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“Todos podemos caer en el error, pero sólo los necios perseveran en él”. 

 

Marco Tulio Cicerón (106-43 AC). 

 

 

“La vergüenza de confesar el primer error, hace cometer muchos otros”. 

 

Jean de la Fontaine (1621-1695). 

 

 

“Hay algunos pacientes a los que no podemos ayudar, pero no hay ninguno al que no podamos 

dañar”. 

 

Arthur Bloomfield (1888-1962). 
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Introducción. Se realizan cerca de 234 millones de cirugías mayores anuales en el 

mundo, con tasas de complicaciones y mortalidad postoperatorias no despreciables. 

Aproximadamente un 10% de los pacientes atendidos en los hospitales sufre algún daño 

derivado de la propia atención sanitaria. Por tanto, la medicina se ha vuelto altamente 

compleja, muy efectiva, pero potencialmente peligrosa. Para mejorar la seguridad del 

paciente es necesario un análisis profundo de los eventos adversos (EA) y generar 

medidas de control, divulgación y minimización que involucren a todos los 

profesionales sanitarios, respaldados por los sistemas de salud.  

 

Objetivos. El objetivo principal de nuestro estudio es identificar el riesgo de sufrir EA 

en los pacientes operados en servicios quirúrgicos. 

 

Metodología. Se realizó un análisis epidemiológico del riesgo asociado a los servicios 

quirúrgicos, a través de una revisión de dos bases de datos obtenidas de dos estudios 

descriptivos observacionales de diseño transversal; el estudio IBEAS (58 hospitales de 5 

países de Latinoamérica: Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perú) y el estudio 

ESHMAD (34 hospitales públicos de la Comunidad de Madrid). 

Se realizó una guía de cribado a todos los pacientes ingresados en los hospitales en el 

momento del estudio (una semana a finales de 2007 en el estudio IBEAS y la segunda 

semana de mayo de 2019 en el estudio ESHMAD). Si un paciente resultaba positivo en 

uno o más de los 19 ítems de esta guía, el caso se analizaba en profundidad mediante 

otro cuestionario modular validado, MRF2, que permitía evaluar si un paciente 

efectivamente había sufrido las consecuencias de un incidente dañino (verdadero 

positivo) y, en cuyo caso, clasificar el tipo de evento, su gravedad, los factores asociados, 

y si el incidente podía haberse evitado o no. 

Los EA debían estar presentes el día de la observación, pero podían haber ocurrido 

durante episodios de atención médica anteriores. 
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Resultados.  

IBEAS. Se incluyeron 5228 pacientes atendidos en servicios quirúrgicos y médico-

quirúrgicos. La prevalencia global de EA fue 10,7%, en los servicios quirúrgicos 11,9% y 

en los médico-quirúrgicos 8,9%. 

Los dos momentos más frecuentes de aparición de los EA fueron durante un 

procedimiento (35,4%) y en la sala de hospitalización (32,4%). 

Los pacientes sin factores de riesgo intrínseco tuvieron una prevalencia de EA del 9,0%, 

frente al 20,5% en los pacientes con 3 o más factores; sin factores de riesgo extrínsecos la 

prevalencia fue del 6,4%, aumentando de forma exponencial al sumar factores (25,5% en 

pacientes con 3 o más factores); y la prevalencia en pacientes sin comorbilidad fue del 

4,9% frente al 40,3% de los pacientes que sí tenían alguna. 

Las consecuencias clínicas más frecuentes de los EA fueron las infecciones de herida 

quirúrgica y las complicaciones tras una intervención quirúrgica o un procedimiento. 

El 22,4% de los EA se consideraron graves y el 61,2% moderados. Además, se 

consideraron evitables el 60,2% de los EA. 

 

ESHMAD. Se siguieron 8307 pacientes ingresados en servicios médicos y quirúrgicos, 

con una prevalencia global de EA de 12,1%, de 13,3% en los servicios quirúrgicos 

independientemente del tratamiento recibido y de 11,4% en los servicios médicos. 

De 3123 pacientes ingresados en servicios quirúrgicos fueron intervenidos 1989. La 

prevalencia de EA en pacientes operados fue de 15,8% y en los no operados de 8,7%. En 

el análisis multivariante el hecho de ser operado confirió 2,3 veces más riesgo de 

presentar un EA. El riesgo de sufrir EA en cirugía de urgencia fue de 20,6% frente a 

12,4% si la cirugía era programada. 

Los dos momentos más frecuentes de aparición de EA fueron en la sala de 

hospitalización (37,5%) y durante un procedimiento (22%). 

El porcentaje de pacientes con EA y factores de riesgo intrínseco fue de 12,4% en los no 

operados frente al 18% en los operados y el porcentaje de pacientes con EA y factores de 

riesgo extrínseco fue de 11,5% en los no operados frente al 16,8% en los operados.  

La media de estancia hospitalaria en los pacientes operados con EA fue de 28,7 días 

frente a los 13 días de los pacientes operados sin EA; mientras que los pacientes no 
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operados con EA tuvieron una media de 9,7 frente a los 7,1 días en los pacientes sin EA. 

Los EA más frecuentes en los servicios quirúrgicos fueron la infección relacionada con 

la asistencia (42,63%), seguidos de los relacionados con un procedimiento (37,72%).  La 

frecuencia de infección relacionada con la asistencia en pacientes operados fue del 

33,60% frente al 9,04% en los pacientes no operados. 

Al analizar la carga de enfermedad asociada a los EA, se encontró que el 48,3% de los 

EA condicionó un aumento de la estancia hospitalaria, y de este porcentaje, en el 92,4% 

de los casos hubo cirugía. El 77,8% de los EA fueron considerados evitables en los 

pacientes operados, mientras que el 22,2% fueron catalogados como evitables en los 

pacientes no operados.  

 

Conclusiones.  

En los servicios quirúrgicos, la prevalencia global de EA varió entre el 11,9% (IBEAS) y 

el 13,3% (ESHMAD), siendo mayor en los pacientes operados. La cirugía aumentó 2,3 

veces el riesgo de sufrir un EA. 

En ambos estudios, los momentos más susceptibles de sufrir EA fueron durante la 

hospitalización y durante un procedimiento quirúrgico, siendo la infección de herida 

quirúrgica el EA más prevalente. 

Casi la mitad de los EA sufridos condicionó un aumento de la estancia hospitalaria, y de 

éstos, en el 92,4% hubo una intervención quirúrgica. Además, los EA graves fueron más 

frecuentes en los pacientes operados.  

La evitabilidad de los EA varió entre el 60% en el IBEAS y el 77,8% en el estudio 

ESHMAD.  
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Introduction. Nearly 234 million major surgeries are performed annually in the world, 

with non-negligible rates of postoperative complications and mortality. Approximately 

10% of the patients treated in hospitals suffer some damage derived from the health care. 

Therefore, medicine has become highly complex, highly effective, but potentially 

dangerous. To improve patient safety, an in-depth analysis of adverse events (AEs) is 

necessary and generation of control, dissemination, and minimization measures that 

involve all health professionals, supported by health systems. 

 

Objective. The aim of our study is to identify the risk of suffering AEs in patients 

operated on in surgical departments. 

 

Methods. An epidemiological analysis of the risk associated with surgical services was 

carried out, through a review of two databases obtained from two descriptive 

observational studies of cross-sectional design; the IBEAS study (58 hospitals from 5 

Latin American countries: Argentina, Colombia, Costa Rica, Mexico and Peru) and the 

ESHMAD study (34 public hospitals in the Community of Madrid). 

A screening guide was carried out on all patients admitted to the hospitals at the time of 

the study (one week at the end of 2007 in the IBEAS study and the second week of May 

2019 in the ESHMAD study). If a patient tested positive for one or more of the 19 items 

in this guide, the case was analyzed in depth using another validated modular 

questionnaire, MRF2, which made it possible to assess whether a patient had indeed 

suffered the consequences of a harmful incident (true positive) and, in which case, to 

classify the type of event, its severity, associated factors, and whether or not the incident 

could have been avoided. AEs had to be present on the day of observation, but could 

have occurred during previous episodes of care. 

 

Results.  

IBEAS. 5228 patients treated in surgical and medical-surgical services were included. 

The global prevalence of AEs was 10,7%, in surgical departments was 11,9% and in 

medical-surgical departments was 8,9%. 
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The two most frequent moments of appearance of AEs were during a procedure (35,4%) 

and in the hospital admission (32,4%). 

Patients without intrinsic risk factors had a prevalence of AEs of 9,0%, compared to 

20,5% in patients with 3 or more factors; without extrinsic risk factors, the prevalence 

was 6,4%, increasing exponentially when factors were added (25,5% in patients with 3 

or more factors); and the prevalence in patients without comorbidity was 4,9% compared 

to 40,3% of patients who did have any. 

The most frequent clinical consequences of AEs were surgical wound infections and 

complications after surgery or a procedure. 

22,4% of AEs were considered severe and 61,2% moderate. In addition, 60,2% of AEs 

were considered preventable. 

 

ESHMAD. A total of 8307 patients admitted to medical and surgical services were 

followed up, with an overall prevalence of AEs of 12,1%, 13,3% in surgical services 

regardless of the treatment received, and 11,4% in medical services. 

Of 3123 patients admitted to surgical services, 1989 were operated on. The prevalence of 

AE in operated patients was 15,8% and in non-operated patients 8,7%. In the 

multivariate analysis, the fact of being operated conferred 2.3 times more risk of 

presenting an AE. The risk of suffering AE in emergency surgery was 20,6% compared 

to 12,4% if the surgery was scheduled. 

The two most frequent moments of appearance of AEs were in the hospitalization room 

(37,5%) and during a procedure (22%). 

The percentage of patients with AE and intrinsic risk factors was 12,4% in the non-

operated versus 18% in the operated and the percentage of patients with AE and 

extrinsic risk factors was 11,5% in the non-operated versus 16,8% in the operated. 

The mean hospital stay in patients operated on with AE was 28,7 days compared to 13 

days for patients operated on without AE; while non-operated patients with AE had a 

mean of 9,7 days compared to 7,1 days in patients without AE. The most frequent AEs 

in surgical services were care-related infection (42,63%), followed by those related to a 

procedure (37,72%). The frequency of care-related infection in operated patients was 

33,60% versus 9,04% in non-operated patients. 
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When analyzing the burden of disease associated with AEs, it was found that 48,3% of 

AEs caused an increase in hospital stay, and of this percentage, surgery was performed 

in 92,4% of cases. 77,8% of AEs were considered preventable in operated patients, while 

22,2% were classified as preventable in non-operated patients. 

 

Conclusions. 

In surgical departments, the global prevalence of AEs varied between 11,9% (IBEAS) and 

13,3% (ESHMAD), being higher in operated patients. Surgery increased the risk of 

suffering an AE by 2,3 times. 

In both studies, the moments most likely to suffer AEs were during hospitalization and 

during a surgical procedure, with surgical wound infection being the most prevalent 

AE. 

Almost half of the AEs suffered led to an increase in hospital stay, and of these, 92,4% 

had a surgical intervention. In addition, serious AEs were more frequent in the operated 

patients. 

The preventability of AEs varied between 60% in the IBEAS and 77,8% in the ESHMAD 

study. 
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1. 1. EL COMPLEJO ARTE DE LA MEDICINA Y LA CIRUGÍA. 

 

En cualquier parte del mundo donde se lleve a cabo, la cirugía comporta, en esencia, 

cuatro grandes factores de mortalidad: la infección, la hemorragia, la anestesia aplicada 

en condiciones inseguras y lo que sólo cabe denominar lo imprevisible. Para los tres 

primeros, la ciencia y la experiencia han aportado algunas medidas preventivas sencillas 

y valiosas que creemos aplicar sistemáticamente, aunque en muchas ocasiones no lo 

hagamos.  

Puede que en algunas profesiones el trabajo en equipo simplemente sea difícil. Pero en 

condiciones de extrema complejidad, recurrimos inevitablemente a la división del 

trabajo y a la pericia del especialista. En el quirófano, por ejemplo, están el cirujano, el 

ayudante de cirugía, el enfermero instrumentista, el enfermero circulante, el anestesista, 

el auxiliar de enfermería, el celador, y así sucesivamente. Cada uno de ellos debe ser un 

maestro en su especialidad. Para eso se forman durante años. En palabras de Henry 

Marsh, hacen falta 3 meses para aprender a hacer una operación, 3 años para saber 

cuándo hacerla y 30 años para saber cuándo no hacerla2. No obstante, los datos indican 

que hace falta que contemplen su trabajo no sólo como el buen desempeño de la tarea 

que corresponde a su especialidad, sino también colaborando con el grupo para obtener 

los mejores resultados posibles, es decir, trabajando en equipo. Eso requiere encontrar la 

manera de garantizar que el equipo no deje cabos sueltos y también que se adapte, como 

equipo, a cualquier problema que pueda surgir.  

 

En el hospital coexisten tres modelos de gestión del riesgo, y los tres se aplican a los 

servicios de cirugía general: (1) el modelo ultraadptativo, es el que se da en la cirugía 

innovadora y también en esos casos muy complejos y muy poco frecuentes y que además 

en ocasiones exigen una actuación conjunta de varios servicios; en este modelo solo cabe 

aceptar el riesgo y confiar en el experto; (2) el modelo de alta fiabilidad, es el que se da 

por ejemplo en la cirugía programada, es el más común y en el que cabe por completo la 

gestión del riesgo; y (3) el modelo ultraseguro, que aunque sea de manera tangencial y 

concurrente también afecta a los servicios quirúrgicos, es el que se aplica a los bancos de 
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sangre y centrales de esterilización, en el que la norma garantiza la seguridad del 

paciente al evitar el riesgo (figura 1). 

 

 

 

 

Figura 1. Adaptada de Vincent C, Amalberti R. Seguridad del paciente. Estrategias para 

una asistencia sanitaria más segura3. 

 

 

En la década de 1970, los filósofos Samuel Gorovitz y Alasdair MacIntyre4 publicaron un 

ensayo sobre la naturaleza de la falibilidad humana. La pregunta era por qué fracasamos 

en lo que nos proponemos hacer en el mundo. Uno de los motivos, señalaron es la 

“falibilidad necesaria”: algunas de las cosas que queremos hacer están por encima de 

nuestras capacidades. Existen muchos ámbitos, sin embargo, en los que el control está a 

nuestro alcance. Por tanto, sólo existen dos motivos por los que, a pesar de todo, 

podemos fracasar. El primero es la ignorancia: podemos equivocarnos porque la ciencia 

sólo nos aporta una comprensión parcial del mundo. El segundo motivo, sin embargo, 

es la ineptitud, en donde el conocimiento existe, pero no se aplica de forma adecuada. 

Durante toda nuestra historia en la medicina, durante siglos no hemos sabido 
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prácticamente nada acerca de las causas de las enfermedades ni cómo remediarlas, y en 

unas pocas décadas, la ciencia ha desarrollado el conocimiento suficiente como para 

convertir la lucha contra la ignorancia en algo tan importante como la lucha contra la 

ineptitud.  

 

La ciencia médica y la tecnología han avanzado a un ritmo sin precedentes durante la 

última mitad de siglo, del mismo modo en que la complejidad de la atención sanitaria 

ha ido incrementándose. Actualmente la asistencia sanitaria tiene mayor conocimiento, 

mayor volumen de información disponible y mayor número de personas involucradas 

con respecto a hace muy pocos años. Todos los días, se publican y se enumeran cerca de 

7000 artículos en revistas indexadas5. Este cambio tan rápido ha puesto a prueba la 

capacidad de traducir el conocimiento en práctica, así como el aplicar las nuevas 

tecnologías de forma segura y apropiada en los distintos sistemas sanitarios6.  

 

Por otro lado, la salud de la población también ha evolucionado, en parte gracias a este 

avance del conocimiento y la tecnología mencionados, convirtiéndose en una población 

más envejecida. Esto se traduce en un aumento de la incidencia y prevalencia de 

enfermedades crónicas, así como de necesidad de servicios quirúrgicos esenciales. En 

2021 en España, la infección COVID-19 constituyó la principal causa de muerte, seguida 

de las enfermedades del sistema circulatorio y los tumores, con una esperanza de vida 

de 83 años en las mujeres y 80 en los hombres. Estas enfermedades crónicas son ahora la 

principal causa de enfermedad y de discapacidad en nuestro país, generando cada día 

pacientes más frágiles que van a necesitar asistencia sanitaria7.  

 

De este modo, la medicina se ha convertido en el arte de manejar la complejidad extrema. 

El CIE-10 publicado por la OMS clasifica más de trece mil enfermedades, síndromes y 

tipos de lesión. Y para casi todas ellas, la ciencia nos ha dado algún tipo de respuesta. 

Los médicos disponemos actualmente de unos seis mil fármacos y cuatro mil 

procedimientos médicos y quirúrgicos, cada uno con sus requisitos, riesgos y 

consideraciones diferentes.  
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La medicina, que en el pasado solía ser simple, poco efectiva y relativamente segura, en 

la actualidad se ha transformado en compleja, efectiva, pero potencialmente peligrosa8. 

Se calcula que en todo el mundo se realizan cada año 234 millones de operaciones de 

cirugía mayor, lo que equivale a una intervención por cada 25 habitantes del planeta. 

Hasta un 25% de los pacientes hospitalizados sufren complicaciones postoperatorias y 

la tasa bruta de mortalidad registrada tras cirugía mayor es del 0,5 al 5%9.  

 

Estamos, por tanto, en un escenario, en el que, gracias al avance tecnológico y científico, 

patologías que antes no eran subsidiarias de tratamiento quirúrgico ahora son operadas 

a diario. Esto, sumado al aumento en la esperanza de vida de los pacientes, nos ha 

llevado a realizar intervenciones quirúrgicas más complejas en pacientes también más 

complejos. 

 

Aunque el propósito de la cirugía es salvar vidas, la falta de seguridad en la atención 

sanitaria puede provocar daños considerables. De hecho, a pesar de llevar dos décadas 

con el foco puesto sobre la seguridad del paciente, la propia OMS ha manifestado 

recientemente que un 10% de pacientes sigue sufriendo un evento adverso (EA) cuando 

son atendidos en un hospital, que se dan 134 millones de EA/año debidos a la atención 

insegura en los hospitales generando hasta 2,6 millones de muertes (el 60 % en países de 

ingresos bajos y medios), y que la mitad de la carga mundial de morbilidad derivada del 

daño al paciente se origina en Atención Primaria10.  

 

Por consiguiente, un movimiento mundial que promueva un enfoque sistémico e 

integral de la seguridad del paciente salvaría la vida de millones de personas en todo el 

mundo. No existe un remedio único para mejorar la seguridad de la cirugía en concreto, 

ni la seguridad de la asistencia sanitaria en general. Para lograr este objetivo es necesario 

emprender de forma fiable y sistemática una serie de medidas que no sólo afectan al 

cirujano, sino a todos los profesionales sanitarios, respaldados por el sistema de salud, 

para beneficio del paciente. 
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La seguridad clínica es un componente esencial de la calidad asistencial, por la 

complejidad, tanto de la práctica clínica como de su organización. Una práctica clínica 

segura exige conseguir tres grandes objetivos: Identificar qué procedimientos clínicos 

diagnósticos y terapéuticos son los más seguros y eficaces, asegurar que se aplican a 

quien los necesita y realizarlos correctamente y sin errores.  

 

 

1.2. ANTECEDENTES HISTÓRICOS. 

 

En noviembre de 1999 se publicó el informe del Instituto estadounidense de Medicina 

titulado “To Err Is Human: Building a Safer Health System”11, en donde se reveló que 

de 44.000 a 98.000 muertes en EEUU estaban causadas por errores médicos, que 

multiplicaban por 5 las muertes causadas por el SIDA y por 3 las ocasionadas por la 

diabetes mellitus, y que generaba un gasto anual de 17 a 29 millones de dólares. Fue la 

denominada “epidemia de los errores médicos”.  

Esta publicación, puso en evidencia la alta frecuencia de los EA causados por la 

asistencia sanitaria, lo que originó un creciente interés por la mejora en la seguridad del 

paciente a nivel mundial. Muchos de estos EA son consecuencia de terapias que se 

administran correctamente, pero que tienen riesgos inherentes. Sin embargo, otros 

muchos EA son potencialmente prevenibles.  

 

Sin embargo, esta curiosidad de mejorar la seguridad en la asistencia a los pacientes no 

nació en 1999. Ya en 1955, Barr12 vio en los riesgos que conllevaba la asistencia sanitaria 

el precio a pagar por los modernos métodos de diagnóstico y terapéutica. Moser13 los 

llamó “las enfermedades del progreso de la medicina” en 1956. En 1964, Schimmel14  

advirtió que un 20% de los pacientes admitidos en un hospital universitario sufrían 

alguna iatrogenia y que la quinta parte de éstos eran casos graves. Steel15, en 1981, 

determinó una tasa de enfermedad iatrogénica del 36%. La cuarta parte correspondía a 

casos graves. 

 

En 1991, Brennan 16  publicó un estudio que resultó innovador debido a la mayor 
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consistencia en la metodología utilizada. “Harvard Medical Practice Study” fue 

desarrollado con fines medicolegales, y centrado en EA que podían estar relacionados 

con demandas por mala praxis y negligencias. En él se analizaban los datos de más de 

30.000 pacientes de 51 hospitales del estado de Nueva York. Este estudio encontró una 

incidencia de 3,7% de EA, de los que un 50% podían haberse evitado aplicando el 

conocimiento disponible y de los que un 13,6% se relacionaban con la muerte del 

paciente. En el mencionado estudio, los EA más frecuentes eran los que se producían 

como consecuencia del uso de medicamentos, seguidos de los relacionados con la 

infección de la herida operatoria y con las complicaciones de la técnica quirúrgica. La 

metodología utilizada, era la de un estudio de cohortes históricas, y utilizaba como 

definición de EA el daño no intencionado provocado por un acto médico, y como fuente 

de información, la historia clínica del paciente. 

El procedimiento para la obtención de la información constaba de dos fases. En una 

primera de cribado de historias, el personal de enfermería detectaba posibles alertas en 

pacientes que pudieran haber padecido un EA. Posteriormente, en una segunda fase, la 

historia clínica de esos pacientes que habían sido detectados por las alertas del primer 

formulario de revisión eran reevaluadas por dos médicos para decidir si se trataba 

verdaderamente de un EA o no, mediante un segundo formulario de revisión de la 

historia clínica. 

Este trabajo sentó las bases de casi todos los estudios posteriores en materia de seguridad 

en el ámbito sanitario y proporcionó la definición aceptada globalmente de EA: “La 

lesión que es causada por el manejo médico y no por la enfermedad subyacente del 

paciente, y que prolonga la hospitalización o produce discapacidad en el momento del 

alta”. A pesar de que los autores reconocían que un EA no implicaba necesariamente 

una mala calidad asistencial, como tampoco la ausencia de este significaba un buen 

cuidado, sí creían que la identificación de factores de riesgo para la aparición de un EA 

suponía un paso esencial hacia una sanidad de mayor calidad. Asimismo, observaron 

que su estudio presentaba varias fuentes de posibles errores. En primer lugar, la historia 

clínica, tal y como se venía realizando, no resultaba ser una buena fuente de estudio de 

errores médicos. Segundo, admitían que hay datos que se pierden involuntariamente o 

se omiten de manera voluntaria haciendo que la imagen quede incompleta y por lo tanto 
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inexacta. En tercer lugar, este estudio había sido llevado a cabo sólo sobre datos 

hospitalarios, sin tener en cuenta todos aquellos EA que habían tenido lugar durante la 

atención primaria. Por último, se constató una gran diferencia entre el juicio de los 

diversos investigadores. No siempre se logró llegar a un acuerdo a la hora de decidir si 

se había producido un EA, así como tampoco hubo coincidencia absoluta en cuanto a la 

evitabilidad y discapacidad provocada por los mismos. 

 

El segundo gran estudio se realizó diez años más tarde por el mismo equipo, en los 

estados de Utah y Colorado 17 , encontrando resultados similares a los previos. La 

incidencia anual de EA fue de un 2,9% en las 15.000 historias revisadas procedentes de 

los hospitales participantes. De ellos, entre el 27 y el 33% se produjeron por negligencia. 

De los errores no negligentes, el 6,6% se relacionaron con la muerte del paciente. En los 

errores clasificados como negligentes, el resultado de muerte se obtuvo en el 8,8%. 

Cuando se definieron los tipos de errores, se estimó que el 44,9% de estos fueron 

operatorios, de los cuales el 16% eran debidos a negligencia. De entre los errores no 

operatorios, los más frecuentes se vieron relacionados con la prescripción y 

administración de fármacos. Dentro del hospital los lugares donde con más frecuencia 

tuvieron lugar los errores fueron el quirófano y la habitación del paciente, mientras que 

los errores debidos a negligencia ocurrían sobre todo en urgencias y en la habitación del 

paciente. Este trabajo también determinó por primera vez la aparición de EA por 

especialidades. Así, el 46% de los EA tenían lugar en Cirugía, de los cuales el 22% se 

debían a negligencia. Medicina Interna era la siguiente especialidad en frecuencia con 

un 23% de EA; de ellos el 44,9% se debieron a negligencia. A partir de estos datos se 

determinó que los errores médicos podían representar la octava causa de muerte en 

Estados Unidos. 

 

Siguiendo esta línea de trabajo han sido publicados numerosos estudios en distintos 

países como Australia18, Gran Bretaña19, Dinamarca20, Nueva Zelanda21,22, Canadá23, 24, 

Francia 25 , 26 , 27 , España 28 , 29 , Holanda 30 , 31 , Suecia 32 , Túnez 33 , Brasil 34  y otros países 

latinoamericanos35, 36 (Tabla 1). 

 



 
 
 

30 

 

 

ESTUDIO Autor/Año de 

publicación 

Nº de hospitales 

participantes 

Nº de pacientes 

incluidos 

% de 

EA 

EE.UU. 

(Nueva York) 

Brennan, 1991 51 30195 3,7 

Australia  Wilson, 1995 28 14179 16,6 

EE.UU. (Utah y 

Colorado) 

Thomas, 2000 28 14565 2,9 

Reino Unido Vincent, 2001 2 1014 11,7 

Dinamarca Schioler, 2001 17 1097 9 

Nueva 

Zelanda 

Davis, 2002 13 6579 11,3 

Canadá Baker, 2004 20 3720 7,5 

Francia Michel, 2005 71 8754 5,1 

España Aranaz, 2005 24 5624 9,3 

Holanda Zegers, 2009 21 8400 5,7 

Suecia Scoop, 2009 28 1967 12,3 

Brasil Mendes, 2009 3 1103 7,6 

Túnez Letaief, 2010 1 602 10,0 

Latinoamérica 

(IBEAS)* 

Aranaz, 2011 58 11379 10,5 

Portugal Sousa, 2019 9 4250 12,5 

Madrid 

(ESHMAD) 

Aranaz, 2019 34 9975 11,9 

* Estudio de incidencia y prevalencia. 

Tabla 1. Relación de estudios realizados para conocer la frecuencia de eventos adversos en 

hospitales. 
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Todos estos estudios comparten la definición operativa de EA como el daño no 

intencionado provocado por un acto médico más que por el proceso nosológico en sí. 

Todos son estudios de cohortes retrospectivas, con una metodología similar mediante la 

revisión de historias clínicas, en un primer momento por personal de enfermería, que 

detectan posibles alertas en pacientes que pueden haber padecido un EA. 

Posteriormente, en una segunda fase, esos pacientes que han sido detectados por la Guía 

de Cribado son reevaluados por médicos para valorar si se trata verdaderamente de un 

EA o no.  

