locales de larga
duracion, la analgesia multimodal y dosis mas bajas de anestésicos
intratecales y opioides como medios para prevenir la RUP. Debido a que
ciertos medicamentos como los antidepresivos podian contribuir a la
aparicion de RUP, proponian suspenderlos durante el periodo

perioperatorio”.

La RUP es uno de los EA evitables mas frecuentes de nuestro

estudio. Ello se debe a la existencia de factores predictivos y alternativas
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terapéuticas adecuadas que podria impedir la aparicion de esta
complicacion. La RUP es causa de ingreso habitual en los pacientes
operados de hernia en CMA. La combinacion de varén de edad avanzada,
anestesia intradural, pauta agresiva de fluidos y adenoma benigno de
préstata favorecen la hospitalizacion de estos pacientes que de otro modo

serian dados de alta escasas horas tras la cirugia.

El 10,7% de los EA relacionados con un procedimiento quirdrgico
tuvo como causa la lesion de un drgano durante el mismo. En el trabajo de
Judez fue de 3,0% de los relacionados con un procedimiento y en el ENEAS

de cirugia general el 4,2% del total de EA.

La cirugia abdominal es especialmente vulnerable a esta
circunstancia. Las adherencias de cirugias previas, asi como las diversas
formas en que reacciona el peritoneo ante una agresion pasada o presente
complican a menudo la identificacion y manipulacion de los diferentes
organos y estructuras sobre las que trabaja el cirujano, con el resultado
ocasional de lesiones involuntarias de los mismos. Un estudio retrospectivo
sobre pacientes reoperados en un hospital de Israel?® debido a lesiones
inadvertidas de un organo durante cirugia abdominal electiva encontré que
las adherencias, la cirugia abdominal previa y el abordaje laparoscépico
eran los factores documentados mas frecuentes que se asociaban a la

lesion iatrogénica intraabdominal.

No cabe duda de que como en el resto de EA durante
procedimientos, la formacion adecuada, la adhesion a protocolos, el
cumplimiento de los principios de William Halsted®®' (asepsia estricta,
manejo suave de los tejidos, hemostasia rigurosa, preservacion de los
volumenes sanguineos, cuidadosa aproximacion de los tejidos, cierre de
espacios muertos y ausencia de tension en los tejidos) contribuiran a la
disminucion de los EA por lesion iatrogénica de un drgano durante la

cirugia.
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Los casos debidos a intervenciones quirurgicas ineficaz o incompleta
suponen el 4,3% de los EA asociados a un procedimiento quirdrgico. En el

trabajo de Judez se obtuvo un 2,0% para este EA.

Estos casos hacen referencia, sobre todo, a aquellas intervenciones
quirdrgicas que no benefician al paciente o que en otras palabras no logran
su objetivo, o que como mucho, el beneficio que ocasionan es superado
con creces por los costes en términos de riesgo, morbilidad, dolor o
discapacidad. Los programas de segunda opinién, asi como la toma de
decisiones de manera colegiada, podrian contribuir a reducir las tasas de

EA por esta causa.

Un estudio de revision de Leape?? sobre cirugia innecesaria obtuvo
que entre el 13% y el 32% de las intervenciones cumplian con la definicion,
dependiendo de varios factores como el tipo de cirugia o de hospital. Las
causas de este EA se debieron a: incertidumbre, factores sociales que
influyen en la incorporacion y supresion de novedades a la practica
médica, factores individuales como entrenamiento y tradicion del
cirujano, conocimiento o motivacion. En este sentido hay que decir que
en nuestro servicio tiene lugar una sesion clinica cada manana en la que
son presentados los casos mas complejos o aquellos en los que la

indicacion quirurgica puede resultar mas controvertida.

Aunque el advenimiento y uso extendido de sofisticadas pruebas
diagnosticas ha disminuido la frecuencia de intervenciones quirurgicas

innecesarias, su abolicion completa hoy en dia se considera imposible?®?.

Los casos de dehiscencia de suturas y alteraciones funcionales tras
la cirugia se corresponden asimismo con las complicaciones habituales de
un servicio de cirugia y que son consideradas normales siempre que no se

desvien de lo considerado habitual.
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A pesar de todo lo anterior, los errores durante la ejecucion de
procedimientos pueden ser minimizados mediante el uso de sistemas de
seguridad en el hospital. Los olvidos, descuidos y lapsus se pueden mejorar
mediante sistemas de alertas y programas destinados a reducir la fatiga y
el exceso de trabajo. Asimismo, la educacion continuada y la planificacion
para una supervision adecuada, asi como el liderazgo de referencia en las

unidades quirurgicas tienen el poder de disminuir los errores técnicos.

A continuacion, siguieron en frecuencia por naturaleza los EA
debidos a manejo v cuidados del paciente. Estos supusieron el 26,5% del
total de EA. Como hemos visto antes la mayoria de ellos tienen lugar en la
planta. En el ENEAS, el 6,7% de los EA en pacientes quirurgicos tenian esta

naturaleza.

La mayoria de ellos se debieron a flebitis (70,9% de los EA debidos a
manejo). La flebitis es la complicacion mas frecuente asociada a la
infusion intravenosa periférica, llegando a ocurrir hasta en el 96% de todos
los pacientes portadores de una via 2* . Los factores etioldgicos
relacionados con las flebitis por catéter incluyen la composicion del set de
infusion y el material del catéter, la localizacion del catéter, la duracion
de la cateterizacion, el pH y osmolaridad del fluido y los contaminantes de

la solucion?®,

La repercusion que la mayoria de ellas tiene sobre el paciente es
minima, ocasionando cierto dolor o molestia y en algunos casos
preocupacion minima. Es obvio que en los casos mas severos podria tener
lugar una bacteriemia y las complicaciones derivadas de esta, pero rara
vez ocurre asi, pues la flebitis es una complicacion facilmente detectable
y la recolocacion de la via venosa periférica resuelve el problema. No esta
demostrado que un protocolo de cambio de vias disminuiria esta
complicacién, pero ademas habria que comprobar si los recursos en tiempo

y material necesarios compensarian los beneficios obtenidos?®®. Otras

214



DISCUSION

medidas preventivas como la utilizacién de sistemas de infusion con filtro

no se pueden recomendar de manera general®®’.

Los casos de ulceras de presion corresponden al 22,5% de los EA
debidos al manejo y cuidados del paciente. El trabajo de Jidez mostro
solo un 1,5% de los EA por manejo y cuidado del paciente debido a Ulcera

por presion.

Las Ulceras de presion son lesiones de la piel y del tejido
subyacente localizadas generalmente sobre una prominencia 6sea, debida
a la presion constante, a friccién o a un mecanismo de cizalladura®®. Se
consideran una epidemia entre los pacientes encamados, con una
prevalencia de hasta el 26% de los pacientes hospitalizados?®’, valor que se
acerca mas al obtenido en nuestro trabajo. El Center for Medicaid vy
Medicare ha clasificado las ulceras de presion de tipos Il y IV adquiridas en

el hospital como “never events”*®.

Son factores de riesgo la movilidad disminuida, la edad, la
desnutricion y la presencia de comorbilidades?®'. El 70% de los casos ocurre
en pacientes de mas de 65 afos*”. La morbilidad asociada incluye dolor,
depresion, infeccion local, anemia, osteomielitis y sepsis?®>. La presencia o
desarrollo de una dUlcera de presion puede aumentar la estancia

hospitalaria del paciente una media de 10,8 dias®*.

Entre nuestros casos habia Ulceras de presion en la region occipital,
en la region sacra y en talones por encamamiento prolongado, pero
también lesiones por presion sobre narina por una sonda nasogastrica mal
fijada. Se deben instaurar medidas de prevencion en todos los pacientes
de riesgo. Evitaremos de este modo la aparicion de complicaciones de
entre la cuales las infecciosas son las mas importantes: bacteriemia y

sepsis, celulitis, endocarditis, osteomielitis, artritis séptica y abscesos?®.
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De acuerdo a la Agency for Health Care Policy and Research, los
pacientes encamados deben ser reposicionados cada dos horas**®, la
cabeza no deberia estar elevada mas de 30° y se deberia mantener tan
baja como fuera posible, teniendo en cuenta otras posibles complicaciones
como el EAP o la aspiracion®®’. Es importante mencionar que mientras que
los cuidados en la cabecera del paciente en cuanto a reposicionamiento vy
movilizacion es una responsabilidad de la enfermera, la prevencion de las
Ulceras de decubito va mas alla de la enfermeria e incluye a un equipo
multidisciplinar: dietistas, auxiliares, enfermeras, fisioterapeutas vy
médicos?®. Un estudio demostré un descenso en la incidencia de las
Ulceras de presion mediante la puesta en marcha de un programa
comprensible de prevencion®’. Aunque al principio pueda resultar un
mayor gasto, proporcionar la mejor calidad mediante el tratamiento
precoz reduce los tiempos de cicatrizacion y supone, de lejos, el abordaje

mas economico>®,

Los EA de este origen podrian ser evitados en su mayoria si
existieran por un lado protocolos de actuacion adecuados, unas
condiciones laborales del personal que permitieran mas dedicacion a este
tipo de problemas y sobre todo una supervision o liderazgo por parte de la

persona encargada de la unidad.

La mayoria de golpes y caidas ocurridos en los hospitales
probablemente pase desapercibidos y por tanto pensamos que no han sido
detectados. En nuestro estudio, solo fue detectado un caso. Muchos de
ellos no tienen repercusion y resulta dificil atribuir su causa al manejo del
paciente. Los estudios publicados sobre caidas en pacientes mayores
informan que entre el 3%-20%*°" de estos sufre al menos una caida durante
su estancia en el hospital, aunque un estudio suizo realizado en un hospital
de trescientas camas encontrd que esta incidencia era algo menor en las
unidades quirlrgicas que en las médicas®®. Dichas caidas son causa, en
algunos casos, de lesion, de alargamiento de la estancia hospitalaria y de

aumento de los costes al sistema sanitario®®.
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Entre los factores de riesgo asociado a las caidas se incluyen la edad
elevada, la alteracion en el nivel de conciencia, la deambulacion
inestable, la incontinencia urinaria y el uso de farmacos hipnoticos o
sedantes®™. Asi como determinados programas de prevencion se han
mostrado eficaces para reducir la incidencia de caidas en la comunidad®,
hasta el momento no se han encontrado medidas definitivas para mejorar
dichas tasas en el ambiente hospitalario. Aunque no se han encontrado
intervenciones individuales que demuestren una disminucion de la
incidencia de caidas®®, un estudio chino demuestra que la presencia de un

familiar en la habitacion puede mejorar estos resultados®”.

En nuestro servicio, debido a las caracteristicas de nuestro hospital,
considerado un hospital de puertas abiertas, la presencia de un familiar
junto al paciente durante todo el dia es habitual. Pensamos que esta

puede ser la causa de la baja incidencia de caidas.

De entre los EA ocurridos por fallo en los cuidados y el manejo del
paciente encontramos uno solo debido a problema cardiaco o respiratorio.
Se trata de un caso de edema agudo de pulmén producido como
consecuencia del manejo inadecuado de los fluidos en el postoperatorio en

planta.

La alta prevalencia de enfermedades cardiacas en la poblacion tiene
implicaciones importantes durante el postoperatorio, tales como IAM,
isquemia cardiaca, muerte cardiaca, insuficiencia cardiaca congestiva y
arritmias. Estos sucesos estan asociados con una mortalidad y morbilidad
elevada y son responsables de una mayor estancia hospitalaria y un
aumento considerable de los costes*®. Los dos factores de riesgo mas
determinantes en la aparicion de eventos cardiacos de este tipo son la
cirugia de alto riesgo y el indice de riesgo cardiaco revisado (Revised
Cardiac Risk Index). En el periodo perioperatorio inmediato, los eventos

cardiacos pueden pasar desapercibidos. Por este motivo, una valoracion
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previa del riesgo cardiaco puede promover el tratamiento profilactico, el
manejo perioperatorio optimo, la intensidad y localizacion adecuados de
los cuidados postoperatorios y la deteccion precoz de las complicaciones

cardiacas®®.

Los pacientes operados en nuestro servicio pasan por una consulta
anestésica preoperatoria durante los quince dias previos a la intervencion
quirurgica. Pensamos que este puede ser un factor que contribuya a que la
incidencia de eventos cardiacos en pacientes operados de manera electiva

sea baja.

La siguiente causa de EA atendiendo a su naturaleza fue la infeccion
nosocomial con 30 casos. Ello supuso el 25,6% de los EA de nuestro
servicio. Todos los casos encontrados se debieron a una infeccion de sitio
quirurgico y por lo tanto tuvieron su origen en la realizacién de un

procedimiento y ya han sido analizadas anteriormente.

La infeccion nosocomial ha sido historicamente considerada el
mayor riesgo que el ambiente hospitalario supone para el paciente’'.
Entre el 5%-10% de los pacientes ingresados en un hospital adquieren al
menos una infeccion, convirtiéndose por ello en un componente critico de
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la seguridad del paciente’ . En el PREVINE de nuestro servicio para este

ano la incidencia de infeccion nosocomial fue del 6,34%.

Cuatro tipos de infecciones suponen mas del 80% de todas las
infecciones nosocomiales: infecciones del tracto urinario, infecciones de

sitio quirlrgico, infecciones de corriente sanguinea y neumonias®'2.

La identificacion de los factores de riesgo permitira dilucidar cuales
son alterables y asi poder desarrollar intervenciones dirigidas para reducir
este importante EA. Las estrategias para prevenir infecciones han sido
divididas en varios grupos: basados en educacion, basados en procesos y

313

basados en sistemas®”. Un cambio cultural se hace necesario; aunque la
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infeccion cruzada entre pacientes a manos del personal sanitario resulta

l314

ser una de las mayores fuentes de infeccion nosocomial’'"y de haber sido

demostrado que la higiene de manos es la medida individual mas efectiva

315

para prevenir la infeccion cruzada entre pacientes®”, todavia existe un

fracaso en la adhesion a tales medidas estandarizadas.

Existen estudios que proponen que todas las personas del area
quirtrgica actian como fuentes exdgenas de Staphylococcus aureus
meticilin resistente (SARM). Deberia ser, por tanto, obligatorio para todos
los que entran en esta zona la aplicacion de solucidn alcohodlica para
reducir la infeccion nosocomial por SARM ' . Las barreras para el
cumplimiento de las medidas protocolizadas incluyen la falta de personal,
el disefio insuficiente de las medidas®'’, las politicas y guias confusas y el
esfuerzo y liderazgo insuficiente por parte de los responsables del control

de las infecciones.

Todos los casos de infeccion de sitio quirdrgico se atribuyeron
directamente a la actuacion médica (aunque con distinto grado de certeza
como ya ha sido comentado). A pesar de ello, la infeccion después de una
intervencion quirlrgica realizada de urgencias por una peritonitis
fecaloidea, con una tasa que puede alcanzar el 50% no sorprende al
cirujano, mientras que la infeccion producida tras una mastectomia,
considerada “cirugia limpia”, es mas probable, aunque no seguro, que se
pueda deber a un fallo en algin lugar del proceso. Los casos en que se
procedio a la apertura de la herida pero no se especificdé la salida de
contenido purulento o la palabra “infeccion” o bien se consideréd que el
problema se debi6 a un seroma, no se incluyeron como infeccion de herida
en nuestro trabajo. Nuevamente estimamos que pueda haber cierto sesgo

en cuanto a la declaracion de casos.

En ocho ocasiones la causa del EA fue la administracion de un
farmaco (6,8% de los EA de nuestro estudio). Estos resultados son bajos

cuando se los compara con otros trabajos. En el estudio de Harvard, los EA
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relacionados con farmacos suponen el 19% de los EA del estudio y son la
causa individual mas frecuente de EA. Los antibioticos, antitumorales y
anticoagulantes son los tipos de farmacos mas frecuentemente
relacionados. En el estudio de Utah y Colorado los EA por esta causa son el
19,3% del total y los farmacos mas frecuentemente encontrados como
causa de ellos son los antibioticos, agentes cardiovasculares, analgésicos y
anticoagulantes. Sin embargo, en el estudio canadiense, los EA por
farmacos son mas de cuatro veces mas frecuentes en servicios médicos que
quirurgicos. En el ENEAS de cirugia los EA producidos por farmacos

alcanzaron el 24% del total.

Los errores en la administracion del farmaco incluyen errores en la
prescripcion, transcripcion, preparacion, dispensacion, la suministracion o
la monitorizacion del farmaco®'®. En un estudio llevado a cabo por Leape

1>"sobre EA relacionados con farmacos durante un periodo de seis

et a
meses se hallé que la mayoria de los errores ocurrian en la fase de
prescripcion (39%). Estos ocurrian sobre todo por desconocimiento acerca
del farmaco en cuestion o por falta de informacion sobre el paciente; los
errores en la dosificacion eran con mucho los mas frecuentes. Un estudio
realizado sobre la cabecera del paciente detect6 un error en una de cada

cinco dosificaciones de farmaco’%°.

Es posible que se haya producido algin EA por omision que no ha
podido ser recogido en la historia o efectos secundarios leves que no
fueron detectados o a los que no se les diera importancia. El uso de
antibidticos en nuestro servicio se halla protocolizado para los pacientes
sometidos a intervencion quirlrgica y para el resto de aplicaciones esta
bastante estandarizada. Asimismo, es cierto que determinado tipo de
farmacos con mas riesgo de EA tales como los antineoplasicos no son
utilizados habitualmente en nuestro servicio. Del mismo modo, es
frecuente que suspendamos gran parte de la medicacion que los pacientes
quirurgicos toman de manera cronica como por ejemplo los

hipolipemiantes, antiagregantes plaquetarios o los farmacos para tratar la
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hiperuricemia. Todo ello, unido al hecho de que determinados EA puedan
pasar desapercibidos para los cirujanos (mas pendientes de los resultados
de sus intervenciones) podria explicar la tasa mas baja de EA por este

motivo encontrada en este servicio.

Se detectaron cinco casos (4,2% del total de EA) en los que el EA se
relaciond con problemas relacionados con el diagnéstico, la mayoria en el
periodo de admision a la planta. Se incluyen aqui tanto los errores en el
diagnostico como aquellos retrasos en el diagnéstico cuando ésta fuera la
causa de EA. En el estudio canadiense, el 10,5% de los EA fueron por este
motivo, en el australiano de 13,6%, en el estudio de Harvard el 8,1% y en
el de Utah y Colorado de 6,9%. En el ENEAS sobre servicios de cirugia fue
del 3,1%.

Los errores de diagnostico se encuentran insuficientemente
estudiados pero representan un tipo de error importante en la asistencia
sanitaria observandose grandes tasas de errores por retraso diagnostico o
diagnostico incorrecto. En los paises desarrollados con medios tecnologicos
avanzados se reconoce que al menos 10%-15% de los diagndsticos son
incorrectos®'. Del mismo modo, la mitad de los estudios diagnosticos
solicitados que muestran datos que podrian indicar situaciones
potencialmente letales para el paciente, no se siguen de los tratamientos

adecuados en el momento apropiado®?.

La World Alliance for Patient Safety ha identificado el seguimiento
insuficiente de pruebas diagnosticas como uno de los procesos que
contribuyen en mayor medida al fracaso en la seguridad del paciente?.
Aunque se ha sugerido que la aplicacion de medidas tecnologicas (como el
envio electronico de los resultados, excluyendo el uso de papel) a la
transmision de la informacion puede mejorar este proceso®?*, un estudio

reciente contradice esta opinion®%.
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Gravedad e impacto de los EA

De los 117 EA estudiados, el 37,6% fueron clasificados como leves, el
39,3% se consideraron moderados y el 23,0% graves. No se observaron
diferencias en cuanto a sexo o a edad respecto a la gravedad de los EA. La
mayoria de los EA leves se relacionaron con los cuidados y manejo del
paciente, mientras que los EA moderados y graves se asociaron con los

procedimientos.

En el estudio ENEAS pudo observarse que existia mayor severidad de
los EA acaecidos en los servicios quirirgicos que en los médicos. Ello
probablemente es debido a que la cirugia acarrea consigo una serie de
riesgos intrinsecos anadidos. Aunque los distintos estudios presentan una
variabilidad considerable en cuanto a la discapacidad producida por los EA,
si parecen coincidir en que la mayor parte de ellos producen un dafno leve.

El criterio para considerar un EA como moderado o grave varia entre

estudios.

Estudio Leve Moderado Severo
Harvard 56,8% 13,7% 2,6%
Canada 55,6% 12,5% 5,2%
Australia 46,6% 30,5% 13,6%
Reino Unido 66% 19% 6%
ENEAS 45% 39% 16%
Nuestro 37,6% 39,3% 23,1%

Tabla 53. Gravedad de los EA en los distintos estudios

El 47,9% de los EA en nuestro servicio ocasioné un alargamiento de
la estancia y el 16,2% el ingreso del paciente. El total de estancias

adicionales fue de 583 estancias, lo que supuso un gasto adicional de

222



DISCUSION

210.334 € aproximadamente. De ellas, el 30,87% se consideraron evitables,
que corresponde a un gasto econdémico directo sobre el sistema sanitario
de 64.940 €. Aparte del costo economico estimado, 71 pacientes
precisaron de un procedimiento adicional, y 40 algin tipo de tratamiento
debido al EA, con el trastorno psicologico, social, familiar y laboral que
ello implica. Es mas que probable que estos procedimientos y tratamientos
derivados de los EA hayan traido consigo algin EA, pues como se ha
demostrado, cuanto mayor es la estancia hospitalaria, mas posibilidades

existen de que se produzca un EA.

En el analisis que se hizo en cuanto a los reingresos, se observé que
el 16,5% de los ingresos fueron debidos a un EA anterior. Se contabilizaron
un total de 19 EA relacionados directamente con el ingreso. De ellos el
52,6% se relacion6 con problemas relacionados con un procedimiento, el
31,6% con una infeccion, el 5,3% por un problema con los cuidados y el
5,3% con un problema con el diagndstico. Esta distribucion permite inferir
cuales son los EA que ocasionan mas problemas al paciente y al sistema
sanitario. Los EA relacionados con procedimientos y con infecciones tienen
un gran impacto, mientras que aquellos que se derivan del manejo y

cuidados del paciente influyen en menor medida.

En relacion con los exitus, veintinueve (3,3%) pacientes incluidos en
nuestro estudio fallecieron. Trece de ellos (44 %) sufrieron algin EA. En
ocho de estos pacientes se identificd una relacion entre el EA y el exitus y
en un caso el EA fue la causa directa de la muerte. De los nueve casos en
que exitus y EA presentaban alguna relacion, seis (66,7%) se consideraron
evitables. Como ya ha sido mencionado, la mayoria de nuestros pacientes
fallecen en la UCI, y por eso no se han incluido en este estudio. Los
pacientes ingresados en la UCI son mas propensos que otros pacientes
hospitalizados a experimentar efectos adversos®?. Ello es debido, sobre
todo, a la complejidad de su situacion, a la necesidad de intervenciones

urgentes y a la cantidad de actuaciones realizadas sobre ellos. Por ello, el
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riesgo de EA asociados a los pacientes en UCI merece un estudio aparte del

resto de hospitalizados.

Exitus

La incidencia de muerte entre los pacientes hospitalizados que
sufrieron un EA de nuestro trabajo fue del 12,6%. De ellos se encontrd una
relacion entre el EA y el fallecimiento en el 66,7% de los casos. De acuerdo
con el Instituto Nacional de Estadistica la tasa de mortalidad en Espafna es
de 8,25/1000 habitantes por ano y la tasa de mortalidad hospitalaria de
3,8% de entre todas las altas. Si comparamos con otros estudios veremos

que nuestra incidencia se encuentra dentro del rango de lo esperado.

Un exhaustivo estudio realizado sobre 12.739 pacientes®?” encontro
asociacion significativa entre la mortalidad a las 48 horas y a los 30 dias y

la aparicion de EA.

Estudio Incidencia de éxitus (%)
Harvard 13,6

Utah y Colorado 6,6

Quality in Australian Healthcare 4.9

Reino Unido 8,0

Canada 15,9
Dinamarca 6,1

ENEAS 4,4

Nuestro 12,6

Tabla 54. Incidencia de mortalidad en principales estudios.
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Evitabilidad

El 34% de los EA adversos se consideraron evitables en nuestro
estudio. Para ser considerados como tales debia existir para el investigador
principal una moderada, elevada o total evidencia de posibilidad de
prevencion. Quedaron excluidos aquellos EA en los que la posibilidad de
prevencion fue considerada ligera, minima o nula. Es obvio que la
subjetividad del investigador, asi como el corte arbitrario para decidir lo
que es y no es evitable juega un papel importante en este analisis, aunque

otros estudios relacionados utilizan el mismo criterio.

Estudio Evitabilidad
Harvard 27,6%
Utah y Col. 30%
Canada 36,9%
Australia 51%
Reino Unido 48%
ENEAS 42,8%
Australia Quirurgico 47,6%
Nuestro 34%

Tabla 55. Evitabilidad de los EA en los distintos estudios.

En el analisis de la evitabilidad segin edad, aunque no se observo
una diferencia significativa, si puede observarse una tendencia. La edad
media de los pacientes con EA evitable fue de 67,6 anos mientras que la
edad de los pacientes con EA inevitable fue de 63,8 anos. Este resultado,
de algun modo, se encuentra reproducido en otros estudios. Su explicacion
resulta dificil, cuando no comprometedora. La asociacion de EA con
pacientes mas mayores se explicé anteriormente debido a la fragilidad de

este tipo de pacientes, su mayor comorbilidad y la dificultad de
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comunicacion con ellos. Sin embargo, la mera posibilidad de que estemos
descuidando la atencion a un grupo determinado de pacientes por ser

considerados menos valiosos exige una comprobacion rigurosa.

En cuanto a la naturaleza de los EA, se consideraron evitables el
64,5% de los relacionados con los cuidados del paciente y el 62,5% de los
relacionados con la medicacion. En el ENEAS fueron el 31% de los
relacionados con la medicacion y el 56% de los relacionados con los
cuidados. Aunque el impacto de estos EA sea menor que los que tienen
otro origen, muestran algunos aspectos que hay que tener en cuenta. La
mayoria de ellos tienen lugar en la planta. Podrian tener su origen en el
personal de enfermeria, sometido a una presion excesiva o a una
supervision insuficiente, pero también se podria deber a unos cuidados
médicos no lo bastante estrictos. Los cirujanos en general se exigen la
maxima concentracion en el quiréfano, pudiendo ocurrir que atendieran a

los cuidados de la planta con menos rigor.