 

En el año 2008 De Vries37 y colaboradores publicaron una revisión sobre este tema. Dado 

que los EA en los hospitales constituyen un serio problema siendo responsables, como 

ya hemos mencionado, de más muertes que enfermedades tan prevalentes como el 

cáncer de mama o el SIDA, y observando el cambio cultural que se estaba dando en los 

últimos años, pasando de la cultura punitiva de los errores médicos a la cultura de la 

Seguridad del Paciente en la que los sistemas debían responsabilizarse y actuar de forma 

anticipada con el fin de prevenirlos, De Vries y su equipo llevaron a cabo una revisión 

sistemática cuyo objetivo era obtener una idea global del problema, es decir, conocer 

más datos acerca de la incidencia de EA, porcentaje de evitabilidad así como los 

resultados derivados, y la subdivisión de los mismos por ubicación y tipo de EA. De este 

modo, dispondríamos de más información que permitiera realizar intervenciones 

efectivas, seguras y eficaces en materia de Seguridad Clínica.  

 

Los criterios de inclusión fueron compartir la definición operativa de EA ya expuesta y 

que los datos provinieran de hospitales de adultos con más de 1.000 registros. Por otro 

lado, excluyeron todos los estudios que evaluaban los EA sin vincularlos a los 

resultados, los estudios evaluados de forma informatizada, los estudios centrados en un 

EA específico (por ejemplo, EA relacionados con medicamentos), los estudios centrados 

en poblaciones específicas (por ejemplo, EA ocurridos en pacientes de UCI), y los 

estudios que disponían únicamente del resumen sin el texto completo.  
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Finalmente, obtuvieron 8 artículos publicados que cumplían todos los requisitos (de los 

257 identificados al inicio del proceso) procedentes de EE. UU., Canadá, UK, Australia 

y Nueva Zelanda. Esta revisión sistemática obtuvo una incidencia de EA del 9,2% de los 

cuales el 43,5% eran prevenibles.  

 

Los EA registrados fueron divididos en cinco categorías en función del resultado: 

discapacidad leve (resuelta antes de 1 mes), discapacidad temporal (resuelta antes de 1 

año), discapacidad permanente, muerte y desconocidos. Los EA resultantes en 

discapacidad leve fueron los más frecuentes (56,3%), seguidos por los causantes de 

discapacidad temporal (19,1%), muerte (7,4%) y discapacidad permanente (7%).  

 

En cuanto a los EA registrados por especialidades, las quirúrgicas obtuvieron un 58,4% 

de EA seguidas de las médicas con un 24,1%. Las “otras” especialidades (incluían 

Medicina Familiar, Enfermería, Urgencias, Oftalmología, Radiología y otras) provocaron 

un 9,4% de EA.  

 

Por otro lado, la mayoría de los EA se registraron en los quirófanos (41%) y en las salas 

de hospitalización (24,5%). En contraposición sólo el 3,1% tuvieron lugar en el entorno 

de UCI y el 3% en la sala de Urgencias.  

 

Por último, los EA fueron clasificados en función del tipo de EA. Aproximadamente el 

50% fueron los relacionados con una intervención quirúrgica y los relacionados con la 

medicación (39,6% y 15,1% respectivamente).  

 

Tras el análisis de los resultados, la revisión de De Vries concluyó que, a nivel global la 

tasa de EA era del 9,2% y que casi la mitad de estos eran prevenibles.  

Aunque todos los estudios incluidos en la revisión habían empleado la misma definición 

de EA, se observó una amplia variabilidad en las incidencias registradas (por ejemplo, 

el estudio de Brennan registró una incidencia de EA del 3,8% mientras que el estudio de 

Wilson obtuvo un porcentaje mucho mayor, del 16,6%). Los autores explicaron estas 

discrepancias por las diferentes metodologías empleadas, como por ejemplo la inclusión 
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de un tipo de EA en un estudio mientras que fue excluido en el otro. También podría 

explicarse por las diferentes perspectivas de los trabajos (medicolegal frente a mejora de 

la calidad asistencial). Por otro lado, el registro retrospectivo de los datos ha sido 

ampliamente criticado, puesto que la calidad de la documentación podría haber sido 

deficiente y la variabilidad interobservador podría ser muy alta, especialmente a la hora 

de juzgar la causalidad y la evitabilidad.  No obstante, el trabajo de De Vries aportó una 

visión amplia del problema a nivel global señalando los puntos clave hacia los que 

deberíamos dirigir nuestros esfuerzos. Debemos recordar que la mayoría de los EA 

estaban relacionados con las intervenciones quirúrgicas y los medicamentos y que casi 

la mitad de estos eran evitables.  

 

Más recientemente, en el año 201938, se publicó la revisión sistemática y metaanálisis de 

Panagioti, centrada en los EA prevenibles. Su objetivo era establecer la prevalencia del 

daño evitable ocurrido tanto en hospitales como en Atención Primaria y en diferentes 

especialidades, determinando la gravedad y los tipos más frecuentes. Todo ello derivado 

de la hipótesis que, fortaleciendo el enfoque hacia el daño evitable de los pacientes, se 

pueden obtener mayores beneficios clínicos tangibles.  

 

Tras la revisión, incluyeron 7313 estudios desde el año 2000 (tras la publicación del 

estudio To err is human), con un total de 337025 pacientes. La prevalencia de EA evitables 

fue del 6%, mientras que la prevalencia global de EA (evitables y no evitables) fue del 

12%. Los servicios con mayor acúmulo de EA evitables fueron Cuidados Intensivos con 

un 18%, seguidos de Cirugía con un 10%. En cuanto a la gravedad, los más prevalentes 

fueron los leves (49%), seguidos de los moderados (36%) y los graves en último lugar 

(12%). Los tipos de EA más frecuentes fueron los derivados del uso de medicamentos 

(25%) y los relacionados con un procedimiento quirúrgico (23%).  

Por último, es interesante destacar que, tras el análisis multivariante, sólo la atención 

médica en especialidades avanzadas como Cirugía, siguió siendo un factor predictor 

significativo de ocurrencia de EA evitables. Así en la discusión, Panagioti y 

colaboradores, establecen que el daño quirúrgico es mayor de lo esperado por lo que es 

necesario una mayor investigación de las causas subyacentes   
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 1.3. LA SEGURIDAD CLÍNICA Y LA CALIDAD ASISTENCIAL. 

 

Los impactantes resultados del anteriormente mencionado informe “To Err is human” 

del Institute of Medicine (IOM) de Estados Unidos, no sólo sirvieron para generar una 

alarma. El estudio también sacó a la luz que la mayoría de los EA no estaban 

relacionados con una acción temeraria o una atención sanitaria inadecuada, sino que 

estaban provocados por defectos del sistema o de las condiciones de trabajo. Por lo tanto, 

la conclusión extraída fue la necesidad de subsanar los problemas del sistema, así como 

algo muy importante, concienciar a los profesionales sanitarios de este problema para 

obtener mejoras en la calidad asistencial de los pacientes. 

Además, tal y como puso de manifiesto Stelfox, el informe marcó con claridad un antes 

y un después. Las publicaciones, así como las investigaciones en seguridad del paciente 

tuvieron un crecimiento exponencial en todo el mundo39. Así nació una nueva disciplina 

en la medicina, la Seguridad Clínica.   

 

Dos años más tarde, y a partir de este estudio, el IOM de EE. UU. publicó un nuevo 

informe: “Crossing the quality Chasm: A new health system for the 21st century” 40, cuya 

conclusión era que limitarse a hacer mejoras en los sistemas de salud no es suficiente, 

era necesario un cambio global que implicara a gobiernos, industria, proveedores de la 

asistencia sanitaria, así como a los propios consumidores del sistema, para poder reducir 

la tasa de fallos en la asistencia. De esta manera, el informe proponía una reinvención 

del sistema sanitario para fomentar la innovación y mejorar la prestación de la atención. 

Esta propuesta se basaba en una estrategia de acción integral regida por cinco objetivos 

específicos de mejora de la salud: 

 

1. Seguridad:  evitando lesiones a los pacientes atendidos. 

2. Efectividad: prestando servicios basados en el conocimiento científico a aquellos 

pacientes que puedan beneficiarse de los mismos y abstenerse de prestar dichos 

servicios a aquéllos que no puedan obtener beneficio alguno. 

3. Atención centrada en el paciente: proporcionar una atención que responda al 

individuo y que garantice las necesidades y preferencias de cada paciente. 
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4. Atención a tiempo (accesibilidad): reducir las esperas y retrasos a veces 

perjudiciales para los pacientes, así como para los profesionales sanitarios. 

5. Igualdad (equidad): prestación cuya calidad no varíe en función de las 

características de cada paciente. 

 

 De estos cinco objetivos se derivaban cinco estrategias de mejora: 

 

1. Rediseñar los procesos de atención sanitaria. 

2. Uso efectivo de las tecnologías informativas. 

3. Gestión adecuada del conocimiento y las habilidades. 

4. Desarrollo de equipos efectivos. 

5. Coordinación de la atención sanitaria teniendo en cuenta las condiciones de cada 

paciente, así como las condiciones de los distintos servicios sanitarios. 

 

Y, por último, para rediseñar el sistema sanitario, el informe del IOM proponía diez 

reglas básicas: 

 

1. Los pacientes deben recibir cuidado siempre que lo necesiten y de diferentes 

formas. Esto implica que el sistema debe responder en todo momento y el acceso 

a la atención debe ser proporcionado a través de distintas vías: teléfono, internet, 

personalmente, etc. 

2. El sistema debe ser capaz de responder a decisiones individuales y preferencias 

de cada paciente. 

3. Los pacientes deben recibir la información adecuada, así como la oportunidad de 

tomar decisiones de forma compartida con los profesionales. 

4. Los pacientes deben tener libre acceso a su propia información médica y al 

conocimiento clínico. 

5. Los pacientes deben recibir la atención basada en el mejor conocimiento científico 

disponible mediante la medicina basada en la evidencia. 

6. La seguridad es una propiedad del sistema. Reducir los riesgos y garantizar la 

seguridad requiere aportar mayor atención a los sistemas que ayudan a prevenir 
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y mitigar los errores. 

7. La transparencia es necesaria. El sistema debe poner a disposición de los 

pacientes un plan de salud. Esto debe incluir información que describa el 

rendimiento del sistema en la seguridad, la práctica basada en la evidencia y la 

satisfacción del paciente. 

8. El sistema debe anticipar las necesidades del paciente en lugar de simplemente 

reaccionar ante los eventos.  

9. El sistema no debe desperdiciar recursos o tiempo del paciente. 

10. La coordinación entre clínicos es una prioridad. Los médicos e instituciones 

deben colaborar activamente y comunicarse para asegurar un intercambio de 

información apropiado.  

 

En Reino Unido, la National Patient Safety Agency (NPSA) publicó un informe en el año 

2000: “Organization with a memory”41 en donde se afirmaba que la seguridad clínica es 

un proceso dinámico, no una situación estática, en donde un gran número de factores 

sociales y técnicos conviven día a día, y, por tanto, constituyen una combinación de: 

 

1. Errores activos: actos inseguros cometidos por trabajadores del sistema, que 

suelen ser de corta duración y frecuencia impredecible, y; 

2. Condiciones latentes: que se pueden desarrollar con el tiempo y permanecer en 

estado latente. Se pueden combinar con los anteriores violando la seguridad de 

un sistema de defensa. Éstos son de larga duración, y a diferencia de los errores 

activos, se pueden identificar y eliminar antes de provocar un EA.  

 

Una vez conocidos los errores, lo más importante es el proceso de aprendizaje activo, es 

decir, aprender de los errores e incorporarlos a la práctica clínica. Esta “cultura de la 

seguridad” en donde la información es abierta y los análisis equilibrados tiene un efecto 

positivo y un impacto cuantificable; mientras que la “cultura de la culpa” anima al 

encubrimiento de los errores por miedo a las retribuciones y actúa en contra de la 

identificación de las verdaderas causas del fracaso, centrado en las acciones individuales 

ignorando el papel subyacente de los sistemas. También denominada “cultura justa”, 
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una cultura justa reconoce la complejidad de las situaciones y los eventos y puntualiza 

que, si bien la mayoría de las fallas en la seguridad del paciente son el resultado de 

sistemas débiles, hay una minoría de situaciones en las que un individuo debe rendir 

cuentas, por ejemplo, cuando ha habido un comportamiento imprudente o mala 

conducta intencional.  

 

Por otro lado, la 55ª Asamblea Mundial de la Salud aprobó en mayo de 2002 la resolución 

WHA55.18, en la que se pedía a los Estados Miembros «que presten la mayor atención 

posible al problema de la seguridad del paciente y que establezcan y consoliden sistemas 

de base científica, necesarios para mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de 

la atención sanitaria.»42  La Asamblea instó a la OMS a elaborar normas y patrones 

mundiales y a apoyar los esfuerzos de los Estados Miembros por formular políticas y 

prácticas relacionadas con la seguridad del paciente. 

En octubre de 2004, la OMS presentó la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. 

Se identificó al proyecto de elaboración de una Clasificación Internacional para la 

Seguridad del Paciente como una de las principales iniciativas del Programa de 

actividades de la Alianza para 2005. Otras áreas importantes del programa fueron 43, 44:  

 

1. Mejora del conocimiento de los problemas de la inseguridad de la atención 

sanitaria a través de la implementación de sistemas de notificación y aprendizaje, 

el desarrollo de una taxonomía de uso universal, y la investigación en SP 

(Knowledge is the enemy of unsafe care). 

2. Desarrollo de normas, procedimientos y soluciones efectivas y sostenibles para 

reducir los daños relacionados con la atención sanitaria. 

3. Implementación de acciones y programas de intervención ante los conocidos  

como “grandes retos de la Seguridad del Paciente” (Global Patient Safety 

Challenge), que incluyen “Una atención limpia es una atención más segura”45 en 

2005, cuyo objetivo prioritario es el de que asegurar la mejora de la higiene de las 

manos esté en la agenda de las organizaciones sanitarias para promover la 

prevención de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y sus 

consecuencias; “La cirugía segura salva vidas” 46  en 2008, cuyo epicentro del 
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programa es la lista de verificación quirúrgica como herramienta para mejorar la 

seguridad en cirugía; “La lucha contra la resistencia a los antimicrobianos”47 en 2014, 

cuyo programa promueve el uso prudente de los antibióticos en humanos, 

veterinaria y agricultura y promueve asimismo la investigación en ese campo48. 

4. Impulso de la implicación de los pacientes en su propia seguridad (Patients for 

Patient Safety) mediante la creación de una Red de Pacientes y Consumidores 

por la seguridad del paciente49.  

5. Perfeccionamiento de la capacidad de los sistemas sanitarios para hacer frente al 

reto de la seguridad a través de programas de formación e intercambio de 

conocimientos. 

 

Así, la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente reunió un Grupo de Redacción 

para definir los conceptos relativos a la seguridad del paciente, armonizarlos y 

agruparlos en una clasificación acordada internacionalmente que favoreciera el 

aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente en diferentes sistemas.50 Así, en 2009 

nació la Clasificación Internacional para la Seguridad del Paciente, una verdadera 

convergencia de las percepciones internacionales de las principales cuestiones 

relacionadas con la seguridad del paciente que facilita la descripción, la comparación, la 

medición, el seguimiento, el análisis y la interpretación de la información con miras a 

mejorar la atención al paciente.  

 

ANEXO 1. Definición de conceptos clave. Documento completo disponible en: 

https://www.seguridadpaciente.es/wp-content/uploads/2020/09/icps_full_report_es.pdf 

 

Las 10 clases superiores que integran el marco conceptual son: 

 

1. Tipo de incidente: El incidente podría estar relacionado con: 

a. Administración clínica. 

b. Procesos clínicos y procedimientos. 

c. Documentación. 

d. Infecciones relacionados con la asistencia sanitaria. 
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e. Medicaciones/líquidos para administración por vía intravenosa. 

f. Sangre y hemoderivados. 

g. Nutrición.  

h. Oxígeno, gases y vapores. 

i. Equipos y dispositivos médicos. 

j. Comportamiento.  

k. Accidentes del paciente. 

l. Infraestructuras/locales/instalaciones. 

m. Recursos y gestión de la organización. 

 

2. Resultados para el paciente: Son las repercusiones para el paciente total o 

parcialmente atribuibles a un incidente. Cuando se ha producido un daño, el 

grado del daño comprende la gravedad, la duración y las repercusiones 

terapéuticas del daño derivado de un incidente. El grado de daño se califica 

como: 

a. Ninguno: El resultado para el paciente no es sintomático, o no se 

detectan síntomas y no hace falta tratamiento. 

b. Leve: El resultado para el paciente es sintomático; los síntomas son 

leves, la pérdida funcional o el daño son mínimos o intermedios, 

pero de corta duración, y no hace falta intervenir, o bien la 

intervención necesaria es mínima (por ejemplo, observar más 

estrechamente, solicitar pruebas, llevar a cabo un examen o 

administrar un tratamiento de poca entidad). 

c. Moderado: El resultado para el paciente es sintomático y exige 

intervenir (por ejemplo, una nueva intervención quirúrgica, un 

tratamiento suplementario) o prolongar la estancia, o bien, causa 

un daño o una pérdida funcional permanente o de larga duración. 

d. Grave: El resultado para el paciente es sintomático y exige una 

intervención que le salve la vida o una intervención quirúrgica o 

médica mayor; acorta la esperanza de vida, o bien, causa un daño 

o una pérdida funcional importante y permanente o de larga 
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duración. 

e. Muerte: Sopesando las probabilidades, el incidente causó la 

muerte de la persona o la propició a corto plazo. 

 

3. Características del paciente: Son atributos seleccionados de un paciente, como 

sus datos demográficos o el motivo de consulta. 

 

4. Características del incidente: Son atributos seleccionados de un incidente, como 

el entorno asistencial, la etapa de la atención, las especialidades implicadas o la 

hora y la fecha del incidente. 

 

5. Factores/peligros contribuyentes: Es la circunstancia, la acción o la influencia 

(por ejemplo, una mala distribución de los turnos o una mala asignación de 

tareas) de la cual se considera que ha desempeñado un papel en el origen o la 

evolución de un incidente, o que ha aumentado el riesgo de que se produzca un 

incidente. Los factores contribuyentes pueden ser externos (es decir, fuera del 

control de un servicio o de una organización), de la organización (por ejemplo, la 

inexistencia de protocolos aceptados), relacionados con un factor del personal (un 

defecto cognitivo o conductual de un individuo, un mal trabajo en equipo o una 

comunicación insuficiente) o relacionados con un factor del paciente (por ejemplo, el 

incumplimiento). Un factor contribuyente puede ser un precursor necesario de 

un incidente, y ser o no ser suficiente para causar un incidente. 

 

6. Resultados para la organización: Son las repercusiones en la organización, total 

o parcialmente atribuibles a un incidente (por ejemplo, la publicidad negativa o 

la necesidad de usar más recursos). 

 

7. Detección: Es una acción o una circunstancia que permite descubrir un incidente. 

Por ejemplo, un incidente puede detectarse por un cambio en la situación del 

paciente o mediante un monitor, una alarma, una auditoría, un examen o una 

evaluación de riesgos. Los mecanismos de detección pueden estar incorporados 
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al sistema, como barreras oficiales, o establecerse de forma no estructurada. 

 

8. Factores atenuantes: Son acciones o circunstancias que previenen o moderan la 

progresión de un incidente hacia la producción de un daño al paciente. Se 

conciben para reducir todo lo posible dicho daño una vez el error se ha 

producido y ha puesto en marcha mecanismos de control del daño. Juntas, la 

detección y la atenuación pueden impedir que la progresión de un incidente 

alcance al paciente o lo dañe. Si el incidente causa daño, pueden adoptarse 

medidas de mejora. 

 

9. Medidas de mejora: Son las medidas que se adoptan o las circunstancias que se 

modifican para mejorar o compensar el daño tras un incidente. Se aplican al 

paciente (tratamiento clínico de una lesión, presentación de disculpas) y a la 

organización (reunión informativa con el personal, cambios de cultura, gestión 

de reclamaciones). 

 

10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo: Se concentran en disposiciones para 

evitar que se repita el mismo incidente relacionado con la seguridad del paciente 

o uno similar, y en mejoras de la resiliencia del sistema. Son las medidas que 

reducen, gestionan o controlan el daño o la probabilidad de daño asociado a un 

incidente. Pueden ir dirigidas al paciente (dispensación de una atención 

adecuada, apoyo a la toma de decisiones), al personal (formación, disponibilidad 

de políticas y protocolos), a la organización (mejora del liderazgo o la 

orientación, evaluación proactiva del riesgo) y a los agentes y los equipos 

terapéuticos (auditorías regulares, funciones forzosas). La detección, los factores 

atenuantes y las medidas de mejora influyen en las medidas adoptadas para 

reducir el riesgo y las orientan. 

 

A los 48 términos definidos y establecidos por la Clasificación Internacional para la 

Seguridad del Paciente expuestos en el Anexo 1, es preciso añadir otros conceptos 

importantes en lo que a la Seguridad Clínica se refiere51: 
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1. Calidad asistencial. El grado en que los servicios de salud para los individuos y 

la población aumentan la probabilidad de obtener los resultados deseados y son 

al mismo tiempo consistentes con el conocimiento científico actual. El sistema 

sanitario debe velar por mejorar las siguientes áreas de la calidad asistencial: 

efectividad, eficiencia, accesibilidad, aceptabilidad (atención centrada en el 

paciente), equidad y seguridad. 

2. Cirugía segura. Conjunto de normas para aplicar durante el procedimiento 

quirúrgico con el fin de garantizar la seguridad del paciente en la prevención de 

EA relacionados con: la infección de herida quirúrgica, 

lugar/paciente/procedimiento erróneo, los equipos quirúrgicos, la anestesia y el 

uso de los medicamentos. 

3. Conciliación de la medicación. Proceso formal que consiste en obtener una lista 

completa y precisa de la medicación del paciente previo al ingreso y compararla 

con la que se ha prescrito al ingreso, en los traslados y al alta. Las discrepancias 

encontradas deben ser comentadas con el prescriptor y, si procede, deben ser 

corregidas. Los cambios realizados deben ser adecuadamente registrados y 

comunicados al siguiente proveedor de salud y al paciente. 

4. Cultura de seguridad. La cultura de la seguridad de una organización es el 

producto de los valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de 

conducta de individuos y grupos que determinan el compromiso, así como su 

estilo y habilidad respecto a la salud de la organización y la gestión de la 

seguridad. 

5. Evento centinela. Incidencia imprevista en la que se produce la muerte o una 

lesión física o psíquica grave, o el riesgo de que se produzca. Una lesión grave 

comprende específicamente la pérdida de una extremidad o una función. La 

frase «o el riesgo de que se produzca» comprende toda variación del proceso 

cuya repetición conllevaría una probabilidad importante de un resultado 

adverso grave. Estos eventos se denominan «centinela» porque avisan de la 

necesidad de una investigación y una respuesta inmediatas. 
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6. Gestión de riesgos. Actividades clínicas, administrativas e industriales que las 

organizaciones emplean con miras a identificar, evaluar y reducir el riesgo de 

lesión para los pacientes, el personal y los visitantes y el riesgo de pérdidas para 

la organización. 

7. Higiene de manos. Término general para referirse a la eliminación de 

microorganismos con agentes desinfectantes como el alcohol o el agua y jabón. 

8. Identificación inequívoca del paciente. Procedimiento que permite tener la 

certeza de la identidad del paciente durante el proceso de atención a partir de la 

identificación de datos que solo pertenecen a ese paciente y no pueden ser 

compartidos por otros pacientes. 

9. Infección asociada con la atención sanitaria. Infección adquirida como 

consecuencia de una intervención sanitaria en cualquier ámbito sanitario 

(hospital, ámbito ambulatorio, residencias, etc.) y que no estaba presente ni 

incubándose en el momento de la atención. 

10. Infección relacionada con la asistencia sanitaria (IRAS). Infección adquirida 

durante la estancia en un hospital y que no estaba presente ni en período de 

incubación en el momento del ingreso del paciente. 

11. Medicamentos de alto riesgo. Aquellos que tienen una probabilidad muy 

elevada de causar daños graves o incluso mortales cuando se produce un error 

en el curso de su utilización. Esta definición no indica que los errores asociados 

a estos medicamentos sean más frecuentes, sino que en caso de producirse un 

error, las consecuencias para los pacientes suelen ser más graves. 

12. Prácticas seguras. Intervenciones, estrategias o abordajes orientados a prevenir 

o mitigar el daño innecesario asociado a la atención del paciente y a mejorar su 

seguridad. 

 

En nuestro medio la calidad es el grado de aproximación entre lo que un cliente espera, 

en función de sus expectativas y necesidades y la atención que recibe, en función del 

conocimiento, tecnología y recursos disponibles. Por otra parte, “hacer bien lo correcto 

y a tiempo”, pasa por ser una de las mejores aproximaciones al concepto de calidad 

asistencial. En este sentido, puede afirmarse que una asistencia sanitaria de calidad es 
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aquella que además de ser efectiva, se caracteriza por la utilización del mejor 

conocimiento disponible, el uso eficiente de los recursos sanitarios y la adecuación a las 

necesidades y expectativas de los pacientes. 

 

Aunque no existe evidencia clara sobre la relación de la cultura de seguridad con la 

prevención de EA, algunos estudios encuentran correlación entre el clima positivo de 

seguridad y la mejora de la implementación de prácticas seguras y mejores resultados 

clínicos52. 

 

La formación en seguridad del paciente es el primer paso para mejorar la cultura de 

seguridad y un elemento imprescindible, para que los profesionales sanitarios entiendan 

por qué las iniciativas en seguridad del paciente son necesarias y cómo pueden 

aplicarlas. La importancia de la formación de los profesionales en seguridad del paciente 

ha sido señalada tanto por la Organización Mundial de la Salud, que ha desarrollado 

una guía curricular específica53, como por la Comisión Europea que ha publicado unas 

recomendaciones al respecto54. 

 

Las prácticas seguras son aquellas intervenciones orientadas a prevenir o mitigar el daño 

innecesario asociado a la atención sanitaria y a mejorar la seguridad del paciente55,56. La 

Tabla 2 describe de forma resumida las prácticas seguras recomendadas por diferentes 

organizaciones y agencias internacionales en base a la frecuencia de los EA más comunes 

y a la evidencia para su control. Las prácticas que recomiendan la mayoría de las 

organizaciones son las que hacen referencia a la prevención de las infecciones asociadas 

a la asistencia sanitaria (especialmente higiene de manos), uso seguro del medicamento, 

cirugía segura y cuidados. 
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 AHRQ 

Evidence 

for PSP 

(2013) 

NQF 

PSP for 

better 

healthcare 

(2010) 

JC 

National PS 

goals 

(2014) 

OMS 

Soluciones 

en SP (2007) 

Higiene de manos √ √ √ √ 

Conciliación de la 

medicación 

√  √ √ 

Medicación de alto 

riesgo 

√ √  √ 

Cirugía segura √ √ √ √ 

Bacteriemia 

relacionada con 

catéteres 

√ √ √  

ITU por catéter √ √ √  

Neumonía asociada 

a ventilación 

mecánica 

√ √   

Cultura de 

seguridad 

√ √   

Dispositivos 

médicos 

√ √   

Transición 

asistencial 

√ √  √ 

Úlcera por presión √ √   

Caídas √ √   

Implicación 

pacientes/cuidadores 

√    

Infección quirúrgica  √ √  
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Consentimiento 

informado 

 √   

Resistencia a los 

antimicrobianos 

 √   

Trombosis venosa  √   

Radiaciones 

ionizantes en 

pediatría 

 √   

Identificación   √ √ 

Comunicación   √  

 

Tabla 2. Prácticas seguras recomendadas por diversas organizaciones. 