La forma en que nuestro servicio organiza el pase de la visita con un
cirujano distinto cada dia ocupandose de todos los pacientes hospitalizados
puede dar lugar a este tipo de situaciones, en las que debido al
conocimiento insuficiente de los pacientes o a la menor implicacion con

algunos de ello, se vea mermada la atencion.

De los EA relacionados con un procedimiento, que son los que tienen
mayor impacto, el 23% se consideraron evitables. En el estudio ENEAS este
valor asciende hasta el 31%. AlUn una cifra que consideramos excesiva, se

encuentra por debajo de la media.

Con los EA evitables relacionados con la infeccion (16,7%) ocurre lo
siguiente: definir su evitabilidad es complicado. Solo se consideraron
evitables aquellos EA en los que pudo ser detectada una accion u omision,
que de haber tenido lugar, hubiera evitado el EA. Es probable que

cualquier infeccion de herida en una intervencion quirdrgica clasificada de
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limpia pueda ser evitada, pero si no fuimos capaces de definir la
transgresion de las medidas de asepsia-antisepsia, o un tratamiento
inadecuado de factores favorecedores de la infeccion, no fue considerado
evitable. En el estudio ENEAS la evitabilidad de los EA relacionados con
infeccion nosocomial en Cirugia fue del 54%. Esta diferencia tan
importante probablemente se deba a una distinta interpretacion del

concepto de evitabilidad entre los dos trabajos.

En cuanto a la evitabilidad de los EA segln su severidad, al igual que

ocurrié en los estudios canadiense y en el ENEAS®?

, €n un principio no se
aprecid una asociacion entre la posibilidad de prevenir los EA y su
gravedad. Sin embargo cuando agrupamos los EA en severos y moderados y
los comparamos con los EA leves, si que pudimos observar una mayor

posibilidad de prevencion en el grupo de los leves.

En lo relativo a la evitabilidad de los EA relacionados con exitus
(66,7%) y los EA no relacionados con exitus (31,5%) las diferencias
observadas se consideraron significativas. Resulta notable que mientras el
28.6% de los EA graves se consideraron evitables, el 66,7% de los
relacionados con el exitus se consideraran evitables. Tal vez se dé
nuevamente un sesgo debido al hecho de conocer el resultado final de
exitus y buscar con mas ahinco por parte del investigador una posibilidad

de evitacion.

El hallazgo de que mas de un tercio de los EA que se producen en
un servicio de cirugia se consideren evitables resulta alarmante.
Independientemente de la gravedad de los mismos, que en muchas
ocasiones esta relacionado mas con el resultado que con el origen de los
EA, ello implica la necesidad de poner en marcha mecanismos que

solucionen o mitiguen, al menos, un serio problema.

Los EA evitables, tanto graves como no, son el terreno donde se

deben poner en marcha todas las medidas de intervencion en materia de
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seguridad. De nada servira todo el trabajo de identificacion,
caracterizacion y posterior analisis si no se ponen en practica actuaciones
que contribuyan a erradicar estos EA. Las soluciones impulsadas desde el
nivel mas alto de la administracion necesitan ejecutores en el frente de
trabajo. Para ello, creo que es clave la existencia de liderazgo. Los jefes
de los distintos servicios deben interiorizar el problema y promover la
confeccion de protocolos y guias que han de ser cumplidos. Se deben
establecer mecanismos para la declaracion tanto de incidentes como de
accidentes y promover reuniones de todo el personal que debata sobre los
EA y las mejores soluciones para evitarlos. A continuacion se debe hacer
un estricto seguimiento de las medidas implementadas y comprobar que

primero no hagan dano y en segundo lugar que mejoren las tasas de EA.

Causalidad

El concepto de causalidad ha sido ampliamente debatido por
fildsofos de la ciencia asi como por epidemidlogos. Dependiendo de lo
estricto que seamos en la definicion de causa, los resultados de nuestros
estudios variaran en lo relativo a esta asociacion. Una vision determinista
estricta en la que la presencia de un factor ha de ser necesario y suficiente
para ser considerado como causa de un efecto excluira un sinfin de
situaciones que contribuyen al mismo, impidiendo el desarrollo de
intervenciones en aras a mitigarlo. Por el contrario, una perspectiva
puramente probabilistica nos negara la posibilidad de interpretar e inferir

los motivos de dicha relacion de causa-efecto®”’.

Dejando a un lado estas disquisiciones filosoficas, establecimos una
relacion de causalidad en nuestro trabajo cuando pudimos identificar una
0 mas causas sistémicas que en nuestra opinion habian contribuido en

suficiente medida en la aparicion del efecto adverso.
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Asi, en nuestro estudio consideramos que los factores de tarea
fueron la causa que mas frecuentemente contribuyé en la aparicion de
efectos adversos. Dentro de ella destacan los procedimientos novedosos o

la falta de guias y protocolos.

La tremenda variabilidad presente en la practica clinica asi como las
altas tasas de actuaciones médicas inadecuadas combinadas con los costes
elevados que ambas causas producen, han propulsado la demanda y
desarrollo de evidencia de efectividad clinica. Las guias clinicas son
documentos confeccionados con el objetivo de ayudar a médicos y

pacientes a tomar las mejores decisiones en cuidados médicos**.

Las guias clinicas deberian aportar validez, confianza,
reproducibilidad, aplicabilidad clinica, flexibilidad, claridad, desarrollo a
través de un proceso multidisciplinario, revisiones programadas y
documentacion. De este modo se podria mejorar la calidad asistencial, el
acceso al paciente, los resultados terapéuticos, la idoneidad del
tratamiento, la eficiencia y la efectividad y se conseguiria ademas una

contencion del gasto ya que se mejorarian los ratio de coste-beneficio®".

En los dltimos cinco anos, la confeccion de guias de practica clinica
adaptadas a nuestro entorno ha sido un objetivo de calidad del servicio de

Cirugia.

Existen diversos tipos de barreras que dificultan la adhesiéon a una
guia clinica. Estas pueden estar, por un lado, relacionadas con el
individuo: conocimiento, habilidades, actitud o motivacion. Por otro lado,
pueden existir conflictos debidos al contexto social: pacientes, colegas o
cultura de seguridad. Ademas, se encuentran los problemas de
organizacion: financiacion o equipamiento. Mas aln, el gran numero de
guias clinicas que requieren nuestra atencion pueden hacer dificil hacer un

seguimiento de todas ellas. Por Ultimo, es necesario adaptar la guia clinica
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al grupo diana en el nivel local y organizar la propia informacion y

educacion, lo que consume tiempo>*2.

En segundo lugar en frecuencia segun la causalidad, se encontroé las
caracteristicas del paciente como causa de la aparicion de EA. En sentido
estricto, esta no seria un problema radicado en el sistema, pero si hace
hincapié en el hecho de que mejorar en la medida de lo posible la
situacion basal de nuestros pacientes o sus condiciones sociales podria
contribuir en la disminucién del riesgo de padecer EA. El estado de salud
de los pacientes asi como los problemas de comunicacion que estos pueden

tener con el equipo sanitario ya ha sido analizado anteriormente.

A continuacion en frecuencia de causalidad encontramos factores
individuales tales como falta de habilidades o la realizaciéon de turnos

largos o bajo presion.

Tradicionalmente, en Europa y América se han adquirido las
habilidades siguiendo el patréon “veo uno, hago uno, ensefio uno”3*. La
educacion médica basada en simuladores se ha propuesto como el puente
entre veo uno y hago uno®**. Este tipo de formacion ofrece a médicos y

pacientes un ambiente mas seguro.

Asimismo, el trabajo realizado en largos turnos promueve la
aparicion de errores técnicos®*>. Tanto los médicos, con la realizacion de
guardias de veinticuatro horas, como el personal de enfermeria con
cambios de turnos, se ven sometidos a la realizacion de tareas bajo
cansancio y estrés. Con el sistema actual de trabajo en nuestro medio
poco se puede hacer salvo evitar, desde los puestos de supervision y
organizacion de unidades y servicios, que se rebasen los limites legales en

cuanto a las horas de trabajo continuadas.

A mayor distancia encontramos los factores de equipo como causa

de los EA. La mayoria de ellos se debieron a una supervisién inadecuada.
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Por ultimo, en escasa frecuencia se hallaron los factores radicados
en el ambiente de trabajo y en los factores de organizacion y gestion

como causa de los EA.

Efectos Adversos y tipo de tratamiento

En un servicio de Cirugia estandar, la mayoria de los pacientes
ingresados estan intervenidos o van a ser intervenidos. Entre ellos algunos
son intervenidos de manera urgente y otros lo hacen de forma

programada.

Pero todos los pacientes no son intervenidos. Existen pacientes que
son ingresados de manera urgente para ser observados y operados segun su
evolucidon. Algunos otros ingresan para completar el diagnodstico. Por
altimo, hay pacientes que ingresan para ser sometidos a tratamiento

intervencionista, no quirlrgico, en otros centros.

De entre los que ingresan para ser intervenidos, un pequeio nimero
de enfermos no se opera durante el mismo ingreso, bien porque su
intervencion se cancela o bien porque se pospone. Las cancelaciones
pueden tener diverso origen: el paciente cambia de opinion, un cambio
inesperado en su estado de salud no lo hace aconsejable, o por retraso en
el programa quirGrgico del dia que obliga a trasladar a otro dia la

intervencioén de dicho paciente.

Se analizo si existia alguna diferencia entre los pacientes sometidos
a tratamiento médico frente a los que fueron tratados sin cirugia. De los
862 pacientes del estudio, 727 (84,33%) fueron operados y 135 (15,66%) no

operados. Mientras que el 12,2% de los pacientes operados sufrieron un EA,
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ello ocurrié en el 8,9% de los no operados. Las diferencias observadas no
alcanzaron significacion estadistica y por tanto no puede afirmarse que ser
intervenido sea en si mismo un factor de riesgo frente a no serlo en
nuestro servicio. Esta ausencia de diferencia es posible que se deba al
hecho de que los pacientes no operados en un servicio de cirugia son en
ocasiones los mas complejos o que la causa por la que no se han podido
operar constituye en si mismo un EA. Reducir el nUmero de intervenciones
suspendidas es un objetivo de nuestro servicio y se contabiliza

actualmente entre las medidas de calidad sobre las que trabajamos.

Merece una mencion aparte el alto valor que alcanza la cifra de
evitabilidad del EA (69,2%) entre los pacientes no operados. Habria que
definir bien este heterogéneo grupo de pacientes para valorar qué

actuaciones se podrian poner en marcha para mejorar la calidad.

Cuando se analiz6 la diferencia en las tasas de EA entre los
pacientes intervenidos de manera programada (12,0%) y urgente (12,5%) se
observd que no existian diferencias. Tampoco se encontraron diferencias

en cuanto a la evitabilidad del EA entre estos dos grupos de pacientes.

Un estudio prospectivo sobre los pacientes quirurgicos admitidos a

33 tampoco encontro diferencias

un servicio de cirugia a lo largo de un mes
significativas entre los EA producidos en los pacientes operados de manera
electiva frente a los operados de forma urgente. Sin embargo, otro estudio

7 encontro

prospectivo en el que se analizaban sélo los EA graves 3
diferencias significativas entre la cirugia realizada de urgencias y la

programada.

Cuando se restringe la cirugia urgente a una patologia concreta
pueden observarse diferencias. Asi, un estudio realizado exclusivamente

338 observo que los pacientes intervenidos de manera

sobre cancer de colon
urgente presentaban significativamente mas complicaciones que los

operados de forma programada. De este modo, los autores abogaban por
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un tratamiento descompresivo endoscopico en aquellos pacientes que se

presentaban con una obstruccion de colon izquierdo.

Un estudio sobre cirugia realizada de urgencias exclusivamente
sobre pacientes mayores de 65 afios**’, si encontro6 diferencias en cuanto a
morbilidad y mortalidad frente a la cirugia electiva. Dicho estudio
recomienda la realizacion de cirugias electivas a pacientes mayores con
colelitiasis o hernias de pared abdominal, pues las tasas de EA cuando se

realizaban estas operaciones de manera urgente se disparaban.

Los pacientes procedentes del area de urgencias son especialmente
propensos a sufrir un EA. Generalmente, esta es la puerta de entrada de
pacientes gravemente enfermos. Por otro lado, no resulta infrecuente que
las urgencias se vean atendidas por médicos que no estan especialmente
entrenados en medicina de urgencias. Ademas, el personal se encuentra
sometido a una presion importante derivada del escaso tiempo con el que
cuentan para llegar al diagnodstico y el excesivo nUmero de pacientes que

se pueden concentrar en un momento dado.

Las urgencias en nuestros hospitales siguen siendo atendidas por
médicos que hacen turnos de 24 horas. El cansancio se considero
responsable en un estudio de casi cinco veces mas errores diagnosticos
serios**. Otro estudio comunicé que bajo el cansancio se cometian cuatro
veces mas errores que podian acabar en fallecimiento del paciente®*'y
otros han responsabilizado a la fatiga como causante de lesiones

laborales®#34,

Por dltimo, en el area de urgencias los problemas de comunicacién
se producen de manera especialmente importante. Es frecuente atender a
pacientes ancianos o con problemas de sordera que no se encuentran
acompanados por familiares, del mismo modo que se atiende a pacientes
extranjeros que no son asistidos por un traductor. Este obstaculo puede ser

subsanado de manera mas eficaz en otras areas del hospital. Un estudio
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1>*, comprobo que los pacientes con dificultad de

realizado por Barlett et a
comunicacion tenian un riesgo tres veces mayor de padecer un efecto

adverso evitable.

En este aspecto, los resultados de nuestro trabajo nos han
sorprendido. Esperabamos que la incidencia de EA fuera mayor entre los
pacientes intervenidos de urgencias que entre los intervenidos de manera
electiva. Pensamos que ello pueda deberse a las caracteristicas del trabajo

en nuestro servicio.

En nuestro servicio las urgencias son atendidas por dos cirujanos en
un turno de 24 horas. Solo uno de los cirujanos del servicio se halla exento
de la realizacion de guardias y en este sentido se puede afirmar que, a
diferencia de otros hospitales en donde los cirujanos mas mayores no
realizan guardias, en nuestro servicio la experiencia de estos profesionales
aporta una mayor calidad a la atencion quirirgica de urgencias. Ademas,
la disponibilidad 24 horas al dia del equipo de guardia hace que la
respuesta a la llamada desde el servicio de urgencias sea inmediata, de
manera que el personal de esta area se puede liberar rapidamente de los
pacientes quirurgicos y traspasarlos a nuestro cuidado. Por ultimo, las
condiciones de solidaridad en que se realiza el trabajo, que hace que los
pacientes sobre los que no se ha podido tomar una decision definitiva sean
asumidos por el equipo de guardia entrante y que ademas es apoyado por
todos los miembros del servicio en la sesion clinica reducen todo lo posible

las diferencias entre la cirugia programada y la electiva.

Por tal motivo, pensamos que deberia realizarse un estudio que
comparase servicios en los que las urgencias son atendidas por el personal
mas experto con aquellos en los que éstos se hallan eximidos de la tarea

de la guardia.
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Efectos Adversos y contaminacion de la cirugia

Posteriormente, se compararon los EA que tuvieron lugar en las
diferentes intervenciones quirurgicas segun su grado de contaminacion,
limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia. La tasa de EA fue de
7,0%, 15,4%, 15,1% y 12,7% respectivamente. De los datos obtenidos se
desprende que existe una tendencia de mayor riesgo de EA cuanta mas
contaminacion exista. Ademas, cuando se analizo la evitabilidad del EA en
funcion de la contaminacion se hallé que existian diferencias significativas,
siendo el grupo de la cirugia limpia-contaminada (50%) junto al grupo de
los no operados (69,2%) aquellos con las tasas mas elevadas de
evitabilidad.

Aunque toda herida quirdrgica es susceptible de sufrir una infeccion,
la posibilidad de que el manejo, mas que la enfermedad del paciente haya
sido la causa es mas probable cuanto menos contaminada sea la cirugia.
Por tanto, las infecciones acontecidas tras una cirugia sucia se encuentran
mas cerca de la complicacion que del EA mientras que aquellas que
ocurren cuando tiene lugar una cirugia limpia (en la que la tasa esperada
de EA es de 1,5%) se han considerado mas frecuentemente EA. Esto se
valora en el cuestionario MRF2 en la escala de 1-6 segun la opinion

subjetiva del autor de este trabajo.

Aunque no encontramos en la bibliografia ningin estudio que
analice los EA en cirugia general y digestiva segin el grado de
contaminacion de la cirugia, los resultados no nos asombran puesto que el
grado de contaminacién es la causa de uno de los EA mas importantes de
un servicio de cirugia general, la infeccion del sitio quirdrgico. Las tasas de
infeccion aceptadas para cirugia limpia, limpia-contaminada, contaminada

y sucia son <2%, 5-15%, 15-30% y > 30% respectivamente®®.
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Por otro lado, el grado de contaminacion puede estar relacionado
con la gravedad del paciente. Los pacientes con una peritonitis fecaloidea
0 con un absceso intraabdominal se encuentran en una situacion
fisiopatologica propicia para la aparicion de diversos tipos de EA. Ademas,
se puede dar la situacion en que el retraso diagndstico suponga una
escalada en la contaminacion de la cirugia como por ejemplo ocurriria en
un paciente con un colico biliar de origen litidsico, que progresa a una
colecistitis aguda, que progresa a empiema vesicular, que progresa a

perforacion de la vesicula y peritonitis aguda biliar.

De este modo, existen varias vertientes desde las que atacar el
problema. En primer lugar, evitando que el retraso en el diagnostico de
determinadas enfermedades agrave el grado de contaminacién. En segundo
lugar, cumpliendo de la manera mas estricta posible los protocolos de
profilaxis y tratamiento antibidtico asi como las medidas clasicas de
manejo y cuidado de los tejidos durante la intervencion. Y por Ultimo,
identificando a los pacientes mas vulnerables a la aparicion de EA con el
objetivo de instaurar sobre ellos un tratamiento mas agresivo y una

monitorizacion mas estricta.

Soluciones Generales

La aparicion de un suceso adverso es la parte mas visible del iceberg
de los riesgos asistenciales y, con frecuencia, es la ultima secuencia de un
proceso que comenzd mucho antes y en el que han influido tanto factores
humanos como factores relacionados con los distintos niveles organizativos

del sistema sanitario®*.
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Figura 23. El iceberg de los sucesos adversos. McNutt.

Una vez que se ha tomado conciencia de la verdadera importancia
que tienen la Seguridad y el Riesgo en la practica sanitaria son muchos los
informes y trabajos publicados para tratar de mejorar las tasas de efectos

adversos.

Las propuestas con vistas a la mejora en la seguridad del paciente
van desde el nivel mas alto de la administracion hasta el nivel local donde
tiene lugar la accion directa del sistema sobre el usuario del servicio

sanitario.

En el informe del Institute of Medicine’ de Estados Unidos del afo
2000 se determinaba que para conseguir al menos un 50% de reduccion de
EA, debia ponerse en marcha una estrategia que se asentara sobre cuatro

pilares:
1. Establecer un enfoque a nivel nacional para fomentar el

liderazgo, la investigacion, las herramientas y los protocolos que

promuevan el conocimiento sobre seguridad.
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Para ello se propone la creacion desde el gobierno de una comision
encargada de la Seguridad del Paciente, dotada econémicamente y con
propositos concretos. Estos serian: fijar un plan de seguridad y seguir los
progresos en su consecucion; desarrollar una agenda de investigacion;
definir modelos de sistemas de seguridad; desarrollar, propagar y evaluar
las herramientas para la identificacion y analisis de errores; desplegar
métodos para educar al consumidor acerca de seguridad del paciente y

recomendar mejoras adicionales cuando estas fueran necesarias.

2. ldentificar y aprender de los errores mediante el desarrollo de
un sistema de declaracion obligatoria y el estimulo a las organizaciones
sanitarias y profesionales para que desarrollen y participen en sistemas de

declaracion voluntarios.

Estos sistemas de declaracion afectarian en un principio a los
hospitales para extenderse posteriormente a todo el conjunto del Sistema
Sanitario. Mediante un sistema global de declaracion de EA se aseguraria
una respuesta especifica a los informes de lesiones importantes, se
mantendria a los hospitales preocupados por conservar las medidas de
seguridad activas, y se responderia al derecho del publico de saber sobre
la seguridad del paciente. Por otro lado el desarrollo de informes
voluntarios de errores, amparados por una ley de confidencialidad,
permitiria conocer un amplio abanico de situaciones, que si bien con un
final menos desgraciado, constituyen un peligro potencial de gran

importancia.

3. Fomentar estdndares de actuacion y expectativas para la
creacion de mejoras en seguridad a través de organizaciones vy

profesionales que supervisen todo el proceso.

Se propone para ello la creacion de mecanismos de regulacion tales
como certificados, acreditaciones y licencias en materia de seguridad que

definan unos minimos niveles de actuacion a los profesionales. Ademas de
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los mecanismos de regulacion, se incentiva a los colegios y asociaciones
profesionales para que lideren mediante el estimulo y la exigencia mejoras
en la seguridad. Asimismo, proponen a las companias de seguros sanitarios
que incorporen los estandares de seguridad como una preocupacion

principal a la hora de contratar los servicios profesionales.

4. Poner en marcha sistemas de seguridad en instituciones

sanitarias que verifiquen prdcticas seguras a nivel local.

Ello significa poner en marcha una serie de principios de seguridad
comprensibles, condiciones de trabajo adecuadas, estandarizacion y
simplificacion de los materiales, equipos y procedimientos y favorecer una
practica clinica que evite que la actividad de los profesionales dependa de
su memoria. Asimismo, deberian desarrollarse sistemas para la continua

monitorizacion de la seguridad del paciente.

El Ministerio de Sanidad del Reino Unido public6 en el afo 2000 un

»347 an él se

extenso informe titulado “An Organization with Memory
analizaba el problema de los efectos adversos y que proponia una serie de
medidas para su paliacion. En dicho informe se aseveraba que aunque los
errores son infrecuentes con relacion a la cantidad de cuidados llevados a

cabo a diario, estos tienen efectos devastadores a todos los niveles.

Este informe aseguraba ademas que existe una serie de faltas que a
pesar de resultar muy graves y extremadamente inusuales se repiten, lo

que manifiesta una seria incapacidad para aprender de ellas.

Es por ello que el Ministerio de Sanidad del Reino Unido puso en
marcha un grupo de trabajo con el objetivo de revisar la magnitud vy
naturaleza de los fallos mas serios en su Sistema Nacional de Salud, de
examinar en qué medida puede dicho sistema aprender de los errores
cuando tienen lugar y de recomendar las actuaciones que ayudarian a

asegurar que la posibilidad de cometer fallos de manera repetida fuera
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minimizada en el futuro. Los autores del informe reconocian que sus
sistemas de informacion y declaracion de errores mostraban una imagen
incompleta y sesgada de la situacion y aunque los estudios a este respecto
no eran capaces de mostrar la importancia real del problema, se sabia
que al menos el 10% de las admisiones a hospitales sufririan un EA, y que

esto supondria un coste de dos millones de libras esterlinas.

Menos aln se conocia acerca de la situacion en la medicina
primaria. Los estudios de investigacion acerca de errores en el campo de la
salud eran escasos, sobre todo si se comparaban con los realizados en otras
areas como la industria donde habian resultado ser un importante filén de

conocimiento.

En el mismo informe se recoge que ante la fatalidad, la tendencia
ha sido identificar a las personas que deben cargar con la culpa, buscando
a los responsables en el entorno espacio-temporal del suceso. Aunque no
cabe duda de que los individuos deberian responder por sus actos, sobre
todo aquellos ocasionados por negligencia o comportamiento criminal, en
la mayoria de los casos las faltas importantes irian mas alla del ambito de

las acciones individuales.

En areas social y técnicamente complejas como corresponde al
cuidado de la Salud, los errores se producen por la conjuncion de varios
factores que tienen lugar al mismo tiempo. Estos factores son una
combinacion de fallos activos que son acciones inseguras cometidas por
aquellos que trabajan en el “frente” y que son a menudo impredecibles, y
de condiciones latentes que se desarrollan a lo largo del tiempo y que
permanecen dormidas hasta que se combinan con otros factores o con
fallos activos, rompiendo asi las defensas del sistema. Si se los identificara

y corrigiera se conseguiria prevenir una gran cantidad de errores.

Se hace necesario por tanto aprender de los errores y conocer sus

causas en profundidad. Mas aun, habria que llegar mas alla del diagndstico
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y publicacion de las lecciones aprendidas de los errores y promover
medidas activas para superarlos, lo que se define como “aprendizaje

activo”.

Existen dos niveles sobre los cuales el Sistema Nacional de Salud
puede actuar para conseguir que dicho aprendizaje se pueda llevar a cabo
aprovechando la experiencia de otros sectores. Primero, promoviendo una
cultura de seguridad a lo largo de toda la red y segundo, poniendo en
marcha un sistema de declaracion de errores. Aunque el Sistema Nacional
de Salud britanico ya cuenta con un sistema de declaracion de fallos, este
carece de la estandarizacion precisa para resultar efectiva. Por otro lado

tampoco se lleva a cabo un analisis reglado de la informacion obtenida.

Y por ultimo, una vez identificados los problemas tampoco se llevan
a cabo las acciones necesarias para paliarlos. Por tanto, seria necesario
poner en marcha un programa de modernizacion que tuviese en el nivel
local los cimientos del sistema y que estuviese dispuesto a asumir acciones
tras el analisis de los datos. Para ello deberian observarse mejoras a

cuatro niveles:

1. Mecanismos unificados de declaracion y analisis de errores.

2. Cultura mas abierta a la hora de reconocer y discutir los fallos.

3. Mecanismos que aseguren medidas activas en respuesta a la
identificacion de brecha del sistema.

4. Reconocimiento del valor del sistema de analisis, aprendizaje y

prevencion de errores en el cuidado de la Salud.