 

 

1.4. PROGRAMAS DE MEJORA DE LA SEGUIDAD EN LA ASISTENCIA 

QUIRÚRGICA. 

 

En el año 2008, vio la luz el segundo reto de la OMS “La cirugía segura salva vidas”, cuyo 

objetivo era mejorar la seguridad de la cirugía en todo el mundo. Tras reunirse los 

grupos de trabajo compuestos por expertos internacionales, coincidieron en señalar 

cuatro áreas en las que se podían realizar grandes progresos en materia de seguridad en 

la atención quirúrgica: prevención de las infecciones de la herida quirúrgica, seguridad 

de la anestesia, seguridad de los equipos quirúrgicos y medición de los servicios 

quirúrgicos: 

 

1. Prevención de las infecciones de la herida quirúrgica: Los datos muestran que 

las medidas de eficacia demostrada, como la profilaxis antibiótica en la hora 

anterior a la incisión o la esterilización efectiva del instrumental, no se cumplen 

de manera sistemática. El motivo no suelen ser los costos ni la falta de recursos, 

sino una mala sistematización. Por ejemplo, la administración perioperatoria de 

antibióticos se hace tanto en los países desarrollados como en los países en 
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desarrollo, pero a menudo demasiado pronto, demasiado tarde o simplemente 

de forma errática, volviéndola ineficaz para reducir el daño al paciente. 

 

2. Seguridad de la anestesia: Las complicaciones anestésicas siguen siendo una 

causa importante de muerte operatoria en todo el mundo, a pesar de las normas 

de seguridad y seguimiento que han reducido significativamente el número de 

discapacidades y muertes evitables en los países desarrollados. Hace 30 años, el 

riesgo estimado de muerte de un paciente sometido a anestesia general era de 

uno entre 5000. Con los avances de los conocimientos y las normas básicas de 

atención, el riesgo se ha reducido a uno entre 200000 en el mundo desarrollado, 

es decir, un riesgo 40 veces menor. Lamentablemente, la tasa de mortalidad 

asociada a la anestesia en los países en desarrollo parece ser de 100 a 1000 veces 

mayor, lo que indica una falta grave y persistente de seguridad de la anestesia 

en este entorno. 

 

3. Equipos quirúrgicos seguros: El trabajo en equipo es básico para el 

funcionamiento eficaz de los sistemas en que participan muchas personas. La 

calidad del trabajo en equipo depende de la cultura del equipo y de su forma de 

comunicarse, así como de la aptitud clínica de sus miembros y de su apreciación 

de la situación. La mejora de las características del equipo debería facilitar la 

comunicación y reducir el daño al paciente. 

 

4. Medición de los servicios quirúrgicos: Un gran problema para la seguridad de 

la cirugía ha sido la escasez de datos básicos. Por ejemplo, los esfuerzos por 

reducir la mortalidad materna y neonatal durante el parto se han basado 

fundamentalmente en las tasas de mortalidad registradas mediante la vigilancia 

sistemática y en los sistemas de atención obstétrica para evaluar los éxitos y los 

fracasos. Sin embargo, no se ha llevado a cabo una vigilancia similar en la 

atención quirúrgica. Sólo existen datos sobre el volumen quirúrgico de una 

minoría de países y no están normalizados. Si se quiere que los sistemas de salud 

públicos garanticen el avance en materia de seguridad de la cirugía debe ponerse 
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en funcionamiento una vigilancia sistemática que permita evaluar y medir los 

servicios quirúrgicos. 

 

El grupo de trabajo de la OMS finalmente definió diez objetivos esenciales que todo 

equipo quirúrgico debería alcanzar durante la atención quirúrgica. (Tabla 3). 

 

Estos diez objetivos se condensaron en una lista de verificación de una página que los 

profesionales sanitarios deben utilizar para cerciorarse de que se cumplen las medidas 

básicas de seguridad. Esa lista, es la denominada “Lista OMS de verificación de la 

seguridad de la cirugía (LVSC)” que, a partir de 19 comprobaciones, propone la 

verificación oral por parte del personal quirúrgico de una serie de prácticas seguras en 

tres momentos críticos de la atención perioperatoria: antes de la administración de la 

anestesia, antes de la incisión de la piel, y antes de que el paciente abandone el quirófano. 

(Figura 6).  

 

 

Diez objetivos esenciales para la seguridad de la cirugía 

Objetivos  

1. El equipo operará al paciente correcto en el sitio anatómico correcto. 

2. El equipo utilizará métodos que se sabe que previenen los daños 

derivados de la administración de la anestesia, al tiempo que protegen al 

paciente del dolor. 

3. El equipo se preparará eficazmente para el caso de que se produzca 

una pérdida de la función respiratoria o del acceso a la vía aérea, y 

reconocerá esas situaciones. 

4. El equipo se preparará eficazmente para el caso de que se produzca 

una pérdida considerable de sangre, y reconocerá esas situaciones. 

5. El equipo evitará provocar reacciones alérgicas o reacciones adversas 

a fármacos que se sabe que suponen un riesgo importante para el 

paciente. 



 
 
 

49 

6. El equipo utilizará sistemáticamente métodos reconocidos para 

minimizar el riesgo de infección de la herida quirúrgica. 

7. El equipo evitará dejar accidentalmente gasas o instrumentos en la 

herida quirúrgica. 

8. El equipo guardará e identificará con precisión todas las muestras 

quirúrgicas. 

9. El equipo se comunicará eficazmente e intercambiará información 

sobre el paciente fundamental para que la operación se desarrolle de 

forma segura. 

10. Los hospitales y sistemas de salud públicos establecerán una 

vigilancia sistemática de la capacidad, el volumen y los resultados 

quirúrgicos. 

 

Tabla 3. Los diez objetivos esenciales para la seguridad de la cirugía. Segundo reto por 

la Seguridad del Paciente de la OMS. 

 

 

1. Antes de la inducción anestésica: hay siete pasos. Los miembros del equipo 

confirman que el paciente o su representante han verificado personalmente su 

identidad y también que haya dado su consentimiento para la intervención. Se 

aseguran de que el lecho quirúrgico esté marcado y que el pulsioxímetro esté 

conectado al paciente y que funcione. Verifican los medicamentos y las alergias 

del paciente. Vuelven a comprobar el riesgo de problemas en las vías 

respiratorias y que esté disponible el instrumental adecuado y la asistencia 

necesaria para hacerlos funcionar. Por último, si existe la posibilidad de perder 

más de medio litro de sangre, comprueban las vías intravenosas, la sangre y los 

fluidos.   

 

2. Después de la anestesia y antes de practicar la incisión: vienen siete 

comprobaciones más. Los miembros del equipo se aseguran de haberse 

presentado a todos los demás por su nombre y función. Confirman que todo el 
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mundo tiene claro que se trata del paciente y del procedimiento correctos. 

Confirman que los antibióticos han sido administrados a tiempo o eran 

innecesarios. Confirman que hayan sido desplegadas todas las imágenes 

radiológicas necesarias para la intervención. Y para asegurarse de que todo el 

mundo ha recibido instrucciones en grupo, hablan sobre los aspectos decisivos 

del caso: el cirujano informa acerca del tiempo que debería durar la operación, la 

cantidad de hemorragia para la que deberían estar preparados, y cualquier otra 

cosa que se debería tener presente.; el equipo de anestesia repasa sus planes y 

sus dudas; y el personal de enfermería repasa la disponibilidad de equipos, 

comprueba la esterilidad del instrumental y expone las inquietudes que pueda 

haber en relación con el paciente.  

 

3. Al final de la intervención: antes de que el equipo saque al paciente del 

quirófano, hay cinco comprobaciones más. El enfermero circulante repite 

verbalmente el nombre del procedimiento, comprueba el etiquetado de cualquier 

muestra de tejidos destinados al patólogo, si todas las agujas, gasas e 

instrumentos están en su sitio, y si hay que solucionar algún problema con el 

instrumental antes del siguiente caso. Todos los miembros del equipo repasan en 

voz alta sus planes e inquietudes sobre la recuperación del paciente después de 

la intervención, para garantizar que la información sea completa y haya sido 

transmitida con claridad. 

 

Las intervenciones requieren más de 19 pasos, por supuesto, pero los creadores trataron 

de incluir lo sencillo y lo complejo, con varias comprobaciones muy breves y concretas 

para garantizar que no se olvidan las “tonterías”, asegurar que la gente sienta que trabaja 

en equipo y reconocer aspectos sutiles de la intervención, así como trampas potenciales.  

Las listas de comprobación pueden proteger del fracaso a todo el mundo, incluso a los 

expertos, y en muchas más tareas de las que suponemos. Ofrecen una especie de red de 

seguridad cognitiva. Detectan fallos mentales inherentes a todo el mundo: errores de 

memoria, atención y meticulosidad. Y precisamente por eso, dan pie a unas 

posibilidades insospechadas.  
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Figura 2. Lista de verificación de la seguridad de la cirugía de la OMS (1ª edición). Tomada 

de Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. La Cirugía Segura Salva Vidas. 

WHO/IER/PSP/2008.07. OMS. 2008.  

 

 

La lista de verificación fue probada mediante estudios piloto entre 2007 y 2008 en 8 

hospitales de 8 ciudades distintas, comparándose la tasa de complicaciones, incluida la 

muerte, durante los 30 primeros días tras una intervención en pacientes mayores de 16 

años en cirugías no cardíacas tras el uso o no de la LVSC, obteniendo una reducción 

significativa del índice de complicaciones postoperatorias y de mortalidad del 36%, así 

como un mejor cumplimiento de las normas de atención básica. 

A pesar de los esfuerzos realizados, la implantación de la lista de verificación quirúrgica 

a nivel internacional ha sido incompleta. Las principales barreras detectadas han sido: 
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considerarlo una imposición de la dirección; cambio en la organización de tiempos en 

las listas quirúrgicas y posibilidad de retrasos; falta de convicción de su utilidad; 

sensación de duplicación de tareas; falta de adaptación del listado a las circunstancias 

del centro; pudor y sensación de ridículo. En diferentes hospitales se ha otorgado mayor 

importancia al registro que al cumplimiento, por lo que la verificación se ha registrado 

pero efectuado de forma inapropiada57, 58, lo que ha provocado que algunos expertos 

acentúen la necesidad de buscar estrategias para la correcta utilización de la lista de 

verificación quirúrgica59. 

 

Recientemente, en el año 2021 la OMS ha lanzado el “Plan Global para la Seguridad del 

Paciente 2021-2030”, estableciendo un marco de actividades organizadas para crear 

culturas, procesos, procedimientos, comportamientos, tecnologías y entornos en el 

cuidado de la salud que reduzcan los riesgos de manera constante y sostenible, reduzcan 

la ocurrencia de daños evitables, hagan que los errores sean menos probables y reduzcan 

el impacto de los daños cuando ocurran.5 

 

Otras organizaciones interesadas por la Seguridad de Paciente son: 

 

1. El Consejo de Europa. En la Declaración de Varsovia sobre seguridad del 

paciente del año 2006 recomendaba incluir la seguridad del paciente como una 

prioridad en las agendas nacionales e internacionales, cooperando con el Consejo 

de Europa60, la Comisión Europea y la Organización Mundial de la Salud para 

asegurar la implementación de acciones de seguridad del paciente. 

 

2. La Unión Europea. En 2005, la Declaración de Luxemburgo sobre seguridad del 

paciente, surgida de una conferencia organizada durante la presidencia de 

Luxemburgo de la Unión Europea con el slogan: “Patient Safety – Making it 

Happen!”, incluye recomendaciones específicas sobre seguridad del paciente a 

nivel de la Unión Europea, nacional y local61. 
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3. Grupo de trabajo en Calidad y Seguridad del Paciente. Grupo dependiente del 

Grupo de Alto Nivel de Servicios de Salud y Atención Médica y constituido por 

decisión de la Comisión Europea en abril de 2004. Este grupo contribuyó de 

forma considerable a la propuesta de las Recomendaciones del Consejo de la 

Unión Europea sobre seguridad del paciente e infecciones asociadas a la 

asistencia sanitaria. Sirve como plataforma de intercambio de información sobre 

acciones en desarrollo, prioridades y soluciones innovadoras frente a los retos de 

la Unión Europea en seguridad del paciente y calidad. Integra representantes de 

la Comisión Europea, los Estados Miembros, la Organización Mundial de la 

Salud, Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico y otras 

partes interesadas62. 

 

4. Otras acciones conjuntas de los Estados Miembros. La mayor parte de los países 

de la Unión Europea han trabajado conjuntamente en dos proyectos consecutivos 

financiados a través del programa de salud pública de la Unión Europea. 

a. European Union Network for Patient Saftey: EUNetPaS. Desarrollado 

entre 2008 y 2010 con el objetivo de promover redes de colaboración en 

seguridad del paciente para el intercambio de conocimientos y 

experiencias a nivel nacional y de la Unión Europea63. 

 

b. European Union Network for Patient Safety and Quality of CARE: 

PaSQ. Acción conjunta entre la Comisión Europea y los países de la 

Unión Europea orientada a promover la implementación de las 

recomendaciones del Consejo de la Unión Europea, promover el 

intercambio de conocimientos y experiencias en el campo de la seguridad 

del paciente y la calidad asistencial y favorecer una red de colaboración 

sostenible en la Unión Europea en torno a la calidad y la seguridad del 

paciente63. 

 

5. Recomendaciones del Consejo de la Unión Europea sobre seguridad del paciente 

incluyendo prevención y control de infecciones asociadas a la asistencia 
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sanitaria de junio de 2009 64 . La comisión propone 7 áreas de trabajo en 

colaboración con los Estados Miembros. (Tabla 4). 

 

 

 

Áreas de trabajo en seguridad del paciente propuestas por la Comisión Europea 

1. Colaborar para desarrollar una definición común sobre calidad asistencial y dar 

un mayor apoyo al desarrollo de terminología e indicadores comunes en seguridad 

del paciente. 

 

2. Colaborar a nivel de la Unión Europea en materia de seguridad del paciente y 

calidad de la atención, para el intercambio de buenas prácticas y soluciones 

efectivas. Esto podría basarse en la continuidad de la acción conjunta PaSQ, 

actualmente en desarrollo, y extenderse a otros temas identificados por los Estados 

Miembros y las partes interesadas. 

 

3. Elaborar directrices sobre cómo proporcionar información a los pacientes sobre 

la calidad asistencial. 

 

4. Desarrollar con los Estados Miembros un modelo sobre estándares de seguridad 

del paciente y calidad asistencial para lograr en la Unión Europea un entendimiento 

común de estos conceptos. 

 

5. Promover con los Estados Miembros la información trasparente sobre sistemas 

de quejas y compensación, como requiere la Directiva sobre los derechos de los 

pacientes en la atención sanitaria transfronteriza. 

 

6. Fomentar el desarrollo de la formación para los pacientes, las familias y los 

cuidadores informales utilizando herramientas de la tecnología de la información 
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y la actualización periódica y difusión de las recomendaciones sobre educación y 

formación en seguridad del paciente para profesionales sanitarios. 

 

7. Fomentar la notificación como una herramienta para diseminar la cultura de 

seguridad del paciente; actualización periódica y difusión de las recomendaciones 

sobre puesta en marcha y funcionamiento de un sistema de notificación de 

incidentes para el aprendizaje. 

 

Tabla 4. Áreas de trabajo propuestas por la comisión europea en colaboración con los Estados 

Miembros. 

 

 

En el ámbito nacional, cabe destacar el papel de la Agencia de Calidad del Sistema 

Nacional de Salud (SNS), cuya Ley General de Sanidad, en el Título I incluye como una 

de las actuaciones a desarrollar por las administraciones sanitarias la de controlar y 

mejorar la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles65. 

 

Por tanto, la Agencia de Calidad tiene como objetivo dar respuesta a los retos que tiene 

planteados el SNS, incrementando la cohesión del sistema; garantizando la equidad en 

la atención sanitaria a los ciudadanos, con independencia del lugar en el que residan; y 

asegurando que esta atención sea de la máxima calidad. Se estructura en 6 grandes áreas 

de actuación: 

 

1. Protección, promoción de la salud y prevención. 

2. Fomento de la equidad, impulsando políticas de salud basadas en las mejores 

prácticas, así como analizando las políticas de salud disponibles y proponiendo 

acciones que reduzcan las inequidades con especial énfasis en las desigualdades 

de género. 

3. Adecuación de los recursos humanos del SNS a las necesidades de los servicios 

sanitarios. 
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4. Fomento de la excelencia clínica, acreditando y auditando centros y servicios 

sanitarios, mejorando la seguridad de los pacientes en los centros sanitarios, 

mejorando la atención a pacientes con determinadas patologías y en definitiva, 

mejorando la práctica clínica. 

5. Utilización de las tecnologías de la información para mejorar la atención de los 

ciudadanos. 

6. Aumento de la transparencia, diseñando un sistema de información del SNS 

fiable, oportuno y accesible. 

 

En este contexto y amparado por la Ley de cohesión y calidad del año 2003, el Ministerio 

de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad comenzó a desarrollar en el año 2005, en 

colaboración con las administraciones autonómicas, la estrategia de Seguridad del 

Paciente del SNS basada en recomendaciones internacionales y de expertos españoles66. 

Los objetivos de la estrategia inicialmente se orientaron a promover y mejorar la cultura 

de la seguridad en las organizaciones sanitarias; incorporar la gestión del riesgo 

sanitario; formar a los profesionales y a los pacientes en aspectos básicos de seguridad 

del paciente; implementar prácticas seguras e implicar a pacientes y ciudadanos. 

Tras diez años de desarrollo, estaba planteada la publicación de una actualización para 

el quinquenio 2015-2020, con el fin de tener un instrumento que diera una visión general 

de lo realizado previamente y facilitara la reflexión y la toma de decisiones consensuadas 

en torno a la Seguridad del Paciente. Sin embargo, debido a la pandemia por la COVID-

19, este plan obligatoriamente se ha visto retrasado, con un nuevo objetivo a 2023-2027.  

 

Por otro lado, recientemente se ha publicado la “Estrategia de Seguridad del Paciente 

del Servicio Madrileño de Salud 2027” 67 , contemplando en su Línea estratégica 7: 

Impulsar y desplegar prácticas seguras, entre otras, en cirugía y anestesia, con cinco 

objetivos claros: 

1. Consolidar la correcta implantación de la lista de verificación quirúrgica. 

2.  Minimizar el impacto de los eventos críticos en el quirófano. 

3. Asegurar la continuidad en la atención en el periodo peri-operatorio. 

4. Prevenir la infección en cirugía. 
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5. Impulsar el funcionamiento adecuado del equipamiento de los bloques 

quirúrgicos.  

 

 

1.5. ESTUDIOS NACIONALES EN SEGURIDAD CLÍNICA. 

 

El punto de partida para conocer la magnitud y los factores determinantes del riesgo 

asistencial en España han sido los estudios ENEAS28, APEAS68, EARCAS69 y SYREC70, 

promovidos por el MSSSI. El estudio EVADUR71, desarrollado por la Sociedad Española 

de Medicina Urgencias y Emergencias, ha aportado también información útil en el 

ámbito de las urgencias. Por último, el estudio ESHMAD, publicado en 2022, explora la 

seguridad del paciente en la totalidad de hospitales públicos de Comunidad de Madrid, 

mediante un diseño de estudio de Prevalencia72. 

 

En el año 2004 se pone en marcha en España el proyecto “Identificación de Efectos 

Adversos” (IDEA). En él participan ocho hospitales de cinco comunidades autónomas y 

varias universidades. Su objetivo era conocer la incidencia de EA en los distintos 

servicios colaboradores, tanto médicos como quirúrgicos; distinguir los EA evitables de 

los que no lo son y definir su impacto sobre el paciente; y analizar las características del 

paciente y las de la asistencia que se asocian a la aparición de EA. El proyecto IDEA fue 

financiado por el FIS (Proyecto FIS PI021076). Este proyecto de investigación se 

transformó en una pequeña red de difusión del conocimiento científico, de intercambio 

de opiniones y de suma de esfuerzos de profesionales para intentar mejorar el entorno 

de la práctica clínica, la seguridad del paciente y la calidad de la asistencia. 

 

El estudio ENEAS¡Error! Marcador no definido., Estudio Nacional de Eventos Adversos 

relacionados con la Hospitalización, nace en el año 2005 con el objeto de obtener una 

idea preliminar de la situación en nuestro país. El estudio ENEAS fue publicado en 

febrero de 2006. Este estudio de cohortes retrospectivas fue realizado a partir de una 

cohorte de 5624 pacientes ingresados en 24 hospitales públicos españoles, durante más 
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de 24 horas, y dados de alta entre el 4 y el 10 de junio de 2005 (ambos inclusive). El total 

de estancias hospitalarias controladas fue de 42714 días. 

El estudio se hizo de acuerdo con el modelo de la figura 3, donde se ilustra el riesgo de 

la práctica clínica. 

 

 

 

 

Figura 3. Factores contribuyentes a la ocurrencia de EA en Atención Primaria. Tomada del 

estudio ENEAS. 

 

Se detectaron 1063 pacientes con EA durante la hospitalización, 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 atención primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital) fue de 8,4%. El 

17,7% de los pacientes con EA acumuló más de un EA. Del total de los 473 pacientes con 

EA relacionados con la hospitalización, en 105 (22,2%) el EA fue la causa del ingreso 

hospitalario (reingreso). Los pacientes que presentaban factores de riesgo intrínsecos 

tenían 1,6 veces más probabilidades de presentar EA. Los mayores de 65 años con 

factores de riesgo extrínsecos tenían 2,5 veces más riesgo que los menores de 65 años 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 situación del 

paciente, era menos frecuente encontrarse con EA graves. La densidad de incidencia fue 

de 1,2 EA por cada 100 pacientes-día. La densidad de incidencia de EA moderados o 
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graves fue de 7,3 EA por cada 1000 días de estancia. El 37,4% de los EA estaba 

relacionado con la medicación; las infecciones nosocomiales de cualquier tipo 

representaron el 25,3% del total de los EA y un 25% 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 condicionó el ingreso (algunos pacientes 

que reingresaron por EA presentaron más de un EA) y, por lo tanto, toda la 

hospitalización fue debida a éste. Esta carga suponía como mediana 4 días de 

hospitalización en los EA que alargaron la estancia y de 7 días en los que causaron un 

reingreso. Así, el total de estancias adicionales provocadas por EA relacionados con la 

asistencia sanitaria fue de 3200 (6,1 estancias adicionales por paciente), de las cuales 1157 

correspondían a EA evitables. Del total de EA, en un 66,3% se precisó la realización de 

procedimientos adicionales (p.ej.: pruebas de radiodiagnóstico) y en un 69,9% de 

tratamientos adicionales (p.ej.: medicación, rehabilitación o cirugía). El 42,8% de los EA 

se consideró evitable. La gravedad de los EA también se asoció 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 significación estadística.  

 

Una de las aportaciones más interesante del estudio ENEAS, fue poner de manifiesto la 

influencia de los factores de riesgo intrínseco (fragilidad del paciente) y de los factores 

de riesgo extrínseco (instrumentalización de la práctica clínica) en el origen de los EA, al 

haber recogido esta información en todos los pacientes hubieran o no desarrollado un 

EA. Y la otra, la modificación de la definición operativa de EA, como “lesión o 

complicación que prolongue la estancia hospitalaria, que precise procedimientos 

diagnósticos o tratamiento adicional o que esté relacionado con exitus o incapacidad al 

alta”. Anteriormente en lugar de la conjunción disyuntiva “o” se utilizaba la copulativa 

“y”, siendo imprescindible el incremento de la estancia hospitalaria para ser considerado 

como EA. Además, fue un estudio epidemiológico para la acción, que condicionó el Plan 

de Calidad para el Sistema Nacional de Salud73. 
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Tipos de eventos adversos N % Evitables 

Relacionados con los cuidados 50 7,63 56 

Úlcera por presión 24 3,66  

Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo 

fracturas consecuentes) 

19 2,90  

Enfisema agudo de pulmón e insuficiencia respiratoria 4 0,61  

Otras consecuencias de la inmovilización prolongada 3 0,46  

Relacionados con la medicación 245 37,4 34,8 

Náuseas, vómitos o diarrea secundarios a medicación 32 4,89  

Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a fármacos o 

apósitos 

32 4,89  

Otros efectos secundarios a fármacos 29 4,43  

Mal control de la glucemia 19 2,90  

Hemorragia por anticoagulación 18 2,75  

Otros 104 15,89  

Relacionados con infección nosocomial 166 25,34 56,6 

Infección de herida quirúrgica 50 7,63  

Infección del tracto urinario nosocomial 45 6,87  

Otro tipo de infección nosocomial o no especificada 22 3,36  

Sepsis y shock séptico 19 2,90  

Neumonía nosocomial 17 2,60  

Bacteriemia asociada a dispositivos 13 1,98  

Relacionados con un procedimiento 164 25,04 31,7 

Hemorragia o hematoma relacionados con intervención 

quirúrgica o procedimiento 

61 9,31  

Lesión en un órgano durante un procedimiento 20 3,05  

Otras complicaciones tras intervención quirúrgica o 

procedimiento 

14 2,14  

Intervención quirúrgica ineficaz o incompleta 11 1,68  

Desgarro uterino 9 1,37  
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Otros 49 7,48  

Relacionados con el diagnóstico 18 2,75 84,2 

Retraso en el diagnóstico 10 1,53  

Error diagnóstico 8 1,22  

Otros 12 1,83 33,4 

Pendiente de especificar 7 1,07  

Otros eventos adversos 5 0,76  

Total 655 100 42,6 

 

Tabla 5. Principales datos del estudio ENEAS. 

 

 

El estudio APEAS68, Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en Atención Primaria, 

publicado en el año 2008, fue un estudio de prevalencia realizado en 48 centros de 

Atención Primaria de 16 comunidades autónomas. Se estudiaron los 96047 pacientes que 

acudieron a consulta durante dos semanas del mes de junio de 2007. 

La prevalencia observada de EA en consultas de Atención Primaria fue de un 11,18%. 

La prevalencia de pacientes con algún EA fue de 10,11%. Un 6,7% de los pacientes 

acumuló más de un EA. El 54,7% (n=606) de los EA se consideraron leves, el 38% (n=421) 

moderados y el 7,3% (n=81) graves. 

El 47,8% de los EA (n=530) se relacionaron con la medicación, el 8,4% (n=93) con las 

infecciones asociadas a la asistencia sanitaria, el 10,6% (n=118) con algún procedimiento 

y el 6,5% (n=72) con los cuidados. 

La mayoría de EA (64,3%) se consideraron evitables, de los cuales solo el 5,9% fueron 

graves y la mayoría se relacionaron con la medicación74,75. 

 

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la práctica sanitaria 

en Atención Primaria es razonablemente segura: la frecuencia de EA es baja, y además 

predominan los de carácter leve. A pesar de ello, la seguridad del paciente es importante 

en Atención Primaria. La elevada frecuentación hace que aun siendo relativamente baja 

la tasa, en cifras absolutas sean muchos los pacientes afectados. Si generalizáramos los 
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resultados al conjunto de la población, podría estimarse que de media 7 de cada 100 

ciudadanos cada año tendrían un problema de esta naturaleza. 

La prevención de los EA en Atención Primaria se perfila, por tanto, como una estrategia 

prioritaria dado que, además, el 70% de los mismos son evitables, y son más evitables a 

medida que se incrementa su gravedad (80%). Esta información obliga a abrir la vía de 

mejora de la seguridad clínica en este entorno, pese a los buenos resultados obtenidos. 