En el afo 2004 la OMS** puso en marcha la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente y con ello una serie de medidas clave para reducir
el nUmero de enfermedades, traumatismos y defunciones que sufren los
pacientes al recibir atencién sanitaria. Bajo el lema “Ante todo, no hacer
dano” se pretendia reducir las consecuencias indeseables, tanto sanitarias

como sociales, que se podian derivar de la atencion hacia la Salud. Dicha
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alianza se creaba dos afnos después de que la Asamblea Mundial de la
Salud, celebrada en 2002, aprobara una resolucion sobre este asunto en la
que instaba a los estados miembros a prestar la mayor atencion posible al
problema de la seguridad del paciente y a establecer y consolidar sistemas
de base cientifica necesarios para mejorar la seguridad del paciente y la
calidad de la atencion de la salud, en particular la vigilancia de los

medicamentos, el equipo médico y la tecnologia.

La Alianza se propuso poner en marcha seis programas en los dos

anos siguientes:

1. Un elemento basico seria el programa de “Seguridad para el
paciente en todo el mundo”, que en 2005 y 2006 se centraria en las
infecciones asociadas a la atencion de la salud.

2. Un programa de “Pacientes por la seguridad del paciente”, que
fomentaria la participacion de los pacientes, ya fuera a titulo personal o
agrupados en colectivos, en la labor de la Alianza.

3. Un programa de “Taxonomia de la seguridad del paciente” que
serviria para armonizar los conceptos, principios, normas y términos
utilizados para trabajar sobre el tema.

4. Un programa de “Investigacion para la seguridad del paciente”
destinado a elaborar un mecanismo de evaluacion rapida que seria
utilizado en los paises en desarrollo y efectuar estudios mundiales de
prevalencia de los efectos adversos.

5. Un programa de “Soluciones para la seguridad del paciente” que
deberia promover las intervenciones ya existentes y coordinaria las
actividades en el plano internacional para lograr que las nuevas soluciones
se aplicaran en la practica.

6. Un programa centrado en la “Declaracion de Efectos Adversos y

Aprendizaje” para mejorar la seguridad del paciente.

El Comité Europeo de Sanidad en su 562 reunion®* celebrada en

2004 recomendo a los gobiernos de los estados miembros:
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1. Asegurar que la seguridad del paciente se situe en el centro de
todas las politicas sanitarias pertinentes.

2. Elaborar un marco politico en materia de seguridad de paciente.

3. Elaborar un sistema para la comunicacion de los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente.

4. Examinar la funcion de otras fuentes de datos existentes, como
fuentes complementarias de informacion sobre la seguridad del paciente.

5. Elaborar programas de educacion para todo el personal de
atencion sanitaria afectado, incluidos los gestores, con el fin de mejorar la
comprension de los procesos de toma de decisiones clinicas y de gestion
del riesgo, asi como el modo adecuado de enfocar los incidentes de
seguridad del paciente.

6. Cooperar en el plano internacional para construir una plataforma
de intercambio reciproco de experiencias y aprendizaje en todos los
aspectos de la seguridad de la atencion sanitaria.

7. Promover la investigacion sobre seguridad del paciente.

8. Confeccionar informes periddicos sobre las medidas tomadas en
el pais para mejorar la seguridad del paciente.

9. Tomar para tal fin, siempre que sea viable, las medidas
presentadas en el informe Rec (2004) del Comité de Ministros a los Estados
Miembros relativa a la gestion de la seguridad y la calidad de la atencion

sanitaria.

S. Woodward, de la National Patient Safety Agency (NPSA) del Reino
Unido, en su renombrado informe “Seven Steps to Patient Safety”*°de
2005 proponia soluciones basadas en el cumplimiento de siete aspectos

para mejorar la seguridad de los pacientes.

1. “Construir una cultura de seguridad, que sea a su vez abierta y

justa”.

243



VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

Una de las lecciones aprendidas de las industrias criticas es que si
no se cambian la cultura, perspectiva y actitudes hacia los incidentes y sus

causas, dificilmente se informara sobre ellos y se llevaran cambios a cabo.

2. “Proporcionar liderazgo y apoyo al equipo de trabajo en materia
de seguridad”.

Propone destruir los mitos de perfeccion (si trabajos duro no se
cometerdn errores) y el de castigo (si castigamos a los culpables de los

errores no los volverdn a cometer).

3. “Integrar todos los sistemas de gestion de riesgos” que incluyen

seguridad del paciente, salud y seguridad, quejas, litigios médicos....

4. “Promover el informe de errores”.

El conocimiento de los incidentes es un aspecto fundamental de la
seguridad de los pacientes, no obstante, precisa del analisis experto del
ambiente y de los muchos factores que influyen en el pobre resultado de la

atencion médica.

5. “Implicar y explicar a los pacientes y sus familiares en los
incidentes que tienen lugar”.

Una actitud abierta facilitara el cambio cultural necesario y
mejorara la confianza del paciente en el médico y el sistema. La politica
de la NPSA en torno al reconocimiento del error incluyen: una explicacion
concreta de lo ocurrido, una disculpa, una explicacion de las
consecuencias potenciales del error y las medidas tomadas para manejar
el incidente y la certeza a los familiares y pacientes de que se tomardn las
medidas oportunas para reducir las posibilidades de que un error similar

vuelva a ocurrir.

6. “Aprender de los incidentes”.
Para ello propone el analisis de causa-raiz de los incidentes con el

que se conseguira el mayor beneficio para los pacientes.
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Figura 24. Modelo aconsejando por la NPSA para la categorizacion de los problemas en el
analisis de causa-raiz

7. “Poner en marcha soluciones para prevenir el dano”.

El objetivo de esas soluciones debiera ser que fuera facil hacer las
cosas bien y dificil equivocarse. Las lecciones aprendidas deberian servir
para que se beneficiara todo el Sistema, y los remedios que se propusieran
deben ser realistas, ajustables y economicamente factibles. Ademas
deberian poder ser validados para asegurar su eficacia. Se proponian
cuatro tipos de barreras para evitar los incidentes: barreras fisicas,

barreras naturales, barreras de accion y barreras administrativas.

En el ano 2005, nuevamente la Organizacion Mundial de la Salud en
su Informe sobre Seguridad®*' declararia que esta supone un aspecto
fundamental del cuidado del paciente y un componente critico en la
gestion de la calidad. Para su mejora se exigia un esfuerzo complejo de
todo el sistema que incluiria un amplio conjunto de acciones para la
mejora de la realizacion del trabajo, de la gestion de la seguridad y del
riesgo ambiental, un uso seguro del medicamento, y una practica clinica y
un ambiente sanitario seguros. Practicamente abarcaba a todas las
disciplinas sanitarias y por ello requeria una aproximacion multifacética

que identificara primero y gestionara después los riesgos reales y
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potenciales. Actuar a nivel de sistema ofreceria mayores posibilidades de
obtener soluciones definitivas en reduccion del riesgo en oposicion a miras

mas estrechas que centrarian el problema sobre el individuo Unicamente.

El progreso en la seguridad incluiria tres tipos de acciones
complementarias: prevenir los efectos adversos, hacerlos visibles y
mitigarlos cuando ocurran. Para ello se necesitaba mejorar la capacidad
de aprender de los errores a través de mejores sistemas de declaracion,
investigaciones eficientes y manejo adecuado de la informacion; mayor
habilidad para anticipar los errores y las debilidades del sistema;
identificar los recursos disponibles de dentro y fuera del sector sanitario
para la mejora de la Seguridad; y mejorar propiamente el sistema
sanitario a nivel del usuario reconfigurando las estructuras, reasignando

incentivos, y situando la calidad en el centro del sistema.

Cinco anos después de la publicacion de “ To err is human”, Leape
hizo una revision critica de los logros obtenidos y lo que quedaba por
hacer®®2. En este trabajo percibian que el ritmo al que se producian los
cambios estaba siendo mas lento de lo esperado. No bastaba con
demostrar que el problema era real, ademas habia que cambiar la cultura

del personal sanitario.

Algo si se habia logrado, a pesar de las formidables barreras, los
cuidados sanitarios estan en una posicion ventajosa para mejorar a buen
ritmo en un futuro proximo. Una masa critica de médicos, enfermeras,
farmacologos y administradores preocupados por la seguridad estaban en
situacion de realizar cambios sustanciales. Ello ocurria no solo porque
contaban con el conocimiento y las habilidades para realizar dichos

cambios, sino porque poseian las herramientas necesarias para lograrlo.

Se proponia en este trabajo realizar una serie de cambios para
lograr unos objetivos concretos. Ellos serian poner en marcha informes

electronicos, difundir ampliamente prdcticas seguras demostradas,
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propagar el entrenamiento a los equipos de trabajo, y desarrollar una
cultura de informacion total sobre los efectos adversos producidos sobre

el paciente. Los objetivos para los cinco afos siguientes eran:

1. Reduccion del 90% en las infecciones nosocomiales.

2. Descenso del 50% en los errores médicos.

3. Disminucion del 90% en errores asociados a medicacion de alto
riesgo.

4. Reduccioén del 100% en los errores que nunca deben ocurrir de la
lista del NQF.
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1. Cirugia realizada en la zona equivocada del cuerpo.

2. Cirugia realizada al paciente equivocado.

3. Realizar el procedimiento quirdrgico incorrecto en un paciente (generando
complicaciones).

4. Retencion de un objeto dentro de un paciente después de una cirugia u otro
procedimiento.

5. Fallecimiento de un paciente sano durante o inmediatamente después de una operacidn.
6. Muerte o discapacidad grave de un paciente asociada con el uso de medicamentos
vencidos, aparatos electronicos o biolégicos proveidos por la institucidn.

7. Muerte o grave discapacidad de un paciente asociada con el uso o manipulaciéon de un
aparato cuyo uso no fue el debido.

8. Muerte o grave discapacidad de un paciente debido a una embolia intravascular que
ocurrid durante su estancia en el centro de cuidado.

9. Un menor dado de alta y entregado a la persona incorrecta.

10. Muerte o grave discapacidad de un paciente relacionada con la desaparicién del mismo
por mas de 4 horas.

11. Muerte o grave discapacidad de un paciente asociada con un error en su medicacién.
12. Suicidio o intento de suicidio de un paciente que resulta en una grave discapacidad,
mientras es cuidado en una institucion.

13. Muerte o grave discapacidad de un paciente relacionada con una reaccién hemolitica
debido a una transfusion de sangre del tipo incorrecto.

14. Muerte o grave discapacidad materna asociada a un error en la medicacion.

15. Muerte o grave discapacidad de un paciente relacionada con hipoglucemia, o el inicio de
la misma, que se da durante su estancia en el centro de cuidado.

16. Muerte o grave discapacidad de un paciente asociada con errores de identificacion y
tratamiento de ictericia en los recién nacidos.

17. Nivel 3 6 4 de escaras o llagas de presién, adquirido después de ser admitido en un
centro de cuidado.

18. Muerte o grave discapacidad de un paciente debido a manipulacién de la columna
vertebral.

19. Muerte o grave discapacidad relacionada con una descarga eléctrica ocurrida mientras
estaba recibiendo los cuidados respectivos en una institucion.

20. Cualquier incidente en el que un tubo destinado para el paso del oxigeno u otro fluido
hacia un paciente contenga otro gas o esté contaminado por sustancias toxicas.

21. Muerte o grave discapacidad de un paciente asociada con una quemadura producida por
cualquier fuente, durante su estancia en un centro de cuidado.

22. Muerte de un paciente relacionada con una caida mientras recibia los cuidados
respectivos en una institucion.

23. Muerte o grave discapacidad de un paciente asociada con el uso de barandillas o
mecanismos de contencién durante su estancia en un centro de cuidado.

24. Cualquier cuidado ordenado o proveido por una persona haciéndose pasar por un
meédico, enfermera, farmacéutico, o cualquier otro proveedor de salud licenciado.

25. Secuestro de un paciente de cualquier edad.

26. Agresion sexual de un paciente en las instalaciones de un centro de cuidado.

27. Muerte o grave lesidn de un paciente o miembro del personal como resultado de una
agresion fisica ocurrida dentro o a las afueras de una institucion.

Tabla 56. Lista de "never events" del NQF

En nuestro pais, el Ministerio de Sanidad ha hecho de la seguridad
de paciente uno de los asuntos prioritarios en los Ultimos afios como clave

de la mejora de la calidad*®>. Asi, en la “estrategia nimero 8” del Plan de
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Calidad para el Sistema Nacional de Salud®*, se planteaba como objetivo
“mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios

del sistema nacional de salud” en los siguientes apartados:

1. Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad
del paciente entre los profesionales en cualquier nivel de atencion
sanitaria. Dentro de este apartado se propusieron como proyectos a

desarrollar:

a. Difundir los resultados del Estudio Nacional de Efectos Adversos.

b. Realizar un estudio sobre la percepcion de los profesionales del
Sistema Nacional de Salud hacia la seguridad de pacientes.

c. Establecer una linea prioritaria de investigacion basica y aplicada
en seguridad de pacientes a través del Fondo de Investigaciones Sanitarias
(FIS).

d. Realizar una Conferencia Internacional sobre Seguridad de
Pacientes en el Sistema Nacional de Salud para analizar los avances y
compartir con las Comunidades Autonomas, profesionales y expertos el
diseno de nuevas estrategias en este campo.

e. Suscribir la declaracion conjunta con la OMS para impulsar la
Alianza Mundial sobre Seguridad de los Pacientes.

f. Disenar y ofertar a los profesionales herramientas de gestion
clinica y seguridad.

g. Realizar una campana de comunicacion sobre seguridad de
pacientes.

h. Elaborar una propuesta de medidas de mejora en materia de

efectos adversos.
2. Disefiar y establecer sistemas para la comunicacion de los

incidentes relacionados con la seguridad del paciente. Como proyectos a

desarrollar:
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a. Realizar un analisis de los sistemas de notificacion de eventos
adversos existentes y establecer un conjunto basico de indicadores
minimos en seguridad de pacientes.

b. Disefar un sistema de notificacion de efectos adversos a nivel

del Sistema Nacional de Salud y en las diferentes Comunidades Auténomas.

3. Implantar a través de convenios con las Comunidades Autonomas

proyectos que impulsen y evaluen prdcticas seguras en 8 dreas especificas:

a. Prevenir los Efectos Adversos de la anestesia en cirugia electiva.
Los efectos que la anestesia puede provocar van desde las nauseas hasta el
accidente cerebro-vascular agudo (ACVA) o el infarto agudo de miocardio
(IAM). Aunque no todos estos eventos pueden catalogarse facilmente como
evitables, existen acciones efectivas capaces de reducir la probabilidad de
su aparicion.

b. Prevenir fracturas de cadera en pacientes postquirirgicos. Se
procedera a la elaboracion y difusion de protocolos centrados en el uso
apropiado de analgésicos y sedantes y en la adecuada monitorizacion y
cuidados de enfermeria, para favorecer la prevencion de fracturas de
cadera postquirurgicas.

c. Prevenir Ulceras por presion en pacientes en riesgo. La aparicion
de Ulceras por decubito en pacientes hospitalizados es una complicacion
frecuente en pacientes inmovilizados que tiene un impacto negativo para
la salud del individuo y, a menudo, produce prolongaciéon de la estancia
hospitalaria y aumento de costes sanitarios.

Las Ulceras por decubito pueden ser prevenidas con adecuados
cuidados de enfermeria y, en particular, mediante el disefio y aplicacion
de una lista de comprobacion (checklist) de identificacion de pacientes y
un protocolo de actuacion.

d. Prevenir el Trombo-embolismo Pulmonar (TEP)/ Trombosis
Venosa Profunda (TVP) en pacientes sometidos a cirugia. Se procedera a la

elaboracion y difusion de protocolos centrados en el uso apropiado de
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anticoagulantes para favorecer la prevencion de las TEP/TVP que
consideren especialmente la indicacion de profilaxis en pacientes a riesgo.

e. Prevenir la infeccion nosocomial y las infecciones quirdrgicas. La
incidencia de infecciones hospitalarias puede ser reducida a través de
medidas pre, intra y postoperatorias entre las que especialmente se
encuentran la prevencion de factores de riesgo ambiental (por ejemplo
para prevenir la legionelosis), una estricta higiene y el uso adecuado de
profilaxis antibidtica.

La adecuada higiene de las manos con soluciéon hidroalcohdlica es
una medida eficaz para reducir las infecciones hospitalarias y actualmente
esta siendo recomendada por las principales organizaciones sanitarias
internacionales. Las acciones previstas en este caso son: i) diseno de un
protocolo de actuacion con recomendaciones de higiene adecuada vy
profilaxis antibacteriana en pacientes a riesgo; ii) promover la practica de
manos limpias en los centros asistenciales; iii) distribuir dipticos y carteles
de informacion; iv) definir lugares criticos en los que deben estar
disponibles soluciones hidroalcoholicas.

f. Prevenir la cirugia en lugar erroneo. Aun siendo poco frecuente,
las consecuencias de este error pueden ser muy severas. La identificacion
de este evento debe de conducir a un analisis exhaustivo del mismo. Su
prevencion debe hacerse disefiando un protocolo con recomendaciones
precisas sobre como evitar la cirugia en lugar erroneo.

g. Prevenir los errores debidos a medicacion. Los errores en la
medicacion o en su administracion constituyen una de las causas mas
frecuentes de efectos adversos tanto en pacientes hospitalizados como en
el ambito de la atencion primaria de salud.

Los sistemas de salud pueden mejorar este problema a través de
sistemas computarizados de prescripcion, mejoras en la identificacion de
farmacos, mejoras en la comunicacion entre profesionales e implantacion
de estrategias que permitan la utilizacion de dispositivos de ayuda al
cumplimiento terapéutico, entre otras. Ademas, se requiere crear
herramientas que permitan mejorar la informacion de los profesionales

(por ejemplo, potenciando la “ficha técnica” de los medicamentos),
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desarrollar la normativa de medicamentos de especial control y fortalecer
las condiciones de trabajo o también el trabajo en red de los 17 centros
autondémicos de farmacovigilancia. En cualquier caso, se abordaran
acciones en urgencias, hospitalizacion, consultas de especialidades y de
atencion primaria y, finalmente, en la atencion domiciliaria.

h. Asegurar la implantacion y correcta aplicacion del
consentimiento informado asi como el cumplimiento de las ultimas
voluntades de los pacientes. La inadecuada comunicacion entre médico y
paciente para la realizacion de ciertas pruebas y procedimientos, asi como
durante las fases terminales de la vida, puede originar problemas y
sufrimientos al paciente y a sus familiares por no haber respetado
adecuadamente los derechos del paciente, por haber prolongado los
sintomas o por no haber respetado las creencias y cultura del paciente.
Por eso es necesario asegurar que existe informacion suficiente vy
documentacion escrita sobre las preferencias de tratamiento del paciente
en los términos previstos por la legislacion vigente, y en particular durante

las fases finales de su vida.

4. Reforzar los sistemas de calidad para los centros y servicios de

transfusion.

5. Desarrollar medidas de mejora de la calidad de los procesos de

la Organizacion Nacional de Trasplantes.

Posteriormente, en la actualizacion del Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad y Consumo para 2010°**

fueron anadidos tres objetivos a la estrategia sobre seguridad de los pacientes:

1. Promover la investigacion en seguridad de los pacientes.

2. Participacion de los pacientes en la estrategia de seguridad de

pacientes.
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3. Reforzar la participacion de Espaha en todos los foros sobre

seguridad de pacientes de las principales organizaciones internacionales.

En este sentido, en el avance en la gestion de riesgos se han
propuesto las unidades de gestion de riesgos como estructuras modernas
capaces de liderar y coordinar actuaciones en los diferentes niveles

asistenciales de un area, distrito, sector o departamento de salud*.

Soluciones adoptadas en nuestro medio

Plan de Gestion de la Seguridad del Paciente de la Comunidad Valenciana

El Plan Estratégico de la AVS®” sefiala entre sus areas criticas la
atencion a la seguridad de los pacientes y las prdcticas optimas para
reducir los riesgos a los que se ven expuestos, previendo el desarrollo de
un Plan de Gestion de la Seguridad del Paciente. Este plan de gestion
busca garantizar la difusion generalizada, inmediata y optima de las
intervenciones y medidas que han demostrado su utilidad frente a los

problemas relacionados con la seguridad del paciente.

La elaboracion del Plan de Gestion de la Seguridad del Paciente se
inicio en noviembre de 2008 y fue aprobado por la Direccion General de la
AVS en junio de 2009. El plan incorpora la metodologia de planificacion
estratégica del Balanced Scorecard, tanto por tratarse de la metodologia
de referencia actualmente en planificacion estratégica, como por
coherencia con el Plan Estratégico de la AVS y el Plan de Salud de la
Conselleria de Sanitat. El Balanced Scorecard es un sistema de
administracion o herramienta que sirve para medir las actividades de una

compaiia en términos de su vision y estrategia.
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Tras una valoracion por parte de los equipos directivos de los
departamentos de salud participantes se obtuvo un ranking de iniciativas
de las que las ocho mas votadas se consideran claves para la mejora de la

seguridad del paciente en los centros sanitarios:

Infecciones nosocomiales

Ulceras por presion

Practicas de cirugia segura

Seguridad de uso del medicamento
Errores de comunicacion
Identificacion inequivoca de pacientes

Uso de catéteres

00 N O Ul A W N =

Higiene de manos

La intervencion sobre este conjunto de temas que incluye los
problemas de seguridad del paciente de mayor frecuencia y gravedad
deberia permitir a la AVS reducir sus tasas de eventos adversos en la

asistencia sanitaria.

El analisis estratégico ha permitido identificar cuatro claves

estratégicas para decidir el posicionamiento de la AVS:

1. El alto nivel de conocimiento de los eventos adversos existente
en los profesionales sanitarios de la Comunitat Valenciana.

2. La superacion de las dificultades de comunicacion bidireccional
en una organizacion sanitaria de mas de 60.000 trabajadores.

3. La existencia de una correcta estructura organizativa en toda la
red sanitaria para abordar problemas de seguridad del paciente.

4. La necesidad de realizar la evaluacion sistematica de las
iniciativas de seguridad del paciente ademas del desarrollo de sistemas de

informacion que faciliten esta tarea.
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Con este posicionamiento la AVS define la Vision del Plan de Gestion

de la Seguridad del Paciente como sigue:

e Somos una organizacion pionera en medir los eventos adversos.
Queremos transformar nuestro conocimiento del problema en un
compromiso por el aprendizaje continuo en la notificacion, el abordaje
sistematico de los eventos adversos y la retroalimentacion de la
organizacion para su prevencion.

e La utilizacion extensiva de las nuevas tecnologias en la
identificacion y notificacion de los eventos adversos consolidara nuestra
apuesta por la generacion y divulgacion de practicas seguras.

e Nuestra contribucion a la generacion de nuevos conocimientos
sobre seguridad y la difusion de nuestras iniciativas y proyectos al resto de
la comunidad profesional consolidara a la AVS como una organizacion

sanitaria referente nacional e internacional en seguridad del paciente.

La confeccion del Mapa Estratégico permitira materializar la vision
en objetivos concretos. La estructura del Mapa Estratégico esta dividida en
cuatro niveles: Resultados, Agentes de Interés, Procesos Internos y

Desarrollo Futuro.

El Mapa Estratégico definido persigue conseguir como resultados:

e Mejorar la confianza de los pacientes en el sistema sanitario.

e Contribuir a garantizar la sostenibilidad econémica del sistema.

e Promover el reconocimiento por la comunidad profesional del
liderazgo de la AVS en los temas relacionados con la seguridad del

paciente.

Para ello efectua unas propuestas de valor de cara a los agentes de
interés (comunidad profesional, pacientes, ciudadanos y financiadores)
consistentes en reducir los eventos adversos, mejorar la percepcion de la

seguridad por parte de los ciudadanos, incrementar la visibilidad de la AVS
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por los logros de seguridad del paciente y liberar recursos mediante la

reduccion de los consumidos por la «no seguridad».

A RECONOCIMIENTO

Reforzar el Liderazgo de la
AVS en la seguridad del
paciente

2 CONFIANZA
Mejorar la confianza en el
sistema de salud

COMUNIDAD PROFESIONAL PACIENTES CIUDADANOS FINANCIADORES

B incrementar la visibilidad
de la AVS en la seguridad
del paciente

SOSTENIBILIDAD
% Garantizar la sostenibilidad J

econdmica del sistema

ﬂ Mejor aprovechamiento de

@ Mejorar la percepcién de la
i i los recursos

seguridad en la sanidad
piblica

Reducir los Eventos
Adversos en la asistencia
sanitaria

@ umentar la notoriedad de la AVS |I(5)
en cuanto a los temas de
seguridad del paciente en el
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Reducir la tasa de Eventos
Adversos en |a asistencia
sanitaria de la Comunidad

Valenciana

Disponer de los recursos
consumidos por la “no seguridad”
para usos alternativos

Reforzar la conflanza en la
seguridad en el sistema sanitario

AGENTES DE INTERES
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en seguridad del paciente

de la DGCAP
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seguridad de la AVS

0 Consolidar el compromiso de los profesionales en la seguridad del paciente Integrar |a seguridad del
paciente en los sistemas de

A
informacién

_/

Informar a los pacientes para implicarlos en su propia seguridad N
= Establecer un conjunto de }
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Aumentar la visibilidad de
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con la segurudad del

Intervenciones minimas de
seguridad del paciente
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Figura 25. Mapa estratégico: Plan de Gestion de Seguridad del Paciente

Comision de Seguridad Clinica del Paciente del Hospital de San Juan

En el ano 2007 se cred la Comision de Seguridad Clinica del Paciente
del Hospital de San Juan. Dicha comision se halla compuesta por
especialistas de los distintos servicios del hospital, asi como por
representantes de los organos de direccion y de un representante de
Atencion Primaria. Su mision es la de contribuir a la mejora de la

seguridad del hospital, asesorando y facilitando el desarrollo de
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estrategias, programas y proyectos de investigacion relacionados con la

mejora de la seguridad. Sus objetivos generales son:

e Asesorar a la direccion y a los distintos servicios del hospital para
la mejora continua de la calidad, a través de la mejora en la seguridad
clinica del paciente.

e Dar apoyo metodoldgico a proyectos y estrategias en mejora de
la seguridad.

e Desarrollar un sistema de notificacion y registro de incidentes y
efectos adversos.

e Desarrollar politicas y estrategias derivadas del estudio de los
incidentes notificados.

e Difundir la informacion que se derive de los puntos anteriores.

e Potenciar la coparticipacién amplia en temas concretos como
forma de difusion y para conseguir mayor nivel de aceptacion de las
propuestas de la Comision.

e Intercambiar informacion sobre métodos de trabajo con

comisiones homologas de otros hospitales.

Programas de la Comision de Seguridad

1. Uso de solucién hidroalcohdlica para el lavado de manos de los
trabajadores.

Para ello se ha instalado dispensadores de pared en todas las
habitaciones del hospital ademas de otros puntos estratégicos distribuidos
por todo el centro. Aunque el personal se mostré reacio en un principio, su
uso ha ido haciéndose cada vez mas frecuente en la sala de
hospitalizacion. Aunque pudiera sorprender, esto no es asi en el area

quirurgica.

2. Identificacion inequivoca de pacientes.
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Se realiza mediante la colocacion desde el momento de su ingreso
de un brazalete de identificacion con cierre seguro inviolable que
garantiza que no se abra durante la estancia en el hospital. Esta medida se
extiende al 100% de los pacientes del hospital con ingreso programado o de
urgencia, a todos aquellos que acudan al servicio de Urgencias y a los
pacientes sometidos a cirugia mayor ambulatoria (que no son pacientes

ingresados).

3. Sistema de notificacion y registro de sucesos adversos (SINEA).

Su objetivo es conocer los problemas mas frecuentes y aprender de
los errores con el objetivo de evitar que puedan repetirse. No pretende
hacer una estimacioén de la frecuencia de los EA, sino que son la manera de
obtener una valiosa informacion sobre la cascada de acontecimientos que

conducen al EA (Anexo 3).

Este sistema de notificacion es voluntario, no punitivo, confidencial,
independiente de autoridades que pudieran castigar al profesional o el
centro, se analiza por expertos, los EA se analizan en tiempo real y se
orienta a los sistemas mas que hacia la practica individual. Para ello se ha
disefado un formulario en el que se puede llevar a cabo la notificacion de
incidentes o EA, haciéndose hincapié en la parte final del mismo en la que

se cuestionan las formas de evitar los problemas declarados.

En caso de ser aportados datos sobre el paciente o el equipo
asistencial, estos son borrados en el plazo de una semana de haber
recibido la notificacion y solo se utilizaran durante dicho periodo si es
preciso identificar los factores causales y los mecanismos de prevencion
mediante el analisis mas profundo de las causas-raiz subyacentes (Anexo
3).

A pesar de su disefo, este documento es practicamente desconocido

en nuestro servicio, de manera que en la practica no es utilizado.
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4. Estudio EPINE.

El estudio EPINE es el sistema mas extendido y usado para la
valoracion epidemioldgica de la infeccion nosocomial en Espafa. Sus
resultados son utilizados por las agencias espanolas de evaluacion vy
planificacion sanitaria, ademas de por los propios hospitales. Sus objetivos
son conocer la prevalencia de la infeccion nosocomial en el hospital de San
Juan de Alicante, estudiar las caracteristicas de los pacientes con
infeccion (edad, sexo, estancia...), conocer la prevalencia de la infeccion
segln los factores de riesgo, determinar el uso de antimicrobianos, asi
como los gérmenes mas frecuentes y promover las labores de vigilancia de

la infeccion, su prevencion y control.

5. Estudio EPIDEA.

Se trata del estudio de EA en la asistencia hospitalaria de la
Comunidad Valenciana. En cuanto al diseno, se trata de un estudio

transversal de prevalencia. Sus objetivos generales son:

i. Mejorar el conocimiento de la relacion con la seguridad del
paciente, por medio de la aproximacion a la magnitud, transcendencia e
impacto de los efectos adversos y al analisis de las caracteristicas de los
pacientes y de la asistencia que se asocian a la aparicion de EA evitables.

ii. Identificar areas y problemas prioritarios de la seguridad de los
pacientes para facilitar y dinamizar procesos de prevencion que logren
minimizar y mitigar los efectos adversos.

iii.  Incrementar la masa critica de profesionales involucrados en la

seguridad del paciente.

Los objetivos especificos de este estudio incluyen:

i. Identificar y definir los Efectos Adversos que se derivan de la

asistencia hospitalaria.
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ii. Estimar la prevalencia de Efectos Adversos en los hospitales
publicos de la Comunidad Valenciana.

iii.  Analizar las caracteristicas del paciente y las de la asistencia que
se asocian a la aparicion de Efectos Adversos

iv. Estimar el impacto de la asistencia en los efectos adversos
distinguiendo los evitables de los que no lo son.

6. La Cirugia Segura Salva Vidas.

En el marco de los esfuerzos desplegados por la OMS por reducir el
numero de defunciones de origen quirlrgico en todo el planeta, el
Departamento de Seguridad del Paciente de la OMS cred el programa La
Cirugia Segura Salva Vidas. El programa pretende aprovechar el
compromiso politico y la voluntad clinica para abordar importantes
cuestiones de seguridad anestésicas, las infecciones quirurgicas evitables y
la escasa comunicacion entre los miembros del equipo quirdrgico. Se ha
comprobado que estos son problemas habituales, que comportan riesgo

mortal y podrian evitarse en todos los paises y entornos.

Para ayudar a los equipos quirdrgicos a reducir el numero de
acontecimientos de este tipo, Seguridad del Paciente de la OMS —con el
asesoramiento de cirujanos, anestesistas, enfermeros, expertos en
seguridad para el paciente y pacientes de todo el mundo— ha identificado
diez objetivos fundamentales para la seguridad del paciente que se han
recogido en la “Lista OMS de verificacion de la seguridad de la cirugia”.
Esta Lista de verificacion o Checklist tiene como objetivo reforzar las
practicas de seguridad establecidas y fomentar la comunicacion y el
trabajo en equipo entre disciplinas clinicas. Se ha demostrado que su uso
se asocia a una reduccion significativa de las tasas de complicaciones y
muertes en diversos hospitales y entornos y a un mejor cumplimiento de

las normas de atencion basicas>>%.
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Figura 26. Lista de Verificacion de la Seguridad de la Cirugia. OMS

Desde el desarrollo de los checklist para su utilizacion en quiréfano
su uso ha ido extendiéndose paulatinamente y parece hallarse asociado a
un descenso significativo de las complicaciones postoperatorias y de las
tasas de mortalidad®’. A pesar de ello, se cuestiona la facilidad de
introduccion y de incorporacion de los listados de verificacion a las tareas

de trabajo cotidianas®*°

Un estudio realizado sobre dieciocho centros oncologicos franceses
investigd acerca de las causas-barrera que impedian o dificultaban la
cumplimentacion de dichos listados®'. La sensacion por parte del equipo
de quirofano de que se estaban duplicando comprobaciones fue la causa-
barrera hallada con mas frecuencia. A continuacién le seguia la pobre
comunicacion existente entre el cirujano y el anestesista. En tercer lugar,
el consumo de tiempo, especialmente en situaciones de urgencia o al final
de la jornada. Otras causas encontradas tenian que ver con el tipo de

preguntas o el estrés que estas podian causar sobre el paciente.
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En definitiva, se encuentran dos razones principales que podrian
explicar estas barreras. En primer lugar, aunque el checklist pretende
mejorar la comunicacion en el quiréfano y actuar como recordatorio en
una situacion de estrés, su impacto en la organizacion del trabajo puede
convertirla en una herramienta incomoda. Por otro lado, las relaciones
entre los diversos estamentos y sus habitos en quiréfano han de cambiarse

para poder instaurar esta herramienta de manera eficaz.

En el Servicio de Cirugia General y Digestiva del hospital de San
Juan se realiza el checklist de manera rutinaria desde 2011 (Anexo 4).
Previamente a su implantacion tuvo lugar una reunién con miembros del
Servicio de Medicina Preventiva en la que se hizo hincapié en su
importancia y se detallaron los puntos que la componen. A dia de hoy su

cumplimentacion es recomendable, aunque no obligatoria.

Esta lista de verificacion se ejecuta desde el PC situado en cada
quiréfano para cada intervencion quirdrgica que se realiza por nuestro
servicio. Aunque se realiza de manera casi constante en la cirugia electiva,
no resulta asi para la cirugia de urgencias. Esto ultimo ocurre por falta de
tiempo y por las caracteristicas del trabajo realizado en los quir6fanos de

urgencias.

Su cumplimentacion es realizada por el residente de cirugia que se
encarga de hacer en voz alta la verificacion de cuestiones que deben ser
contestadas por el profesional responsable de cada area de trabajo:
cirujano, anestesista, instrumentista o enfermera de anestesia. La
colaboracion aunque generalmente es total, no siempre resulta asi. Su
realizacion no consume un tiempo excesivo, aunque la ausencia de

visibilidad patente de sus ventajas puede comprometer su realizacion.

Tampoco ha quedado claro por quién y en qué momento debe ser
cumplimentada cada parte del cuestionario de verificacion. Ademas, el

paciente oye las cuestiones preguntadas en voz alta lo que puede causarle
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cierto estrés en alguna ocasion. Por Ultimo, el soporte informatico ha dado
problemas en alguna ocasion, quedando el checklist sin realizarse por falta

de alternativa.

En opinion del autor la mayor amenaza que existe para que el
checklist sea eficaz, es decir, que redunde en la seguridad del paciente se
encuentra precisamente en la cultura de seguridad que existe en el area
de quiréfano. Debe existir una verdadera preocupacion y conocimiento en
esta materia por parte de todo el personal implicado o de lo contrario
estas verificaciones se convertiran en un obstaculo burocratico mas a

salvar para contentar a la administracion.

Medidas y resultado de las intervenciones propuestas

A pesar de mas de una década de esfuerzos, la seguridad del
paciente ha mejorado de manera mas lenta de lo esperado®®? *%. Ello se
debe en parte a la escasa evidencia cientifica de las medidas desarrolladas

y recomendadas.

Debido a la urgencia de la situacion descrita por los multiples
estudios realizados, las medidas puestas en marcha se han caracterizado
por su impetu pero han adolecido de las cualidades que caracterizan al
resto de las innovaciones en medicina. Asi, se ha visto en los ultimos anos,
que los progresos en calidad han tenido lugar de idéntica forma a como
ocurre en el resto de las ciencias biomédicas: medidas que parecian
prometedoras en los estudios preliminares con frecuencia no han probado
ningln beneficio, y aquellas claramente beneficiosas acabaron siendo

modestas mejoras en lugar de espectaculares adelantos.

Aunque las ciencias basicas que subyacen a la calidad son diferentes
del resto de las de la biomedicina, la estructura de los estudios de

evaluacion deberian ser similares. La recomendacion y generalizacion de
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medidas de mejora de la calidad o seguridad requiere de la misma
rigurosidad en su evaluacidn para determinar si son efectivas, como son de
efectivas y donde lo pueden ser, que los del resto de las ciencias

médicas®®.

Los cambios tecnologicos puestos en marcha en los Ultimos anos
incluyen registros clinicos electronicos, decisiones clinicas apoyadas en
sistemas computarizados de entradas, administracion de farmacos con
codigo de barras y bombas de infusion inteligentes, etc. Sin embargo,
aunque estas tecnologias han disminuido el niumero de errores, existe poca
evidencia de que también hayan disminuido las tasas de lesiones®®>. Mas

aun, dichos avances tecnologicos han creado nuevos errores y dafos>¢.

La AHRQ ha reunido a un grupo de expertos en materia de
seguridad para que desarrollaran una serie de criterios que lograran
mejorar el disefo, evaluacion e informe de la investigacion en seguridad
sanitaria®®’. Ademas de las recomendaciones propuestas en la tabla 57, el
informe de la AHRQ hace hincapié en la importancia de evaluar el contexto
antes de poner en marcha cualquier medida sobre un ambito local

concreto.

Recomendaciones para la evaluacidon de la efectividad de las medidas en
seguridad del paciente

Descripcion de la teoria que subyace a la intervencion elegida o el modelo légico por
el cual dicha intervencion deberia funcionar

Descripcion de la intervencion con suficiente detalle para que pueda ser replicada

Detallar el contexto en el que se aplica la medida: Factores externos, caracteristicas
estructurales de la organizacion, liderazgo y cultura de seguridad, herramientas de
trabajo

Detallar el proceso de implementacién

Evaluar las consecuencias de la medida sobre los resultados, incluyendo efectos
inesperados
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Valorar la influencia del contexto sobre la efectividad de la intervencion

Tabla 57. Recomendaciones de la AHRQ

Por todo lo anteriormente expuesto creo que es logico concluir que
el reconocimiento de la importancia de los efectos adversos y su
declaracion, seguidos de su analisis y estudio son basicos para identificar
los problemas de seguridad. Las medidas generales unidas a otras
adaptadas al nivel local son necesarias para solucionarlos. Pero por encima
de todo, resulta imprescindible provocar un cambio cultural que promueva
el apoyo desde el nivel mas alto de la administracion hasta el nivel local
donde el liderazgo de jefes de servicios y facultativos favorezcan una

transformacion de las tareas.
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1. La incidencia de efectos adversos obtenida en nuestro servicio,
se encuentra dentro del rango de valores de incidencias de efectos

adversos encontradas en los estudios de nuestro entorno.

2. Los pacientes sometidos a cirugia de urgencias no presentan

mayor incidencia de efectos adversos que los sometidos a cirugia electiva.

3. Los factores de riesgo intrinsecos, los factores de riesgo
extrinsecos, el estado de salud y la edad del paciente han mostrado tener

una relacion directa con la aparicion de efectos adversos.

4. El sexo de los pacientes no ha influido sobre la aparicion de

efectos adversos.

5. Los efectos adversos mas comunes en nuestro servicio fueron
aquéllos relacionados con la intervencion quirdrgica, dentro de ellos, la
infeccion de sitio quirtrgico se mostr6 como el efecto adverso mas

frecuente e importante.

6. Los efectos adversos son causa de lesiones, alargamiento de la

estancia hospitalaria, reingreso y exitus.

7. Mds de un tercio de los efectos adversos ocurridos se
consideraron altamente evitables. Sobre este grupo de efectos adversos es
donde se deberia poner el mayor énfasis en la aplicacion de medidas de

intervencion disuasorias.
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8. El tipo de tratamiento (quirdrgico vs. no quirurgico) no influyo
sobre la incidencia de efectos adversos en nuestro servicio. El grupo de
pacientes no quirdrgicos constituye con toda seguridad un grupo

heterogéneo de enfermos que hay que estudiar mas a fondo.

9. Cuanto mayor fue la contaminacion de la cirugia realizada, se

observo una tendencia positiva a la aparicion de efectos adversos.
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A principio de los anos noventa surgen diversos trabajos en Estados
Unidos acerca de un problema que, aunque conocido, aun no se habia
considerado en toda su magnitud: los efectos adversos del sistema
sanitario. Como consecuencia de la ingente cantidad de dinero que se
empleaba en pagar costosos procesos judiciales contra la praxis médica,
asi como las indemnizaciones que de muchos de ellos se derivaba, se
intentd definir y cuantificar los sucesos que causaban dano al paciente

como resultado de la atencion sanitaria.

En 1991, Brennan y Leape de la Universidad de Harvard, publicaron
su famoso trabajo, Harvard Medical Practice Study. En él se afirmaba que
el 3,7% de los ingresos hospitalarios del estado de Nueva York durante 1984
habia sufrido un efecto adverso (EA), y que el 27% de estos resultaba
debido a una negligencia. Este trabajo sentd las bases de casi todos los
estudios posteriores en materia de seguridad en el ambito sanitario y
proporciond la definicion aceptada globalmente de efecto adverso: “La
lesion que es causada por el manejo médico (mds que por la enfermedad
subyacente) y que prolonga la hospitalizacion o produce discapacidad en

el momento del alta”.

En 1999 el Institute of Medicine (IOM) de Estados Unidos publicé un
informe impactante. “To err is human” se convirtio en el punto de partida
de una nueva disciplina que se ha extendido de manera global: la
Seguridad Clinica. Este trabajo aseguraba que los EA ocasionaban la
muerte de 44.000 a 98.000 personas cada ano en EEUU generando un gasto
de 17.000 a 29.000 millones de dodlares anuales. El estudio del IOM
resaltaba algo muy importante, que la mayoria de los errores no tenian
lugar precisamente por la accion temeraria o irresponsable de uno o varios
individuos, sino que eran la existencia de defectos en los sistemas,
procesos o condiciones de trabajo lo que daba lugar a la aparicion de fallos

a escala epidémica.
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A estos, siguieron otros muchos estudios que confirmaban e incluso
empeoraban los alarmantes datos obtenidos. Varios paises de nuestro

entorno, incluido el nuestro, realizaron estudios a gran escala.

ESTUDIO AUTOR, ANO PERSPECTIVA PACIENTES % EA % Evitables

Schimel

1964 Calidad 1014 23,6
Brenann L .
1984 Médico legal 30195 3,7 27,6
Andrews .
1989 Calidad 1047 45,8
Thomas L .

Meédico Legal 14564 2,9 27,4/32,6
1992
Wilson .
1992 Calidad 14179 16,6 51,2
Davis 1998 Calidad 6579 11,3 37
Vincent !
1999 Calidad 1014 10,8 48
Healey :
2000-01 Calidad 4743 31,5 48,6
Shioler .
2002 Calidad 1097 9 40,4
Baker 2002  Calidad 3720 7,5 41,6
Foster .
2002 Calidad 502 12,7 38
Ross 2004 Calidad 3745 7,5 36,9
Michel .
2005 Calidad 8754 5,1 35
Aranaz .
2005 Calidad 5624 9,3 46
Zegers :
2009 Calidad 8400 5,7 40
Soop 2009 Calidad 1967 12,3
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Letaief,

2010 Calidad 602 10
Mendes, .

2009 Calidad 1103 7,6
AEEE, Calidad 11379 10,5

2011

Posteriormente se completo el panorama investigandose la aparicion

de efectos adversos en situaciones mas concretas de la practica clinica.

En el ambito concreto de la Cirugia General, son varias las
investigaciones realizadas dentro y fuera de Espana. Aunque los disenos de
las mismas varian considerablemente, en todas ellas puede verse como los
EA son un serio problema. Asi, la tasa de EA obtenida de los pacientes
quirurgicos del estudio australiano fue de 21,9% de los cuales el 47% se
consideré evitable. En el caso concreto de la cirugia de urgencias, un
estudio realizado sobre 113 pacientes obtuvo una incidencia de EA del 23%,

de los cuales un tercio se consideraron evitables.

Se hace evidente, pues, que la aparicion de efectos adversos en la
asistencia sanitaria supone un problema serio e impactante. Su presencia
es constante a lo largo de los distintos escenarios sanitarios y su origen
multifactorial. Su impacto en cuanto a morbimortalidad sobre el paciente,
aumento del gasto sanitario, repercusion socio-econémica y consecuencias
en el entorno laboral del personal sanitario convierten al efecto adverso

en objeto de debate y estudio.

Este trabajo se ha realizado con el doble propdsito de confirmar
estos datos en nuestro servicio para posteriormente analizar si alguna de
las caracteristicas mas importantes de la cirugia que realizamos, como son
la cirugia de urgencias y la contaminacion de las intervenciones influyen

sobre la aparicion de efectos adversos y sobre su evitabilidad.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizo un estudio retrospectivo de cohortes sobre una poblacién
que incluia a todos aquellos pacientes dados de alta por el Servicio de
Cirugia General y del Aparato Digestivo del Hospital de San Juan durante el
ano 2004, que estuvieran ingresados durante por lo menos un dia, que

fueran mayores de 14 anos y cuya historia clinica se encontrara disponible.

Para el procesamiento de los datos recopilados en los formularios,
se ha desarrollado y puesto en marcha un sistema de informacion capaz de
gestionar multiples EA en un solo sujeto y multiples causas para cada EA.
El sistema permite la facil introduccion y explotacion de la informacion
mediante una aplicacion cliente-servidor, en entorno Windows,
desarrollado en Power-Builder Enterprise 7.0 contra el sistema de gestion

de bases de datos relacionales Sybase Adaptive Server Anywhere 6.0.

Asimismo se utilizaron datos institucionales de los CMBD de la
Conselleria de Sanidad de la Comunidad Valenciana aplicados al Servicio

de Cirugia General y Digestiva del Hospital Universitario de San Juan.

Para la recogida de datos se realizd la revision de 873 ingresos.
Inicialmente, las historias fueron sometidas a un proceso de cribado
mediante un cuestionario disefnado con tal propodsito. Si un caso era
cribado como positivo era revisado en profundidad para la determinacion y
caracterizacion del posible EA asi como para la consideracion de su
evitabilidad mediante un formulario compuesto de cinco apartados creados
para ello. Ambas herramientas mencionadas, el cuestionario y el
formulario, son una forma adaptada de las utilizadas en el estudio de
Harvard. Los pacientes que ingresaron en el Servicio de Cirugia
procedentes de otros servicios del hospital, o que fueron trasladados
procedentes de otros centros, fueron incluidos en el estudio siempre que
el alta fuera dada por el Servicio de Cirugia. Los pacientes que por el

contrario estuvieron ingresados en el Servicio de Cirugia pero que fueron
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dados de alta por otro servicio o se trasladaron a otro centro y no fueron
devueltos a nuestro servicio no se incluyeron. Tampoco estan incluidos en
el estudio los pacientes que permanecieron en las unidades de Observacion
y Urgencias a cargo del Servicio de Cirugia pero que no fueron ingresados.
De la misma manera no se encuentran incluidos los pacientes de Cirugia
pertenecientes al programa de Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA) a no ser
que fueran ingresados por algin motivo en el Servicio de Cirugia. Se
considerd cirugia programada aquella que se encontraba prevista,
realizada en los quiréfanos consignados a la cirugia de este tipo y por el
personal, tanto facultativo, como de enfermeria, destinado a ello. Se
considerd cirugia urgente la realizada generalmente por el equipo de
guardia y en los quiréfanos de urgencias. Se trataba casi siempre de cirugia
no demorable y en ella el paciente no contaba con valoracion
preoperatoria en las consultas de cirugia y anestesia. El tipo de cirugia en
cuanto a la contaminacion microbiana se realizd atendiendo a la

clasificacion de Altemeier.

RESULTADOS

La poblacion total del estudio esta formada por 827 pacientes,
algunos de los cuales tuvo mas de un ingreso, por lo que el trabajo se
realizd sobre 873 casos o ingresos. El total de estancias ocasionadas por los
casos a estudio fue de 7.243 dias. La estancia media fue de 8,31 dias
(desviacion tipica [dt]: 15,1) y una mediana de 5 dias (amplitud
intercuartil [Al]:8,0).

Del total de ingresos a estudio, trescientos noventa y tres (45,0%)
correspondieron a mujeres y cuatrocientos ochenta (55,0%) a varones. La
edad media de los ingresados fue de 55,2 anos (dt: 20,8) y la mediana de
57,9 anos (Al: 31,3).
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De los 873 ingresos incluidos en el estudio, 390 fueron seleccionados
mediante la guia de cribado como casos susceptibles de efecto adverso
(cribados positivos). Cuando se revisaron los cribados positivos, mediante
el formulario MRF2, se encontro que en 245 casos no se identificd efecto
adverso (EA) ni incidente en la historia clinica del paciente (falsos
positivos). En 12 de los ingresos el hallazgo correspondio a un incidente y
en los 133 restantes se hallé un EA.

Tras ser sometidos al formulario MRF2 se detectaron 133 casos de
sucesos adversos. En cinco de ellos se determind que la complicacion se
produjo mas probablemente por la propia enfermedad. En los 128 casos
restantes la causa del EA se atribuyo a la asistencia sanitaria, aunque en
25 de ellos la probabilidad de que el manejo del paciente fuera la causa
resultd minima o ligera. Por tanto, quedaron 103 ingresos en los que se
habia producido algin EA fuertemente ligado a la asistencia sanitaria en
los que se acumulé un total de 117 efectos adversos. Asi pues, la
incidencia de pacientes con EA fuertemente relacionados con la asistencia
sanitaria fue de 11,8% (103/873); 1C95%: 9,7% - 13,9%.
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873
Ingresos

483
Cribados Negativos

390
Cribados Positivos

245
Falsos Positivos

12 133
Pacientes con Pacientes con algin
solo Incidente Suceso Adverso
5
i 128
Pacientes cuyo EA estuvo I .
ligado Pacientes con EA debido a la

asistencia sanitaria
a su enfermedad

25 Pacientes 103 Pacientes

Minima o ligera probabilidad Moderada o elevada
de probabilidad de que el manejo
que el manejo fuera la causa fuera la causa

|

117

Efectos Adversos
acumulados

La edad media de los pacientes que sufrieron un EA fue de 61,0 anos

(dt:19,7) y su mediana de 63,9 anos, mientras que la edad media y

mediana del conjunto de los sujetos sin EA fue de 54,5 (dt:20,8) y 57,5

anos

respectivamente.

Estas diferencias alcanzaron significacion

estadistica. El 10,2% de los hombres present6 un EA ligado a la asistencia
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frente al 13,7% de las mujeres, tampoco esta diferencia obtuvo

significacion estadistica (p=0,108).

Cuando se analizo el riesgo de padecer un EA en relacion a la
presencia de factores de riesgo intrinseco de los pacientes (en forma de
enfermedades asociadas u otras situaciones de riesgo) se observd que el
12,7% de los sujetos con factores de riesgo intrinseco sufrié un EA frente al
10,3% de los pacientes no portadores de dichos factores. Estas diferencias,
por si mismas, no alcanzaron significacion estadistica (p=0,282); sin
embargo, pudo observarse que existia un efecto dosis-respuesta de modo
que el 9,4% de los sujetos con 1 factor de riesgo intrinseco presentaron EA,
el 14,9% de los que tenian 2 factores de riesgo, el 16,3% de los que tenian
3 factores de riesgo y el 19,5% de los que tenian 4 o mas presentaron EA.

Dicha diferencia si que obtuvo significacion estadistica (p=0,018).