 

Por último, una de las principales aportaciones del estudio APEAS fue evidenciar que la 

mayoría de los EA tienen un origen multicausal, estando en la mayoría de ellos presente 

la medicación prescrita al paciente como factor contribuyente (casi la mitad 48,24%), 

aunque también son una causa importante los problemas de comunicación entre el 

paciente y el profesional sanitario (un 24,6% del total). De tal modo que, si sumamos los 

porcentajes de las cajas color salmón de la siguiente figura, superan el 100%. 

 

 

 

 

Figura 4. Factores contribuyentes a la ocurrencia de EA en Atención Primaria. Tomada del 

estudio APEAS. 
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La consecuencia más común de los EA en Atención Primaria es un peor curso evolutivo 

de la enfermedad de base del paciente, y no es nada despreciable la infección asociada a 

los cuidados. Por otra parte, una cuarta parte de los EA no precisó cuidados añadidos, 

otra cuarta parte tuvo que ser derivado a asistencia especializada y la mitad fue resuelta 

directamente en Atención Primaria.  

 

El estudio SYREC, Incidentes y Eventos Adversos en Medicina Intensiva. Seguridad y 

Riesgo en el Enfermo Crítico, publicado en el año 2009, es un estudio de cohortes 

prospectivo realizado en 79 unidades de cuidados intensivos españolas basado en la 

notificación de incidentes por los propios profesionales. El riesgo de sufrir un incidente 

sin daño por el hecho de ingresar en la unidad de cuidados intensivos fue del 73% y de 

sufrir un EA del 40%. Los EA que aparecieron con más frecuencia fueron los 

relacionados con los cuidados y las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria. 

El 90% de todos los incidentes sin daño y el 60% de los EA fueron clasificados como 

evitables o posiblemente evitables76. 

 

El estudio EVADUR, estudio de Eventos Adversos ligados a la Asistencia en los 

Servicios de Urgencias de hospitales españoles, publicado en el año 2010, es un estudio 

prospectivo realizado en 21 servicios de urgencias de hospitales de varias comunidades 

autónomas. Durante 7 días se siguió la asistencia sanitaria ofrecida a una muestra de 

3854 pacientes. Al menos un 12% de los pacientes se vieron afectados por un incidente y 

el 7,2% presentaron un EA. Se halló evidencia de fallo de actuación en el 54,6% de los 

mismos. Los factores asociados con los EA se relacionaron con el uso de medicamentos, 

el retraso en el diagnóstico y los fallos de comunicación. Se consideraron evitables el 70% 

de los EA77. 

 

El estudio EARCAS, Eventos Adversos en Residencias y Centros Sociosanitarios, 

publicado en el año 2011, fue un estudio cualitativo dirigido a obtener una primera 

aproximación sobre la seguridad del paciente en los hospitales de media y larga estancia 

y residencias sociosanitarias de España, en el que participaron cerca de 100 centros e 

instituciones de todas las comunidades autónomas. 
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En este caso, los incidentes y EA más comunes estaban relacionados con los cuidados 

proporcionados a los pacientes, con el uso de la medicación y con las infecciones 

asociadas con la atención sanitaria. Los factores más destacados que contribuyeron a la 

aparición de estos fueron los relacionados con la vulnerabilidad del paciente78. 

 

La Consejería de Sanidad, por encargo de la Asamblea de Madrid, impulsó en 2019 el 

Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en los Hospitales de la Comunidad de 

Madrid (ESHMAD), con la finalidad de estimar la frecuencia, características e impacto 

de los Incidentes Relacionados con la Seguridad del Paciente en los 34 hospitales 

públicos de Comunidad de Madrid, mediante un diseño de estudio transversal. Se 

estudiaron 9975 pacientes hospitalizados. La prevalencia de EA y de Incidentes fue del 

11,9% y 0,9%, respectivamente. La frecuencia de EA se asoció significativamente al tipo 

de hospital, la edad, el sexo, los factores de riesgo intrínsecos y extrínsecos del paciente, 

el tipo de ingreso o la estancia hospitalaria, especialmente en cuidados intensivos. El 

46,9% de ellos se consideraron evitables, causando un impacto moderado o grave el 

62,8% de los EA. El tipo de EA más frecuentemente fue la infección relacionada con la 

asistencia sanitaria (38%), seguido de complicaciones ocasionadas en los cuidados (23%) 

y complicaciones en procedimientos clínicos (21%). En definitiva, la prevalencia de EA 

e Incidentes condiciona una mayor estancia y uso de recursos hospitalarios, que 

compromete la sostenibilidad del sistema público y es potencialmente evitable. El 

análisis detallado de las causas y características de estos sucesos ha permitido detectar 

áreas de mejora específicas según el tipo de atención, centro y tipo de paciente79, 80.  
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 Año de 

recogid

a de 

datos 

Tipo de 

estudio 

Ámbito EA total 

(% 

pacient

es) 

EA más frecuente % EA 

evitables 

 

ENEAS 

 

2005 

 

Cohortes 

históricas 

 

24 

hospitales 

 

9,3% 

 

Medicación 

(37,4%), IAAS 

(25,3%), 

Procedimientos 

(25%) 

 

50% 

 

 

 

APEAS 

 

 

 

2007 

 

 

 

Prevalencia 

 

 

 

48 centros 

AP 

 

 

 

10,11% 

 

Medicación 

(47,8%), Peor 

curso evolutivo 

de la enfermedad 

de base (19,9%), 

Procedimientos 

(10,6%) 

 

 

 

70% 

 

 

EARC

AS 

 

2010-

2011 

 

 

Cualitativo 

 

Residencia

s y centros 

sociosanit

arios 

 

 

-- 

 

Cuidados, 

Medicación, IAAS 

 

 

-- 

 

SYREC 

 

2007 

 

Cohortes 

prospectivo 

 

79 UCI/76 

hospitales 

 

33,1% 

 

Cuidados (26%), 

IAAS (24%), 

Medicación (12%) 

 

60% 

 

 

EVAD

UR 

 

 

2009 

 

 

Prospectivo 

 

 

21 

Urgencias 

 

 

7,2% 

 

Proceso de 

atención (46,2%), 

Medicación 

 

 

70% 
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(24,1%), 

Procedimientos 

(11,7%) 

 

 

ESHM

AD 

 

 

2022 

 

 

Prevalencia 

 

 

34 

hospitales 

 

 

11,9% 

 

Infección 

relacionada con la 

asistencia (38%), 

complicaciones en 

los cuidados 

(23%) y 

complicaciones 

durante un 

procedimiento 

(21%). 

 

 

46,9% 

 

Tabla 6. Estudios españoles sobre la frecuencia de eventos adversos en diferentes ámbitos 

asistenciales. 

 

 

Según los resultados de estos estudios se puede afirmar que la incidencia de EA 

relacionados con la asistencia sanitaria y su distribución por categorías en los hospitales 

españoles es similar a la de los estudios realizados en países americanos y europeos con 

similar metodología. El estudio ENEAS sirvió para poner en la agenda del SNS la 

prioridad estratégica de seguir las recomendaciones basadas en la evidencia; difundir 

las buenas prácticas; y aplicar el conocimiento disponible como garantía para la 

seguridad clínica. El estudio APEAS sirvió para poner de manifiesto que, aunque la 

frecuencia de los EA en el primer nivel asistencial era baja y de escasa gravedad, su 

etiología multicausal, la elevada probabilidad de prevención y la elevada frecuentación 

existente justificaban emprender acciones dirigidas a mejorar la seguridad del paciente 

en este nivel asistencial. 
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1.6. EL COSTE ECONÓMICO RELACIONADO CON LA SEGURIDAD CLÍNICA. 

 

Además del coste adicional en la dimensión de la salud, los EA también provocan un 

incremento del coste monetario. Ante la dificultad de evaluar este coste de los daños 

asociados a la atención sanitaria y el ahorro que supone la implementación de programas 

en seguridad del paciente, una revisión sistemática publicada en el año 2012 propone 

varios instrumentos para evaluar los costes asociados a los EA y el coste-efectividad de 

las prácticas para prevenirlos81. 

 

En España, merece la pena mencionar dos trabajos publicados. El primero de ellos estima 

que los costes de la no seguridad relacionados con la medicación, la infección 

relacionada con la asistencia sanitaria y los procedimientos quirúrgicos, en pacientes 

hospitalizados durante el año 2011 supusieron un gasto de 2474 millones de euros para 

el SNS español82. Este trabajo se basó en el estudio de costes de la no seguridad, realizado 

por el MSSSI en el año 200883, para el cual se actualizaron los resultados conforme a los 

ingresos hospitalarios y al Índice de Precios de Consumo del año 2011. El segundo 

trabajo evalúa el impacto económico de la incidencia de EA en la atención hospitalaria 

española a partir de los datos de los hospitales pertenecientes a la Red Española de 

Costes Hospitalarios, entre el 1 de enero de 2008 y el 31 de diciembre de 2010. Los 

resultados mostraron que el coste incremental total de los EA fue de 88268906 €, un 6,7% 

adicional del total del gasto sanitario84. 

 

En resumen, y tras casi dos décadas de trabajo en seguridad del paciente en España, la 

Estrategia en Seguridad del Paciente 2015-2020 de la Agencia de Calidad del SNS 

establece que: 

 

x Existe un conocimiento suficiente de la frecuencia y distribución de los EA, así 

como de los factores contribuyentes en todos los ámbitos asistenciales: hospitales 

de agudos, cuidados intensivos, urgencias, hospitales de media y larga estancia 

y atención primaria. 
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x En torno al 9-12% de los pacientes atendidos en hospitales, tanto en 

hospitalización como en urgencias, y al 1-2% de los pacientes atendidos en 

centros de atención primaria sufren un EA relacionado con la atención recibida. 

Estas cifras son semejantes a las que se presentan en otros países. 

x Los porcentajes de evitabilidad, si se aplicara el conocimiento disponible, son 

importantes, variando en función del tipo de EA y del ámbito asistencial, entre 

el 50 y el 70%. 

x Se dispone de evidencia, de moderada y alta calidad sobre la importancia y 

utilidad de aplicar prácticas y procedimientos seguros. Sin embargo, es escasa la 

investigación sobre la implementación y evaluación de dichas prácticas. Dicho 

de otro modo: sabemos lo que hay que hacer, pero no sabemos si lo hacemos en 

la medida que se debería55. 

x Se estima que los costes ocasionados por los EA y por las oportunidades perdidas 

por no hacer lo que se debería hacer, suponen un porcentaje importante del gasto 

sanitario. 

x En definitiva, los EA relacionados con la asistencia sanitaria son un problema de 

salud pública por su magnitud, trascendencia y posibilidad de prevención. 

 

Por último, el Plan de Acción Global de la OMS 2021-20305, al referir la carga mundial 

asociada a la atención insegura, pone de manifiesto que el coste social de los eventos 

adversos asociados a la asistencia sanitaria varía entre 1 y 2 billones de dólares por año, 

y en los países de altos ingresos, el 15% del gasto hospitalario se puede atribuir a fallos 

en la seguridad. Por ejemplo, el Servicio Nacional de Salud británico pagó 1630 millones 

de libras esterlinas en costes de litigios relacionados con fallos en la seguridad del 

paciente entre 2017 y 201885. Un enfoque de capital humano sugiere que eliminar el daño 

podría impulsar el crecimiento económico mundial en más de un 0,7 % anual86.  
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1.7. EVENTOS ADVERSOS EN CIRUGÍA GENERAL Y DIGESTIVA. 

 

Tras los hallazgos obtenidos de los trabajos nacionales que pusieron de manifiesto la 

magnitud del problema a nivel general, estudios más modestos intentaron comprobar 

lo que ocurría a menor escala y en situaciones más concretas. 

 

En el ámbito de la Cirugía General y Digestiva, son varios los trabajos publicados. En 

España, en 2003, Aranaz87 y colaboradores publicaron un trabajo en el que estudiaban 

los acontecimientos adversos ocurridos en un hospital general a lo largo de 4 años. Para 

ello tomaron los datos del Conjunto Mínimo Básico de Datos y del Sistema de Vigilancia 

de la Infección Nosocomial.  

 

El Conjunto Mínimo Básico de Datos 88  (CMBD) es una base de datos clínicos y 

administrativos que proceden de la historia clínica y se obtienen al alta del paciente. 

Constituye un mínimo denominador de información común de los hospitales 

nacionales89 que permite caracterizar los episodios de hospitalización en función de los 

diagnósticos del paciente. La importancia del CMBD está determinada por la necesidad 

de disponer de una fuente de datos uniforme y suficiente, que posibilite los procesos de 

gestión hospitalaria, la implantación de nuevos sistemas de financiación, la elaboración 

de indicadores de rendimiento y utilización, el control de la calidad asistencial y la 

disponibilidad de información para la investigación clínica y epidemiológica.  

 

El Sistema de Vigilancia de la Infección Nosocomial (SVIN) es un sistema de recogida, 

proceso, análisis y presentación de los resultados de la frecuencia y distribución de las 

infecciones nosocomiales.  

 

A través del CMBD se identificaron dos tipos de acontecimientos adversos: muerte y 

complicaciones definidas en posición de diagnóstico secundario. Por medio del SVIN se 

identificaron las infecciones hospitalarias ocurridas durante el periodo de estudio. La 

tasa de complicaciones osciló entre el 4,2% y el 8,5%. La mortalidad fue de 1,2 al 2,7%. 

Aunque este estudio presenta una metodología diferente a la de los trabajos hasta la 
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fecha presentados, ya identifica el problema de los EA, particularmente importante en 

los servicios quirúrgicos y destaca la infección del sitio quirúrgico como la complicación 

más frecuente. 

 

En 2004, Aguiló90 y col. se circunscribieron únicamente a pacientes intervenidos de 

cirugía de pared abdominal. La tasa de complicaciones fue del 16,3%. Los EA más 

frecuentes fueron las complicaciones de herida, seguida por problemas de vía venosa. 

Éstos tuvieron lugar con mayor frecuencia entre los pacientes de mayor edad y entre 

aquéllos que fueron sometidos a cirugía de urgencias. En cuanto a los cirujanos, no se 

encontraron diferencias relacionadas con su experiencia. 

 

Fuera de España, en 2002 se publicó un trabajo basado en el estudio australiano 

anteriormente mencionado91 (QAHCS). En él se determinó la tasa de EA de los pacientes 

quirúrgicos en Australia, sobre un total de 5432 pacientes. La frecuencia de admisiones 

quirúrgicas relacionadas con un EA fue del 21,9%. El 17% de los casos con EA se 

relacionó con una incapacidad grave y el 4% con la muerte del paciente. Se consideró 

que el 47% de los EA fueron altamente evitables, y que la proporción de EA con alta 

evitabilidad aumentaba a medida que lo hacía el grado de discapacidad producida por 

dicho EA. Los factores de riesgo de padecer un EA fueron la edad del paciente, la 

estancia hospitalaria y la complejidad del procedimiento, así como la complejidad del 

paciente en la forma de diagnósticos asociados o comorbilidades. Los pacientes que 

padecieron EA tuvieron una estancia media mayor que los que no padecieron EA (8 vs 

4 días). El 74,9% de los EA tuvo lugar como resultado de una operación y las causas más 

frecuentes fueron la infección de la herida quirúrgica, el sangrado, otros problemas de 

herida, la trombosis venosa profunda/tromboembolismo pulmonar y la neumonía. Las 

causas concretas del error intraoperatorio fueron codificadas en el 52% de los casos 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 violación o actuación 

deliberada contra las normas. Una comparación entre admisiones quirúrgicas y médicas 

reveló que las primeras tienen más riesgo de padecer EA a pesar de que las admisiones 

médicas son sobre todo no-electivas. 
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En otro estudio publicado en hospitales de Australia92 se comprobó que alrededor del 

50% de los EA que afectaban a pacientes hospitalizados fueron resultado de la cirugía, 

mientras que complicaciones de tratamiento con fármacos, percances terapéuticos y 

errores diagnósticos son los EA no operatorios más comunes. En cuanto a la cirugía, los 

errores cognitivos fueron los que con más frecuencia se consideraron prevenibles, y los 

que con mayor posibilidad resultaron en una discapacidad permanente para el paciente. 

 

En una auditoría realizada en el año 2002 a un servicio de cirugía en Escocia pudo verse 

cómo los EA más comunes se debían a retrasos de la cirugía, diagnósticos incorrectos, 

operaciones realizadas por cirujanos inexpertos e intervenciones mal indicadas93. En este 

trabajo se reconoce que son la presión en el trabajo y los fallos del sistema, más que los 

fallos individuales la causa principal que contribuye a la aparición de EA. 

 

En un artículo publicado por Gawande y col. 94  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 un procedimiento 

quirúrgico 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 quirúrgico. Los errores del sistema más citados 

fueron inexperiencia del personal (53%) y fallo de comunicación (43%). La conclusión de 

esta publicación fue que las entrevistas personales pueden ser una herramienta 

adecuada para identificar los errores en cirugía y conocer sus fuentes; asimismo, pueden 

ayudar a reducir tales errores. 

 

Estimulado por un episodio vivido en primera persona, Thomas Krizek95 publicó un 

trabajo en el que realizaba un estudio prospectivo sobre pacientes ingresados en tres 

unidades dependientes de un Servicio de Cirugía (Unidad de Quemados, Unidad de 

Cuidados Intensivos Quirúrgicos y planta de hospitalización quirúrgica). En él encontró 

que el 45,8% de sus pacientes había sufrido uno o más EA y que el 17,7% había tenido 
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un evento potencialmente peligroso para la vida o para un órgano. Además, observó que 

casi el 80% de los EA o errores observados no fueron oficialmente reconocidos o 

registrados y que por lo tanto no derivaron en ninguna acción de mejora a nivel personal 

o institucional. 

 

Krizek describió así, las cinco causas que han impedido una mejora de la calidad de la 

cirugía: 

 

1. Datos inadecuados sobre la incidencia de EA. 

2. Guías de práctica clínica y protocolos inadecuados y pobre análisis de 

resultados. 

3. Cultura de culpa. 

4. Necesidad de compensar a los pacientes dañados. 

5. Dificultad para decir la verdad. 

 

En el caso concreto de la cirugía de urgencias, Kaul et al. 96  realizaron un estudio 

prospectivo sobre 113 pacientes atendidos a lo largo de un mes en una planta de 

hospitalización quirúrgica con el objetivo principal de eludir el sesgo de omisión 

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 realización de procedimientos invasivos se relacionó con la aparición de 

EA, sin embargo, no se observó 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 aparición 

de EA 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, 

repercusión socioeconómica y consecuencias en el entorno laboral del personal sanitario 

convierten al EA en objeto de debate y estudio. 
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2.   J U S T I F I C A C I Ó N 
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El daño al paciente parece ser inherente a toda atención médica, en cualquier parte del 

mundo, en cualquier sistema sanitario e incluso en cualquier nivel del propio sistema, 

generando una carga de morbilidad y mortalidad comparable con enfermedades 

crónicas como la esclerosis múltiple y el cáncer de cérvix en países desarrollados o la 

tuberculosis y la malaria en países en desarrollo 97. Toda esta carga de enfermedad 

añadida consume entre un 10 y un 15% del gasto sanitario98. La detección temprana y la 

prevención del daño al paciente derivado de su asistencia debe ser una prioridad en las 

políticas internacionales. Para ello es imprescindible el desarrollo de estudios que 

analicen los diferentes entornos en los que se lleva a cabo esta asistencia.  

En este contexto, la cirugía es un ámbito especialmente sensible. Constituye un 

componente esencial de la asistencia sanitaria y sumado al aumento de la incidencia de 

la patología oncológica, cardiovascular y traumatismos, su peso en los sistemas 

sanitarios va en aumento. Por otro lado, gracias al avance tecnológico, patologías que 

antes no eran subsidiarias de tratamiento quirúrgico ahora son operadas a diario. Esto, 

sumado al aumento en la esperanza de vida de los pacientes, presenta un escenario en 

el que llevamos a cabo cirugías más complejas en pacientes también más complejos.  

La OMS, consciente del problema, desde la Alianza para la Seguridad del Paciente 

iniciada en el 2005, ha intentado luchar contra la asistencia insegura mediante la creación 

de retos o programas. En el año 2021, la misma OMS modifica el concepto tradicional de 

Seguridad Clínica lanzando el Plan Global para la Seguridad del Paciente 2021-2030, 

estableciendo un marco de actividades organizadas que crea culturas, procesos, 

procedimientos, comportamientos, tecnologías y entornos en el cuidado de la salud que 

reducen los riesgos de manera constante y sostenible, reducen la ocurrencia de daños 

evitables, hacen que los errores sean menos probables y reducen el impacto de los daños 

cuando ocurran.5  

Es decir, estamos ante la evolución del pensamiento de eliminación del riesgo asociado 

a la práctica clínica a la promoción de la seguridad del paciente en todos los niveles.  

Por lo tanto, es preciso analizar si la cirugía es un factor independiente de riesgo de sufrir 

EA, así como los posibles condicionantes o factores relacionados con ella, con el fin de 

fijar los objetivos de mejora que permitan evitar su aparición y reducir su impacto.  
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3.   H I P Ó T E S I S 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

77 

La hipótesis operativa de nuestro estudio es que el daño derivado de la asistencia 

sanitaria tiene una mayor prevalencia y supone un mayor impacto para el paciente 

dentro de los Servicios Quirúrgicos con respecto a otros entornos médicos, siendo la 

intervención quirúrgica un factor de riesgo independiente para la seguridad del 

paciente. 
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4.   O B J E T I V O S 
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A partir de nuestra hipótesis hemos establecido los siguientes objetivos: 

- Objetivo principal: Identificar el riesgo de sufrir EA en los pacientes operados 

en servicios quirúrgicos. 

 

- Objetivos secundarios:  

1. Identificar la prevalencia global de EA en servicios quirúrgicos. 

2. Identificar la prevalencia de EA en pacientes operados y no operados en 

servicios quirúrgicos.  

3. Determinar el tipo de EA ligado a la asistencia en los pacientes operados 

y no operados en los servicios quirúrgicos.  

4. Determinar en qué proceso de la asistencia ocurren los EA. 

5. Determinar la carga de enfermedad asociada a los EA en los pacientes 

operados y no operados. 

6. Analizar la evitabilidad de los EA en los servicios quirúrgicos.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

80 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.   M A T E R I A L    Y    M É T O D O 
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5. 1. DISEÑO DEL ESTUDIO. 
 
 
La metodología de los dos trabajos consistió en un análisis epidemiológico del riesgo 

asociado a los servicios quirúrgicos, a través de una revisión de dos bases de datos 

obtenidas de dos estudios descriptivos observacionales de diseño transversal; el estudio 

IBEAS y el estudio ESHMAD.  

 

 

5.1.1. Ámbito de estudio. 

 

El trabajo “Risk Analysis for Patient Safety in Surgical Departments: Cross-Sectional 

Design Usefulness” analizó la base de datos del estudio publicado “Prevalencia de 

Efectos Adversos en hospitales de Latinoamérica (IBEAS)”99, llevado a cabo en el año 

2010. Es un estudio de corte transversal en el que participaron 58 hospitales de 5 países 

de Latinoamérica: Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perú; junto al Ministerio 

de Sanidad de España, la Organización Panamericana de la Salud y el Programa 

Mundial por la Seguridad del Paciente.  

La selección de los hospitales fue oportunista, siendo el objetivo del estudio investigar 

la existencia de problemas relacionados con la seguridad del paciente durante la 

atención y dotar a los países participantes de una metodología de estudio de EA, más 

que obtener inferencias nacionales. Para poder realizar comparaciones entre países, se 

estableció una muestra de al menos 2000 pacientes por país, con un nivel mínimo de 

precisión del 1,5% para una tasa estimada de prevalencia del 10% y una pérdida del 

5%100.  

 

En el segundo trabajo, “Surgery Is in Itself a Risk Factor for the Patient”, se analizó la 

base de datos del trabajo previamente publicado “Estudio sobre la seguridad de los 

pacientes hospitalizados en la Comunidad de Madrid (ESHMAD)101, llevado a cabo en 

el año 2019. Al igual que el anterior, es un estudio observacional de tipo transversal que 

incluyó a todos los pacientes hospitalizados en el momento del estudio (la segunda 
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semana del mes de mayo, coincidiendo con el estudio EPINE, independientemente de la 

causa del ingreso o la especialidad o el servicio, en los que se evaluaron factores de riesgo 

intrínsecos y extrínsecos, así como un cribado de posibles incidentes relacionados con la 

Seguridad del Paciente (IRSP) en los 34 hospitales públicos de la Comunidad de Madrid. 

Tras el alta o a los 30 días, se revisó la documentación clínica de todos los pacientes con 

algún criterio de cribado positivo, cumplimentando el cuestionario modular MRF-2, que 

permitía estimar las características, causas, factores y evitabilidad de los eventos adversos, 

así como estimar algunas características y factores asociados a los incidentes sin daño.  

 

 

5.1.2. Instrumentalización. 

 

La muestra se obtuvo revisando la historia clínica de todos los pacientes ingresados en 

los hospitales en el momento del estudio (una semana a finales de 2007 en el estudio 

IBEAS y la segunda semana de mayo de 2019 en el estudio ESHMAD). Los EA debían 

estar presentes el día de la observación, pero podían haber ocurrido durante episodios 

de atención médica anteriores. 

 

Los pacientes involucrados en el estudio no participaron de forma activa. En un primer 

momento, dos investigadores formados en la tarea analizaron las historias clínicas 

mediante una guía de cribado (un cuestionario basado en estudios previos publicados 

en Nueva York, Utah y Colorado) 102, 103. Si un paciente resultaba positivo en uno o más 

de los 19 ítems de esta guía, el caso se analizaba en profundidad mediante otro 

cuestionario modular validado, MRF2104, que permitía a los investigadores concluir si un 

paciente efectivamente había sufrido las consecuencias de un incidente dañino 

(verdadero positivo) y, en cuyo caso, clasificar el tipo de evento, su gravedad, los factores 

asociados, y si el incidente podía haberse evitado o no. Esta segunda revisión fue llevada 

a cabo por médicos con al menos 5 años de experiencia clínica. 

 

La formación de revisores del IBEAS se llevó a cabo en dos etapas. Primero, se organizó 

un taller para presentar el estudio y entrenar a los equipos coordinadores. 

Posteriormente se continuó con la capacitación a través de una plataforma virtual 
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diseñada por la Organización Panamericana de la Salud (OPS) y la Organización 

Mundial de la Salud (OMS), para tal fin. También se organizaron conferencias telefónicas 

programadas regularmente para resolver problemas conceptuales u organizativos. En la 

segunda fase, los coordinadores del estudio en cada país adiestraron a los investigadores 

que finalmente llevaron a cabo el trabajo de campo. 

 

En el estudio ESHMAD la coordinación y adiestramiento de los equipos fue presencial 

y a través de intranet corporativa, utilizando la estrategia de formación de formadores.  

 

Por último, para controlar posibles variaciones entre los investigadores, se llevó a cabo 

un análisis de concordancia. El índice kappa se calculó para las discordancias inter-

observador y no hubo diferencias. Un valor por debajo de 0,4 en la evaluación de la 

causalidad o prevención obligaba a reforzar el entrenamiento del equipo.  

 

ANEXOS 2 y 3. Guía de cribado y cuestionario MRF2 del estudio IBEAS.  

ANEXOS 4 y 5. Guía de cribado y cuestionario MRF2 del estudio ESHMAD. 

 

 

5. 2. ANÁLISIS ESTADÍSTICO. 