En cuanto al riesgo de padecer un EA en relacion con la existencia
de factores de riesgo extrinseco (situaciones tales como sondas, drenajes,
vias venosas y otras medidas invasivas) pudo observarse un fendomeno
parecido al anterior. El 11,8% de los pacientes con algin factor de riesgo
extrinseco presentd algun EA frente al 13,3% de los sujetos sin factores de
riesgo, esta diferencia no alcanzo significacion estadistica. Dado que el
98.3% tenia algun factor de riesgo extrinseco (el 95,8% era portador de
una via venosa) repetimos el analisis despreciando la via periférica como
factor de riesgo, y se obtuvo un resultado parecido de efecto dosis-
respuesta al observado en el caso de factores de riesgo intrinseco. El 9,5%
de los pacientes sin factores de riesgo extrinseco presentaron un EA, el
7,1% de los que tenian 1 factor de riesgo, el 16,7 de los que tenian 2
factores de riesgo, el 32,5% de los que tenian 3 factores de riesgo y el
23,2% de los que presentaban 4 o mas. También esta diferencia alcanzo

significacion estadistica (p<0,001).

Para valorar el estado basal de la salud de los 103 pacientes que

padecieron un EA ligados a la asistencia se utilizd la escala de riesgo ASA
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(American Society of Anesthesiologysts). Quince (14,6%) pacientes fueron
clasificados como ASA | (paciente sano), cuarenta y seis (44,7%) como ASA
Il (paciente con enfermedad leve), treinta y cuatro (33,0%) ASA Il
(paciente con limitacion funcional) y ocho (7,8%) ASA IV (paciente en
situacion de amenaza de muerte). Se llevd a cabo una distribucion
dicotomica separando a los sano y con enfermedad leve (ASA | y Il) por un
lado y a los con limitacion funcional y amenaza de muerte por otro (ASA Il
y IV), y se observé que aquellos pacientes con riesgo ASA mayor padecieron
EA de mayor gravedad. Cuando valoramos el prondstico de la enfermedad
principal (no condicionado por el EA), ochenta y tres ingresos (80,6%) en
los que tuvo lugar un EA recuperarian previsiblemente el estado de salud
basal, doce de ellos (11,7%) mantendrian una incapacidad residual al alta y
ocho casos (7,2%) presentarian una enfermedad terminal. La gravedad de
los EA se relaciond con el pronostico de la enfermedad principal, de
manera que la gravedad del EA resulté mayor a medida que empeoraba el

prondstico de la enfermedad.

Los 117 efectos adversos identificados fueron caracterizados en
funcion del momento de la atencion y dentro de cada momento segun el

tipo de actividad realizada durante la que se produjo cada EA.

En cuanto al momento en el que ocurrieron los EA en relacion con la
atencion se obtuvo lo siguiente: diez de ellos (8,5%) tuvieron su origen en
un momento previo a la hospitalizacion (C0), seis (5,1%) durante la
admision hospitalaria (C1), cincuenta y seis (47,9%) durante un
procedimiento (C2), un solo caso (0,9%) durante una maniobra de
reanimacion posterior a un procedimiento (C3), cuarenta y tres casos
(36,8%) durante su estancia en la planta de hospitalizacion (C4) y un caso
(0,9%) durante el asesoramiento o circunstancias relacionadas con el alta
(C5).

Atendiendo a la naturaleza u origen de los EA, treinta y un casos

ocurrieron en relacion con los cuidados y manejo del paciente; ocho EA se
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relacionaron con la administracion de farmacos; treinta casos de EA se
relacionaron con infeccidén nosocomial, todos ellos por infeccion de herida
quirdrgica; cuarenta y tres EA se debieron a problemas relacionados con un
procedimiento; cinco casos se debieron a EA relacionados con el

diagnostico.

Se analizaron los factores causales y contribuyentes de los EA
ocurridos (Médulo E del MRF2). Para ello se determind el grado de
importancia que determinados factores tenian en la aparicion de los EA. El
grado de importancia se dividié en nada importante, poco importante,
importante y muy importante. Los factores sobre los que juzgar su
influencia fueron: caracteristicas del paciente, factores de tarea, factores
individuales (referidos a los profesionales sanitarios), factores de equipo,
ambiente de trabajo y factores de organizacion. Para la exposicion de los
resultados se recategorizo la importancia en nada y poco importante por
un lado, e importante y muy importante por el otro. Las caracteristicas
relacionadas con el paciente se consideraron causa importante o muy
importante en el 38,5% de los EA. Los factores de tarea fueron causa
importante o muy importante en el 48,7%. Los factores individuales
influyeron en la aparicion de EA en el 31,6%. Los factores de equipo fueron
considerados causa importante o muy importante en el 12,8%. El ambiente

de trabajo fue causa importante en el 6,0%.

Si atendemos al impacto que tiene sobre la hospitalizacion cada EA
atendiendo a su naturaleza observamos que aquellos EA que se relacionan
con los cuidados son los que menos hospitalizacion precisan, mientras que
aquellos que tienen lugar durante un procedimiento resultan mas

frecuentemente en dias extra de hospital e incluso en reingreso.
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Relacionado Relacionado Relacionado Relacionado Relacionado

con los conla con con el con el Total
cuidados medicacion infeccion procedimiento  diagnodstico
No
t6
au”l‘:“(’ 28(66,7%) 3(71%)  7(167%)  4(9,5%) 0(0.0%) 42
estancia
Aumento
te d
parlae © 2B6%)  4(71%) 17(304%) 29(51,8%)  4(71%) 56
estancia
Causé un
1(5,3¢9 1(5,39 6(31,69 10(52,69 1(5,39 19
reingreso 153%)  1(53%)  6(316%)  10(526%)  1(53%)

Total 31(26,5%) 8(6,8%)  30(25,6%) 43(36,8%) 5(4,3%) 117

De los 117 EA detectados en nuestro estudio, cuarenta y cuatro
(37,6%) se consideraron leves, cuarenta y seis (39,3%) moderados y
veintisiete (23,1%) graves. No existen diferencias estadisticamente
significativas entre la edad de los pacientes cuyo EA mas grave ha sido
leve, moderado o grave. El 47,9% (56/117) de los EA tuvo como
consecuencia un incremento de la estancia hospitalaria y un 16,2%
(19/117) de ellos ocasiono el ingreso del paciente. En setenta y uno de los
pacientes que sufrieron EA se necesitd la realizacion de un procedimiento
adicional, y en cuarenta pacientes se necesito algun tratamiento debido al
EA.

De los 873 pacientes estudiados, 29 (3,3%) fueron analizados por
presentar el criterio de exitus en la Guia de Cribado. De ellos, 13
presentaron EA (el 44,8% de los exitus y el 1,5% del total de pacientes).
Por lo tanto, la incidencia de exitus en sujetos que presentaron EA fue del
12,6% (13/103) 1C95% 6,2-19,0.

Para evaluar la evitabilidad de los EA encontrados en nuestra

poblacion de estudio se sometido a la valoracion del investigador la
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posibilidad de prevencion de cada uno de ellos segin una escala que iba
desde el 1 hasta el 6, donde 1 correspondia a ausencia de evidencia de
posibilidad de prevencion y 6 a total evidencia de posibilidad de
prevencion. Se consideraron no evitables aquellos EA que fueron
puntuados con un valor de 1 a 3 y se consideraron evitables los que
obtuvieron una puntuacion de 4 o mas. Segun lo anterior se consideraron
evitables 40 de los 117 EA (34.18%). Atendiendo a la naturaleza de los EA,
se consideraron evitables el 64,5% de los EA relacionados con los cuidados
al paciente, el 62,5% de los relacionados con la medicacion, el 16,7% de
aquellos relacionados con la infeccion, el 23,3% de los que se relacionaron
con un procedimiento. Cuando se evalud la evitabilidad segin el origen o
momento de la atencion en que se produjo el EA se comprobd que se
consideraron evitables el 10,0% de los que tuvieron lugar antes de la
admision, el 16,7% de los que tuvieron lugar durante la admisidn a planta,
el 19,6% de los que ocurrieron durante un procedimiento, el 100% de los
que se detectaron posterior al procedimiento (un solo caso), el 58,1% de
los acontecidos en sala y el 100% de los ocurridos al final de la admision y
alta (también un solo caso). Los EA no relacionados con exitus resultaron
evitables en un 31,5%, mientras que los que estuvieron relacionados con el

fallecimiento del paciente se consideraron evitables en el 66,7%.

De un total de 862 pacientes, setecientos veintisiete fueron
sometidos a tratamiento quirdrgico durante el ingreso, ocurriendo un EA
en 89 de ellos. De los 135 casos no operados, en doce tuvo lugar un EA. Al
analizar las diferencias, no se puede afirmar que los pacientes sometidos a
tratamiento médico tengan menor riesgo de padecer un EA que los que

reciben tratamiento quirdrgico.

Se compararon los EA ocurridos segin la contaminacion de la
cirugia y se pudo observar que de los 862 pacientes analizados, 135 no
fueron sometidos a intervencion alguna, 215 fueron operados de una
intervencion clasificada como limpia, 117 de cirugia limpia-contaminada,

245 de cirugia contaminada y 150 de cirugia sucia. De los pacientes
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sometidos a cirugia limpia, 15 sufrieron algin EA; de los operados de
cirugia limpia-contaminada, 18 tuvieron EA, de los de cirugia contaminada
37 padecieron un EA y de los intervenidos de cirugia sucia, 19 presentaron
algin EA. Seglun estos datos, se puede afirmar que existen diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos, observandose una
tendencia de mayor riesgo de EA cuanto mas contaminacion exista en la

cirugia.

Se comparo los EA ocurridos segin el tipo de cirugia fuera
programada o urgente. De un total de 871 pacientes, 296 fueron
intervenidos de manera urgente y 440 de manera programada; 135 no
fueron intervenidos. De los operados de manera urgente, 37 pacientes
sufrieron un EA, mientras que 53 de los sometidos a intervencion
programada padecieron EA. De los no operados, en 12 se reconocié un EA.

Las diferencias no resultaron estadisticamente significativas.

De un total de 115 EA analizados el EA se pudo haber evitado en
nueve de los trece casos en los que no se realizé tratamiento quirurgico,
en uno de los 15 con cirugia limpia; en once de los veintidds con cirugia
limpia-contaminada, en dieciséis de los cuarenta y cinco con cirugia
contaminada y en tres de los veinte con cirugia sucia. Las diferencias
halladas entre los distintos grupos resultaron ser estadisticamente

significativas.

Del total de 116 EA analizados se consideraron evitables nueve de
los trece casos ocurridos en pacientes no operados, catorce de los
cuarenta y dos EA sobre pacientes operados de manera urgente vy
diecisiete de los sesenta y uno en intervenidos de forma programada. Las
diferencias observadas entre los grupos si alcanzaron significacion

estadistica, probablemente a expensas de los no operados.
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DISCUSION

El aumento continuo en el nimero de demandas por malapraxis
contra las aseguradoras médicas, asi como de las cuantias econdémicas en
concepto de danos y perjuicios concedidas a los demandantes, abri6 el
debate en Estados Unidos sobre las leyes de compensacion de danos
vigentes y la necesidad de reformarlas. La ausencia de datos empiricos
sobre la epidemiologia de la asistencia de baja calidad y de la incidencia
de lesiones iatrogénicas puso de manifiesto la necesidad de realizar un
estudio que revelara dichos datos. En Estados Unidos se descubrié y definio
una situacion que a medida que se ahondaba en su estudio iba alarmando
en mayor medida a las autoridades sanitarias. Aunque la intencién con la
que se iniciaron estas investigaciones fue de indole econémica, no cabe
duda de que una vez descrito el problema adquirid una connotacion

distinta, adhiriéndose a los programas de calidad en marcha de dicho pais.

ELl IOM define el concepto de error médico en su clasico trabajo “To
err is human” como el “fracaso a la hora de llevarse a cabo una accion
planeada como se pretendia o la utilizacion de un plan incorrecto para
conseguir un objetivo”. Para Cushieri la tendencia al error resulta tan
intrinseca al comportamiento y actividad humana, que cientificamente se
puede considerar inherentemente bioldgica. Segun Reason el error humano
en medicina puede ser visto de dos formas. Fijando la atencién sobre el
individuo, o concentrandola en el sistema. Cada perspectiva se basa en un
modelo de causalidad distinto y utiliza herramientas diferentes para
prevenir los fallos. El modelo individual atribuye el error a procesos
mentales aberrantes como olvido, falta de atencion, desmotivacion,
descuido, imprudencia o negligencia. Por ello, las medidas para prevenir el
error se dirigen a reducir la variabilidad del comportamiento humano
mediante campanas capaces de apelar al sentido del miedo, medidas

disciplinarias, culpa, verguenza, amenaza de demandas etc.
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El modelo alternativo, sistémico, enfoca la atencion sobre el
sistema para encontrar las causas de los errores y poner los medios para
evitarlos. Entiende que es intrinseco al ser humano equivocarse y, por lo
tanto, los errores son vistos como las consecuencias mas que como las
causas del problema en cuestion. Segun Reason, el error tiene lugar
cuando coinciden en el tiempo y en el espacio una serie de condiciones
tanto activas como latentes. Las condiciones activas corresponden a los
individuos en contacto con el paciente o el sistema. Se trata de olvidos,
errores, torpezas y violaciones de los procedimientos establecidos. Las
condiciones latentes corresponden a “patdgenos residentes del sistema”.
Normalmente dependen de decisiones tomadas por disenadores,
constructores, responsables de protocolos, etc. y se producen en un nivel
mas elevado. En ocasiones se trata de decisiones erroneas, pero no

siempre es asi.

//"
U
.LJ@

Losses

La fuente de datos principal utilizada en nuestro trabajo ha sido,
sobre todo, la historia clinica del paciente. En nuestro estudio, la
informacion procedente de la historia clinica del paciente se encontro

inadecuada o poco adecuada en el 38,0% de los pacientes con EA. La
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revision retrospectiva de casos ha sido criticada por varios motivos, es
necesario que la introduccion de los datos se haga de manera exacta,
completa y con calidad. Otros aspectos que limitan el uso de la historia
clinica son la variabilidad de términos utilizados para etiquetar los EA, la
escasez de recursos para realizar las revisiones y sobre todo la ilegibilidad
de la escritura de los facultativos. Una solucion a este problema es posible
que venga de la mano de la informatizacion de la historia clinica que
posiblemente permitira la utilizacién de motores de busqueda que faciliten
el trabajo, aunque seguiremos dependiendo de la calidad de la
informacion introducida. Sin embargo, la revision retrospectiva de datos
tiene ventajas que hace que haya sido y siga siendo el método mas
utilizado en el estudio de los EA. Proporciona un modo efectivo de estimar
la incidencia de EA, es relativamente facil de planear y recoger los datos y

no provoca inconvenientes o interrupciones sobre el cuidado del paciente.

Interpretacion de los resultados

La incidencia de pacientes con EA fuertemente relacionados con la
asistencia hospitalaria fue del 11,8% (IC 95%: 9,7%-13,9%). Esta cifra se
encuentra entre las tasas alcanzadas en el conjunto de estudios cuyo
objetivo es la mejora de la calidad. No se encontraron diferencias por
tanto con los estudios australiano (16,6%), londinense (10,8%), danés
(9,1%) y canadiense (7,5%). Nuestro resultado fue bastante superior a los
obtenidos en los estudios estadounidenses (3,7% en el estudio de Harvard
sobre los hospitales de Nueva York y 2,9% en el estudio de Utah y
Colorado). La metodologia aplicada, el intervalo de estudio y sobre todo,

los objetivos del trabajo, son posiblemente la causa de estas diferencias.
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Estudio Incidencia de EA

Harvard 3,7%
Utah y Colorado 2,9%
Canada 7,5%
Australia 16,6%
Reino Unido 10,8%
ENEAS 8,4%
Australia Quirargico 21,9%
Nueva Zelanda 12,9
Nuestro 11,8%

El estudio realizado en Australia exclusivamente sobre pacientes
quirurgicos obtuvo una tasa de EA de 21,9%. Los autores atribuyen esta
diferencia a la alta incidencia de EA propia de los pacientes quirurgicos. ELl
primer estudio en Espaina que siguid una metodologia similar a los estudios
poblacionales mas importantes fue el proyecto IDEA. En él, el indice de EA
en servicios quirdrgicos fue del 14,9%. Otro trabajo anidado en el proyecto
IDEA sobre un servicio de cirugia general, de caracteristicas parecidas al
nuestro encontré una incidencia de EA de 17,8%. Un extenso estudio
prospectivo sobre 13.950 pacientes de Cirugia General realizado en
Cataluna a lo largo de un periodo de seis anos, obtuvo una incidencia de
EA de 36,9%. La recogida de datos de manera prospectiva, el hecho de que
cualquier médico pudiera introducir datos susceptibles de analisis en la
busqueda de EA y no depender de la historia clinica para la obtencion de
datos explicaria estos resultados, a primera vista, mucho peores que los
obtenidos en la mayoria de estudios. En la mayoria de los estudios puede
verse como en los servicios quirdrgicos (SQ) en general y el servicio de
cirugia general en particular tiene lugar gran cantidad de EA, muchos de
ellos evitables. Esto es atribuido a varios factores. En primer lugar, los SQ
acumulan gran cantidad de los pacientes de un hospital. En segundo lugar,
existe un riesgo inherente a cada especialidad quirirgica que puede
deberse tanto a la inminencia en la toma de decisiones durante la

intervencion quirargica como a la complejidad de intervenciones que
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realiza. En tercer lugar, el paciente quirdrgico acumula un sinfin de
actuaciones sobre él, que aumentan progresivamente el riesgo. En cuarto
lugar, el trabajo bajo presion en el que se produce la interaccion de
muchos profesionales contribuye al riesgo. Por Ultimo, la intervencion
quirdrgica supone un momento de especial vulnerabilidad para el paciente
por cuanto se encuentra mermada su capacidad de comunicacion y

participacion sobre el acto médico.

La edad de los pacientes con EA de nuestro estudio fue
significativamente mayor que la de los pacientes sin EA (61,0 anos vs. 54,5
anos). Esta es una caracteristica que se ha visto repetida a lo largo de la
mayoria de los estudios realizados tanto dentro como fuera de nuestro
pais. En el estudio de Harvard los pacientes mayores de 65 tenian el doble
de riesgo que los que se encontraban entre 16 y 44 anos. Esta diferencia
ha sido atribuida a varias causas. Primero, los pacientes de mayor de edad
son los que presentan habitualmente mas enfermedades asociadas. En
general estas enfermedades requieren mas actuaciones y mas complejas,
asi como la administracion de un mayor nimero de farmacos. Ademas, su
mayor edad y complejidad médica los hace mas vulnerables a las
complicaciones que pueden surgir durante la atencion hospitalaria,
dejando secuelas al alta o alargando su estancia con mayor frecuencia. Por
otro lado, la capacidad de comunicacion con los pacientes ancianos se

encuentra, en muchas ocasiones, reducida.

El estado de salud del paciente es otra caracteristica analizada en
nuestro estudio. Los factores de riesgo intrinseco (FRI) de los pacientes
hacen referencia a las comorbilidades del paciente. Aunque no son una
medida directa de la gravedad del paciente, si pueden considerarse
indicadores indirectos. En este trabajo se encontro que existia un efecto
dosis-respuesta entre el numero de FRI y la tasa de EA, de manera que a
medida que se iban sumando factores de riesgo, los pacientes tenian mas
posibilidades de padecer un EA. Este mismo efecto ocurria en el estudio

ENEAS. El riesgo elevado de los pacientes con mas factores intrinsecos se
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encuentra en concordancia con lo ya observado en los pacientes ancianos:
los pacientes mas complejos son a su vez los mas vulnerables y esto ocurre
porque es mas facil que sufran una lesion ante cualquier accidente y
porque necesitan mayor nimero de actuaciones que ademas resultan mas

complejas.

Quiza, un indicador mas objetivo de la salud del paciente sea el
riesgo ASA, este indicador nos da una idea de la situacion de la salud del
paciente en el momento del ingreso. En este trabajo el riesgo ASA se
caracterizd para todos los pacientes, fueran o no intervenidos, y se realizd
para su mejor comparacion una distribucion dicotomica entre pacientes
ASA | y Il (sanos y con enfermedad leve) y pacientes ASA Ill y IV (con
limitacién funcional y amenaza de muerte). Asi, se pudo observar que los
pacientes con ASA mas graves tenian mas posibilidades de padecer EA de

mayor severidad. Este efecto no pudo observarse en el estudio ENEAS.

Otro aspecto estudiado fue el de la influencia de los factores de
riesgo extrinseco sobre la posibilidad de sufrir un EA. Los factores de
riesgo extrinseco hacen referencia a las medidas invasivas mas habituales
que se aplican al paciente para su diagnéstico o tratamiento. Se observo
que al igual que ocurria con los FRI, con los factores de riesgo extrinseco
también se producia un fenomeno de dosis-respuesta. Por ello, a medida
que se iban anadiendo factores de riesgo al paciente, las posibilidades de
padecer un EA iban siendo mayores. Ello corrobora uno de los aspectos
fundamentales sobre los que se basa esta disciplina conocida Seguridad del
paciente: con cada actuacion efectuada sobre el paciente, aumenta su

riesgo de padecer un EA.

Un estudio espanol sobre 24 hospitales llega a la conclusion de que
el verdadero riesgo de padecer un EA procede de la exposicion a
actuaciones potencialmente iatrogénicas, hasta el punto de que el factor
comorbilidad y edad dejan de influir cuando estos pacientes son ajustados

a otras variables.
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Caracteristicas de los Efectos Adversos

En nuestro trabajo, al igual que ocurre en casi todos los estudios
referidos, el momento de la atencion durante el cual tienen lugar el mayor
numero de EA corresponde a la ejecucion de un procedimiento, ya sea este
quirurgico, anestésico o endoscopico, alcanzando el 48% de los EA. En el
trabajo de Judez, ya mencionado por su parecido al nuestro, este valor es
de 46,5%; en el ENEAS 41,7%, valores ambos similares al nuestro. Resulta
normal que esto sea asi por varios motivos. Primero, como ya hemos visto,
de cada actuacion se deriva un riesgo y durante la realizacion de
procedimientos se producen innumerables actuaciones; cada una de ellas
posee un riesgo intrinseco en funcion de sus caracteristicas. Segundo, los
procedimientos referidos son los mas “agresivos” que tienen lugar dentro
del hospital dando lugar a mayores perjuicios y secuelas, por lo que seran
mas facilmente detectables. Por ultimo, estas son las actuaciones sobre las
que se recogen mas datos y puede que por ello tenga lugar un sesgo de
informacion. Los errores durante la ejecucion de procedimientos pueden

ser minimizados mediante el uso de sistemas de seguridad en el hospital.

El uso de protocolos y vias clinicas van a constituir el instrumento
fundamental para la racionalizacion y estandarizacion de procedimientos
en la practica de una medicina moderna. Los olvidos, descuidos y lapsus se
pueden mejorar mediante sistemas de alertas y programas destinados a
reducir la fatiga y el exceso de trabajo. Asimismo, la educacion continuada
y la planificacion para una supervision adecuada, asi como el liderazgo de
referencia en las unidades quirdrgicas tienen el poder de disminuir los

errores técnicos.

El siguiente momento en frecuencia en el que ocurren los EA es la
atencion en planta (36,8%). No sorprende que esto sea asi en parte por los
motivos esgrimidos en lo referente a la cirugia: si durante el

procedimiento operatorio se concentran en poco tiempo muchas
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actuaciones, la planta es el lugar en el que los pacientes pasan mas
tiempo, y por lo tanto donde se acumulan mas exposiciones. Aunque es
posible que los EA producidos durante este periodo de la hospitalizacion
tengan menos repercusion, debido a su alta proporcion este origen sera el
responsable de una gran parte del aumento de la estancia hospitalaria, lo

que implica consecuencias econdémicas de gran importancia.

Posteriormente se ahondd en el analisis de los EA clasificandolos
segln su naturaleza, es decir el contexto clinico en el que tienen lugar los
EA. La realizacion de un procedimiento quirurgico fue la causa que
ocasion6 el mayor numero de EA con 65 casos (55,5% de los EA). En el
estudio de Utah y Colorado sobre pacientes de todo el hospital los EA
operatorios fueron el 44,9% del total y en el de Harvard del 48%. Los EA
relacionados con un procedimiento mds frecuentes (33,8% de los EA de
procedimiento y 25,6% del total de EA) correspondieron a infecciones de la
herida quirlrgica. Supone la segunda categoria de EA en frecuencia de
nuestro trabajo y es con toda seguridad la que mas influye sobre el
alargamiento de la estancia hospitalaria. En el Harvard Medical Practice
Study Il la infeccion de herida quirurgica fue la segunda categoria de EA
por frecuencia (14%) y en el estudio de Utah y Colorado supusieron el
11,4% de los EA relacionados con el procedimiento quirurgico. En el
trabajo de Judez este valor fue del 20,3% de todos los EA y en el estudio
ENEAS del 26%.

A continuacion, siguieron en frecuencia por naturaleza los EA
debidos a manejo y cuidados del paciente. Estos supusieron el 26,5% del
total de EA, la mayoria de ellos tuvieron lugar en la planta. En el ENEAS, el
6,7% de los EA en pacientes quirdrgicos tenian esta naturaleza. La
siguiente causa de EA atendiendo a su naturaleza fue la infeccion
nosocomial con 30 casos. Ello supuso el 25,6% de los EA de nuestro
servicio. Todos los casos encontrados se debieron a una infeccion de sitio
quirargico y por lo tanto tuvieron su origen en la realizacion de un

procedimiento y ya han sido analizadas anteriormente. La infeccion
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nosocomial ha sido histéricamente considerada el mayor riesgo que el
ambiente hospitalario supone para el paciente. Entre el 5%-10% de los
pacientes ingresados en un hospital adquieren al menos una infeccion,
convirtiéndose por ello en un componente critico de la seguridad del
paciente. Las estrategias para prevenir infecciones han sido divididas en
varios grupos: basados en educacion, basados en procesos y basados en
sistemas. Un cambio cultural se hace necesario; aunque la infeccion
cruzada entre pacientes a manos del personal sanitario resulta ser una de
las mayores fuentes de infeccion nosocomial y de haber sido demostrado
que la higiene de manos es la medida individual mas efectiva para prevenir
la infeccidén cruzada entre pacientes, todavia existe un fracaso en la
adhesion a tales medidas estandarizadas. Todos los casos de infeccion de
sitio quirlrgico se atribuyeron directamente a la actuacion médica (aunque
con distinto grado de certeza). A pesar de ello, la infeccion después de
una intervencion quirdrgica realizada de urgencias por una peritonitis
fecaloidea, con una tasa que puede alcanzar el 50% no sorprende al
cirujano, mientras que la infeccion producida tras una mastectomia,
considerada “cirugia limpia”, es mas probable, aunque no seguro, que se
pueda deber a un fallo en algun lugar del proceso. En ocho ocasiones la
causa del EA fue la administracion de un fdrmaco (6,8% de los EA de
nuestro estudio). Estos resultados son bajos cuando se los compara con
otros trabajos. En el estudio de Harvard, los EA relacionados con farmacos
suponen el 19% de los EA del estudio y son la causa individual mas
frecuente de EA. Los antibioticos, antitumorales y anticoagulantes son los
tipos de farmacos mas frecuentemente relacionados. Se detectaron cinco
casos (4,2% del total de EA) en los que el EA se relacion6 con problemas
relacionados con el diagnodstico, la mayoria en el periodo de admision a la
planta. Se incluyen aqui tanto los errores en el diagnoéstico como aquellos
retrasos en el diagnostico cuando ésta fuera la causa de EA. En el estudio
canadiense el 10,5% de los EA fueron por este motivo, en el australiano de
13,6%, en el estudio de Harvard el 8,1% y en el de Utah y Colorado de

6,9%. En el ENEAS sobre servicios de cirugia fue del 3,1%.
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De los 117 EA estudiados, el 37,6% fueron clasificados como leves, el
39,3% se consideraron moderados y el 23,0% graves. Aunque los distintos
estudios presentan una variabilidad considerable en cuanto a la
discapacidad producida por los EA, si parecen coincidir en que la mayor
parte de ellos producen un dano leve. El criterio para considerar un EA

como moderado o grave varia entre estudios.

Estudio Leve Moderado Severo
Harvard 56,8% 13,7% 2,6%
Canada 55,6% 12,5% 52%
Australia 46,6% 30,5% 13,6%
Reino Unido 66% 19% 6%
ENEAS 45% 39% 16%
Nuestro 37,6% 39,3% 23,1%

La incidencia de muerte entre los pacientes hospitalizados que
sufrieron un EA de nuestro trabajo fue del 12,6%. De ellos se encontro una
relacion entre el EA y el fallecimiento en el 66,7% de los casos. De acuerdo
con el Instituto Nacional de Estadistica la tasa de mortalidad en Espafa es
de 8,25/1000 habitantes por ano y la tasa de mortalidad hospitalaria de
3,8% de entre todas las altas. Si comparamos con otros estudios veremos

que nuestra incidencia se encuentra dentro del rango de lo esperado.

Estudio Incidencia de éxitus (%)
Harvard 13,6

Utah y Colorado 6,6

Quality in Australian Healthcare 4,9

Reino Unido 8,0

Canada 15,9

Dinamarca 6,1

ENEAS 4,4
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Nuestro 12,6

El 34% de los EA adversos se consideraron evitables en nuestro
estudio. Para ser considerados como tales debia existir para el investigador
principal una moderada, elevada o total evidencia de posibilidad de
prevencion. Quedaron excluidos aquellos EA en los que la posibilidad de
prevencion fue considerada ligera, minima o nula. Es obvio que la
subjetividad del investigador, asi como el corte arbitrario para decidir lo
que es y no es evitable juega un papel importante en este analisis, aunque

otros estudios relacionados utilizan el mismo criterio.

Estudio Evitabilidad
Harvard 27,6%

Utah y Col. 30%

Canada 36,9%
Australia 51%

Reino Unido 48%

ENEAS 42,8%
Australia Quirargico 47,6%
Nuestro 34%

Causalidad

Establecimos una relacion de causalidad en nuestro trabajo cuando
pudimos identificar una o mas causas sistémicas que en nuestra opinion
habian contribuido en suficiente medida en la aparicion del efecto
adverso. Asi, en nuestro estudio consideramos que los factores de tarea
fueron la causa que mas frecuentemente contribuy6é en la aparicion de
efectos adversos. Dentro de ella destacan los procedimientos novedosos o

la falta de guias y protocolos. La tremenda variabilidad presente en la
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practica clinica asi como las altas tasas de actuaciones médicas
inadecuadas combinadas con los costes elevados que ambas causas
producen, han propulsado la demanda y desarrollo de evidencia de
efectividad clinica. En segundo lugar en frecuencia segun la causalidad, se
encontrd las caracteristicas del paciente como causa de la aparicion de
EA. En sentido estricto, esta no seria un problema radicado en el sistema,
pero si hace hincapié en el hecho de que mejorar en la medida de lo
posible la situacion basal de nuestros pacientes o sus condiciones sociales

podria contribuir en la disminucion del riesgo de padecer EA.

Efectos Adversos y tipo de tratamiento

Se analizo si existia alguna diferencia entre los pacientes sometidos
a tratamiento médico frente a los que fueron tratados sin cirugia. De los
862 pacientes del estudio, 727 (84,33%) fueron operados y 135 (15,66%) no
operados. Mientras que el 12,2% de los pacientes operados sufrieron un EA,
ello ocurrid en el 8,9% de los no operados. Las diferencias observadas no
alcanzaron significacion estadistica y por tanto no puede afirmarse que ser
intervenido sea en si mismo un factor de riesgo frente a no serlo en
nuestro servicio. Esta ausencia de diferencia es posible que se deba al
hecho de que los pacientes no operados en un servicio de cirugia son en
ocasiones los mas complejos o que la causa por la que no se han podido
operar constituye en si mismo un EA. Reducir el nUmero de intervenciones
suspendidas es un objetivo de nuestro servicio y se contabiliza

actualmente entre las medidas de calidad sobre las que trabajamos.

Cuando se analiz6 la diferencia en las tasas de EA entre los
pacientes intervenidos de manera programada (12,0%) y urgente (12,5%) se
observo que no existian diferencias. Tampoco se encontraron diferencias
en cuanto a la evitabilidad del EA entre estos dos grupos de pacientes. Un
estudio prospectivo sobre los pacientes quirtrgicos admitidos a un servicio
de cirugia a lo largo de un mes tampoco encontro6 diferencias significativas

entre los EA producidos en los pacientes operados de manera electiva
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frente a los programados. Sin embargo, otros estudios en los que se limita
el ambito de la investigacidon a enfermos de cancer de colon o a mayores
de 65 anos si apreciaron diferencias significativas en cuanto a la aparicion
de EA entre operados de manera electiva y urgente. Pensamos que las
caracteristicas del trabajo de urgencias realizada por nuestro servicio ha
podido contribuir a estos resultados. En nuestro servicio las urgencias son
atendidas por dos cirujanos en un turno de 24 horas. Solo uno de los
cirujanos del servicio se halla exento de la realizacion de guardias y en
este sentido se puede afirmar que, a diferencia de otros hospitales en
donde los cirujanos mas mayores no realizan guardias, en nuestro servicio
la experiencia de estos profesionales aporta una mayor calidad a la
atencion quirdrgica de urgencias. Ademas, la disponibilidad 24 horas al dia
del equipo de guardia hace que la respuesta a la llamada desde el servicio
de urgencias sea inmediata, de manera que el personal de esta area se
puede liberar rapidamente de los pacientes quirurgicos y traspasarlos a
nuestro cuidado. Por ultimo, las condiciones de solidaridad en que se
realiza el trabajo, que hace que los pacientes sobre los que no se ha
podido tomar una decision definitiva sean asumidos por el equipo de
guardia entrante y que ademas es apoyado por todos los miembros del
servicio en la sesion clinica reducen todo lo posible las diferencias entre la

cirugia programada y la electiva.

Efectos Adversos y contaminacion de la cirugia

Por daltimo, se compararon los EA que tuvieron lugar en las
diferentes intervenciones quirdrgicas segin su grado de contaminacion,
limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia. La tasa de EA fue de
7,0%, 15,4%, 15,1% y 12,7% respectivamente. De los datos obtenidos se
desprende que existe una tendencia de mayor riesgo de EA cuanta mas
contaminacion exista. Ademas, cuando se analizo la evitabilidad del EA en
funcion de la contaminacion se hallé que existian diferencias significativas,
siendo el grupo de la cirugia limpia-contaminada (50%) junto al grupo de

los no operados (69,2%) aquellos con las tasas mas elevadas de
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evitabilidad. Los resultados no nos asombran puesto que el grado de
contaminacion es la causa de uno de los EA mas importantes de un servicio
de cirugia general, la infeccion del sitio quirtrgico. Por otro lado, el grado
de contaminacion puede estar relacionado con la gravedad del paciente.
Los pacientes con una peritonitis fecaloidea o con un absceso
intraabdominal se encuentran en una situacion fisiopatologica propicia
para la aparicion de diversos tipos de EA. Ademas, se puede dar la
situacion en que el retraso diagnostico suponga una escalada en la
contaminacion de la cirugia como por ejemplo ocurriria en un paciente con
un colico biliar de origen litiasico, que progresa a una colecistitis aguda,
que progresa a empiema vesicular, que progresa a perforacion de la

vesicula y peritonitis aguda de origen biliar.

Conclusiones

Los pacientes sometidos a cirugia de urgencias en nuestro servicio
no presentan mayor incidencia de efectos adversos que los sometidos a
cirugia electiva. La incidencia de efectos adversos hallada se encuentra
dentro del rango de valores de incidencias de efectos adversos
encontradas en los estudios de nuestro entorno. Los factores de riesgo
intrinsecos, los factores de riesgo extrinsecos, el estado de salud y la edad
del paciente han mostrado tener una relacion directa con la aparicion de
efectos adversos. El sexo de los pacientes no ha influido sobre la aparicién
de efectos adversos. Los efectos adversos mas comunes en nuestro servicio
fueron aquéllos relacionados con la intervencidon quirurgica, dentro de
ellos, la infeccion de sitio quirtrgico se mostré como el efecto adverso mas
frecuente e importante. Los efectos adversos son causa de lesiones,
alargamiento de la estancia hospitalaria, reingreso y éxitus. Mas de un
tercio de los efectos adversos ocurridos se consideraron altamente
evitables. Sobre este grupo de efectos adversos es donde se deberia poner
el mayor énfasis en la aplicacion de medidas de intervencion disuasorias.
El tipo de tratamiento (quirdrgico vs. no quirtrgico) no influyo sobre la

incidencia de efectos adversos. El grupo de pacientes no quirlrgicos
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constituye con toda seguridad un grupo heterogéneo de enfermos que hay
que estudiar mas a fondo. Cuanto mayor fue la contaminacion de la cirugia
realizada en nuestro servicio, se observd una tendencia positiva a la
aparicion de efectos adversos. El reconocimiento de la importancia de los
efectos adversos y su declaracion, seguidos de su analisis y estudio son
basicos para identificar los problemas de seguridad de un servicio. Las
medidas generales unidas a otras adaptadas al nivel local son necesarias
para solucionarlos. Pero por encima de todo, resulta imprescindible
provocar un cambio cultural que promueva el apoyo desde el nivel mas
alto de la administracion hasta el nivel local donde el liderazgo de jefes de

servicios y facultativos favorezcan una transformacion de las tareas.
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Anexo 1. Guia de Cribado de los Efectos Adversos

PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor:
Caso N
Hospital:

Fecha de ingreso:

Fecha de Macimiento: i

Diagnostico Principal:

N® Historia Clinica (NHC):

Servicio:

Fecha de revision:

Sexo. Masculino Femenino

Grupo de Diagnostico “GRD™
Enfermedad -CIE:
Intervencian -CIE:

FACTORES DE RIESGO (F. R.)

Indicar si el pacienie presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con una X

en la casilla correspondiente.

Fecha de Intervencion: ___ [

F. R. INTRINSECO Si|No F. R. EXTRINSECO Sl No
1 |Coma 1 [Sonda urinaria abierta
2 |Insuficiencia renal 2 |Sonda urinaria cerrada
3 [Diabetes 3 | Cateter venoso periferico
4 |Neoplasia 4 | Cateter arteral
5 [Inmunodeficiencia / SIDA £ |Catéter central de
f |Enfermedad pulmonar cronica - |insercion periférica
7 | Neuiropenia 6 | Cafteter venoso central
& | Cirrosis hepatica 7 | Catéter umbilical (vena)
9 |Drogadiccion 8 [ Catéter umbilical (arteria)
10 |Obesidad 9 | Mufricion parenteral
11 |Hipoalbuminemia / desnutricion 10 [ Nutricion enteral
12 [Ulcera por presidn 11 [ Sonda nasogastrica
13 | Malformaciones 12 [ Traqueostomia
14 |Insuficiencia Cardiaca 13 | Venfilacion mecanica
15 [Enfermedad Coronaria 14 [ Terapia inmunosupresora
16 [Hipertension 15 | Bomba de infusion

17 |Hipercolesterolemia

18 [ Prematuridad

19 | Alcoholismo

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARLA — ESTUDIO EPIDEA
Easado en “Brernan TA, Leape LL, Laird MM, et al. Incidence of soverse events and nagiigence in haspiiaized patlents:
Resulls of fhe Hanard Medical Pracice Sfudy HIL NEJM 1981324370647
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PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Margue con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

8i

Mo

1. Hospitalizacion previa durante el Gltimo afio en paciente menor de 65 afios, u
hospitalizacion previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 affios.

Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

Fiebre mayor de 38 3° C e dia antes del alta hospitalaria.

Traslado de una unidad de hospitalizacion general a otra de cuidados especiales.

Traslado a ofro hospital de agudos.

Segunda intervencion quinirgica durante este ingreso.

e bl el Eal Pl I

Tras Ia realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesion en un organo
0 sistema que precisara la indicacion del tratamiento u operacion quiningica.

10. Déficit neurolégico nuevo en &l momento del alta hospitalaria.

11. 1AM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

13. Dafo o complicacion relacicnado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14, Fallecimiento

15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después
de una intervencion ambulatoria programada, sea laparoscopica o abierta.

16. Algin dafio o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o con un proce-
dimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

L [ |

17. Algin 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. Cualguier tipo de infeccion nosocomial.

S| ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO

MODULAR (MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

ESTUDID DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADWERSOCS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO EPIDEA
Basada en “Brernan TA, Leape LL, Laird MM, &1 &l Incldence of athverse evants and nagiigence in haspiiaized patlents:
Results of the Hanard Medical Practice Sfudy HiL NEJM 1381324570587
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Anexo 2. Cuestionario Modular (MRF2)

CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para
Revision Retrospectiva de Casos

Instrucciones:
1. Complete integramente el madulo A
irtormacion ded pacente y antecedertes (FAginas de ka1 3 la 3

2. Complete integramentes el modulo B solo si es preciso
La lesitin y sus efecios (Fagina 4)

3. Complete los apartados relevanies del madulo C (identificados en A7)
Periodo de hosplisizacon durante = cual ooumd el E4 (Paginas d= |2 S a ks 10)

4. Complete los apartados relevantes del mbdulo D (identificados en modula C)
Frincipakes proble—as =n & process de asisienda (Paginas d= 3 11 aka 185

5. Complete integramente el madulo E solo si es preciso
Facors causaies 7 posiiidad de prevencion (Fagnas de 3 202 i3 21)

@. "EA” significa efecto adverso

7. Por favor sefiale o esoriba las respuestas o notas de forma legible
8. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

9. Hay disponible un manual con definicionss
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Maodulo A: INFORMACION DEL PACIENTE ¥ ANTECEDENTES DE EA

A1 INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision I
d -] ] m ] [ ]
mosredsor] | | | casonomerc | | | Jowsc L L 1 1T 1T 1 1 1 |
A2 INFORMACION Fechadenadmierso | | | | | | | |=ewo: sF [ Embarazs: sine [
recnageadmiser: L L | I | [ | [ | 1ipcoemgmss
FE'ﬂ'ﬂE"E-“"”E'1"31'3*”154|J|ul [ T T T [ | []uwees= [] Froermada
- " m a | | | | a

Al HATURSLEZS DE L& CHFCRMEDAD Dlagndadco Princlpal
Prongetico de ka enfermedad principal: Comtests 510 No 3 ks preguntss 34, 38 y 3C

34 Recuperaciin completa al 38 Recuperaciin con G Enfermedad fermina)
Em-:llE-EHLIrd__I:lvﬂ o8 packente nvallder residual
51 h Mo

[1s1 [Ine [Js1 [Ine

A b oot e ol irelva Sl oLt el iTren, S i oot o alisative, @ pro oo e
i s i ST ala il Loty WL ol i ]
1 Wiry Probabla 1 Me-piogreska 1 Probabderreale s on bl e
T Priobatia 2 Lentaseiin 2 Probald araile i on Dl e
3 Poss Prolbalde 5 Ripedasseiia 9 Edpatia sobbistel =3 feio
4 |5 pobatea

Fasago ASA: [ 1] sano [2] Eof Leve [ 3] um Funcional[ 2] Amenazs de muerte [ 5 ] Moroundo
A4 COMORBILIDADES

Erfarmedad nfamatoria Rosstnal (Cronn y )
L ¥ s (espectigue)

Por Tavor sellae agquellas comortilidanss que presenta este paciente o 5in comorbilidades
F¥D B2 COMDCEn
Candic-vacaular Depdrdenss Soaoc artioulamns
| | Enfermedad comonans Csheoporosls
Enfermedad vascular perfinica (varoes) Agiritis rEumatolde seven
|| In=ficlencia Candiaca o amitmia COsbepartoss severn
Hiparisrsian Invalidez
Recpiratodic [ ] waiaric de cila o= nuedas
[ ] Azma [ | cimpo
EPOC (B puronar obestnictva, crenica) oo
[ ] rros probiemas serios puimonares (o e soavioe [ | Dificultad para & aprendizaje
Tidwmichonas Sieans, el [ | o (=speciigus)
‘espeCtque| Peiquizra
Gacirodnbectinal [ | Esquizoirenia
| | Dispepsia ondnica o recurmente e ——

Aferaciin hepdbca cmanica

Peloceoolal
E“““"’L"’"n . [ | Alcohailsma
|| aeetes i Al e drmges
| | Aeracionss endocrinags (pe dnoldes, supeamenal) | murnsdior
(RIDEITgue) BEE
Heurclopico [ | ot (mspe o)
| Epienzia Infeaaian
|| ACY [accidenie cerebrorasoular) SID
— Eﬁrﬂ E Infeocion crdnica [poa Hepatits O SARMR)
| otas ateraciones serias (e EM Trauma iespectique]
T Eral gt i) e o EcIEe | | .
jespechique] [[] muatepies trmumas iacridenies de- irafico)
Ranal Ecizdo nutrialonal
Enfermedad renal ménic WH::H
Caquicticn
um:;:ﬂu:“ Oiros especFique)
[P—— Cfrac_oomortilidadec
Linfoma S
O (e Als (redicamemios, by )
Frecansia de sdnoer [ Espechioee
[ szeecitioe

EETUDND DE L& INCIDERCLA DE EFECTOR ADWVERSDE El LA ASISTENCS, HOSR TALARLE - PROYED TO FE MO0
Bt i *Clsiiliatn o foeSulad i b Desth de Efecion Bdviriesa”
Clirical Salely Resaaich UL, impaiial College, Lemden
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€[] 1 Anestesiiogia-Reanimacitn I:I ﬁlﬂ Ortopedica y 12 Clrugla Urokgica
Il |2 cnegla Cardlaca 13 Otomnoiogla

ﬂ | | 3 Cinugla Gereral y dgesa 8 Cinugla Pedidiica 14 Craimoicgla

g || 4 cinecoingia [ | 3 Crugea Puastca 15 Desmatologia

] 5 Cbstetncla 10 Clnagla Toracica 16 O (especifique)
LA 5 Mevrociugia 11 Cirugla Vascular
[ ] 16 camoiogia 24 Uinidad de Enfermedaces 31 Preunoiogia

E [_| 17 Hemodnamica InfecTiosas 17 Radioterapla

D[ | 18 Endocinoiogia 25 Oncologia Medca 33 Rehablitacion

I [ ] 19 Gastroentamiogla 25 Meanaiologla M Reuratsiogla
IR R T eppe—— 27 Nefmiogla 35 Meurotsiologla

I ™ 21 Hematoiogla 28 Neurdiogia 36 Ofros (especiique)
N ™ = inmunciogla y Alergia 79 Pedaria

A 3 Medidna intema 30 Pskuiana

A IDEMTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERMCAS DEL EA

b} INVALIDEZ ! PROLONGACION DE ESTANCLA

2} LESION o COMPLICACION ¢ Hubo una complicacksn o lesion en ol pacients? [ |51 [

£La lssldn o dano produjo Invalldez an el moements del aita y / o prolongacien de La

gafancia sn &l hoapltal (o readmizsién o tratamlente en consultas sxternas) o éxiusa?
1 Invalidez al st

fHubo algin sfecio adverso sin leslén o probengacién de la eatancla

¢ INCIDENTE

3 Exils

51
2 |Profongacion de |3 estanda ! iralamienip subsecuante L9 | H

(p.=. calda del enfarmo ln conascusnclas)?

51 85 as, sspeciique;

s

d) CALISA DE LA LESHON O COMPLICACION

La legldn o complicacidn fue deblda a:

1 Asisiencla sanhtaria
2 Solaments por & proceso o2 13 enfamedan

3 HSMNC

[] 1 Ausencia de evigencia de que &l efect adverso 52 deba al mansjo

DE#E-F'I.IEE de considerar los detalies clinicos del ITIH"IEJD | leilEﬂ[E. NUEFEMn'ED?ER?EﬂfE de iz
pasihildad de prevencidn, § como de seguro estas da que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

paciente.
La leskn se debe enteraments 3 la patologla del pacients (Mo hay EA, erfonces parar)

2 Minima probabilidad de que & mansio fers |3 causa.

3 Ligera probabilidad de que &l maneajo fera |3 causa.

4 Moderada probablidad de que el manejo fuera a causa.

S Es muy pmodable de gue el mansjo fuer I3 causa

o Toll evidencia de que & mangjo fuera |13 causa dal efecin adverso

S/no 56 ha producio lesion v olras compicaciones (regunta AJ, apartados &, by ¢) no hay EA

5l 58 1 proqucias un incidente

Slia 52 ha debio 5040 3l rOcess de 3 enfiermedad v no hay evidencis oe gue & manejo
fuera 13 causa oe 3 fesion o compilcacion (pregunts AS apatade o) no hay EA.

Al 3partacd ¢

pasar dvecismenie af moduis £

ESTUDIC DE LA IRCIDEMCIA DE EFECTOS ADVERSOES EN LA ASIETENCLS HOSPTALARIA — PROYVECTD FIS PEN0TE 2

Bty i il furde Sl el nindabsn i Ehedi St
Clinizal Safety Fesaarch Uinl, inpesal Colece, Londen
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A7 RESUMEM EA Fechaoeies || | [ | ]

Describa el E4 en & contaxtio ghobal de & anfermedad
Describa & EA. D2 gefaies de s lesitn 0 cOmEc3cion Calssdos por &f EA.

Descriva & principal problema en & asistencis fel packents que fewd al EA (p.e. 58 frafaba oo un emr
dlagnastico, falo Sonico, fata oe monlarizacion, eic )

Deialie l25 citunsianciss coniribuyentes ai principal probleme que favoreclencn i aparidon del E4

Detalie cuaiquier ofr problema que nfuyera de fma significatha en i produscion def E4

D cusiguier oiro getale refacionads con & EA (pe momeanio o2 efedlo 5 58 Conoce)

En este contexto clinico, Indigue la probabllidad de que ocurmera sl Efecto Adverso:

Qi Hoomes

Es lmﬁﬂuﬂmﬁmﬁﬂmﬂﬁmﬂmﬂpﬂnﬁﬂpﬂﬂm&mhm
e tantce Rams como puedan apicarse 3 probiema pangpal
40 identifizar el apartads del moduio © que debers compistar

O ¢io Cudsdos anies de |3 admiskan (Fdiipn Elaeodn §h Ugencim, elanadh pimera, o hoagiel U oo seivica)

O ©1. Culdados en = momento de la admision E.F‘Eﬂn.lrl.i.'fr wiloiimdn pien paic iy vElonecdn 8 Lo
il o |l vl acon complela)

O C2. Cudsdos I:Iﬂ'rlEer-n:lE:El:erEftﬂ Sreduye Aiugln v aresbesa |

O £3. Culdados postoperatonios o posieriores al procedmients, Reanimackn o C. Infensivos

O c4. cudsdosensala (i v b g e o i U b v bt et (e pleta w ris0 de a ireslei o s |

O C5 vaorasion a3l final de la admision y culdados 3l alta.

¢Hubo un grror en &l mansejo del EAT (st [JwWe []Hoestaclam
Sl es 3sl, describaloc

AF ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA
LLa Histors clinlca proporciona ka Informachan sufclents paras valorar el EAT

1 Mo, I3 Iformacion es Inadeciada
Ho, |3 Ifrmnacion es pocD adesiada
I, 13 Informiasion es adesuata

5l, la Informiacion es muy adecuada

2
3
4

ESTUDIC DE LA IWCGDERGA DE EFECTOS ADNVERSOS BN LA A5 STEMCLA HOSPITALARLA, - PROYECTS AS PMEITS
By a6 “Clissbofarls SoSukil fira bl Dindide da e Sfeerie’
Z i Safely Faseaeh Uil IR tal Colese, Losdon
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ANEXOS

Bl INVALIDES CAUSADA POR EL E&

Describa el Impacte del EA an &l paclents (pe. aumento del dofor y del susimiento dursnis « dias,
FEtrasD en |3 recuperacion de 13 erfermedad prmart; al packents no S& k& Na propOrcionado UNa asisiancia y
300y AJECUSI06; CONLIDUYD O C3USE |3 muers dal packants)

Valoracion el prado de Invaligsz
Detarioro fsico

[ | 0 Minguna Incapacidad jconsiderandose EA § 52 proonga |3 estancla en & hospita)
] 1 Leve Incapacidad socil
|2 Severa Incapacidad sodal yio leve Incapacidad laooral Dalr.
[ | 3 Severa incapacidad laoorl D S deior
| 4 incapacidad (abora absoiuta 1 Doior leve
| 5 Incapacitad para deambular s3V0 con ayuda ge oims 2 Doior moderado
|| & Encamado 3 Doior severD
|7 inconsclente
i fespecifigue [a relacion con o EA)

&1 Mo extisia nelagin enire & 24 v & &dius
&2 El EA esta redacionado con 2l exius
£.3 El EA causd el éxifus

[ & mo =2 puede juzgar mzonabiements

Trauma emocional
[ n Tauma emocional
1 Minimo F3uma emocional y | o FecUperaciin en 1 mes
2 Moderado rauma, reguperaciin entre 1 3 6 mesas
2 Moderado frauma, recuperaciin entre £ meses a1 aflo
4 Trauma severo con efscio mayor a 1 afo
£ Mo se pueds juzgar razonablemants

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

{Parie de la hospltallzacion, o toda, 86 debbd &l EAT (Inclulde & frazlado a ofro hospital)
a 1 Mo Fument |3 estancla

2 Pare de la esiancia
3 Causdun reingreso (13 estanda siguients por compieto o |3 hospitallzacion que esta slendo
estudada fue provocada por un EA previa)

Estime Ics dias adiclonales que &l pacients permansaclo en &l hospital debido al E&: dias
D= alics, ¢ cuantos dias permaneclt an la UCI? =S

ES TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADD DEL E&

¢ El pacienta precisd procedimientos adiclonales? HE L
51 &5 azl, sapecificar.