 

5.2.1. Muestra del estudio. 

 
Los pacientes incluidos en el primer trabajo publicado, “Análisis del riesgo para la 

seguridad del paciente en los servicios quirúrgicos: utilidad del diseño transversal”, 

fueron los ingresados en servicios quirúrgicos, incluyendo las especialidades de Cirugía 

Cardiaca, Cirugía General y Digestiva, Cirugía Maxilofacial, Cirugía Pediátrica, 

Traumatología y Cirugía Ortopédica, Cirugía Plástica, Cirugía Torácica, Cirugía 

Vascular y Neurocirugía, y pacientes ingresados a los servicios médico-quirúrgicos, 

incluyendo las especialidades de Dermatología, Ginecología y Obstetricia, Oftalmología, 

Otorrinolaringología, Urología y otras. 
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En el caso del segundo trabajo publicado, “La Cirugía es en sí misma un factor de riesgo 

para el paciente”, la muestra fue agrupada y analizada en función de la unidad de 

ingreso obteniendo dos muestras comparativas: los pacientes ingresados en los servicios 

médicos y los pacientes ingresados en los servicios quirúrgicos.  

 

 

5.2.2. Definición de variables. 

 

Se definió EA como aquel incidente relacionado con la atención sanitaria que causara 

daño al paciente29, tal y como establece el Marco Conceptual de la Clasificación 

Internacional para la Seguridad del Paciente publicado por la OMS50. El EA podía estar 

relacionado con la asistencia sanitaria, con complicaciones de un procedimiento, con los 

cuidados de enfermería y auxiliares, con administración o no de medicamentos u otro 

tipo que no cumplían los criterios anteriores.  

Para establecer un verdadero EA, los revisores utilizaron una escala de 6 puntos (1 = 

ninguna evidencia; 6 = cierta evidencia) donde ≥ 4 puntos eran necesarios para 

considerar el evento como EA. 

Se definió EA grave un evento que finalizó con la muerte del paciente o que precisó una 

intervención quirúrgica para su solución. 

Los EA evitables se definieron con una escala de 6 puntos (1= ninguna evidencia; 6= 

cierta evidencia), donde ≥ 4 puntos eran necesarios para considerar el EA como evitable.  

Las variables independientes recogidas fueron: edad, sexo, tipo de ingreso (urgente o 

programado), estancia hospitalaria, complejidad del hospital (primario, secundario o 

terciario), factores de riesgo intrínsecos (insuficiencia renal, enfermedad cardiovascular, 

neoplasia, enfermedad obstructiva crónica, inmunodeficiencia, cirrosis hepática, 

hipoalbuminemia, úlceras por presión, movilidad reducida, déficits sensoriales, 

obesidad y tabaquismo activo) y factores de riesgo extrínsecos (cirugía previa, catéter 

venoso periférico, catéter venoso central y catéter urinario).  
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5.2.3. Análisis de datos. 

Los datos finales fueron analizados mediante el programa estadístico IBM SPSS Statistics 

versión 26, realizando un análisis descriptivo y de asociación de las principales variables a 

estudio. Se estimaron las proporciones correspondientes a las variables cualitativas, 

mientras que las variables cuantitativas se estimaron con medidas centrales y de dispersión. 

 

Se realizó un análisis descriptivo explorando la distribución de las variables principales, 

mediante un análisis bivariado, prueba F2 o test exacto de Fisher para las variables 

categóricas, según se cumplieran o no las condiciones de aplicación de F2; la t-Student o 

U de MannWhittney para las variables numéricas, según se cumplieran o no los criterios 

de normalidad; así como el análisis de varianza para la comparación de varias medias, 

considerando significativos valores de p menores de 0,05.  

Finalmente, se elaboraron modelos de regresión logística para investigar los factores 

asociados a la ocurrencia de EA, empleando variables independientes relacionadas con 

la hospitalización, las características de los pacientes y las características de los EA. 

 

 

5.3. COMITÉ DE ÉTICA. 

 

El estudio IBEAS fue aprobado por el Comité de Revisión Ética de la Organización 

Panamericana de la Salud, con el número de registro PAHOERC 158-THS. El estudio 

ESHMAD fue aprobado por el Comité de Revisión Ética del Hospital Ramón y Cajal 

(referencia 057/19). En ambos, tanto en la recogida de datos como en su análisis se 

garantizaron los principios de anonimicidad y confidencialidad de la información 

recibida tanto a nivel de pacientes como de profesionales y centros participantes, 

siguiendo la Declaración de Helsinki. 

 

ANEXO 6. Comité de ética del estudio IBEAS. 

ANEXO 7. Comité de ética del Hospital Ramón y Cajal.  
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6.1. ANÁLISIS DEL RIESGO PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LOS 

SERVICIOS QUIRÚRGICOS: UTILIDAD DEL DISEÑO TRANSVERSAL. 

 

En este estudio, se incluyeron 5228 pacientes atendidos en servicios quirúrgicos y 

médico-quirúrgicos (figura 4), de los cuales 1539 (29,5%) cumplieron al menos un criterio 

de selección. De éstos, 706 pacientes (13,6%) sufrieron algún daño, aunque sólo 559 

pacientes presentaron EA. Por lo tanto, la prevalencia de EA fue 10,7% (IC 95% 9,9% -

11,5%). 

 

 

 
 
 
 
Figura 5. Prevalencia de EA. 

 

 

La prevalencia de EA en los servicios quirúrgicos y médico-quirúrgicos por país, varió 

desde el 7,8% (IC 95% 6,2%-9,4%) en el país 4, hasta el 16,8% en el país 1 (IC 95% 14,3% 

-19,2%).  

5228 
Pacientes incluidos 

16 
Pacientes perdidos 

5212 
Pacientes estudiados 

3673 
Cribados negativos 

1539 
Cribados positivos 

683 
Falsos positivos 

150 
Pacientes sin daño 

(Incidentes) 

706 
Pacientes con daño 

147 
Pacientes con daño 
relacionado con su 

enfermedad 

559 
Pacientes con EA (daño 

relacionado con la 
asistencia) 

 

29.5% 

13.5% 
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Por otro lado, el 8,8% de los EA (IC 95% 6,4% -11,1%) ocurrieron antes de la admisión 

hospitalaria mientras que el 35,4% (IC 95% 31,5%-39,4%) ocurrieron durante un 

procedimiento y el 32,4% (IC 95% 28,5%-36,3%) en la sala de hospitalización (tabla 7).  

 

 

  n  % 95% CI 

EA ANTES DE ADMISIÓN 49 8,8 (6,4%-11,1%) 

 
EN LA ADMISION A 
PLANTA 

35 6,3 (4,3%-8,3%) 

 
DURANTE UN 
PROCEDIMIENTO 

198 35,4 
(31,5%-
39,4%) 

 
POSTERIOR AL 
PROCEDIMIENTO 

61 10,9 (8,3%-13,5%) 

 
AL FINAL DE ADMISION 
Y ALTA 

24 4,3 (2,6%-6,0%) 

 EN SALA 181 32,4 
(28,5%-
36,3%) 

 DESCONOCIDOS 11 2,0 (0,8%-3,1%) 
 

Tabla 7. Tiempo en el que ocurrieron los EA. 

 
 
 
Al analizar las características de la población estratificada por país de origen, los países 

1,3 y 5 presentaron una mediana de edad ligeramente superior. La distribución por sexo 

también varió, sobre todo en el país 2 (donde la proporción de hombres fue mayor) y en 

el país 3 (donde esta fue menor). Por otro lado, el país 4 fue el que presentó la mayor 

proporción de ingresos programados, así como la estancia media más corta (6 días). El 

país 2 presentó una tasa muy superior de ingresos urgentes, pero la estancia hospitalaria 

fue similar al resto de países. El país 5 fue el que presentó la estancia hospitalaria más 

alta (21 días). Por último, la proporción de factores de riesgo extrínsecos fue 

considerablemente mayor en el país 2, mientras que fue mucho menor en el país 3 (tabla 

8).  
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  PAÍS 1 PAÍS 2 PAÍS 3 PAÍS 4 PAÍS 5 

  n  % n  % n  % n  % n  % 

Sexo Mujer 464 14,6 905 28,4 473 14,9 717 22,5 623 19,6 
 Hombre 436 21,5 570 28,1 264 13,0 356 17,6 402 19,8 
Edad  Media (DE) 45,8 21,8 37,8 18,8 43,0 20,2 40,3 21,5 48,9 22,3 

 
Mediana 
(RI) 44 38 33 27 38,5 34 36 32 48 38 

Complejidad 
hospital 

Terciario 
900 19,0 1276 27,0 737 15,6 794 16,8 1027 21,7 

 Secundario 0 0,0 199 41,6 0 0,0 279 58,4 0 0,0 
Tipo de 
admisión 

Urgente 
554 16,5 1032 30,7 521 15,5 542 16,1 714 21,2 

 Programado 142 10,8 321 24,5 166 12,7 382 29,1 301 22,9 
Factores de 
riesgo 
intrínsecos 

No 
509 17,2 830 28,1 447 15,1 558 18,9 607 20,6 

 Sí 391 17,3 645 28,5 290 12,8 515 22,8 420 18,6 
Número de 
factores de 
riesgo 
intrínsecos 

0 

509 17,2 830 28,1 447 15,1 558 18,9 607 20,6 
 1 220 17,3 343 27,0 196 15,4 269 21,1 244 19,2 
 2 98 15,2 202 31,4 59 9,2 154 24,0 130 20,2 
 3 o más 73 21,1 100 28,9 35 10,1 92 26,6 46 13,3 
Factores de 
riesgo 
extrínsecos 

No 
137 9,4 275 18,8 385 26,3 230 15,7 435 29,8 

 Sí 763 20,3 1200 32,0 352 9,4 843 22,5 592 15,8 
Número de 
factores de 
riesgo 
extrínsecos 

0 

137 9,4 275 18,8 385 26,3 230 15,7 435 29,8 
 1 436 18,5 750 31,8 291 12,3 461 19,6 419 17,8 
 2 176 19,3 322 35,3 46 5,0 236 25,9 131 14,4 
 3 o más 151 31,3 128 26,6 15 3,1 146 30,3 42 8,7 
Comorbilidad No 676 15,5 1300 29,9 620 14,3 867 19,9 885 20,4 
 Sí 224 25,9 175 20,3 117 13,5 206 23,8 142 16,4 
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Número de 
comorbilidades 

0 
676 15,5 1300 29,9 620 14,3 867 19,9 885 20,4 

 1 6 33,3 7 38,9 2 11,1 2 11,1 1 5,6 
 2 105 25,9 84 20,7 58 14,3 83 20,5 75 18,5 
 3 o más 113 25,6 84 19,0 57 12,9 121 27,4 66 15,0 
Días de 
estancia 
hospitalaria 
hasta el 
momento del 
estudio 

Media (DE) 

10,5 21,0 10,8 19,3 11,1 27,9 6,3 16,5 21,2 82,9 

 
Mediana 
(RI) 5 8 4 9 4 10 2 4 7 17 

 

Tabla 8. Características de la población a estudio por país. 

 
 
 
En cuanto a la comparación entre pacientes con y sin EA, la mediana de edad de los 

pacientes que presentaron EA fue de 45 años (RI 36,5 años), frente a los 38 años (RI 34 

años) de los pacientes libres de EA. La prevalencia de EA fue mayor en los hospitales 

terciarios que en los secundarios (11,1% vs 6,7%). Del mismo modo, cuando el ingreso 

fue urgente los pacientes sufrieron más EA (12,1%) que cuando fue programado (9,1%). 

Lo mismo ocurrió con la presencia de factores de riesgo intrínsecos. Los pacientes sin 

factores de riesgo intrínsecos tuvieron una prevalencia de EA del 9,0%, frente al 20,5% 

en los pacientes que presentaron 3 o más factores.  

En cuanto a los factores de riesgo extrínsecos, los pacientes sin factores presentaron una 

prevalencia de EA del 6,4%, aumentando de forma exponencial al sumar factores (25,5% 

en pacientes con 3 o más factores). Por último, el riesgo de sufrir EA también se asoció a 

la presencia de comorbilidad (la prevalencia fue del 4,9% en aquellos pacientes sin 

comorbilidad, frente al 40,3% de los pacientes que sí tenían alguna). Todas estas 

diferencias resultaron estadísticamente significativas (tabla 9). 
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  PACIENTES 
SIN EA 

PACIENTES CON 
EA F2 

  n  % n  % p-valor 

Sexo Mujer 2860 89,9 322 10,1 0,075 
 Hombre 1791 88,3 237 11,7  
Edad Media (DE) 42,2 21,1 46,5 21,5 <0,001 
 Mediana (RI) 38 34 45 36,5  
Complejidad 
hospital 

Terciario 4207 88,9 527 11,1 0,003 

 Secundario 446 93,3 32 6,7  
Tipo de 
admisión 

Urgente 2957 87,9 406 12,1 0,003 

 Programado 1193 90,9 119 9,1  
Factores de 
riesgo 
intrínseco 

No 2687 91,1  264 9,0 <0,001 

 Sí 1966 87,0 295 13,1  
Número de 
factores de 
riesgo 
intrínseco 

0 2687 91,1 264 9,0 <0,001 

 1 1120 88,1 152 12,0  
 2 571 88,8 72 11,2  
 3 o más 275 79,5 71 20,5  
Factores de 
riesgo 
extrínseco 

No 1368 93,6 94 6,4 <0,001 

 Sí 3285 87,6 465 12,4  
Número de 
factores de 
riesgo 
extrínseco 

0 1368 93,6 94 6,4 <0,001 

 1 2124 90,1 233 9,9  
 2 802 88,0 109 12,0  
 3 o más 359 74,5 123 25,5  
Comorbilidad No 4137 95,2 211 4,9 <0,001 
 Sí 516 59,7 348 40,3  
Número de 
comorbilidades 

0 4137 95,2 211 4,9 <0,001 

 1 11 61,1 7 38,9  
 2 245 60,5 160 39,5  



 
 
 

92 

 3 o más 260 59,0 181 41,0  
Duraciónde la 
estancia 
hospitalaria 
hasta el 
momento del 
estudio 

Media (DE) 11,0 25,5 29,8 112,5 <0,001 

 Mediana (RI) 4 9 10,5 23  
 
Tabla 9. Características de la población a estudio entre pacientes con EA (n=433) y sin EA 
(n=3465). 
 
 
 
Los EA más frecuentes fueron aquellos relacionados con un procedimiento quirúrgico 

(38,6%) y las infecciones nosocomiales (35,41%), mientras que otros EA como los errores 

de medicación representaron apenas un 4,5%. Las consecuencias clínicas más frecuentes 

de los EA fueron las infecciones de herida quirúrgica (1,7% IC 95% 1,3%-2,0%), las 

complicaciones tras una intervención quirúrgica o un procedimiento (1,1% IC 95% 0,8%-

1,4%) y las neumonías relacionadas con la asistencia (0,6% IC 95% 0,4%-0,9%) (Tabla 10). 

 

  

 

TIPO DE EA EA n  Prevalencia 
(%) 

Prevalencia 
(95% CI) 

% 
FREQ 

Relacionado 
con un 
procedimiento 

Hemorragia o 
hematoma 
relacionadas con 
intervención 
quirúrgica o 
procedimiento 

27 0,52 
(0,32% - 
0,71%) 

4,8 

 
Lesión en un 
órgano durante un 
procedimiento 

29 0,56 
(0,35% - 
0,76%) 

5,2 

 

Otras 
complicaciones 
tras intervención 
quirúrgica o 
procedimiento 

59 1,13 
(0,84% - 
1,42%) 

10,6 

 
Intervención 
quirúrgica ineficaz 
o incompleta 

22 0,42 
(0,25% - 
0,60%) 3,9 
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 Desgarro uterino 7 0,13 
(0,03% - 
0,23%) 

1,3 

 Neumotórax 2 0,04 (0,00% - 
0,09%) 0,4 

 Suspensión de la 
IQ 8 0,15 (0,05% - 

0,26%) 1,4 

 Eventración o 
evisceración 5 0,10 (0,1% - 

0,18%) 0,9 

 Deshiscencia de 
suturas 12 0,23 (0,10% - 

0,36%) 2,1 

 
Complicaciones 
locales por 
radioterapia 

1 0,02 (0,00% - 
0,06%) 0,2 

 Seroma 3 0,06 (0,00% - 
0,12%) 0,5 

 

Adherencias y 
alteraciones 
funcionales tras 
intervención 
quirúrgica 

3 0,06 (0,00% - 
0,12%) 0,5 

 Flebitis 8 0,15 (0,05% - 
0,26%) 1,4 

 
Otros relacionados 
con un 
procedimiento 

30 0,58 (0,37% - 
0,78%) 5,4 

 TOTAL 216 4,14 (3,60% - 
4,69%) 38,6 

Infección 
relacionada 
con la 
asistencia 

Infección de herida 
quirúrgica 

87 1,67 
(1,32% - 
2,02%) 

15,6 

 ITU nosocomial 16 0,31 
(0,16% - 
0,46%) 

2,9 

 

Otro tipo de 
infección 
nosocomial o 
infección 
nosocomial sin 
especificar 

27 0,52 
(0,32% - 
0,71%) 

4,8 

 
Sepsis y shock 
séptico 9 0,17 

(0,06% - 
0,29%) 1,6 

 
Neumonía 
nosocomial 

33 0,63 
(0,42% - 
0,85%) 

5,9 

 
Bacteriemia 
asociada a 
dispositivo 

9 0,17 (0,06% - 
0,29%) 

1,6 
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Otros relacionados 
con infección 
nosocomial 

17 0,33 
(0,17% - 
0,48%) 

3,0 

 TOTAL 198 3,80 
(3,28% - 
4,32%) 35,4 

Diagnóstico 
Retraso en el 
diagnóstico 

20 0,38 
(0,22% - 
0,55%) 

3,6 

 Error diagnóstico 23 0,44 
(0,26% - 
0,62%) 

4,1 

 
Otros relacionados 
con el diagnostico 

3 0,06 
(0,00% - 
0,12%) 

0,5 

 TOTAL 46 0,88 (0,63% - 
1,14%) 

8,2 

Cuidados Úlcera por presión 12 0,23 (0,10% - 
0,36%) 2,1 

 

Quemaduras, 
erosiones y 
contusiones 
(incluyendo 
fracturas 
consecuentes) 

1 0,02 (0,00% - 
0,06%) 0,2 

 EAP e Insuficiencia 
respiratoria 3 0,06 (0,00% - 

0,12%) 0,5 

 Otros relacionados 
con los cuidados 

19 0,36 (0,20% - 
0,53%) 

3,4 

 Flebitis 1 0,02 (0,00% - 
0,06%) 0,2 

 TOTAL 36 0,69 (0,47% - 
0,92%) 6,4 

Medicación 

Náuseas, vómitos 
o diarrea 
secundarios a 
medicación 

1 0,02 (0,00% - 
0,06%) 0,2 

 

Prurito, rash o 
lesiones dérmicas 
reactivas a 
fármacos o 
apósitos 

1 0,02 (0,00% - 
0,06%) 0,2 

 Agravamiento de 
la función renal 2 0,04 (0,00% - 

0,09%) 0,4 

 Retraso en el 
tratamiento 6 0,12 (0,02% - 

0,21%) 1,1 

 Neutropenia 1 0,02 (0,00% - 
0,06%) 0,2 

 Hipotensión por 
fármacos 1 0,02 (0,00% - 

0,06%) 0,2 
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Infección 
oportunista por 
tratamiento 
inmunosupresor 

2 0,04 (0,00% - 
0,09%) 0,4 

 Tratamiento 
médico ineficaz 6 0,12 (0,02% - 

0,21%) 1,1 

 Otros relacionados 
con la medicación 5 0,10 (0,01% - 

0,18%) 0,9 

 TOTAL 25 0,48 (0,29% - 
0,67%) 4,5 

Otros Otros EA 25 0,48 (0,29% - 
0,67%) 4,5 

 
Tabla 10. Tipo de EA y proporción del total de EA. 
 
 

 

Del total de EA (10,7% IC 95% 9,9%-11,5%), más de la mitad, el 60,2% (IC 95% 55,7%-

64,8%) fueron considerados evitables. Por otro lado, el 60,6% de los EA prolongaron la 

estancia hospitalaria una media de 30,7 días (SD 15 días). La prevalencia de pacientes 

cuya admisión completa se debió a un EA fue del 25,8% con una mediana de 15 días de 

hospitalización (IR 10 días). El 22,4% (IC 95% 18,9%-25,9%) de los EA se consideraron 

graves (relacionados con la muerte, que causaron discapacidad en el momento del alta 

o que precisaron una intervención quirúrgica para su corrección) y el 61,2% (IC 95% 

57,1%-65,3%) como moderados (tabla 11). 

 

 

 

  n  % 95% IC 
Prolongción 
de la estancia 
hospitalaria 

No 70 13,6 
(10,6%-
16,5%) 

 Sí 312 60,6 
(56,4%-
64,8%) 

Días extra del 
mismo 
episodio de 
hospitalización 

Media (DE) 14,9 30,7  

 
Mediana 
(RI) 

8 12  
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Causa de la 
admisión 

Sí 133 25,8 
(22,0%-
29,6%) 

Días extra del 
nuevo 
episodio de 
hospitalización 

Media (DE) 17,7 25,6  

 Mediana 
(RI) 

10 15  

Severidad Leve 90 16,4 
(13,3%-
19,5%) 

 Moderada 336 61,2 (57,1%-
65,3%) 

 Severa 123 22,4 
(18,9%-
25,9%) 

Evitabilidad No  177 39,8 (35,2%-
44,3%) 

 Sí 268 60,2% 
(55,7%-
64,8%) 

 
Tabla 11. Impacto de los EA (n=559). 
 
 
 
La prevalencia de EA en los servicios quirúrgicos fue del 11,9% (IC 95% 10,8%-13,1%), 

superior a la prevalencia obtenida en los servicios médico-quirúrgicos, que fue del 8,9% 

(IC 95% 7,7%-10,2%). 

Los servicios con mayor número de pacientes atendidos fueron Cirugía General y 

Ginecología y Obstetricia, presentando una prevalencia de EA de 11,2% (IC 95% 9,7%-

12,6%) y 8,2% (IC 95% 6,9%-9,5%), respectivamente. Por otro lado, Cirugía Pediátrica fue 

la especialidad que presentó una prevalencia más alta de EA con significación 

estadística, con un 23,7% (IC 95% 14,1%-33,2%) (tabla 12). 

 
 
 
 

 PACIENTES SIN EA PACIENTES CON EA 
n % IC 95% n % IC95% 

Cirugía Cardíaca  6 50,0 (21,7% - 
78,3%) 

 

6 50,0 (21,7% - 
78,3%) 

 
Cirugía Digestiva + 
Cirugía General  

1620 88,8 (87,4% - 
90,3%) 

204 11,2 (9,7% - 
12,6%) 
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Cirugía Maxilofacial 
 

31 93,9 (85,8% - 
102,1%) 

2 6,1 (-2,1% - 
14,2%) 

 
Cirugía Ortopédica + 
Ortopedia + Trauma 
 

662 89,2 (87,0% - 
91,5%) 

80 10,8 (8,6% - 
13,0%) 

 
Cirugía pediátrica + 
Cirugía cardíaca 
infantil + Urología 
infantil 

58 76,3 (66,8% - 
85,9%) 

18 23,7 (14,1% - 
33,2%) 

 

Cirugía Plástica 52 92,9 (86,1% - 
99,6%) 

4 7,1 (0,4% - 
13,9%) 

 
Cirugía Torácica 65 86,7 (79,0% - 

94,4%) 
10 13,3 (5,6% - 

21,0%) 
 

Cirugía Vascular 31 79,5 (66,8% - 
92,2%) 

8 20,5 (7,8% - 
33,2%) 

 
Dermatología 18 100,0 (100,0% 

- 
100,0%) 

 

0 0,0 (0,0% - 
0,0%) 

 

Ginecología y 
Obstetricia 

1576 91,8 (90,5% - 
93,1%) 

141 8,2 (6,9% - 
9,5%) 

 
Neurocirugía 223 84,8 (80,5% - 

89,3%) 
40 15,2 (10,9% - 

19,6%) 
 

Oftalmología 31 93,9 (85,8% - 
102,1%) 

2 6,1 (-2,1% - 
14,2%) 

 
Otorrinolaringología 25 86,2 (73,7% - 

98,8%) 
4 13,8 (1,2% - 

26.,3%) 
 

Urología 209 89,3 (85,4% - 
93,3%) 

25 10,7 (6,7% - 
14,6%) 

 
Otros 46 75,4 (64,6% - 

86,2%) 
 

15 24,6 (13,8% - 
35,4%) 

 
 
 

Tabla 12. Prevalencia de EA por Servicio (n=5212 pacientes). 
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Al realizar un análisis univariado se observó cómo por cada día que aumentaba la 

estancia hospitalaria aumentaba el riesgo de presentar un EA. Del mismo modo, el ser 

atendido en un servicio quirúrgico, la complejidad terciaria del hospital, la admisión por 

vía urgente y presentar factores de riesgo intrínseco y extrínsecos también fueron 

factores relacionados con un mayor riesgo de presentar EA en el análisis univariado. El 

hecho de presentar 3 o más factores de riesgo intrínseco (75% con IC 95% 17%-162%) y 

presentar factores de riesgo extrínseco (de 65,2% IC 95% 23%-122% con un factor, hasta 

382% más riesgo con tres, IC 95% 222%-620%) mostraron significación estadística 

cuando el análisis fue multivariado.  

Por último, los países 2 y 3 actuaron como factores protectores (31,9% IC 95% 23%-44% 

y 66,2% IC 95% 46%-95%, menos riesgo de presentar un EA, respectivamente) (tabla 13). 

 
 
 
 Univariante Multivariante (N=3242)  

Variables OR 95% IC 
para OR 

p-
valor OR 95% IC para 

OR 
p-

valor 
Duración de la estancia 
hospitalaria hasta el 
momento del estudio 

1,01 (1,01 – 1,02) ≤0,001 1,01 (1,00 – 1,01) ≤0,001 

Servicio (Cirugía) 1,38 (1,15 – 1,66) 0,001 1,03 (0,81 – 1,32) 0,801 

Sexo (Hombre) 1,18 (0,98 – 1,40) 0,075 0,87 (0,69 – 1,10) 0,236 
Complejidad hospitalaria 
(Terciarios) 1,75 (1,21 – 2,53) 0,003 0,67 (0,30 – 1,48) 0,320 

Tipo de admisión 
(Urgente) 1,38 (1,11 – 1,71) 0,004 1,17 (0,90 – 1,53) 0,234 

Número de factores de 
riesgo intrínsecos 
(ninguno) 

1,00   1,00   

1 1,38 (1,12 – 1,71) 0,003 1,29 (1,00 – 1,68) 0,052 

2 1,28 (0,97 – 1,69) 0,076 0,85 (0,59 – 1,23) 0,391 

≥3 2,63 (1,97 – 3,51) ≤0,001 1,75 (1,17 – 2,62) 0,006 
Número de factores de 
riesgo extrínsecos 
(ninguno) 

1,00   1,00   

1 1,60 (1,24 – 2,05) ≤0,001 1,65 (1,23 – 2,22) 0,001 
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2 1,98 (1,48 – 2,64) ≤0,001 2,15 (1,50 – 3,10) ≤0,001 

≥3 4,99 (3,72 – 6,68) ≤0,001 4,82 (3,22 – 7,20) ≤0,001 

País (País 1) 1,00   1,00   

País 2 0,37 (0,28 – 0,48) ≤0,001 0,32 (0,23 – 0,44) ≤0,001 

País 3 0,49 (0,36 – 0,66) ≤0,001 0,66 (0,46 – 0,95) 0,025 

País 4 0,42 (0,32 – 0,56) ≤0,001 0,63 (0,23 – 1,74) 0,370 

País 5 0,90 (0,70 – 1,14) 0,373 1,00 (0,74 – 1,34) 0,979 
 
Tabla 13. Correlación de EA en regresión logística univariante y multivariante.  
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6.2.  LA CIRUGÍA ES EN SI MISMA UN FACTOR DE RIESGO PARA EL 

PACIENTE. 