(L El paciants preclad maramientos adlchonalea T iredoin, mhebitasin, duga. ) |:|5I |:| Hi
%1 8a asl, sspecificar.

ESTLUDIC DE LA IWCIDENG A DE EFECTOS ADNVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPITALARA - FROYECTO AS FXSHINe 4
Bty s * Cti iy Py S cocuibind i o Dt b5 chin it B iieco
Gkl Bafety Ressarch Unit, |spetel Colege, London
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VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

Cl EA PREVID & LA ADMESION

{Incluysndo la abencion en Urgsncias, Atencion Primana, ofros ssrviclkos u otros hoapiltalss)
El EA oeurTis:

[] 1. En Urgencias

| | 2. En Alancin Primana

| | 3. En Corsultas exiemas de alencion especialzada

[ 4. En & mismo senvicio en una atencion previa
S En oo sanicio del hospita

[ &. En oo nospital
El responeabls da los culdados Inlclales fus:

1. Facultativo especialista
2 Regidents -MIR-

81 &l principal problema fus el culdade del paclents, 86 deblo a:
iIndique I35 0pEones QUE ed DpOMUNaEs)

1 Un failp en los culdados medoos

2 LUn failp en los culdados de enfermeria

3 Otros jespeciique)

L Cual fus I3 naturaleza dal problema principal en ssta fase de |a aslstencla?
{Indigue |as opclones que crea oporunas)

1 Flmm mammw

2 Valorackn Genaral
Ipa Falls ol reslica ufe viloresdn sebsledivie de mlede 0o Ge s
cifpereie el o gradel o ofo e MG R i deroci e e Ferye R
Ll il i o el i oo el et a Carde- i el

1] 3 Maneio/ moniorzacion Inciyendo culdados 0e enfementa o o2 awdiar, 303
(i i e e Sorerar fom Peslilaeion S U el U ool alarsos, Fallo en
pismibs o ot G Ul Forrlsiiecktn Falks en progs oo c ik piofbicS oo
Falla an piopoichema i [lermii o ol Sep i)

-1- Reladornadn con infecsion nosnssmial O
mmmmmmpﬁaﬂmma =+ D5
Dhourpete ool e ilos o0 apepiedos [ nfecmarios. Do soren vemsoel]

& Faloen dar la medlzacion comeca f nwtmenammm.aamurms sangre D6
Phsurperals e caia o opo e recloesn preflieSon poe et laeie | antisiliom
E? Reanimacitn *0O7

& Oiros {p.e. caidas) Espaciigue

dede
B2

¢Hubo algin ofro problema durants este pariodo ! parte de 1a aslstenclane [ |81 [ He
miegnclonado anterlorments?

Tl |a respusEa &6 ATNmaEtva, especifiquaicc

ESTUDIC DE L& IWCIDERC & OE EFECTOS ADWVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPTALARA, - FROYECTS AS PO 3
aif “Cuebofets Bodulel pani b nviaksh e e St
Clrcal Bafery Rasearch Unil, Inpadal College, London

310



ANEXOS

C1 EA RELACIKONADD COM LOS CUIDADGS EM EL MOMENTO DE ADMISION A L& PLANTA
{Inchryendo ka valorackin PRECPERATORIA)

El EA ocurrid:

1. En Urgencias, anies o Ia admiskn a planta
2. Duranie |3 valorackon Inidal en planta

3. Durante |3 valorackn precperatona

4. Durante |a hosohalzacion

El responaabls de los culdados Inlclalss fus:

1. Medlco de Urgendas
2 Residerie —MIR-

En log pacientes que requerian clrugla. el responsable de la valeracion preoperatoria fus:

2 El facultativo especialista (anestesia o cngla)

1. El mismo médco que hizo 13 valoracson Iniclal en planta
3. Residents -MIF- (anes%esa o crugla)

LCudl fus ka naturaleza dal problema principal en esta fase de la aslatancla?
{Indigue |35 Opclones que crea oportunas)

1 Fracasn para esiabiessr o dagndsico princigal
2 Valorackn General
(. Fills al raal 5 i (= o e e e
et spereie priselies S gredel o egn fiores . M By o dedeta G e Ferya s
Ll vl Sl ain Sor e e come: el shilese oardie-fesanatonio)
]:I 3 Kansjo / monlorizacon Induyendo culdados de enfermenia o de auwdiar. <03
{pm Ko ok el conooe 1o ieelilados g un el U ool heellafgos, Failo en
Pl 86 e o Uil Sorion et Falle on propeisons culdedes proflicd oo
Falls on piopes cirar cudechs | rlsrmyi © o ol cepe e
4 Felacionado con infecsian nosocomial O
] mmmmmmmmmu =05
PSR piooed Sa ol inafopliales | Rfecriarlos, (b S5 vindosl]
1] & Falio en dar la meticackon comesta f mantener (@ idratEcion [ decolios [ sangre. = D6
Hhdinpatcs Vit Sl BRopoldofal et pollicisn p & af i Rkl ]
E? Feanimacion 07

e
B

{Hubo algun ofro problema durante sete parlodo / parte de Ia aslstenclane [ |51 [ Mo
menclonado anterlorments?

Tl |a respusEa &5 ATMmatva, especifiquaicc

ESTUDIC DE L& IWCIDERC & OE EFECTOS ADWVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPTALARA, - FROYECTS AS PO &
sk i “Cumsboferks Fodulisl pan e D e Ehecin Scfeerie
Clrcal Bafery Rasearch Unil, Inpadal College, London
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VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

2 PROCEDIMIENTO RELACIOHADO TOM EL PROSLEMA PRINCIPAL [Inciryando cpseracionass
quirirglcss, anestesta, manipulaclan de fracturas, procadimisntos Invasivos, sndoecdpieos, radioleghcos)
L Cudl de loa slgulentes procedimientos se ralaclond con el EAT

D1M11rﬁhmman&&t&ﬂa E Toma ge via Infravencsa
{ececificue o Bpo; pa. il etore, ocal, spidal) [ | 0 Cabelorismo vesical

10 Drenaje de Nuldos de cavidades corporales

2 Intenvendon quiningica [ 11 Drenaje toracico por newmotonax

3 Manipulacion te Tachura [ 12 Puncitn lumiar

4 Procedimients endoscipico 13 Administracion de medicamentos no ordies

S Blopsia (INCUyendo PAAF) [ 14 Colocacin de sonda naso-gasiica [nasc-enténca)
€ Cateterismo vascular [ 15 Ctres procedimientos jaspectique)

7 Fadkiogla Inervencionist

LCuando fus raalizade o procadimianto o |2 sdminiestracion de la anesteala?
Facha Hora aprowdmada

El procedimientc fus []1 urgents ]2 Elective

L Gulén llewd 3 cabo o procadimisnto o anasteala?

1. Especialista
2. Regidente

3. Personal de enfermenta
4. Oiro [especiique)

L Cual fus la naturalsza dsl problema princlpal qua causo el EAT
iindigue |35 opClones que crea oporunas)

[ ] 1 Diagnostico 3D

|| 2 ValorEackin General (Incuyendo valoracion preoperaiona) 2
3 Mansjo § monlorzacon Incuyendo clldados de enfermeria o de auwdiar -+ 3

| | 4 Infeccion redacionada con el procadimiento -+ D4

| | 5 Probiamas onicos relaciorados con un procedmicmo + 05

e (el orfLilesdn, (ells g e cerrs il Suoeivedn Suianie ol S oo rienis)

| | 6 Famnacos (Induyendo agentes anesiesicos) ! Muldos  sangre -+ D6
7T Reanimadon + 07
& OHnos (especfique)

{Hubo algun ofro problema durants eate perfodo / parts de 13 asistenclano [ |51 [ Mo
mencionado anteriorments?

5 |a respussia e atrmatva, especiigusion

ESTUDIC DE L& IWCIDERC & OE EFECTOS ADWVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPTALARA, - FROYECTS AS PO T
aif “Cuebofets Bodulel pani b nviaksh e e St
Clrcal Bafery Rasearch Unil, Inpadal College, London
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ANEXOS

3 PROBLEMS F'FIHEIF‘#I.L DURANTE L& ASISTERCIA INMEDIATA AL PROCEDMIENTO

LCuando ocurio el problema pnnmpaﬁ

]:l 1. Durame los culdados iInmedia@mene posieniores al procedimiemo (durant= su
parmanenca en & area de despertar)
2. Durame |08 culdiadss en reanimadionisala de afla dependencia
3. Duranie los culdados en la unidad de culdados Inkensivos

LGulsn fus sl reaponsable de los culdados posteriorss al procedimlento, en reanimacion o
an la unidad de culdados Intanslvos?

1 Faguliativo espedallsia
2 Resigeme -MIR-

L Cusl fus 13 naturalsza dal problema princlpal?
{Indigue |as opckings que cfea oporiunas)

1 Diagnostico

2 Valorackin Genaral

HEE P-IEI'I!;_}:] monhorzadon Induyendo culiados de enfenmenia o de awdiar.
(pm Frcm: para restiedC i ek asrrmnie, Frocms pea Dalar et e,

Falla an b b sslalikied Gl picenin el dal camilo de I 0 Guanda)

Reladornadn con imfecsion nososmial
Profvemas ieeniceos del procedmienio
Famacos [Induyendo agentes anestésioos) / MUdos |/ sangre
Reanimadtn
s (especTioque)

el

el ool
SmmE @es

L= o e (R T 2

LHubo algun ofro problema durants sate parodo / paris de la aslstancla no
menclonado anferliormantsa?

Tl |3 respusEia es AUNTETVE, esnecdiquain

2
O
3

ESTUDIC DE L& IWCIDERC & OE EFECTOS ADWVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPTALARA, - FROYECTS AS PO g
aif “Cuebofets Bodulel pani b nviaksh e e St
Clrcal Bafery Rasearch Unil, Inpadal College, London
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VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA
(INCIUyendo STores an &l Manejo clinice)

31 &l principal problema fus &l culdado en planta, a6 debio a-
{Indique I35 DpEoNES QU (ed DpOrLNas)

Hi IUn fallo en los culdados médoos

2 Ui failo en ks cuklacos de enfermeria
3 (tros (especiique)

Describa el problama principal:

{@ulén fus el responsable de los culdades postariorss al procedimiento, en reanimaclan o
an la unidad de culdados Intsnslvos?

1 Facurathvo espedialisia
2 Residemte-MIR-
3 Persanal de enfermenia

4 0o [epecitioue)

{Cual fus la naturaleza del problema principal?
{Indigue |35 opclones que crea oporiunas)

(] 1 Diagnostico S0
| | 2 Valorackn Gensral <02
| |3 { monhtorizacon Incuyendo cultados de enfemmeria o de awdliar, =03
| | 4 Reladonado con infecckin nosocomial =04
| | 5 Probiemas Sonicos relacionados con & procadimiento 415
|| 6 Farmacos | fluldce | sangre D6
|| 7 Reanimacitn Fas parada candlorespiratona 07
& Oiros {espachigue)
¢Hubo algun ofro problema durante este parfodo | parte de 13 asletenclanc [ |81 [ [No

mgncionado anterlorments?
i |3 respuesa es aimatva, especiiguaioc

ESTUCIC DE LA INCIDENCI A DE EFECTOS ADVERSOE BN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - FROYECTO RS MOZI008 @

Bty s * Cti iy Py S cocuibind i o Dt b5 chin it B iieco
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ANEXOS

L Qué médics fus directaments responsabla dal asescrambanio del pacisnte antes del alta?

[] 1 Facuiistivo espedalisi
2 Resideme -MIR-

[ 3 otro j=spectique)

fue la naturaleza del problaema principal?
& |35 opclones que crea oporiunas)

1 Diagnostico

| | 2 Valorackn General

| | 3 Mansjo / moniorzadon Induyvendo culfados de enfenmenia o de awdiar.
i Condiadn cdirman ho bish coincads; Pedents fo sulSente Sente Necupnes s S
i i ki, Wacinks o6 Fleitar ol Sdeiln achioi S8 S0 e itredid | Tl 66 CoR UG
acUaSarmenin Coa e S D SO O LIS STV S S il oD S Saleeoaia )

Refationado con Infeceln nosocomial
Problemas tenicos relacionados con & procadimiento
Famacos [medcacion no adecuada) / Muldos | sangre
Reanimacion
Ofros {espechique)

LCu
{ingl

[[&8 &

ool
EEEE

o6 = O e
o o o
Smm e

JHubo akgon ofro problema duranfe sste periodo | paris de ka aslstancla no
menclonado anterlorments?

Tl |3 respuUSEa &8 ATNTaETVa, especifiquainc

g

Completar el apartado comespondients del modwlo D
fantas wveces como se haya paufado en los apartados del &1 &l G4,

ESTUDIC DE LA INCIDEHC & DE EFECTOS ADNVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPTALARIA - FROYECTO RS FI2WOMe 10

Eaehy e oo rerls modokad e @ e e de Eledin S
Clinkonl Bafely Fasearch Unfl, Impaiel Colege, L ondah
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VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL

TIPO DE CIRUGIA

Mddulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 E2 RELACIONADD & UN ERROR MAGHOSTICO O EN LA VALORACION

(Ocurmo sl EA por un error en &l diagnostice? HE R
£n cas0 aiNTEtvo, dé detalles
LOcurmis sl EA por un refraso en el dlagnostico? (=t [we

En caso almmatvo, ; ol fue la duradon del efraso?

La parsona responsabls de la valorackon diagnéstica fue:

| ] 3 Otro (espactique)

[] 1 Facufistivo espedalisia

2 Resideme -MIR-

Factores contribuyentss al arror diagnéstico (s=fale wdas 135 que ea oporunas).

Falo 0 refraso en wilzar las prusbas partinentes.
La pueba 52 reallzt Incomedamens

La preeba s& Indomid Incomectamentis

Falo o netraso en recioir & Infomna

Fallo o nefraso para oiiensr una oolnidn de expert de:
Crpdnidn exparia incomecta

0 Otros (espectique)

A0 =] N e G RO —

=1

Fallo para realzar una adecuada hisiona y o realizar un examen fiskeo satisiaciono

Falio o netraso en aciuar ras conocer ok resutados de 35 pruebas o expoREones:
Fallo en sacar conciusionss razoraies | 5ensalas o hacer un diagnasico difenencial

LCamo contribuysron asbos tactores al EAT

[ 4 Otros jespechique)

[ ] 1 Uevamn a un fratamisnto Inapmplado o inadecuado
| 2 La raztn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada

3 Bl grado de vulnerabllidad del pacienie no fue reconociss

{Hubo akgun ofro problema relacionado con |a valoraclon diagnostica?
En casn AANTaEivo, dé detalles

HEL

ESTUDID DE LA IKNCIDERC & DE EFECTOS ADNVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSFTALARA - FROYECTO AE FMInDMe 11
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ANEXOS

D2 EA POR FALLD EM L& VALDRACION GEMERAL DEL PACIENTE

La perzona responsable da la valerackan fue:

[ ] 1 Facurativo espedialisia
] 2 Residente -MIR-

] 3 Otro jespecique)
LEn qué aspacte fus Inadecuada 1a valorackin gansral?

Falio a la hora de tomar una histora clinica detaliada
F-EI'EIFI-HE realzar un examen Tisico minudoss

Falio 3 3 hora de tenar an cuenta las comomilkiades

Falio a la hora de monkonizar adecuadamente

Falio a 1 hora de anotar

Falio a la hora de comunkcar al resto del equipo (dinico y muldiscipinarno)
Falio a la hora de valorar (35 prushas complementanas

Falio a la hora de hacer |3 valorackon daf esgo ASA

[ = oiro (=speciique)
LCdmo contribuysron estoe factorss al EAY

AT OO = TN e Ll B =

[ ] 1 Lievaron a un ratamiento Inaprmplado o inadecuado
2 |3 @ain riesqo ! beneficio del tratamiento no fue valorada fapreciada
3 Bl grado de vulnerablidad def pacienie no fus regonocido

[ 4 Diros jespechioue|

{Hubo algon oiro problema relaclonado con k3 valoraclon o la asistenclage [ |51 [ Mo
la condlclon general del paclents?

En caso afnmatvo, dé detalles

ESTLOID DE LA ikCIDENC & DE EFECTOS ADNVERSOE BN LA ASISTENCIA HOSPTALARA - FROYECTO FE FMidH0ma 12
i “Cuieiibo fero Sodulisl pans i nviabin de B St ereon’
Gkl Bafety Ressarch Unit, |spetel Colege, London
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VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

318

D3 EA DERIVADO DE UM FALLD EN LA SUPERWVISION [ ABISTENCIA CLINICA

{Incl. DRGANIEZACION DEL ALTA, CUIDADDS DE ENFERMERLA | AUMILIAR)

£ Ocurmio sl EA por problemas en la monitorizaclon | cbasrvacion del paclents? [ ] 51
&n cash Jimmatvo, dé detalles

[ no

{Ocurrio el EA por falle &n &l mangjo general del pacients (actuaclon basada en [ ] 51
ohasrvacionss)?

En 360 SNTaETvo, jqué probiema huoo en & mansjo?

[] no

LOcurrld sl EA por una falta ds sstabliizacion del paclents antes de su |:| ]|
darivaclon a otras dreas?

&n cash ainmaEtvo, dé detalles

[Jne

Indigus =l 8l paclents sstaba an:

1 DPostoperatorio (Incuyendo postparts, postmanipulacion de fracura)
2 Reclblendo un Tatamiento medco (no-gquinigica)
3 Reciblendo rehabiliacion

[ |4 owo (especfigue)
La persona responsabls de los culdados del pacients fus:

11 DUE
| | 2 Awdrar
| | 3 Ofro [ecpaciique)

La monitorizaclon I manaje Inadecuade =& debld a un fallo &n la datecclon da:

[] 1 Signos visies anomaics (INcuyento & aetado ]
| | 2 Probiemas con fluldos | elecimiiins (Indwyendo 3 funcién renal)
| | & Efecios secundanios o2 la medicacin
4 Aheracion candiofuimorar
S Escaras v iceras por presion
& Modizadin ageciada
| 7 Infeccion
& Curaciin enlentedds (pe veifioscion da ba Lrcidn mesie ek 5 U
il feiiel Of abdSirarnil | cobd ek Ob i Teid el | il 2 | Pl St el Coieirbind |
[] = Cambios de las condiciones generales del pAsens (pa o pesens
dhisiibi Tl ot cofalidth Fledcn cofd Ui irkulcketd i Sai i Sofgealiv

[ ] 10 Otros (especiique)

ESTUDIC DE LA IKCIDERC & DE EFECTOS ADNVEREOS BN LA ASISTENCIA HOSFTALARA, - FROYECTO FE FIITE

Bkt o “Cuisiibirfuirke Srordulind parta bl D bSh i Ehedin Acfeniieon’
Clrel Bafaly Raseirch Uni, Ispatal Colige, London
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ANEXOS

D3. [Cont)

LEn qué aspsactos fus poco satisfactorio al manejo clinlco?

I

1

[T= R R e (R LR S U ]

Falio 3 13 hora de anotar |38 observacionss de niina p.e. graficas de T°, PA,
walOracon Neurniogka, balance de NUINoS {compruete & 136 graNcas estan completas)

Redrasn en |a anofadion de resultados de laboratono’otras prusbas

N0 52 fiee conssemte de 13 Imporancia de 108 nesuiasos de [boRnna'oras

Fallo en la achaciin adesuada segin los resutados &8 [Eoralnioioiras pruetas

Falia de anotacian en la histona clinica

Pasp de guaratumo Inadesuado

Faia de coordnacion con resto de personal

Fuera del horans hebiual: cobsiuratiomma de trabalar nadecuans

Falo 3 13 hora da ﬂmﬂlglﬂﬁ.‘mm [ s o it sl bkl = PaLE P e L O i
recorrafdacionin Gui an ellos G hecd) (ESPECTIQUE)

10 Clara evidenda de 1313 de reconodmi=nio del deteriom
11 Ze reconocio 2 defeniom pern No 52 propancionanon os culdados adiclorales

{especTigus los culdados Indicados)

Falko a la hora de pedir ayuda

] 15 Ctro jespectique)

12 Ayuda madica

13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de audiar

(Hubo algon fallo &n &l proceso de alta? st [ne
En cas0 SANTEtve, Indique cudl de o6 Siguientes SUPUESIDS &5 aplicable 3 este paciante y dé detalies

[J 1 Failoata hora de proporcionar informacion 3 packente, Induyendo & USD de proAColos

p.2. para asma, dlabetes, postintario de miocandio)

[] 2 Failoala hera de proporcionar evidencia de que & estado o paciente al A era &

adecuado para culdados a domigiio (p.e. pian de cuidados)

D 3 Falode coortingr adetuadaments 105 culdados comunitanos [p.e. meédlcn de cabecera,

de Zona, Frabajador social)

[ 4 Ctros {especiique)

LCémo contribuysron estos factorss al EAT

1 Uevaron 3un tratamiento Inaproplada o Inadecuado
2 Laramin nesgo f beneficio del raemiemin no fue vaiorada /apredada
3 El grado de wulnerabilkdad del paciente no fue reconocido

4 Dfros [espedique)

(Hubo algun ofro problema relacionado con la supervision o asletencla [ |51 [ Mo
Incluyande la derlvaclion o alta?

&n caso alnmatvo, dé otalles
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LCon qué 28 relaciond &l lugar de k3 Infeccldn Aa Infecclon en al?

1 Henda quinimica
2 Procedimienta INtEmo Invasive
3 Tracto urrano

4 Tracto respiratono

5 Sangre

& Ofiro (especiiquei

LCual fue la naturabsza da la Infecckdn?

[] 1. Henda contaminada
—_ Efecin secundanio a famnacos (especfique el dpoj

2. Inducido por anbbicticos (C. DiMcile)
3. Infeccion por hongos
4. FAMacos MMUNosUpEsanss
5. Ofos jespecifigua)
Irfecoion cruzada (espaciique el tipo):
E. SAMR [describa)
7. Samonela
E. O (espacfique)

 Cuerpo extrafio (especilique & tipol

& Sonda uinada

10. Caser Infravencen
11. Gasas

12. Tubo de drenaje
13. Shurit § deshvackn

14. Otro [espechique)

~_ [Estasks (especiigue &l tipoi

15. Obstruccion respiratona

16. Ref@ncion Lnnarta

17. Ofro [espechique)
1E. Otro jespeciigue)

La parsona responsabls de la prevenchin § control de la infacclon fus:

[ ] 1 Facuitsfivo especialsia
| 2 Resdents MR-
[ ] 3 Otro jespectique)

{Cuales fusron los emores a la hora de mangar el EA debldo a la Infecclén ? Detallslo.

[ 11 Fabo para drerar |a pus o Quitar & matertal necndtico

[ 5 Otros jespectiue)

2 Falio para dar iratamiento antibiolico adecuadn (INcuyento 13 GooreubIzacon)

3 Falio &n dar |3 Ssioterapia adecuads (p.e. tRcka)

4 Falio en los culiadoes de manienimianto de catddenss !/ vias / drenajes ! hesidas

LCamo contibuysron estos factores al EAT

] 4 Otros {espechique)

[] 1 Uievamn aun fratamisnto Inapropliado o inadecuado

2 La m@zon resgo / beneficio del ratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta te minimizacion g nesgo en un packents vuinarake

¢Hubo algin ofro problema relacionado con &l mansje ds la Infeccion? st [we
£n cas0 aiNTEtvo, dé detalles
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIKINADD COH UN PROBLEMA QUARDIRGICD O N PROCEDIMIENTO

El procadimisnte ga realizd an:

[ ] 1Enlasaa
[ 2 En & quirttano
[ 3 En oo lugar {p.e. radioiogha; especinque)

La persona responaabls da reallzar el procedimisnte fus:
| 1 Facutativo especiailsa

[ 2 Residente MR-
3 Ol {especiique)

O las slgulentes opclones, allja la que mejor dascriba la naturaleza del EA |ue cetebem coeno we o)

1 Retraso evitabie hasta & Inlclo del procedimismin

2 Procedmientd Inadecuado — espaciigue 13 altemativa

3 Preparacitn Inadecuada antes 06l procedimientn |especioue)

Incideniz en [ anestesla

4 Inubadon {espacfigue)

I Agente anesiesicn

& Fallo 0= equipamiemo

7 Nonlorzadon durante a procelmienid (pe cosenacin, ©0., preskdn via b
3 Ciros [especiquE)

Incidente en 3 Infenencion jprocedimiento
9 Diffculiad en la delimiacion anaiomica

10 Daflo Inadveriido en un drgano (especifious)
11 Sangrado (espacilgue, pa i da bgediie, cuncin da Um v )
12 Pasforadion (especifigue 3 naturaieza)

13 Rolua anastomatica [especiique los facianes comribuyemies)
14 Probiema eni la herkda (pa delscends) IE’E-FE‘:‘W’[E]

15 Ublcadion de [a pritests

1€ Falko en 2l eguipmianio (se wees e v, ol o, bals, sesfoue)
| 17 Ctros (especique)

16 Monitorizacion Inadecuada duranie & procedimientn [Sspechgue)

Relacionado con INfecion e
10 Herida [Inciuyendo celullss en &l rayectn)

20 Ifecciin Imtemna (p.2. abecesn, sspecifiques)

[ 21 Otros .2 colangitis, especiique)

22 Relacionaio con los

23 Otros, Incluyendo resuitacos Inaficaces (espaciiqua)
JCoamo contribuysron estes factores al EAT

1 Lievaron a un ratamianto Ina 0 INagdecuado
2 La m@zon rlesgo / beneficio del tratamieno no fue valorada /apreciada
] 3 Mo 52 reconocit o grado de vunerablidad del pacients
] 4 Otros fespechioue)

{Hubo algun ofro problama relacionado con procedimisntos? (s [Jue
En caso SiNTatvo, dé detalles

LCudnto fue &l Hempe quirdrglcs EXTRA como resultado del EAT minutos

ien ' @ ok el e eeedn |

LCuante tue el Hempe quirdrgles adiclonal como resultado dsl E&7 I Litioes

el r e @ o erE o Sty b oraben|

LCudnte tue ol Hempe de hospltallzackdn adiclonal como resultado del EAT dias
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Clrcal Bafery Rasearch Unil, Inpadal College, London

321



VALORACION DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN UN SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL ATENDIENDO AL
TIPO DE CIRUGIA

322

D& EA RELACIONADO COM LA PRESCRIPCION . ADMINIS TARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS inciuyando SANGRE]

¢Hubo error en la prescripeion / preparacion de medicacion, Muldos o sangre? [ |51
En casn AANTaEivo, dé detalles

LHubo algun emor an la agmimisracion de madicaclon, luldos o sangre? |:|EI
(P ok O e e @l bl 1FcsTadcls, el

&n caso ainratvo, dé detalles

{Hubo akgon fallo &n la monmonizacion da 1a acclon del madicamanto, []st
da su toxicidad o del balance de Muldoa T

&n caso alnmatvo, dé detalles

fComo g8 adminlstrd &l medicamente ! Auldo?