 
Se siguieron un total de 8307 pacientes ingresados en servicios médicos y quirúrgicos en 

los 34 hospitales públicos de la Comunidad de Madrid, con una prevalencia global de 

EA de 12,1%. 

En este artículo se analizaron 3123 pacientes ingresados en servicios quirúrgicos. De 

ellos, fueron intervenidos quirúrgicamente 1989 pacientes y tratados sin intervención 

quirúrgica 1134. Se identificaron 315 pacientes con EA en el grupo de los operados y 99 

en los no operados.  

Por tanto, la prevalencia de EA en pacientes no operados fue del 8,7% y la prevalencia 

de EA en pacientes operados fue del 15,8%, con significación estadística. (Figura 4). 

 

El total de EA detectados en los servicios quirúrgicos fue de 517 (113 EA en pacientes no 

operados y 404 en pacientes operados), puesto que algunos pacientes recogieron más de 

un EA.  

 
Figura 6. Prevalencia de EA en los pacientes atendidos en servicios quirúrgicos. 
 

 

Pacientes incluidos
n= 3123
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La prevalencia de EA en los servicios médicos fue de 11,4%, inferior a la prevalencia de 

EA totales en los servicios quirúrgicos, independientemente del tratamiento recibido, 

que fue de 13,3% y la diferencia alcanzó significación estadística. (Tabla 14). 

 

 

Especialidad 

EA   

No EA EA Total 

  

Médicas 
4593 (88,6%) 591 (11,4%) 5184 (100%) 

  

Quirúrgicas 
2709 (86,7%) 414 (13,3%) 3123 (100%) 

Total 7302 (87,9 %) 1005 (12,1%) 8307 (100%) 

 

Tabla 14. Prevalencia de EA en servicios médicos y quirúrgicos. 

 

 

 

De los 517 EA totales registrados en los servicios quirúrgicos, más de la mitad tuvieron 

lugar en la sala de hospitalización (37,45%) así como durante un procedimiento (22%), 

siendo mucho más frecuentes en ambos casos en el grupo de pacientes operados. Por 

otro lado, al alta y en admisión a planta fueron los momentos donde menos EA se 

concentraron (4,1% y 1,9% respectivamente), siendo más frecuentes al alta en los 

pacientes no intervenidos. 

Al analizar las características de la población a estudio estratificadas en pacientes 

operados y no operados, el sexo se distribuyó de forma muy similar en ambos grupos, 

siendo las mujeres ligeramente predominantes (56,3% en el grupo de los no operados y 

53,5% en el grupo de operados). Así mismo, la comorbilidad también fue muy similar 

en ambos grupos, siendo los pacientes comórbidos mucho más numerosos (70,1% y 

71,9%). En cuanto a la edad, los pacientes operados fueron algo más añosos que los no 

operados (mediana de edad 64 vs 50 años, con significación estadística). La presencia de 
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factores de riesgo tanto intrínsecos como extrínsecos también fue mayor en los pacientes 

operados.  

En cuanto a la distribución de pacientes operados y no operados en los hospitales por 

complejidad fue muy similar. Por otro lado, el tipo de atención urgente o ingreso 

programado sí fue diferente. En el caso de los pacientes no operados, el 83,1% fue 

atendido de urgencia mientras que en el grupo de pacientes operados el porcentaje 

descendió al 42,5%. La media de estancia hospitalaria fue 5,1 días menor en los pacientes 

no operados (7,6 vs 12,7 días). (Tabla 15). 

 

 

  

  

  

  

Operación 

 

No (%) Sí (%) Total p 

Sex0 

Mujer 638 (56,3%) 1064 (53,5%) 1702 (54,5%)  

p = 0,135 Hombre 496 (43,7%) 925 (46,5%) 1421 (45,5%) 

Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%) 

Edad 

Media (DS) 48,5 (28) 60,7 (20,2) 56,2 (24,1) 

p < 0,001 

Mediana 

(RI) 
50 (30-73) 64 (48-76) 61 (40-75) 

Complejidad 

hospitalaria 

Terciario 682 (60,1%) 1193 (60%) 1875 (60%)  

 

p = 0,111 

Secundario 345 (30,4%) 634 (31,9%) 979 (31,4%) 

Primario 88 (7,8%) 116 (5,8%) 204 (6,5%) 

Suporte 19 (1,7%) 46 (2,3%) 65 (2,1%) 

Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%) 

Tipo de 

admisión 

Urgente 936 (83,1%) 843 (42,5%) 1779 (57,2%)  

 

p < 0,001 
Programada 191 (16,9%) 1139 (57,5%) 1330 (42,8%) 

Total 1127 (100%) 1982 (100%) 3109 (100%) 

No 458 (40,4%) 424 (21,3%) 882 (28,2%)  

p < 0,001 Sí 676 (59,6%) 1565 (78,7%) 2421 (71,8%) 
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Factores de 

riesgo 

intrínsecos Total 

1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%) 

Número de 

factores de 

riesgo 

intrínsecos 

0 458 (40,4%) 424 (21,3%) 882 (28,2%)  

 

p < 0,001 

1 206 (18,2%) 470 (23,7%) 676 (21,6%) 

2 162 (14,3%) 416 (21%) 578 (18,5%) 

3 o más 308 (27,2%) 679 (34,1%) 987 (31,6%) 

Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100 %) 

Factores de 

riesgo 

extrínsecos 

No 412 (36,3%) 314 (15,8%) 726 (23,2%)  

p < 0,001 Sí 722 (63,7%) 1675 (84,2%) 2397 (76,8%) 

Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%) 

Número de 

factores de 

riesgo 

extrínsecos 

0 412 (36,3%) 314 (15,8%) 726 (23,2%)  

 

p < 0,001 

1 591 (52,1%) 1109 (55,8%) 1700 (54,4%) 

2 126 (11,1%) 436 (22%) 562 (18%) 

3 o más 5 (0,5%) 130 (6,5%) 135 (4,3%) 

Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100 %) 

Comorbilidad 

del paciente 

No 85 (29,9%) 155 (28,1%) 240 (28,7%)  

p = 0,608 Sí 200 (70,1%) 396 (71,9%) 596 (71,3%) 

Total 285 (100%) 551 (100%) 836(100%) 

Número de 

comorbilidades 

0 85 (29,9%) 155 (28,1%) 240 (28,7%)  

 

p = 0,343 

1 52 (18,2%) 78 (14,2%) 130 (15,6%) 

2 39 (13,7%) 84 (15,2%) 123 (14,7%) 

3 o más 109 (38,2%) 234 (42,5%) 343 (41 %) 

Total 285 (100%) 551 (100%) 836 (100%) 

Duración de la 

estancia 

hospitalaria 

hasta el día del 

estudio 

Media (DE) 7,6 (34,7) 12,7 (34,3) 10,9 (34,5)  

 

p < 0,001 Mediana 

(RI) 
3 (1-7) 4 (2-12) 

4 (1-10) 
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Tabla 15. Características de la población a estudio en pacientes operados y no operados. 

 

 

Al estratificar a los pacientes operados y no operados en función de si sufrieron un EA 

o no, la distribución por sexo mostró que los pacientes operados, tanto hombres como 

mujeres, presentaron más EA con una pd 0,01. Además, la indicación de tratamiento 

quirúrgico fue ligeramente mayor en hombres (65,1% vs 62,5%) así como la frecuencia 

de EA, que también fue mayor en hombres (15% vs 11,6; p=0,003). En los pacientes no 

operados con EA, la mediana de edad fue mayor (62 vs 49 años), mientras que en los 

pacientes operados la mediana fue muy similar tuvieran o no EA (67 vs 64), en ambos 

casos con significación estadística. La distribución por complejidad de hospitales mostró 

que los pacientes operados con EA duplicaron a los pacientes no operados y con EA, con 

pd 0,001. Además, la proporción de EA fue mayor en hospitales secundarios que en 

terciarios, tanto en el grupo de operados como en los no operados (p<0,001 y p=0,213, 

respectivamente).  

 

En cuanto al tipo de atención, independientemente de si los pacientes ingresaron de 

urgencia o programados, los EA fueron más frecuentes en los pacientes operados (p d 

0,001). No obstante, la frecuencia de EA fue superior en la cirugía de urgencias (20,6% 

vs 12,4%; p<0,001).  

Por otro lado, la comorbilidad fue similar en todos los estratos, mientras que el 

porcentaje de pacientes con EA fue mayor en los pacientes con factores de riesgo 

intrínsecos, tanto del grupo de los no operados, como en el grupo de los operados (12,4% 

y 18%, respectivamente). Lo mismo ocurrió con los factores de riesgo extrínsecos (11,5% 

de pacientes con EA y factores de riesgo extrínsecos en el grupo de los no operados frente 

al 3,9% de pacientes sin estos factores de riesgo, y 16,8% de pacientes con EA y factores 

de riesgo extrínsecos en el grupo de pacientes operados frente al 10,5% de pacientes sin 

estos factores).  

 

Por último, la media de estancia hospitalaria fue significativamente mayor en los 

pacientes operados con EA, de 28,7 días frente a los 13 días de los pacientes operados sin 
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EA; mientras que los pacientes no operados con EA tuvieron una media de 9,7 frente a 

los 7,1 días de estancia de los pacientes sin EA. (Tabla 16). 

 

 

  Operación   

  

  

No Sí   

Pacientes sin 

EA 

Pacientes con 

EA 

Pacientes sin 

EA 

Pacientes con 

EA 
F2  

  p-valor 
n % n % n % n % 

Sexo Mujer 587 92 51 8 917 86,2 147 13,8 p < 0,001 

  Hombre 448 90,3 48 9,7 757 81,8 168 18,2 p < 0,001 

Edad 

Media 

(SD) 
47,5 28,5 58,2 20,25 60,1 20,3 63,8 19 

  

Mediana 

(IR) 
49 29,73 62 42,74 64 48,76 67 55,78 

  

  
U Mann-

Whitney  
p =0,001 p= 0,0025 

  

Compplejid

ad 

hospitalaria  

Terciario 628 92,1 54 7,9 1027 86,1 166 13,9 p < 0,001 

Secundar

io 
308 89,3 37 10,7 502 79,2 132 20,8 

p < 0,001 

Primario 83 94,3 5 5,7 101 87,1 15 12,9 p = 0,085 

De 

soporte 
16 84,2 3 15,8 44 95,6 2 4,3 

p = 0,115 

Tipo de 

Admisión 

Urgente 843 90,1 93 9,9 669 79,4 174 20,6 p d 0,001 

Programa

da 
185 96,9 6 3,1 998 87,6 141 12,4 

p < 0,001 

Factores de 

riesgo 

intrínseco 

No 443 96,7 15 3,3 390 92 34 8 p = 0,002 

Sí 592 87,6 84 12,4 1284 82 281 18 
p < 0,001 

0 443 96,7 15 3,3 390 92 34 8 p = 0,002 
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Número de 

factores de 

riesgo 

intrínseco 

1 184 89,3 22 10,7 411 87,5 59 12,5 p = 0,490 

2 135 83,3 27 16,7 356 85,6 60 14,4 p = 0,498 

3 o más 273 88,6 35 11,4 517 76,1 162 23,9 
p < 0,001 

Factores de 

riesgo 

extrínseco 

No 396 96,1 16 3,9 281 89,5 33 10,5 p < 0,001 

Sí 639 88,5 83 11,5 1393 83,2 282 16,8 
p < 0,001 

Número de 

factores de 

riesgo 

extrínseco 

0 396 96,1 16 3,9 281 89,5 33 10,5 p < 0,001 

1 530 89,7 61 10,3 940 84,8 169 15,2 p = 0,005 

2 104 82,5 22 17,5 350 80,3 86 19,7 p = 0,570 

3 o más 5 100 0 0 103 79,2 27 20,8 p = 0,255 

Comorbilid

ad 

No 64 75,3 21 24,7 105 67,7 50 32,2 p = 0,220 

Sí 151 75,5 49 24,5 257 64,9 139 35,1 p = 0,009 

Número de 

comorbilida

des 

0 64 75,3 21 24,7 105 67,7 50 32,2 p = 0,220 

1 43 82,7 9 17,3 46 59 32 41 p = 0,004 

2 25 64,1 14 35,9 57 67,9 27 32,1 p = 0,681 

3 o más 83 76,2 26 23,8 154 65,8 80 34,2 p = 0,054 

Duración de 

la estancia 

hospitalaria 

Media 

(DE) 
7,1 35,7 13 21,7 9,7 33,5 28,7 34,2 

  

  
Mediana 

(RI) 
2 1,6 6 3,14 3 1,8 17 8,36 

  

  
U Mann-

Whitney  
p d 0,001 p d 0,001 

  

 

Tabla 16. Características de la población a estudio de los pacientes operados y no operados con 

o sin EA.  

 

 

Los EA más frecuentes en los servicios quirúrgicos fueron aquellos relacionados con la 

infección relacionada con la asistencia (42,63%), seguidos de los relacionados con un 
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procedimiento (37,72%), los relacionados con los cuidados (14,73%), los relacionados con 

la medicación (4,52%) y otros (2,16%). En todos los casos, los EA fueron más frecuentes 

en los pacientes operados. Así, la frecuencia de infección relacionada con la asistencia en 

pacientes operados fue de 33,60% frente al 9,04% de los pacientes no operados, siendo la 

infección de herida quirúrgica la más frecuente. De los EA relacionados con un 

procedimiento, los más frecuentes fueron los catalogados como otras complicaciones 

tras intervención quirúrgica (11% en los pacientes operados y 4,13% en los no operados), 

seguidos por las hemorragias o hematomas, que en los pacientes intervenidos fueron el 

8,05% del total frente al 0,98% del grupo de los no operados). La frecuencia de EA 

relacionados con la medicación en los pacientes operados fue de 2,95% comparada con 

el 1,57% de frecuencia de los no operados.  

 

Al analizar la evitabilidad, del total de pacientes con EA (15,8% en los pacientes operados 

y 8,7% en los pacientes no operados), más de tres cuartas partes, el 77,8%, fueron 

considerados evitables en los pacientes sometidos a tratamiento quirúrgico, mientras 

que menos de una cuarta parte, el 22,2%, fueron catalogados como evitables en los 

pacientes sometidos a un tratamiento conservador, aunque sin alcanzar la significación 

estadística.   

 

Al analizar la carga de enfermedad asociada a los EA, se encontró que el 48,3% de los 

EA condicionó un aumento de la estancia hospitalaria, y de este porcentaje, en el 92,4% 

de los casos hubo cirugía, con una p d 0,001. Sin embargo, el 34,21% de los pacientes no 

operados tuvo que reingresar a causa del EA, a diferencia del 9,38% de los pacientes 

operados, con un p valor d 0,001.  

En ambos grupos, los EA más frecuentes fueron clasificados como moderados (43,07% 

en operados y 48,21% en no operados), mientras que en los pacientes operados les 

siguieron en frecuencia los EA graves (34,76%) y en los no operados los leves (32,14%). 

(Tabla 17). 
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    Operación 

    No (%) Sí (%) Total Valor p 

Prolongación de la 

estancia 

hospitalaria 

No 94 (35,1%) 174 (64,9%) 268 
p d 0,001 

  Sí 19 (7,6%) 231 (92,4%) 250 

Días extra en la 

misma 

hospitalización 

Media 

(DE) 
9,63 (18,6) 15,78 (29,7) 

14,45 

(27,8) 
0,178 

  
Mediana 

(RI) 
6 (0,13) 5 (0,20) 6 (0,17) 

Causa readmisión No 50 (65,79%) 
309 

(90,61%) 
359 

p d 0,001 

  Sí 26 (34,21%) 32 (9,38%) 58 

Días extra de la 

nueva 

hospitalización 

Media 

(DE) 
11,7 (5,84) 27,2 (35,7) 20,2 (27,7) 

0,368 

  
Mediana 

(RI) 
11 (7,15) 15 (3,30) 12 (6,20) 

Severidad Leve 36 (32,14%) 88 (22,16%) 124 

0,005 
  Moderada 54 (48,21%) 

171 

(43,07%) 
225 

  Severa 22 (19,64%) 
138 

(34,76%) 
160 

Prevención No  32 (24,1%) 101 (75,9%) 133 
0,686 

  Sí 45 (22,2%) 158 (77,8%) 203 

 

Tabla 17. Impacto de los EA. 
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Al realizar un análisis univariado se observó cómo el factor intervención quirúrgica 

aumentó el riesgo de presentar un EA. De hecho, en el análisis multivariante el hecho de 

ser operado confirió 2,3 veces más riesgo de presentar un EA. 

 

Por otro lado, en el análisis univariado también se observó cómo por cada día de estancia 

hospitalaria aumentó el riesgo de sufrir EA, aunque esto ya no se pudo demostrar en el 

análisis multivariante. Lo mismo ocurrió con el ingreso en una especialidad quirúrgica 

o el sexo mujer, cuyo riesgo de presentar EA fue más alto, pero sin llegar a la 

significación estadística en el análisis multivariante. El ingreso en un hospital secundario 

asoció 1,5 veces más riesgo de padecer EA, manteniéndose en el análisis multivariante. 

Por último, tanto los factores de riesgo intrínsecos como extrínsecos aumentaron el 

riesgo de sufrir EA, de tal modo que conforme aumentaba el número de factores, 

aumentaba el riesgo de dos veces con un solo factor hasta casi tres veces más con tres o 

más factores. (Tabla 18). 

 

 

  Univariado Multivariate (N=7.836) 

Variables OR 
IC 95% 

OR 
p-valor OR IC 95% OR p-valor 

Operación 
1,77 1,54-2,02 

p d 

0,001 
2,30 1,88-2,83 

p d 

0,001 

Duración de la 

estancia hospitalaria 
1,00 0,99-1,00 

p d 

0,001 
1,00 0,99-1,00 0,857 

Servicio (referencia: 

especialidad 

médica) 

1,18 1,04-1,36 0,012 0,95 0,78-1,16 0,605 

Sexo (referencia: 

mujer) 
1,15 1,01-1,32 0,031 1,05 0,92-1,21 0,472 



 
 
 

110 

Complejidad del 

hospital  (referencia 

hospital primario) 

      

Secundario 1,54 1,16-2,03 0,002 1,49 1,12-1,98 0,006 

Terciario 1,07 0,82-1,41 0,613 1,02 0,77-1,35 0,887 

Tipo de admisión 

(referencia, 

programado) 

1,15 0,98-1,34 0,074    

Número de factores 

de riesgo intrínseco 

(ninguno) 

      

1 2,26 1,69-3,01 
p d 

0,001 
1,98 1,47-2,67 

p d 

0,001 

2 2,49 1,88-3,30 
p d 

0,001 
2,18 1,63-2,93 

p d 

0,001 

≥3 3,21 2,51-4,10 
p d 

0,001 
2,97 2,28-3,86 

p d 

0,001 

Número de factores 

de riesgo extrínseco 

(ninguno) 

      

1 1,93 1,54-2,42 
p d 

0,001 
1,42 1,11-1,81 0,005 

2 3,72 2,91-4,77 
p d 

0,001 
2,37 1,82-3,09 

p d 

0,001 

≥3 4,58 3,17-6,61 
p d 

0,001 
2,58 1,74-3,83 

p d 

0,001 

 

Tabla 18. Regresión logística univariante y multivariante. 
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7.1.  PREVALENCIA    DE   EVENTOS   ADVERSOS   EN   LOS   DIFERENTES 

ENTORNOS CLÍNICOS. 

 

El primer artículo analizado en este estudio, “Risk Analysis for Patient Safety in 

Surgical Departments: Cross-Sectional Design Usefulness”, nos permitió confirmar 

la hipótesis operativa de que los servicios quirúrgicos constituyen un entorno de 

riesgo de presentar más EA que otros entornos de la atención sanitaria, tanto si los 

pacientes reciben atención médica, como si son tratados con tratamiento quirúrgico. 

Posteriormente, el segundo artículo que publicamos, “Surgery Is in Itself a Risk 

Factor for the Patient”, nos permitió comprobar y reafirmar que la cirugía como 

tratamiento confiere por sí sola más riesgo de presentar EA que los tratamientos 

médicos. Es decir, los servicios de Cirugía son un entorno especialmente sensible 

dentro la atención sanitaria, sobre todo en aquellos pacientes que son operados.  

La frecuencia global de EA a nivel mundial varía entre un 3 y un 17% en los diferentes 

estudios publicados (tabla 1). La prevalencia de EA en el estudio IBEAS fue del 10,5%99. 

Cuando analizamos la prevalencia de EA agrupando los servicios quirúrgicos y médico-

quirúrgicos fue muy similar, del 10,7%. Sin embargo, cuando hicimos el análisis por 

separado obtuvimos una prevalencia de EA del 11,9% en los servicios quirúrgicos, 

mientras que en los servicios médico-quirúrgicos fue del 8,9%, lo que demuestra la 

diferencia de riesgo entre los distintos entornos clínicos.  

Por otro lado, la prevalencia global estimada de EA en el estudio ESHMAD en todos los 

pacientes ingresados, independientemente del servicio o tratamiento recibido, fue de 

12,1%. Al analizar por separado, los servicios médicos presentaron una prevalencia de 

11,4%, mientras que en los servicios quirúrgicos fue de 13,3%, algo mayor. Sin embargo, 

cuando analizamos la prevalencia de pacientes que se sometieron a cirugía en los 

servicios quirúrgicos, fue del 15,8%, mientras que en los que recibieron tratamiento 

médico exclusivamente, fue del 8,7%, mostrando la diferencia en el riesgo que supone la 

intervención quirúrgica en comparación con otros tratamientos. 



 
 
 

113 

Por lo tanto, la cirugía aumenta el riesgo de presentar EA. La afirmación tiene 

plausibilidad biológica, ya que intensifica la instrumentalización de la práctica clínica, 

además de abrir una puerta a la infección relacionada con la atención sanitaria. Además, 

los pacientes cada vez son más añosos, con más comorbilidades, lo que, a su vez, podría 

explicar este exceso de riesgo de padecer EA en comparación con los pacientes que 

reciben tratamiento exclusivamente médico.  

Por otro lado, la diferencia de prevalencia de EA entre los dos estudios, el IBEAS y el 

ESHMAD, podría explicarse por la diferencia existente entre los sistemas sanitarios 

latinoamericanos y el español y por los posibles cambios en el estilo de práctica clínica 

en los años que separan ambos estudios. En el estudio IBEAS la edad media de los 

pacientes no superaba los 45 años, mientras que en el estudio ESHMAD la edad media 

fue de 56 años; los pacientes con comorbilidad en el primer estudio no superaban el 25%, 

mientras que en el segundo el 73% tenían comorbilidades; en el primer estudio los 

pacientes con factores de riesgo intrínseco no superaban el 28%, mientras que en el 

segundo hasta el 70% tenían estos factores; y, por último, en el IBEAS los pacientes que 

tenían factores de riesgo extrínseco no superaban el 32% mientras que en el ESHMAD el 

75% sí tenían. Es decir, los pacientes atendidos en el sistema sanitario español eran más 

añosos, con más comorbilidades y más factores de riesgo intrínseco y extrínseco, lo que 

vuelve a demostrar cómo la instrumentalización y los factores individuales suponen un 

riesgo añadido en la atención sanitaria. 

En 2016, hubo un exceso de 15,6 millones de muertes en países de ingresos bajos y 

medios, de los cuales 5 millones se atribuyeron a recibir atención médica de mala 

calidad. Una proporción significativa de estas muertes se relacionaron con el tratamiento 

quirúrgico105.  

Ya en el Harvard Medical Practice Study de Nueva York16, el 48% de los EA estaban 

relacionados con intervenciones quirúrgicas. En el estudio ENEAS, las especialidades 

con mayor incidencia de EA fueron Cirugía Cardíaca (20%), Cirugía Torácica (20%), 

Cirugía Vascular (16,9%), Urología (10,4%) y Cirugía General (10,3%).  
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Otros estudios han mostrado una incidencia significativamente menor de EA en cirugía 

mayor ambulatoria (CMA) que en cirugía general con estancias hospitalarias más 

largas106 . Esto podría explicarse por el tipo de pacientes incluidos en la modalidad 

asistencial de cirugía ambulatoria: pacientes más jóvenes con menos comorbilidades 

sometidos a procedimientos menos complejos. Sin embargo, a pesar de que la frecuencia 

de EA es menor en este ámbito de la cirugía, y considerando la mayor estandarización 

del proceso de salud, los EA se consideraron menos prevenibles. Estos detalles son de 

vital importancia para identificar áreas de mejora y garantizar la seguridad del paciente 

en los diferentes modos de atención, al igual que el análisis del estilo de práctica clínica.  

 

7.2. TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS MÁS PREVALENTES. 

 

En los servicios quirúrgicos y médico-quirúrgicos, la instrumentalización de la práctica 

clínica provoca que los EA relacionados con procedimientos sean el principal problema 

de la asistencia sanitaria (38.6%), sin embargo, de forma individual, la infección de la 

herida quirúrgica constituyó el EA más prevalente (15.6% de los casos).  

Del mismo modo, en el estudio ESHMAD, la infección relacionada con la asistencia 

sanitaria fue el EA más prevalente (42,63%), seguida de cerca por los EA relacionados 

con los procedimientos (37,72%). La infección adquirida en el hospital en los pacientes 

operados fue del 33,60% frente al 9,04% en los pacientes no operados. Esto está en línea 

con los resultados de estudios publicados similares, como el estudio australiano de 

Kable et al.91 o el estudio portugués de Sousa p et al. 107.  

Por lo tanto, estos resultados son de esperar, considerando que el uso de dispositivos 

invasivos, y la presencia de heridas quirúrgicas, es mayor en estos entornos clínicos que 

en los servicios médicos. Además, la mayor prevalencia de infecciones relacionadas con 

la asistencia se debe en parte al diseño de los estudios, dado que las infecciones de la 

herida quirúrgica tienen una duración media más larga que otros EA, por lo que son 

más fácilmente identificables en un diseño transversal. Por otro lado, destaca la baja 
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frecuencia de EA relacionados con la medicación, que otros estudios han reportado 

como el principal desafío para la seguridad del paciente108.  

 

7.3. FACTORES ASOCIADOS A LA APARICIÓN DE EVENTOS ADVERSOS. 

El rápido desarrollo de las técnicas quirúrgicas ha provocado una mayor extensión de 

las indicaciones de los tratamientos invasivos haciéndolos posibles en pacientes de 

mayor edad y más frágiles. Los tratamientos quirúrgicos, asocian a su vez mayor 

intervencionismo con aumento de los factores de riesgo extrínsecos.  

 

El estudio de Adams demostró que la frecuencia de EA aumenta con la edad de los 

pacientes 109 . En nuestro primer trabajo observamos el mismo efecto, pero nuestros 

pacientes presentaron una mediana de edad de 45 años, 20 años más jóvenes que los 

pacientes del estudio de Adams. Esto es debido, como hemos comentado antes, 

probablemente a que nuestro estudio se llevó a cabo en países con economías en 

desarrollo. La presencia de comorbilidad (3 o más factores de riesgo intrínseco) y el uso 

de dispositivos médicos (1, 2, 3 o más factores de riesgo extrínseco), se asociaron de 

forma independiente con mayor riesgo de presentar EA, al igual que la duración de la 

estancia hospitalaria. De tal modo que ésta puede ser tanto el origen como la 

consecuencia de un EA. Sin embargo, hay que tener en cuenta que algunas 

comorbilidades, así como los dispositivos médicos pueden variar con el tiempo en un 

mismo paciente y el estudio sólo presentó un día de observación. 

En el estudio ESHMAD también observamos que los factores de riesgo intrínsecos y 

extrínsecos fueron más numerosos en los pacientes operados. Por lo tanto, el riesgo de 

EA en pacientes operados aumenta por el tratamiento quirúrgico recibido, los cuidados 

perioperatorios y los factores de riesgo que sufre el paciente, como se muestra en la Tabla 

18. De hecho, el porcentaje de pacientes con EA y factores de riesgo intrínsecos fue mayor 

en el grupo operado que en el grupo no operado (18% vs. 12,4%), así como el porcentaje 

de pacientes con EA y factores de riesgo extrínsecos, que también fue mayor en los 

operados (16,8% vs. 11,5%), es decir, los pacientes operados requieren una práctica 
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clínica más instrumentalizada y, por lo tanto, representan un mayor riesgo, coincidiendo 

con lo publicado en la literatura110, 111.  

Como podemos observar, los datos de ambos trabajos muestran el llamado efecto dosis-

respuesta, que se hace evidente en los análisis multivariantes: cuando los factores de 

riesgo intrínsecos y extrínsecos aumentan, el riesgo de aparición de EA aumenta casi 

exponencialmente, con significación estadística en ambos casos.  

Por lo tanto, esto complica el escenario quirúrgico habitual en el que, además de un 

tratamiento agresivo por definición, encontramos pacientes con más comorbilidades y 

más factores de riesgo intrínseco y extrínseco, multiplicando, por tanto, el riesgo de 

sufrir EA.  

Así, en cirugía, saber cuándo no operar es tan importante como saber operar, y la 

experiencia en la primera es más difícil de adquirir2. Evitar hacer lo que no tiene valor 

para el paciente significa reducir los factores de riesgo extrínseco, reducir el costo de la 

atención y aumentar la seguridad del paciente112, 113, 114.  

En cuanto al tipo de atención recibida, y como era de esperar, los EA fueron más 

frecuentes en los ingresos de urgencia, tanto en pacientes operados (20,6% vs. 12,4%) 

como en pacientes no operados (9,9% vs. 3,1%), datos que coinciden con el estudio de 

Bellomo et al.115, que analizó EA graves en pacientes sometidos a cirugía de urgencia en 

comparación con cirugía electiva, el estudio de Sjo et al.116, que analizó exclusivamente 

pacientes con cáncer de colon o el estudio de Ozkan et al.117, que se centró en un estudio 

de pacientes mayores de 65 años sometidos a cirugía de urgencia frente a cirugía electiva, 

entre otros.  Todas estas publicaciones mostraron un aumento dramático en las 

complicaciones cuando la cirugía se realizó en una situación de urgencia. Por otro lado, 

hay múltiples estudios publicados en los que la fatiga o las largas horas de trabajo 

pueden contribuir al aumento del riesgo de EA en la atención de urgencia118, 119, 120, 

constituyéndose como un factor importante a considerar que se suma al riesgo de 

presentar EA. Por lo tanto, la Sociedad Americana de Cirugía, propone reducir al 

mínimo las intervenciones urgentes, llevando a cabo sólo y exclusivamente aquellas que 
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estén verdaderamente indicadas (cuando no intervenir en ese momento supone un 

riesgo para la salud del paciente o condiciona el pronóstico de la enfermedad)121.  

Al analizar la atención recibida por complejidad hospitalaria, en el estudio ESHMAD la 

proporción de EA fue mayor en los hospitales secundarios que en los terciarios, 

probablemente porque las patologías más complejas no se operan en los hospitales 

primarios sino en los hospitales secundarios y terciarios, mientras que los hospitales 

secundarios no tienen la misma disponibilidad de recursos asistenciales que los 

hospitales terciarios. En el caso del IBEAS, ocurrió lo contrario, la prevalencia de EA fue 

casi el doble en los terciarios. Esta diferencia probablemente sea debida a las diferencias 

entre los estilos de práctica clínica de estos sistemas sanitarios.  

 

7.4.  GRAVEDAD, CONSECUENCIAS Y POSIBILIDAD DE PREVENCIÓN DE 
LOS EVENTOS ADVERSOS. 

En la primera publicación, la proporción de EA graves en el conjunto de los servicios 

quirúrgicos y médico-quirúrgicos fue más elevada que la proporción encontrada en el 

conjunto del estudio IBEAS (22,4% vs 19,8%). Lo mismo ocurre cuando fijamos la 

atención en los EA moderados que prolongaron la estancia hospitalaria (61,2% frente al 

58,7% del estudio IBEAS); consecuentemente, la proporción de EA leves es menor (16,4% 

frente a 21,5% del estudio IBEAS). Esto refuerza la idea de que los servicios quirúrgicos 

y médico-quirúrgicos constituyen una población de pacientes de mayor riesgo, 

independientemente de que el diseño transversal del estudio haya podido intervenir en 

una mayor identificación de los EA de mayor duración y más graves.  

Al valorar el impacto causado por los EA, podemos contrastar que el 60,6% causan una 

prolongación de la estancia hospitalaria con una media de 30,7 días y el 25,8% originan 

un reingreso con una media de 15 días de hospitalización, lo que da una idea del impacto 

económico asociado a los EA. Pero si el impacto económico es importante, no lo es menos 

la carga de enfermedad asociada a los EA, puesto que uno de cada 5 ocasionan la muerte, 

una discapacidad en el momento del alta o una reintervención quirúrgica.  
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En cuanto a la probabilidad de prevención, más de la mitad (60,2%) se consideraron EA 

evitables, al igual que en los resultados generales del estudio IBEAS (59%), lo que indica 

que la posibilidad de prevención no es dependiente de la instrumentalización, de la 

gravedad o incluso de la duración del EA.  

En la segunda publicación, dado que la prevalencia de EA fue mayor en los pacientes 

operados, no es sorprendente que el análisis mostrara un aumento de la estancia 

hospitalaria de estos pacientes con una estancia media de 28,7 días en comparación con 

los 13 días de los pacientes operados sin EA.  

Al analizar la carga de enfermedad asociada a los EA, casi la mitad de los EA (48,3%) 

resultaron en una estancia prolongada, de los cuales la gran mayoría (92,4%) fueron 

pacientes que se sometieron a cirugía. Esta diferencia importante fue estadísticamente 

significativa e indica la sobrecarga de trabajo y el costo causado por los EA en los 

pacientes operados.  

Por otro lado, cabe destacar que el 34,21% de los pacientes no operados tuvieron que ser 

reingresados por un EA, mientras que solo el 9,38% de los pacientes operados 

necesitaron un reingreso, lo que sugiere que la cirugía, a pesar de estar asociada a más 

EA, posibilita su resolución durante el mismo ingreso.  

De hecho, a pesar de que en ambos grupos la gravedad de los EA fue clasificada más 

frecuentemente como moderados, el grupo de los EA graves fue casi el doble en los 

operados (34,76% frente al 19,64% en los no operados, con p d 0,005). Esto vuelve a 

confirmar la hipótesis de este estudio, siendo la operación en sí misma un factor de 

riesgo para desarrollar EA, pero es que además estos EA son más graves, causando 

prolongaciones de la estancia hospitalaria pudiendo diagnosticarse y solucionarse en el 

mismo ingreso. En efecto, esta afirmación vuelve a confirmarse en el análisis tanto 

univariante como en el multivariante, en donde la intervención quirúrgica presentó 2,3 

veces más riesgo de desarrollar un EA con un p valor d 0,001.   

 

Por último, al analizar la evitabilidad, más de tres cuartas partes de los EA, el 77,8%, 

fueron considerados evitables en los pacientes sometidos a tratamiento quirúrgico, 
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mientras que menos de una cuarta parte, el 22,2%, fueron catalogados como evitables en 

los pacientes sometidos a un tratamiento conservador. La falta de significación 

estadística en este caso podría sugerir que los EA en cirugía o asociados a una 

intervención quirúrgica son inevitables e inherentes al propio riesgo que conlleva la 

intervención, sin embrago, siempre existe un amplio margen de progreso y de estudio 

para obtener propuestas de mejora que a posteriori presentan buenos resultados.  

 

 

7.5. DISEÑO DEL ESTUDIO. 

 

La elección del diseño epidemiológico para el estudio de los EA es importante, debiendo 

seguir los objetivos del estudio para minimizar sesgos y así asegurar la validez externa.  

El diseño de corte transversal es más eficiente en términos de tiempo y de recursos, y 

más fácil de llevar a cabo, aunque no permite estudiar el episodio de hospitalización 

completo, lo que hace probable infraestimar los EA más cortos y/o leves y sobreestimar 

los graves o de largo periodo de resolución. A pesar de ello, este diseño ha demostrado 

ser capaz de mantener con el tiempo un sistema de observación más estable. Además, la 

comunicación con el personal sanitario hace que sea más fácil juzgar la causalidad del 

EA y su posibilidad de prevención, ya que el paciente está hospitalizado en el momento 

del estudio. 

Por otro lado, el hecho de que el diseño de prevalencia detecte EA proporcionalmente 

más graves no es un inconveniente, ya que estos son precisamente los EA que deben 

priorizarse al diseñar estrategias de control25. 

Si el estudio IBEAS sirvió para poner en la agenda de profesionales, directivos y 

responsables políticos de los países participantes la problemática de la magnitud de los 

EA, el presente estudio pone de manifiesto la necesidad de continuar acciones 

específicas de mejora de la seguridad del paciente quirúrgico ya emprendidas y 

proponer nuevas iniciativas orientadas a la gestión efectiva del riesgo quirúrgico y el 

right care en este ámbito asistencial. 
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Las estrategias más efectivas para reducir los EA asociados a la práctica quirúrgica son 

la inserción de listas de verificación de la seguridad de la cirugía (“Checklist 

quirúrgico”), el cumplimiento de los protocolos clínicos122 y el aprendizaje mediante 

técnicas de simulación123. La lista de verificación de la cirugía segura de la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) ha mostrado reducir la morbimortalidad tras la cirugía124, 125. 

En Suecia este checklist ha sido ampliado mediante el protocolo SURPASS (SURgical 

PAtient Safety System)126, una lista de verificación que abarca desde la toma de decisión 

del tratamiento quirúrgico hasta la revisión postoperatoria del paciente en consulta. Este 

protocolo ha conseguido reducir cerca del 50% la incidencia de complicaciones y 

mortalidad postquirúrgicas 127 . Otras estrategias de demostrada utilidad son la 

introducción de la historia clínica electrónica para evitar errores en la programación 

quirúrgica128, 129, 130; la administración al paciente del consentimiento informado de la 

intervención en la consulta preoperatoria131; la marcación del sitio quirúrgico, a ser 

posible con la colaboración del propio paciente132 y la visualización de imágenes de 

tomografía computerizada, rayos X u otro tipo de imágenes133 durante la intervención 

para evitar errores de la zona anatómica a intervenir; la posición correcta del paciente en 

la mesa del quirófano para evitar lesiones vasculares o neurológicas secundarias134; o la 

educación del paciente cuando es dado de alta con estomas, catéteres, drenajes u otros 

dispositivos médicos para evitar reingresos o nuevas consultas135, entre otras acciones.  

 

Por lo tanto, la cirugía incrementa el riesgo de sufrir EA, siendo más frecuentes en los 

servicios quirúrgicos que en los médico-quirúrgicos y en los pacientes operados más que 

en los que reciben un tratamiento médico, y, por tanto, son más prevalentes los EA 

relacionados con un procedimiento y la infección de herida quirúrgica. La relación de 

los EA con factores de riesgo modificables y conocidos hace posible y necesaria la 

extensión de los programas de intervención para la mejora de la Salud Pública que ya 

han demostrado su efectividad, así como la revisión y creación de nuevos programas y 

protocolos que mejoren la seguridad de los entornos quirúrgicos, destacados y señalados 

por su mayor riesgo en cuanto a EA se refiere. Por último, los estudios transversales, 

relativamente sencillos y económicos, deberían ser llevados a cabo de forma sistemática 

para evaluar la efectividad tras la implementación de estos programas de mejora, con el 
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fin de evaluar su efectividad, así como para identificar nuevos objetivos y áreas de 

mejora. 

El tratamiento quirúrgico, además de tener un enorme peso en el cuidado de la salud, 

presenta una serie de peculiaridades que influyen significativamente en la seguridad del 

paciente. Por un lado, los estudios publicados apuntan a las especialidades quirúrgicas 

como la causa de la mayoría de los EA, lo que se justifica por la magnitud de la agresión 

que representa una intervención quirúrgica en sí misma, pero no hay que olvidar que es 

el tratamiento en el que el mayor número de profesionales participan e intervienen con 

la necesidad de coordinarse entre sí en un corto periodo de tiempo, así como en 

momentos críticos y en momentos de gran estrés. A esto se suma la gran complejidad de 

muchas de las patologías que se presentan en pacientes cada vez más mayores y con más 

comorbilidades, y por tanto con un mayor número de factores de riesgo intrínsecos y 

extrínsecos.  

Por otro lado, hay un componente no despreciable de implicación personal, debido a 

que el tratamiento es llevado a cabo por el cirujano principal que es responsable de la 

evolución del escenario postoperatorio, lo que, en muchos casos, conduce a una 

sensación de incriminación.  

Por lo tanto, es importante que las políticas de salud se centren en las áreas quirúrgicas, 

no en un sentido punitivo, sino en el sentido proactivo de apoyar a los profesionales que 

trabajan y a los pacientes que son atendidos en esta área para continuar con el desarrollo 

de planes y protocolos dirigidos a mejorar la calidad de la atención y la seguridad del 

paciente136. 

 

7.6. LIMITACIONES Y FOTALEZAS. 

 

Los artículos publicados presentaron una serie de fortalezas y debilidades. En el 

primero, “Risk Analysis for Patient Safety in Surgical Departments: Cross-Sectional 

Design Usefulness”, consideramos oportuno destacar el elevado número de pacientes y 
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centros participantes, la utilización de instrumentos de valoración previamente 

validados en el estudio ENEAS y el hecho de ser junto con el estudio de Wilson et al137, 

realizado en 8 países de la Oficina Regional de la Organización Mundial de la Salud para 

el Mediterráneo Oriental (EMRO) en que se incluyeron 15548 pacientes, los dos primeros 

estudios multicéntricos realizados en países con economías en transición. En este, la 

frecuencia de EA fue del 8,2% con un rango entre países del 2,5% al 18,4% por país. Si 

bien no se realizó el análisis por tipo de servicio, el 83% se consideró evitable, mientras 

que aproximadamente el 30% se asoció con la muerte del paciente. 

En el segundo artículo, “Surgery Is in Itself a Risk Factor for the Patient”, cabe destacar 

que fue pionero en el análisis del efecto de las intervenciones quirúrgicas en el desarrollo 

de EA. Esto no se había hecho en ningún estudio previo utilizando la metodología 

estandarizada, replicada y validada diseñada por Brennan et al.  

Las limitaciones de ambos estudios derivan principalmente del diseño transversal138,  

que, a pesar de ser más eficiente en términos de tiempo y recursos y más fácil de llevar 

a cabo, no permite el estudio de todo el episodio de hospitalización, lo que hace probable 

que subestime los EA más cortos y/o más leves y sobreestime los períodos de resolución 

graves o largos. A pesar de lo anterior, este diseño ha demostrado ser capaz de mantener 

un sistema de observación más estable a lo largo del tiempo. Además, la comunicación 

con el personal sanitario facilita la evaluación de la causalidad de la EA y su capacidad 

de prevención, ya que el paciente está hospitalizado en el momento del estudio.  

Por otro lado, el hecho de que el diseño de prevalencia detecte EA proporcionalmente 

más graves no es un inconveniente, ya que estos son precisamente los EA que deben 

priorizarse al diseñar estrategias de control.  
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8.   C O N C L U S I O N E S 
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1. La cirugía es en sí misma un factor de riesgo para la Seguridad del Paciente:  

1.1. La cirugía confirió 2,3 veces más riesgo de sufrir eventos adversos 

en los servicios quirúrgicos.  

1.2. La prevalencia de eventos adversos en los pacientes operados fue 

de 15,8% frente al 8,7% de los no operados, en los servicios 

quirúrgicos en el estudio ESHMAD.  

 

2. Más de un 10% de los pacientes quirúrgicos desarrollan un evento adverso durante 

la hospitalización: La prevalencia global de eventos adversos en los servicios 

quirúrgicos fue de 11,9% en el estudio IBEAS y de 13,3% en el estudio ESHMAD. 

 

3. El evento adverso más prevalente en los servicios quirúrgicos fue la infección 

relacionada con la asistencia sanitaria, casi 4 veces más frecuente en los pacientes 

operados, siendo la infección de herida quirúrgica la de mayor prevalencia, en el 

estudio ESHMAD.  

 
4. En ambos estudios, los momentos más susceptibles de sufrir un evento adverso 

fueron durante la hospitalización y durante un procedimiento quirúrgico. En el 

estudio IBEAS, el 35,4% de los eventos adversos ocurrieron durante un 

procedimiento y en el ESHMAD el 22%. 

 

5. Casi la mitad de los eventos adversos sufridos en los servicios quirúrgicos 

condicionó un aumento de la estancia hospitalaria, y de éstos, en el 92,4% hubo una 

intervención quirúrgica. Además, los eventos adversos graves, cuya consecuencia 

fue la muerte, discapacidad al alta o necesidad de una intervención quirúrgica para 

su corrección, fueron más frecuentes en los pacientes operados (34,8% vs 19,6%), en 

el estudio ESHMAD. 
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6. En el estudio IBEAS, el 60% de los EA se consideraron evitables, aumentando al 

77,8% en los servicios quirúrgicos en el estudio ESHMAD.  

 
7. Reducir al mínimo las intervenciones urgentes, llevando a cabo sólo y 

exclusivamente aquellas que estén verdaderamente indicadas (cuando no intervenir 

en ese momento supone un riesgo para la salud del paciente o condiciona el 

pronóstico de la enfermedad) protege a los pacientes frente a eventos adversos. 
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ANEXO 1. Definición de conceptos clave. Documento completo en: 
https://www.seguridadpaciente.es/wp-content/uploads/2020/09/icps_full_report_es.pdf 
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ANEXO 2. Guía de cribado del estudio IBEAS.  
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ANEXO 3. Cuestionario MRF2 del estudio IBEAS. 
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ANEXO 4. Guía de cribado del estudio ESHMAD. 

 

 
 
 



 
 
 

168 

                                                                                                                                                                  
 
ANEXO 5. Cuestionario MRF2 del estudio ESHMAD. 

 
 

  

 
 

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNIDAD DE MADRID                    
FORMULARIO MRF-2.                                                                                        Versión: 15/04/2019                                     Página 1 de 14 

 

 CUESTIONARIO MODULAR (MRF-2*) 
 

Identificación de Eventos Adversos mediante Revisión Retrospectiva                                         
de Historias Clínicas con Cribado Positivo 

 

                 *  Basado en “Modular Review Form for Retrospective Case Record Review”. 
 Clinical Safety Research Unit. Imperial College, London. 

 
INSTRUCCIONES: 

- Este cuestionario debe cumplimentarse de forma diferente según la secuencia y los criterios 
indicados en el MANUAL OPERATIVO:   

- Es posible (y deseable) recoger la información de varios incidentes y eventos adversos (EA) 
en el mismo paciente: emplee 1 Formulario MRF-2 para cada EA identificado. 

- La secuencia de recogida de datos para cada EA identificado es: 

 
1) Complete íntegramente el MÓDULO A: Información del paciente y antecedentes (Páginas 2 y 3) 

2) En incidentes (sin daño), pase directamente al punto 5 (Módulo E).                                                         

En cambio, si se confirma lesión, complete el MÓDULO B La lesión y sus efectos (Pág. 4).  

3) Complete los apartados relevantes del MÓDULO C (identificados en A7) 
Periodo de hospitalización durante el cual ocurrió el EA (Páginas 5 y 6) 

4) Complete los apartados relevantes del MÓDULO D (identificados en modulo C)  
Principales problemas en el proceso de asistencia (Páginas de la 7 a la 13) 

5) Complete íntegramente el MÓDULO E  
Factores causales y posibilidad de prevención (Página 14) 

 

Por favor, escriba las respuestas de forma clara y legible. 
Una vez completado el formulario, entréguelo al coordinador del estudio en su hospital 

RECUERDE, LA INFORMACIÓN RECOGIDA ES CONFIDENCIAL Y DEBE 
ASEGURARSE SU CUSTODIA ADECUADA 
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ANEXO 6. Comité de ética del estudio IBEAS. 
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ANEXO 7. Comité de ética del estudio ESHMAD.  
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Abstract: (1) Background: Identifying and measuring adverse events (AE) is a priority for patient
safety, which allows us to define and prioritise areas for improvement and evaluate and develop
solutions to improve health care quality. The aim of this work was to determine the prevalence
of AEs in surgical and medical-surgical departments and to know the health impact of these
AEs. (2) Methods: A cross-sectional study determining the prevalence of AEs in surgical and
medical-surgical departments was conducted and a comparison was made among both clinical areas.
A total of 5228 patients were admitted in 58 hospitals in Argentina, Colombia, Costa Rica, Mexico,
and Peru, within the Latin American Study of Adverse Events (IBEAS), led by the Spanish Ministry of
Health, the Pan American Health Organization, and the WHO Patient Safety programme. (3) Results:
The global prevalence of AEs was 10.7%. However, the prevalence of AEs in surgical departments was
11.9%, while in medical-surgical departments it was 8.9%. The causes of these AEs were associated
with surgical procedures (38.6%) and nosocomial infections (35.4%). About 60.6% of the AEs extended
hospital stays by 30.7 days on average and 25.8% led to readmission with an average hospitalisation
of 15 days. About 22.4% resulted in death, disability, or surgical reintervention. (4) Conclusions:
Surgical departments were associated with a higher risk of experiencing AEs.

Keywords: adverse events; medical errors; clinical safety; quality of care; patient safety

1. Introduction

Since the initial work of Donabedian, we have known that, from a conceptual perspective, quality
in health care is an essential component to ensuring a positive clinical outcome [1,2]. However, we now
have evidence that “poor medical care” leads to more than five million deaths per year worldwide.
It is estimated that the total number of deaths each year from poor quality care is five times higher than
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Int. J. Environ. Res. Public Health 2020, 17, 2516 2 of 16

the number of global deaths caused by HIV/AIDS (one million) and is more than three times higher
than that of deaths caused by diabetes (1.4 million) [3].

Anywhere in the world where health care is provided, it is done so with the goal of providing
more benefit than harm, is based on the best available evidence and cost-e↵ective studies, and takes
into consideration the needs and circumstances of each patient and their values.

In this regard, in what has been termed ‘right care’ [4], the identification and measurement of
adverse events (AEs) is a priority for patient safety that enables the establishment of a hierarchy and
a definition of the areas for improvement, as well as the evaluation and development of solutions
designed to improve the quality of health care.

To ensure this, it is necessary to perform a continual and selective evaluation that emphasises the
identification and analysis of AEs that occur during healthcare provision. This is a priority for patient
safety, as it allows us to prioritize and define specific areas for improvement within our organization,
and to evaluate the development of solutions designed to improve the quality of our healthcare.

In the past 15 years, a significant number of studies have been published that estimate the
frequency of AEs and their characteristics, considering their nature, impact, and the possibilities for
prevention [5]. In addition, multiple improvement programmes have been implemented to reduce
healthcare-related harm in various settings and health practices. Despite this, AEs have continued to
occur and have proven to be a di�cult problem to solve [6].

Unwanted healthcare e↵ects represent a considerable source of sickness and mortality [7,8],
in addition to having a considerable economic and social impact. The frequency of AEs has been
estimated to be between 4% and 17%, of which about 50% are considered to be avoidable [9–20]. If we
analyse the frequency of AEs in general surgery, this number increases, ranging between 10.3% and
23.2% [9,13,17,21–27].

The methodology that ideally should be used for these types of epidemiological studies has been
widely analysed, with a general consensus that it should be based on the objectives of the study and
the need to combine the minimisation of bias and validity to identify AEs with reproducibility of value
judgments in their iatrogenic or avoidable nature [21,28].

The 2010 Latin American Study of Adverse Events (IBEAS) [29] was a cross-sectional study with 58
participating hospitals from five Latin American countries (Argentina, Colombia, Costa Rica, Mexico,
and Peru), carried out in collaboration with the Health Ministry of Spain, the Pan American Health
Organization, and the WHO Patient Safety programme. The cross-sectional design was new and took
into account, both, the fewer required resources and the possible subsequent replication of the study.
Thus, the IBEAS estimated an AE prevalence of 10.5%, of which approximately 60% were considered
avoidable. Of all AEs, 13.4% were related to care, 8.2% to medication, 37.1% to nosocomial infections,
28.5% to a surgical procedure, and 6.1% to diagnoses. In addition, 64.7% of the AEs prolonged patient
hospital stays by an average of 16.1 days, 28.8% caused disability, and 5.8% were related to the death of
the patient [30].

Despite the inherent limitations of the cross-sectional design, which does not enable the study
of the entire course of the hospitalization incidents, this approach is a far more e�cient design in
terms of time and resources, o↵ering similar results to incidence studies. When repeated, it becomes a
systematic monitoring and evaluation instrument for enhancing patient quality and safety improvement
programmes [21,31].

The objectives of this study were to determine the prevalence of AEs in the surgical and
medical-surgical departments of Latin American hospitals and to draw a distinction between the
moment of occurrence of the AE, its immediate causes, and how to prevent said AEs. In addition, this
study aimed to determine the impact of AEs in terms of disability, death, or extended hospital stays.

2. Materials and Methods

The present study was carried out by means of analysing data extracted from the IBEAS study,
a transversal study that used intentional sampling.
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The selection of hospitals was opportunistic. The objective of the study was to investigate the
existence of problems related to patient safety during care, rather than to obtain national inferences.
To be able to compare countries, a sample of at least 2000 patients was taken per country, with a
minimum accuracy level of 1.5% for an estimated prevalence rate of 10% and a loss of 5% [30].

The result variables were the prevalence of patients with AEs and the frequency of AEs, since a
patient might experience more than one AE during hospitalisation. AE was defined as any event
related to healthcare that caused unnecessary harm to the patient [32–34]. The sample was obtained
by surveying all patients admitted to the hospitals at the time of the study (one week at the end of
2007). AEs had to be present on the day of observation but could have occurred during previous
healthcare episodes.

The patients included in this study were those admitted to surgical departments, including
the specialties of cardiac surgery, general and digestive surgery, maxillofacial surgery, paediatric
surgery, traumatology and orthopaedic surgery, plastic surgery, thoracic surgery, vascular surgery
and neurosurgery, and patients admitted to medical-surgical departments, including the specialties of
dermatology, gynaecology and obstetrics, ophthalmology, otorhinolaryngology, urology, and others.

All hospitalised patients were screened using an adapted form that had been validated in
previous studies [35,36]. The patients with positive screening items were assessed using the MRF2
Questionnaire [37], which evaluated the characteristics of the AE, its involvement in the harm presented
by the patient, its impact on patient health and healthcare assistance, and its preventability.

A descriptive analysis was carried out by exploring the distribution of the primary variables
through a bivariate analysis, chi-square test, or Fisher’s exact test for categorical variables, and the
Student’s t-test or the Mann–Whitney U test for numerical variables, alongside the analysis of
variance. Lastly, we developed logistic regression models to investigate the factors associated with the
occurrence of AEs using independent variables related to hospitalization, patient characteristics, and
the characteristics of the AEs.

Patient and Public Involvement

Neither the patients nor the public were involved in this study and did not actively participate
in it. The IBEAS was a cross-sectional study in which researchers used two tools to detect harmful
incidents, namely a screening guide and a modular questionnaire, using the medical record review.

First, the screening guide (a questionnaire based on previous studies performed in New York,
Utah, and Colorado) was applied to the patients from the IBEAS study by two researchers from each
hospital who had been trained for this task. They were studied for 24 h prior to the review, which
served as an alert and tracking system for possible incidents. All patients admitted to the hospitals
(except those admitted to the emergency department) were studied.