[ ] 1 Itravences 4 o T Wpico
2 Inra-muscular & susirgual B rect

|| 3 subcutaneo £ Inrabecal § O lespeciigue)
LQue medicamanto fus?

1 amtissico 7 sedante o Hpnatico 13 potssio
2 antinecicicn E medicacion de 0icera pepica 14 AINE'S

4 antidiabeticn 10 antidepresvo 16 Diureticts

€ antiasmatico 12 anticoaguiants

[ 3 anbepliacticn & antihiperersho 15 MarsOHos (p e o itk )
| = camtiovascular 11 anfipsiotticn 17 Ctros (especiique)

Hombra dal farmacoe

L Cual fue la naturaleza del dafe relacionado con &l farmace ¥

1 Farmmaco menas efecivo Jues (4] E’E-FEEII (pa e el ot ol Dalarerds, cosn cefrermiee i
2 Efacios secundaros del farmaco (especifioue)

3 Efecto de atss doss para ese pacients en o6as GrunsEancias
4 Reaccion Idosinerasica (aléngica)
S |MEr3CCion entre fAMacos

£ Ctros (especifique)

La persona responsable del mans|o del régimen terapéutics fus:

2 Resigems -MIR-
3 O jespeciiqua)

H 1 Facuatvo especialsa

(Podria un médico, utilizando un Julcle clinico razonabls, prascribir sl HE
farmaco, Incluzoe sablendo de antamano que sgts EA pudlam oourrir?

[ no
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D&. {Cont )

LCual fue a3 causa de la lezlon relaclenada coon gl farmaco?

NINGUNa CaUs3 mbya:en‘e [apa-tedelapmpiarea:::im dzl packante)
ReTaso en la presaripdion
RETaE0 &N Laan-nlmnmm-:daapmdelapmmpﬁm

ETor &N |3 pescrpaon gel fanmaco [espechique

Famaco comecio pem dosls iuacion l1!-l1.IE1J11EI'|i'.] equivada
FAmaco comectn pen via de adminisiracion equivocada (sspacfiqus)
Emor en |a adminisracian [descrba)

OO =] OO P Gl B3 =

[ ] 9 Otrs {especiius)

JComo contribuysron estes factores al EAT

1 Lievaron a un tratamianto Inaproplado o Inadecuado

2 La m@zon rlesgo / benaficio del ratamiento no fue valorada /apreciada
[] 3 Mo se reconocit o grado e vunemDiltad el paciens

|| 4 Oiros {espacfigue)

{Hubo algun ofro problema relacionade con el manejo de Nuldos fsangra? [ 51
En casn aAnTEivo, dié datalles
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D7 _EA RESULTADD DE UM PROCESD DE REANIMACION

LCual fue la condiclon gue Ibewd 3 la necesldad de manlebras de reanimaclon?

[ ] 1 Parada Cardaca (causa)
2 Fracaso Resoiralonoy narada respiraiona (causa)

3 Comd [espaciique)
[ 4 Crsls comisha

|| & Hemomaga (espedfique)
€ Traumatismo miitpic
7 Erfermedad metabdilca {p.e hipoglucemia) jespeciique)
B Irfecoion Tuminanie jespecth
|| & Otro (especiflioue) l: =

La persona responsable de la asistencla del paclents durants |a raanimackin fus:

| 1 Facultatvo espenalsts
2 Resldente WIR-
[ 13 otro (especiique)

Hubo refrass en &l mangjo del problema? []s1 [ne
En caso afimativo, ;cudl e & razin?
1 Personal no dsponible

2 Personal poco compeients

3 No disponibildad de equipamiento
4 Ausenda de medicacion adecuada o necesana

5 Faha de control {geston)

& Ofro (especiioue)

£ Hubo confusken a ka hora de emprender |a sccldn comacta 7 []s1 [ ]ne
En caso afimmativo, ; cual fue 3 razen?

2 Falio 313 hora de realizar 106 analsis y pruebas adecuadas
3 Ofira (especiique)

LCamo contibuysron astos tactorss al EAT

1 Lievamn a un fratamisnto Inapmplato o inadecuatio
2 |a @mon nesgo ! benaficio del raiamiemo no fe valorada fapneciada
3 MO 52 recanickd | grado de vuineablldad del pacients

4 Otros {espachique)

¢ Hubo zlgun ofro problema relacionade con el mansjo del paclents durants [ |51 [ |He
la reanimacion?

&n caso ainratvo, dé detalles

ﬁumcnmnaunm
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MODULD E; FACTORES CAUSALES ¥ CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
DEL EA

El FACTORES CAUSALES

L3 cowmencla de un EA a5 acdones U omisiones de a5 persovias Implicaoas, puedean esiar infuenciadss
[por muchos fSCiores conmbuyentes. MUChos 08 eS05 IBHOES COMTIDUYETTES 500 58 valrar
safisfacioramenie medanie eniewsa con & personal Imsaiucado e 05 Culdsoos gef . Por fawar
iIndique, cuando 583 pasitle, 05 poshies fCios Causaes.

Par favor valers cada une de los slgulsntas factores an relackén & su Importancla, en cuanto
ala forma an que ccurrkd eate E4 en concrato,

Mada Poco Muy
Importante important:  Imporant=  importante
] 1 2 3

1. Caracterizticas del patients
1.1 Bl pacients no &ra capas de enbender /comunicanse on & equipo medico [ de
BMEMETA (o soida, &0, dicuitedes e etoune o auseich G et o oo cuftssimg
1.2 Factores de parsonalidad o sociaes
1.3 Comorblidad

1.4 Otras caracteristicas ol padente (especiigue)

2. Factorss de tarsa
2.1 Tarea o procedmisnio novedcen, No evallado o sl

2 2 Evidencla de falla de guias ! protocoios en 5u Lso

2.3 Resuitados de los andlss no disponibles, diidies e Imeprelar o insxacine
2 4 Bala calliad del disaflo | estructura e 1 tansa

2.5 Otros factores oe |3 tarea (especiiques)

123

3. Factorss individualss

3.1 Personal rabajando fuera de sU anea de capachacion
3.2 Fafia de conocimiento an los Individucs:

2.3 Faria de hablldades Indviduaies

3.4 Probiamas de acitud'moiivacion

3.5 Tuma demasiado laro | bajo presion

3.5 Otros factores Indhviduales el personal {especiiique)

4 Factorss del aquipo
4.1 Ausencla de trabajo en equipe
4 2 Supsnision Inadecuada
4.3 Comunicacion vertal pobre
4.4 Pase de tumaiguardla Inadecuado
4.5 Escasa comunicacion esartta (poe. defiefios en las anotadonss)
4.5 Oiros faciores del equipo (especiique)

5. Ambisnts de trabajo

51 Equipamiento tefeciuces o o dsponise

5.2 Probiemas con 13 pm.ﬂah:ndesa‘-.m-nﬁu—a. i, Pl e i bonabe e, TEseogE
5.3 Funcionami=nio Inadecuado de sanvisios OirAies farsecs, beies da sanga, hoslkeda)
2.4 Plantllia e personal Inadecuada =n & mamentn de os E4

5.5 Factones redadonados con 2 rabajo fuera del horaro habiual

5.5 Dtros factores en & ambiente de trabajo jespectiue)

E. Factorss de organizacian | gaadion

£.1 Falta e recurs0s esenciales (p.e camas de UCI)
5.2 Eszasa coordinacion emine sericios

6.3 Liderazo Inateciado

£.4 Otros fackores de omganizaconidinaccion (espaciique)

0
Ll
o
o
o
o
o
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E? D DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES GUE CONTRIBUYERON & ESTE EA
i) 17 ; R DE 2)

L=

E3 Wal ORE La POSIBILIDAD DE PREVEMCION DEL EA

En su Julclo, ¢ hay alguna evidencla de que sl E2 se podria haber evitade? [ |51 [ [ Mo
‘alore en una escala de & puntos 13 evidensia de posbilkdad de prevendon.

1 Ausancla de evidencia de posiolidad de prevencion.

2 Minima posiolidad de prevencion.

3 Ugera posiplidad de prevendian.

4 Moderada poslblidad de prevencion.

5 Blevada posibilidad de pravencion.

& Toal evidencia de posiolidad de prevencion.

T usted sefidd del 2 al &, contesis 3 las siguieniss pragunias:
Dezcriba bravements |3 manera en que 8l E& podria habsres prevenido

{Pusde kdantiflcar alguna razon por la cual fracazara la pravencien de asta EAT

EXPFERIEMCIA DEL REVISOR

LEI Juicio gel revisor estaba Imitado o dificultado por una falta de (It [ne
conocimlento an la Hpﬂ[ﬂﬂ."ﬂ-ﬂd?

hamue 5 5 phanga que &8 NecEsanD |3 revision por un especialsta & indigue que especial=la o discping
\p.2. fanrada), indlcando ENiss Como S23 necesarin

Dascriba el Julcio que eata Imitade o dificuliado por la falta del conccimianio da la
sspaclalidad y la pregunta clinica qua se la debaria plantear a un espaclalista

Dazcriba la resclucion de las dudas planisadas tras |a consulia con un especiallzta

NUmero da 1D del especiatista: [ | | |

ESTUDIC DE L& IWCIDEWC & OF EFECTOS ADNVERSOS BN LA ASISTENCIA HOSPITALAMA, - FROYECTS AS FI0Me 7]
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ANEXOS

Anexo 3. Sistema de notificacidn y registro de incidentes y efectos adversos del Hospital de San

Juan.

g SISTEMA DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES ¥ EFECTOS

Aprender de los problemas

Disefio de estrategias para la sequridad de los pacientes

Sistema de Notificacian y Registro de Incidentes y Efectos Adversos en el Hospital Universitari de Sant Joan d'Alacant,

La Sequridad de los Pacientes s un pilar basico en &l modela de la mejora continua de |z Calidad Asistencial. Desde 2 Comision de Seguridad de

|os Pacientes, planteamos |a opartunidad de aprender da nuestras experiendias disefianda estrategias para poder redudir |a frecuencia y/o el
impacta de determinados actos inseguros que acompanan Iz practica diaria de nuestrs actividad asistencial.

DSINER  Registodecas

NP Registra:

NHC:

E)h
Apellidas:
Nombre:
Centrot

Servicio:

1.~ Fecha Notificacion:

Hora Notificacion:

2.- Fecha Evento:

Hara Eventa:

3-Resumz que es lo
que ocumio:

2693

SINIDENTIFICAR

SINIDENTIFICAR

SINIDENTIFICAR

HOSPITAL SANT JOAN

02012 | (ddimmiyyyy)

030000 | (ph:mm:se)

002 (ddimmiyyyy)

030000 | (ph:mm:se)
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SISTEMA DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES Y EFECTOS

Aprender de los problemas

Disenio de estrategias para la sequridad de los pacientes

Sistema de Natificacion y Registro de Incidentes y Efectos Adversos en el Hospital Universitari de Sant Joan d'Alacant.

Lz Seguridad de los Pacientes es un pilar basic en &l modelo de I3 mejora continua de |a Calidad Asistencial, Desde |a Comizsion de Seguridad de
|os Pacientes, planteamos |z oportunidad de aprender de nuestras experiencias disefando estrategias para poder reducir la frecuencia y/o &l
impacta de determinados actos insequras que acompanan |z practica diaria de nuestra actividad asistendial,

4.~ Indigue |z causa del
suceso adverso

5.~ Indique los factores que influyeran en |a aparician del suceso adverso

Relacionadas con la medicacion Relacionadas con |a gestion

R4 . O ! @ E”Llnpillti;:idad de Ia historia . O . @
Errores de medicacion Ferdida de dowumentos i O la @
e 50 10 WSS o0 @
Dosis incorrecta g O No @ SEFLSSJ:tLdEHtiHEmdn g O lo @
et Ty 0 %0

Citacion erronea o

Frecuencia de . O o @ suspension de i O Na @

administracion incarracta oo
Intervencion quirurgica

Error de preparacion o .
manipulacion 5 O Na @

Menitarizacion . N N

insuficente 50 0! Relacionados con el diagnostico

Error de dizpenzacian g O o @ Error dizgnastica 5 O o @
. . . Retrazo en &l .

Patiente equivacade g O lo @ e g O No @

Duracion del tratamiente
incarrecta 5i O Nlo @

Faltz de adherencia al
0 w®

tratamiento

Interaccion Valoracion inadecuada
medicamentosa i 0 o © del riesgo 5 0 40,

Relacionados con los cuidados
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SISTEMA DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES Y EFECTOS

Aprender de los problemas

Disefio de estrategias para |a sequridad de los pacientes

Sistema de Notificacion y Registro de Incidentes y Efectos Adverzas en el Hospital Universitari de Sant Joan d'Alacant. |

Lz Sequridad de oz Pacientes &5 un pilar basico en el modela de |z mejora continua de |z Calidad Asistencizl. Desde |2 Comizian de Sequridad de
los Pacientes, planteamos [z oportunidad de aprender de nuestras experiencias dizefiando estrategias para poder reducir |z fracuencia y/o &l
impacto de determinadas actos inseguros que acompanan |a practica diaria de nuestra actividad asistendial.

Error de dispenzacion g O o @ Error diagnastico i O Na @

. ‘ Retrazo en &l
Patiente equivocado g O la @ e 5 O la @

Duracion del tratamients
incarracta 5 0 o @

Faltz de adherencia &l . O . @

tratamienta

Interaccion Valoracion inadecuada
s0 1@ s0 w0

Relacionados con los cuidados

medicamentoza del riesgo
Cuidado inadecuzdo del }
pacignts i O flo @
: o Mantenimienta
Rel d | i :
elacionados con la comunicacian . g O o @

Comunicacion personal Inadecuzdo mangjo de |
zanitario-pacients i O fio @ zignos de alert Si 0 Na @

Comunicacion entre
- 0 @
personal sanitario

ComunienEL I a0 o ® Relationados con prodecimientos (indluye ROT)

servidos

Comunicacion con otras Complicacian debida al :

tentros S O flo @ procedimiento s O flo @
Lezion dehida 2 una

Barrera idiomatica g O la @ inadecuada tecnica en &l g O Na @
prac,

Barrera cultural 5 O lo @

Otro diferente 2 los . .

anteriores 5 O o @ Otras Si O lo @

(especifique) (especifique)

6.- iCua de estas
afirmacionas describe
mejor el impacta sabre
&l pacienta?

ELEFECTONO HAOCURRIDO, PERO ESTUVO APUNTO DE OCURRIR v
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SISTEMA DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES ¥ EFECIS

Aprender de los problemas

Disefio de estrategias para la sequridad de los pacientes

Sistema de Netificacion y Registro de Incidentes y Efectos Adversos en el Hospital Universitari de Sant Joan d'Alacant, |

L2 Seguridad de los Pacientes es un pilar basico en &l modelo de |a mejora continua de |z Calidad Asistencial, Desde la Comisian de Seguridad de
|os Pacientes, planteamas |z opartunidad de aprender de nuestras experiencias dizenando estrategias para poder reducir Iz frecuenda yo el
impacto de determinados actos inseguros que acompanan |z practica diaria de nuestra actividad asistencial

7.- Indique |as repercusiones del suceso adverso sobre el pacients (MARCAR SOLO UNA AFIRMATIVAMENTE)

Relzcionados con la medicacion Relacionades con un procadimients
Hemarragia o
Nauseas, vomitos o hematoma relzcionadas
diarea secundarios 2 g O lo @ ton intervencion g O llo @
medicacion quirdrgica o

pracedimiento

Lesion en un drgano

Hipotension par
Fa'rprnal:os IJ ] O flo @ durante un Si O llo @
pracedimiento

Prurite, rash o lesiones

. Eventracion o
dérmicas reactivas a g o y g i !

; A = O Ho @ visceracion Si O llo @
farmacos o apositos

Cefalea por farmacos g O o @ Dehizcencia de suturas g O lia @
Alteraciones Adherendas y

neuralogicas por g O N @ alteracionas funcionales i O o @
farmacos tras cirugia

Neutropenia g O o @ Seroma g O la @

Hemarragia digestiva

e Intervencion quirdrgica
alta (relacionada con |2 5 g e 5 ‘
" = O flo @ ineficaz o incompleta = O llo @
medicacion)

IAM, AVC, TEP, TVP i O lo @ Desgarro utering 5 O N @
Hemuorragia por ) Complicationes )

anticoagulacion 50 w0 neonatales por parto 5 0 40
Desequilibrio de ; 0 )

eledtrolitos 5 O flo @ lleumatarax Si O lla @
Alteracian del ritmo

cardiaco o actividad 50 0) Perforacion timpanica 50 o ®
glectrica por farmacos

Agravamiento ce |z ; Hematuriz (relacionzda )

funcion renal 5 0 e © tan sondaje) 510 o ©
Insuficienda cardiaca y ; Trastomno dirculatorio )

shock 5 0 0 (férula muy ajustadz) 5 0 o @
Dolor por ausencia de ; Complicaiones locales )

medicacion 5 0 0 por radioterapia 5 0 40)
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Aprender de los problemas

Diseno de estrategias para la sequridad de los pacientes

Sistema de Notificacian y Registro de Incidentes y Efectos Adversos en el Hospital Univerzitari de Sant Joan d'Alacant,

Lz Sequridad de los Pacientes &5 un pilar basico en &l modelo de |z mejora continua de |z Calidad Asistencial, Desde |a Comision de Sequridad de

los Pacientes, planteamos |2 opartunidad de aprender de nuestras experiencias disefianda estrategias para poder redudir |z frecuencia y/o el
impacto de determinados actos inseguros que acompafian la practica diaria de nuestra actividad asistencial.

Alteracion del ritmo
cardiaco o actividad
eléctrica por farmacas

Agravamiento de |z
funcian renal

Insuficiencia cardiaca y
shock

Dalor por ausencia de
medicacion
Retencion urinaria
zzociada @ anestesiz

Reacion adversz 2
agentes anastésicos

Relacionados con los cuidados

50
50
50
5i 0
5i 0
50

Flebitis

Lesion de ciatica por
inyectables

EAP & insuficienciz
respiratoriz

Quemaduras, erosiones
y contusiones
(incluyendo fracturas
consecuentes)

Uleera por presion
Otras consecuencias de

|3 inmavilizacion
prolongada

(especifique)

50
5 0
50
5 0
50
50

o ®
o ®
o ®
o ®
o ®
o ®

0,
o ®
o ®

o ®

o ®
o ®

Perforacion timpanica

Hematuria (relzcionada
ton sondaje)

Trastorno circulatorio
(ferula muy zjustada)

Complicaciones locales
por radioterapia

50
50
50
5 0

Relzdionades con infeccion nosecomial

Infection de heridz
quirdrgica y/o traumatica

ITU zz00izda 2 sondaje

Infeccion oportunista por
tto inmunosupresor

Bacteriemia asociada 2
dispozitiva

Sepsis y shack septico

Infeccion de Ulcera por
prezion

Neumania (incluye por
azpiracion)

Otros

5i 0
5 0
5 0
5.0
5 0

50

50

Evolucion mas torpida de
enfermedad de baze

Otro EA

(especifigue)

50
50

o ®

o ®
o ®
e ®

e @
o ®
o ®
e @
o ©

e ®

e ®

e ®
e ®
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Aprender de los problemas

Disefio de estrategias para |z seguridad de los pacientes

Sistema de Notificacion y Registro de Incidentes y Efectos Adversos en el Hospital Universitari de Sant Joan d'Alacant. |

La Sequridad de los Pacientes es un pilar basica en el modelo de |a mejora continua de la Calidad Asistencial, Desde |a Comision de Seguridad de
oz Pacientes, planteamas |2 oportunidad de aprender de nuestras experiencias disefiando estrategias para pader redur |z frecuencia y/o &l
impacta de determinadas actos inseguros que acompanian | practica diaria de nuestra actividad asistencial.

E— 5 U llo @ SE[SIE Y SNOCK SEPTICO 5 U o @
Quemaduras, eroziones
v contusiones . Infeccion de dlcera par .
(incluyenda fracturas §i O flo @ presion i O flo @
tonsecuentes)
' . . lleumaniz (incluye por .
Uleera por presién 50 i @ ey 50 o ®
Otraz consecuencias de
|z inmavilizacion i O N @
prolongada
(especifique) Otros

Evolucion mas torpida de .
enfermedad de base S O flo @

Otro EA i O la @

(especifique)

NINGUN EA 0 w®

8.~ (Que atendan racibio
el pacientz a
tonsecuencia del efectn
adverso?

LAATENCION SANITARIANG SE VIO AFECTADA v

9.~ (Que es o que se
podria haber hecha para
avitar este problema?
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Aprender de los problemas

Disefio de estrategias para la sequridad de los pacientes

Sistema de Notificacion y Registro de Incidentes y Efectos Adversos en el Hozpital Universitar de Sant Joan d'Alacant.

La Seguridad de los Pacientes es un pilar basico en el modela de |a mejora continua de |3 Calidad Asistencial. Desde |3 Comisian de Segquridad de
|os Pacientes, planteamos |a oportunidad de aprender de nuestras experiencias disefianda estratagias para poder reducir |3 frecuencia y/o el
impacto de determinados actos inseguros que acompafian |a préctica diaria de nuastra actividad asistencial,

10.- iCamo e podrian
controlar los factores
influyentes en la
aparicion de este suceso
adverso?

I

G-

o

Datos del acto de
notificacion: (OPCIONAL)

Nombre de |z parsona
gue dio |z alerta:

Nombre del notificante:

Servicio:

Categoria profesional:
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Aprender de los problemas

Disefio de estrategias para la sequridad de los pacientes

Sistema de Notificacion y Registro de Incidentes y Efectos Adverzos en el Hospital Universitari de Sant Joan d'Alacant,

La Sequridad de los Pacientes es un pilar basico en el madelo de |2 majora continua de |a Calidad Asistencial, Desde |a Comision de Seguridad de
|os Pacientas, planteamos |a oportunidad de aprender de nuastras experiencias disefiando estrateqias para poder reducir |z frecuandia y/o &l
impacta de determinades actos inseguros que acompanan a practica diaria de nuestra actividad asistencial,

g~

r|

Datos del acto de
notificacion: (OPCIONAL)

Nombre de |3 persona
gue dio |z alerta:

Nombre del notificants:

Servicio:

Categoria profesional:

MUCHAS GRACIAS POR 5U COLABCRACION

[Guardar” Restablecer J

Eliminar
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Anexo 4.Listado de Verificacion de la Cirugia utilizado en el Hospital de San Juan

éHA CONFIRMADO EL PACIENTE SU IDENTIDAD; EL SITIO QUIRURGICO; EL PROCEDIMIENTO Y SU

CONSENTIMIENTO? v
£SE HA MARCADO EL SITIO QUIRURGICO? ~
SRl e S s S s S L e ] ]
¢SE HA COLOCADO EL PULSIOXIMETRO AL PACIENTE Y FUNCIONA? £
¢ESTA LA HISTORIA CLINICA COMPLETA DEL PACIENTE DISPONIBLE? sclecciona [og
¢TIENE EL PACIENTE ALERGIAS CONOCIDAS?
ETIENE EL PACIENTE VIA AEREA DIFICIL/RIESGO DE ASPIRACION? v
¢TIENE EL PACIENTE RIESGO DE HEMORRAGIA > 500ML (7ML/KG EN NINOS)? v
ETTE

SE HA ADMINISTRADO PROFILAXIS ANTIBIOTICA EN LOS ULTIMOS 60 MINUTOS? [scleccion= i

éHA REPASADO EL CIRUJANO CUALES SERAN LOS PASOS CRITICOS O NO SISTEMATIZADOS? sel

1]
]

cciona g

&HA REPASADO EL CIRUJANO CUANTO DURARA LA OPERACION?
£HA REPASADO EL CIRUJANO CUAL ES LA PERDIDA DE SANGRE PREVISTA? ]

é¢HA COMPROBADO EL ANESTESISTA SI EL PACIENTE PRESENTA ALGUN PROBLEMA ESPECIFICO?

é¢HA COMPROBADO EL EQUIPO DE ENFERMERIA SI SE HA CONFIRMADO LA ESTERILIDAD (CON [celecciona K%
RESULTADO DE LOS INDICADORES)? 2e &5

EQUIPO DE ENFERMERIA: ¢HAY DUDAS O PROBLEMAS RELACIONADOS CON EL INSTRUMENTAL Y LOS
EQUIPOS?

M
1]
[
[+]

lecciona [l

¢PUEDEN VISUALIZARSE LAS IMAGENES DIAGNOSTICAS ESENCIALES? sel

1]
]

cciona g
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