If a patient screened positive for one or more of the 19 criteria in the screening guide, the case
was studied using the case history. An in-depth study of the case histories enabled the researchers to
conclude whether a patient did in fact present the consequences of a harmful incident (true positive)
and, if so, to classify the type of event, its severity, any associated factors, and whether or not the
incident could have been avoided. This second confirmatory review was performed by medical doctors
with at least five years of clinical experience. A patient could have had more than one AE during the
same hospitalization period, and in those cases, the study collected all of them.

Reviewer training was carried out in two stages. First, a workshop was organised to present the
study and to train the coordinating teams. Training later continued through a virtual platform designed
by the Pan American Health Organization (PAHO)/World Health Organization (WHO), for this purpose.
We also organised regularly scheduled conference calls to resolve conceptual or organisational issues.
In the second phase, the study coordinators in each country trained the researchers who carried out
the field work.

To define an AE, the reviewers used a 6-point scale (1 = no evidence; 6 = certain evidence) where
� 4 points were required to consider it positive.
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A severe AE was defined as an event associated with death or one that had to be surgically repaired.
Avoidable AEs were defined with a 6-point scale (1 = no evidence; 6 = certain evidence), where

� 4 points were required to consider it positive.
To control potential variations in the training of reviewers, a concordance study was carried out.

The kappa index was calculated for the inter-observer disagreement and was not weighted against
the reference standard of the technical team. A value below 0.4 in the assessment of causality or
preventability required training reinforcement.

Ethics approval and consent to participate: The study steering committee ensured that the
relevant national standards for the protection of human subjects and personal data were respected.
The study maintained data anonymity and confidentiality and complied with the ethical principles of
the Helsinki Declaration and other related bodies. It was not necessary to obtain individual consent
from each patient for the study. The study was approved by the Pan American Health Organization
(PAHO) Ethics Review Committee (with number registration PAHOERC 158-THS).

The most important benefit for the participating hospitals was that the experience enabled them
to establish a culture of patient safety. The study itself increased awareness of patient safety among the
participating health professionals and the research made it possible to pinpoint areas for improvement,
thereby putting these hospitals on track for improved safety.

Availability of data and materials: The IBEAS study database is available on request
from PAHO. Requests must be submited to the principal investigator, Aranaz-Andrés JM
(jesusmaria.aranaz@salud.madrid.org).

3. Results

We included 5228 patients who visited the surgical and medical-surgical departments (Figure 1),
of which 1539 (29.5%) met at least one selection criterion. Of those patients, 706 (13.6%) experienced
some type of injury, although only 559 patients presented with AEs (harm due to healthcare and not
due to their pathology). Therefore, the prevalence of AEs was 10.7% (CI 95% 9.9%–11.5%). Data for 16
patients were not included due to loss of medical records.
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The prevalence of AEs by country in surgical and medical-surgical departments, varied from 7.8%
(CI 95% 6.2%–9.4%) in country 4 to 16.8% in country 1 (CI 95% 14.3%–19.2%).
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On the other hand, 8.8% of the AEs (CI 95% 6.4%–11.1%) occurred prior to hospital admission,
while 35.4% (CI 95% 31.5%–39.4%) occurred during a procedure, and 32.4% (CI 95% 28.5%–36.3%)
occurred in the hospital room (Table 1).

Table 1. Moment when the adverse events (AEs) occurred.

n % 95% CI

Adverse Events

BEFORE ADMISSION 49 8.8 (6.4–11.1%)
IN THE ADMISSION TO THE BUILDING 35 6.3 (4.3–8.3%)

DURING A PROCEDURE 198 35.4 (31.5–39.4%)
POST-PROCEDURE 61 10.9 (8.3–13.5%)

AT THE END OF ADMISSION AND
GETTING MEDICAL CLEARANCE 24 4.3 (2.6–6.0%)

IN ROOM 181 32.4 (28.5–36.3%)
UNKNOWN 11 2.0 (0.8–3.1%)

When analysing the population characteristics stratified by country of origin, countries 1, 3, and 5
presented a slightly higher median age. The distribution by sex also varied, particularly in country 2
(where the proportion of men was the highest) and in country 3 (where it was the lowest). On the
other hand, country 4 presented the highest proportion of elective admissions as well as the shortest
average stay (six days). Country 2 had a much higher rate of emergency admissions, but the hospital
stay length was similar to that of the other countries. Country 5 presented the longest hospital stays
(21 days). Lastly, the proportion of extrinsic risk factors was considerably higher in country 2, while it
was far lower in country 3 than in the rest of the countries (Table 2).

Table 2. Characteristics of study population by country *.

Country 1 Country 2 Country 3 Country 4 Country 5

n % n % n % n % n %

Sex
Female 464 14.6 905 28.4 473 14.9 717 22.5 623 19.6
Male 436 21.5 570 28.1 264 13.0 356 17.6 402 19.8

Age Mean (SD) 45.8 21.8 37.8 18.8 43.0 20.2 40.3 21.5 48.9 22.3
Median (IR) 44 38 33 27 38.5 34 36 32 48 38

Hospital complexity

Tertiary 900 19.0 1276 27.0 737 15.6 794 16.8 1027 21.7
Secondary

(with surgery
and ICU
wards)

0 0.0 199 41.6 0 0.0 279 58.4 0 0.0

Admission type
Unplanned
admission 554 16.5 1032 30.7 521 15.5 542 16.1 714 21.2

Planned
admission 142 10.8 321 24.5 166 12.7 382 29.1 301 22.9

Intrinsic risk factors No 509 17.2 830 28.1 447 15.1 558 18.9 607 20.6
(coma, renal failure, diabetes,

neoplasia, COPD,
immunodeficiency, neutropenia,

cirrhosis, drug addiction,
obesity, malnutrition, pressure

ulcer, malformations, heart
failure, coronary heart disease,

hypertension)

Yes 391 17.3 645 28.5 290 12.8 515 22.8 420 18.6

Number of intrinsic risk factors

0 509 17.2 830 28.1 447 15.1 558 18.9 607 20.6
1 220 17.3 343 27.0 196 15.4 269 21.1 244 19.2
2 98 15.2 202 31.4 59 9.2 154 24.0 130 20.2

3 or more 73 21.1 100 28.9 35 10.1 92 26.6 46 13.3
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Table 2. Cont.

Country 1 Country 2 Country 3 Country 4 Country 5

n % n % n % n % n %

Extrinsic risk factors No 137 9.4 275 18.8 385 26.3 230 15.7 435 29.8
(open urinary catheter, closed
urinary catheter, peripheral

venous catheter, central catheter
by peripheral insertion, central

venous catheter, parenteral
nutrition, enteral nutrition,

nasogastric tube, percutaneous
esophagogastric catheter (PEG),

tracheostomy, mechanical
ventilation, immunosuppressive

therapy).

Yes 763 20.3 1200 32.0 352 9.4 843 22.5 592 15.8

Number of extrinsic risk factors

0 137 9.4 275 18.8 385 26.3 230 15.7 435 29.8
1 436 18.5 750 31.8 291 12.3 461 19.6 419 17.8
2 176 19.3 322 35.3 46 5.0 236 25.9 131 14.4

3 or more 151 31.3 128 26.6 15 3.1 146 30.3 42 8.7

Patient comorbidity No 676 15.5 1300 29.9 620 14.3 867 19.9 885 20.4
Yes 224 25.9 175 20.3 117 13.5 206 23.8 142 16.4

Number of patient comorbidity

0 676 15.5 1300 29.9 620 14.3 867 19.9 885 20.4
1 6 33.3 7 38.9 2 11.1 2 11.1 1 5.6
2 105 25.9 84 20.7 58 14.3 83 20.5 75 18.5

3 or more 113 25.6 84 19.0 57 12.9 121 27.4 66 15.0

Length of stay until the day of
study

Mean (SD) 10.5 21.0 10.8 19.3 11.1 27.9 6.3 16.5 21.2 82.9

Median (IR) 5 8 4 9 4 10 2 4 7 17

* Missing values are not included in this table.

In terms of the comparison between patients with and without AEs, the average age of patients
who presented AEs was 45 years (IR 36.5 years) as opposed to the 38 years (IR 34 years) of AE-free
patients. AE prevalence was higher in tertiary hospitals than in secondary ones (11.1% vs. 6.7%).
Likewise, when incoming patients were admitted as emergency patients, they experienced more AEs
(12.1%) than when admission was elective (9.1%). The same was true for the presence of intrinsic risk
factors. Patients without intrinsic risk factors had an AE prevalence of 9.0%, as opposed to 20.5% in
patients who presented three or more factors.

As for extrinsic risk factors, patients without any factors presented an AE prevalence of 6.4%,
which increased dramatically with additional factors (25.5% in patients with three or more factors).
Finally, the risk of su↵ering AEs was also associated with the presence of comorbidity (prevalence
was 4.9% in patients without comorbidity, compared to 40.3% for patients who did have additional
conditions). All these di↵erences were statistically significant (Table 3).

Table 3. Characteristics of the study population by patients with (n = 433) and without AEs (n = 3465) *.

Patients without AE Patients with AE Chi-Square

n % n % p-Value

Sex
Female 2860 89.9 322 10.1 0.075
Male 1791 88.3 237 11.7

Age ** Mean (SD) 42.2 21.1 46.5 21.5 <0.001
Median (IR) 38 34 45 36.5

Hospital complexity

Tertiary 4 207 88.9 527 11.1 0.003
Secondary

(with
surgery and
ICU wards)

446 93.3 32 6.7
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Table 3. Cont.

Patients without AE Patients with AE Chi-Square

n % n % p-Value

Admission type
Unplanned
admission 2957 87.9 406 12.1 0.003

Planned
admission 1193 90.9 119 9.1

Intrinsic risk factors
No 2687 91.1 264 9.0 <0.001
Yes 1966 87.0 295 13.1

Number of intrinsic risk
factors ***

0 2687 91.1 264 9.0 <0.001
1 1120 88.1 152 12.0
2 571 88.8 72 11.2

3 or more 275 79.5 71 20.5

Extrinsic risk factors
No 1368 93.6 94 6.4 <0.001
Yes 3285 87.6 465 12.4

Number of extrinsic risk
factors ***

0 1368 93.6 94 6.4 <0.001
1 2124 90.1 233 9.9
2 802 88.0 109 12.0

3 or more 359 74.5 123 25.5

Patient comorbidity No 4137 95.2 211 4.9 <0.001
Yes 516 59.7 348 40.3

Number of patient
comorbidity

0 4137 95.2 211 4.9 <0.001
1 11 61.1 7 38.9
2 245 60.5 160 39.5

3 or more 260 59.0 181 41.0

Length of stay until the day
of study **

Mean (SD) 11.0 25.5 29.8 112.5 <0.001
Median (IR) 4 9 10.5 23

* Missing values are not included in this table. ** Kruskall–Wallis test. *** Test for trend.

The most frequent AEs were those related to surgical procedures (38.6%) and nosocomial infections
(35.4%), while other AEs such as medication errors barely represented 4.5%. The most frequent clinical
consequences of AEs were surgical wound infections (1.7% CI 95% 1.3%–2.0%), complications following
a surgical intervention or a procedure (1.1% CI 95% 0.8%–1.4%), and nosocomial pneumonias (0.60%
CI 95% 0.4%–0.9%) (Table 4).

Of the total number of AEs (10.7% CI 95% 9.9%–11.5%), more than half, or 60.2% (CI 95%
55.7%–64.8%) were considered avoidable. On the other hand, 60.6% of the AEs extended patient
hospital stays by an average of 30.7 days (SD 15 days). The prevalence of patients whose full admission
was due to an AE was 25.8%, with a median of 15 days of hospitalization (IR 10 days). A total of 22.4%
(CI 95% 18.9%–25.9%) of the AEs were considered serious (related to death, disability at the time of
discharge, or requiring surgical intervention for correction) and 61.2% (CI 95% 57.1%–65.3%) were
moderate (Table 5).

The prevalence of AEs in surgical departments was 11.9% (CI 95% 10.8%–13.1%), higher than
that of the medical-surgical departments, which was 8.9% (CI 95% 7.7%–10.2%). The departments
with the highest number of treated patients were General and Digestive Surgery and Gynaecology
and Obstetrics, which presented an AE prevalence of 11.2% (CI 95% 9.7%–12.6%) and 8.2% (CI 95%
6.9%–9.5%), respectively. On the other hand, Paediatric Surgery was the specialty that presented the
highest prevalence of AEs with statistical significance, 23.7% (CI 95% 14.1%–33.2%) (Table 6).
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Table 4. Adverse event types and proportion of total AEs.

Type of AE Adverse Event n Prevalence
(%)

Prevalence
(95% CI) % FREQ

Related to
procedures

Bleeding or hematoma related to surgery or
procedure 27 0.52 (0.32–0.71%) 4.8

Organ injury during a procedure 29 0.56 (0.35–0.76%) 5.2
Other complications after surgery or procedure 59 1.13 (0.84–1.42%) 10.6
Ine↵ective or incomplete surgical intervention 22 0.42 (0.25–0.60%) 3.9

Uterine tear 7 0.13 (0.03–0.23%) 1.3
Pneumothorax 2 0.04 (0.00–0.09%) 0.4

Suspension of the surgery 8 0.15 (0.05–0.26%) 1.4
Eventration o evisceration 5 0.10 (0.01–0.18%) 0.9
Dehiscence of the suture 12 0.23 (0.10–0.36%) 2.1

Local complications from radiotherapy 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2
Seroma 3 0.06 (0.00–0.12%) 0.5

Adhesions and functional alterations after
surgery 3 0.06 (0.00–0.12%) 0.5

Phlebitis 8 0.15 (0.05–0.26%) 1.4
Others related to a procedure 30 0.58 (0.37–0.78%) 5.4

TOTAL 216 4.14 (3.60–4.69%) 38.6

Healthcare
associated
infections

Surgical site infection 87 1.67 (1.32–2.02%) 15.6
Urinary tract infection 16 0.31 (0.16–0.46%) 2.9

Another type of nosocomial infection or
nosocomial infection without specifying 27 0.52 (0.32–0.71%) 4.8

Sepsis and Septic Shock 9 0.17 (0.06–0.29%) 1.6
Nosocomial pneumonia 33 0.63 (0.42–0.85%) 5.9

Bacteremia associated with device 9 0.17 (0.06–0.29%) 1.6
Others related to nosocomial infection 17 0.33 (0.17–0.48%) 3.0

TOTAL 198 3.80 (3.28–4.32%) 35.4

Diagnostic
issues

Diagnosis Delay 20 0.38 (0.22–0.55%) 3.6
Diagnostic Error 23 0.44 (0.26–0.62%) 4.1

Others related to diagnosis 3 0.06 (0.00–0.12%) 0.5
TOTAL 46 0.88 (0.63–1.14%) 8.2

Care
provided

Pressure ulcer 12 0.23 (0.10–0.36%) 2.1
Burns, erosions, and contusions (including

consequential fractures) 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2

Lung edema and respiratory failure 3 0.06 (0.00–0.12%) 0.5
Others related to care 19 0.36 (0.20–0.53%) 3.4

Phlebitis 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2
TOTAL 36 0.69 (0.47–0.92%) 6.4

Medication

Nausea, vomiting, or diarrhea secondary to
medication 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2

Itching rash or reactive dermal lesions to drugs
or dressings 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2

Worsening renal function 2 0.04 (0.00–0.09%) 0.4
Delay in treatment 6 0.12 (0.02–0.21%) 1.1

Neutropenia 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2
Drug hypotension 1 0.02 (0.00–0.06%) 0.2

Opportunistic infection by immunosuppressive
treatment 2 0.04 (0.00–0.09%) 0.4

Ine↵ective medical treatment 6 0.12 (0.02–0.21%) 1.1
Others related to the Medication 5 0.10 (0.01–0.18%) 0.9

TOTAL 25 0.48 (0.29–0.67%) 4.5

Others Others AEs 25 0.48 (0.29–0.67%) 4.5
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Table 5. Impact of AEs (n = 559) *.

n % 95% CI

Prolonged hospital stay No 70 13.6 (10.6–16.5%)
Yes 312 60.6 (56.4–64.8%)

Extra days same hospitalization Mean (SD) 14.9 30.7
Median (IR) 8 12

Causing admission Yes 133 25.8 (22.0–29.6%)

Extra days new hospitalization Mean (SD) 17.7 25.6
Median (IR) 10 15

Severity
Mild 90 16.4 (13.3–19.5%)

Moderate 336 61.2 (57.1–65.3%)
Severe 123 22.4 (18.9–25.9%)

Preventable
No 177 39.8 (35.2–44.3%)
Yes 268 60.2% (55.7–64.8%)

* Missing values are not included in this table.

Table 6. Prevalence of AEs by department (n = 5212 patients).

Patients without AE Patients with AE

n % 95% CI n % 95% CI

Cardiac Surgery 6 50.0 (21.7–78.3%) 6 50.0 (21.7–78.3%)

General and Digestive Surgery 1620 88.8 (87.4–90.3%) 204 11.2 (9.7–12.6%)

Maxillofacial Surgery 31 93.9 (85.8–102.1%) 2 6.1 (-2.1–14.2%)

Traumatology and Orthopedic Surgery 662 89.2 (87.0–91.5%) 80 10.8 (8.6–13.0%)

Pediatric Surgery 58 76.3 (66.8–85.9%) 18 23.7 (14.1–33.2%)

Plastic Surgery 52 92.9 (86.1–99.6%) 4 7.1 (0.4–13.9%)

Thoracic Surgery 65 86.7 (79.0–94.4%) 10 13.3 (5.6–21.0%)

Vascular Surgery 31 79.5 (66.8–92.2%) 8 20.5 (7.8–33.2%)

Dermatology 18 100.0 (100.0–100.0%) 0 0.0 (0.0–0.0%)

Gynecology and Obstetrics 1576 91.8 (90.5–93.1%) 141 8.2 (6.9–9.5%)

Neurosurgery 223 84.8 (80.5–89.3%) 40 15.2 (10.9–19.6%)

Ophthalmology 31 93.9 (85.8–102.1%) 2 6.1 (-2.1–14.2%)

Otolaryngology 25 86.2 (73.7–98.8%) 4 13.8 (1.2–26.3%)

Urology 209 89.3 (85.4–93.3%) 25 10.7 (6.7–14.6%)

Others 46 75.4 (64.6–86.2%) 15 24.6 (13.8–35.4%)

When performing a simple analysis, it was observed that the risk of presenting an AE increased
with each day of extended hospital stay. Similarly, being treated in a surgical department, the tertiary
complexity of the hospital, emergency hospital admission, and presenting intrinsic and extrinsic
risk factors were also factors related to an increased risk of presenting AEs in the simple analysis.
Presenting three or more intrinsic risk factors (75% CI 95% 17%–162%) and presenting extrinsic risk
factors (65.2% CI 95% 23%–122% with one factor, and up to 382% higher risk with three, CI 95%
222%–620%) showed statistical significance when the analysis was multivariate. Finally, countries
2 and 3 acted as protective factors (0.32 CI 95% 23%–44% and 0.66 CI 95% 46%–95%, lower risk of
presenting an AE, respectively) (Table 7).
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Table 7. Correlates of adverse events in univariate and multiple logistic regression.

Univariate Multivariate (n = 3242)

Variables OR 95% CI for OR p-Value OR 95% CI for OR p-Value

Length of stay until the day of study 1.01 (1.01–1.02) 0.001 1.01 (1.00–1.01) 0.001

Department (Surgery) 1.38 (1.15–1.66) 0.001 1.03 (0.81–1.32) 0.801

Sex (Men) 1.18 (0.98–1.40) 0.075 0.87 (0.69–1.10) 0.236

Hospital complexity (Tertiary) 1.75 (1.21–2.53) 0.003 0.67 (0.30–1.48) 0.320

Type of admission (Urgent) 1.38 (1.11–1.71) 0.004 1.17 (0.90–1.53) 0.234

Number of intrinsic risk factor (none) 1.00 1.00
1 1.38 (1.12–1.71) 0.003 1.29 (1.00–1.68) 0.052
2 1.28 (0.97–1.69) 0.076 0.85 (0.59–1.23) 0.391
�3 2.63 (1.97–3.51) 0.001 1.75 (1.17–2.62) 0.006

Number of extrinsic risk factor (none) 1.00 1.00
1 1.60 (1.24–2.05) 0.001 1.65 (1.23–2.22) 0.001
2 1.98 (1.48–2.64) 0.001 2.15 (1.50–3.10) 0.001
�3 4.99 (3.72–6.68) 0.001 4.82 (3.22–7.20) 0.001

Country (Country 1) 1.00 1.00
Country 2 0.37 (0.28–0.48) 0.001 0.32 (0.23–0.44) 0.001
Country 3 0.49 (0.36–0.66) 0.001 0.66 (0.46–0.95) 0.025
Country 4 0.42 (0.32–0.56) 0.001 0.63 (0.23–1.74) 0.370
Country 5 0.90 (0.70–1.14) 0.373 1.00 (0.74–1.34) 0.979

4. Discussion

This study confirmed the hypothesis that surgical departments constitute an area of particular
risk with a significantly higher prevalence of AEs than other clinical settings.

This article is one of many published from the initial IBEAS study in 2007, which are still ongoing.
Subsequently, various questions of proven value arose, which required further reflection and analysis,
such as the relevance of the prevalence design and the analysis of results in specific areas. We believe
that this article is important and exhibits internal and external validity, despite many years having
passed since the data collection, due to the expansive check-list, the specific safe surgery programmes
in some of the participating countries, the shortage of multicentre and international studies like ours,
and the rigour of the method. In addition, the safety of surgical patients was determined by factors
associated with the patient’s own vulnerability and factors related to care practice (extrinsic factors),
in addition to others related to the system not included in this study.

Our study presents several strengths. First, the large number of patients and participating
hospitals and countries. Second, we used previously validated questionnaires from the ENEAS study
(National Study of Adverse Events). Third, it is the second-largest study estimating AE prevalence to
be conducted in countries with developing economies, together with the study by Wilson et al. [38]
Wilson et al. included eight countries from the WHO’s Eastern Mediterranean Regional O�ce (EMRO)
and a total of 15,548 patients, and estimated an AE prevalence of 8.2% (countries ranging between 2.5%
and 18.4%), though they did not allow for the calculation of di↵erences between clinical departments
as we did. Wilson et al. considered 83% of the AEs to be preventable, while approximately 30% of the
AEs were associated with the death of the patient.

Concerning the study limitations, we must highlight those related to the cross-sectional design of
the study. This could partly explain some of the findings, since a surgical wound infection is an AE
with a longer duration than other types of AEs with a shorter clinical course, meaning that the design
would be more likely to identify infections on the day of observation. On the other hand, it would
have been very interesting to know the complexity of the surgical procedures to carry out a deeper
analysis, but since this was not considered in the initial survey, we did not have the data. However,
this opens a new line of work to be taken into account.
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The estimated global prevalence of AEs in the IBEAS study was 10.5% [29], a figure that showed
little variation upon analysing the grouped surgical and medical-surgical departments from the study,
which was at 10.7%. However, when we separated the surgical services from the medical-surgical
departments, the prevalence of AEs was 11.9% in the former and 8.9% in the latter, demonstrating the
risk di↵erence of the surgical departments with regard to other clinical areas.

These results coincided with the accepted hypothesis that AEs constitute a significant public health
problem, as demonstrated in other studies carried out on health systems, in countries with developed
economies, and without losing sight of the fact that, as a prevalence study, the risk associated with
clinical practice might be underestimated.

In surgical and medical-surgical departments, procedure-related AEs are the primary problem
facing patient safety (38.6%); however, surgical site infections are the most prevalent type of AE (15.6%
of cases). These results are to be expected, considering that the use of invasive devices, and the presence
of surgical wounds, is greater in these clinical settings than in medical departments. On the other hand,
the low frequency of medication-related AEs stands out, which other studies have reported as the main
patient safety challenge [39]. These di↵erences could be due in part to the design of the study, given
that surgical wound infections have a longer average duration than other AEs, thereby, being more
easily identifiable in a cross-sectional design.

The rapid development of surgical techniques has resulted in a wider range of indications for
invasive treatments, making them feasible in elderly and more fragile patients. A study by Adams
et al. showed that the frequency of AEs increases with patient age [40]. Our study found the same
phenomenon, however our patients had a median age of 45 years, 20 years younger than those in the
study by Adams et al. This was probably due to the fact that our study was carried out in countries
with developing economies.

The presence of comorbidity (three or more inherent risk factors) and the use of medical devices
(1, 2, 3, or more extrinsic risk factors) are independently associated with a higher risk of presenting an
AE, as is the length of the hospital stay, and might potentially be both the origin and the consequence of
an AE [41]. However, it should be taken into account that some comorbidities, as well as medical devices,
might vary over time within the same patient and the study only exhibited one day of observation.

The proportion of serious AEs in the group of surgical and medical-surgical departments was
higher than the proportion reported by the IBEAS study (22.4% vs. 19.8%). We observed the same
proportion when focusing on moderate AEs that prolonged hospital stays (61.2% vs. 58.7% in the
IBEAS study). Consequently, the proportion of moderately severe AEs was lower (16.4% vs. 21.5%) in
the IBEAS study. This reinforced the idea that surgical and medical-surgical departments represent
a patient population with increased risk, regardless of patient age or underestimation of the AEs,
a finding similar to those of other cross-sectional studies.

Regarding preventability, more than half (60.2%) of AEs were considered avoidable, much like the
general results of the IBEAS study (59%). This highlights that preventability does not only depend on
the use of instruments that indicate the severity or even the duration of the AE. In any case, this figure
is considered to be lower than that of the aforementioned Wilson study [38].

As can be observed, the choice of epidemiological design for the study of AEs is important, and the
objectives of the study must be followed, in order to minimise bias and, thus, ensure external validity.

The cross-sectional design was more e�cient in terms of time and resources and was easier to
carry out, although it did not allow for a complete study of the entire hospitalisation period. This made
it more likely to underestimate shorter or milder AEs and overestimate serious AEs or those with a
long-term resolution period. Despite this, the cross-sectional design was proven to be more suitable
for maintaining a surveillance system, over time. Nevertheless, communication with healthcare sta↵
made it easier to judge the cause of AEs, and the likelihood of preventing them, since the patient was
hospitalised at the time of the study.
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On the other hand, the fact that the prevalence design proportionally detects more serious AEs
is not an inconvenience, as it is precisely these events that we should prioritise when analysing and
establishing preventive and control strategies to reduce recurrence [28].

It is well-known that surgical settings are a high-risk environment for onset of AEs [42]. In the
Harvard Medical Practice Study of New York [11], 48% of the AEs were related to surgical interventions,
although medical errors were present in the first place. In the ENEAS study, the specialities with
the highest incidence of AEs were Cardiac Surgery (20%), Thoracic Surgery (20%), Vascular Surgery
(16.9%), Urology (10.4%), and General Surgery (10.3%).

Other studies have shown a significantly lower incidence of AEs in major ambulatory surgery
(MAS) than in General Surgery, with longer hospital stays [43]. This could be explained by the type of
patients included in the MAS system—younger patients with fewer comorbidities undergoing less
complex procedures. This was worth analysing in-depth, since all surgical departments tended to
increase the MAS rate year by year, thus, the severity of patient conditions tended to be similar in both
surgery groups.

Interestingly, despite the frequency of AEs being lower in MAS, and considering the increased
standardization of the healthcare process, it was more di�cult to prevent those AEs that did occur.
These details are of vital importance in identifying areas for improvement and guaranteeing patient
safety in the di↵erent methods of care, as is analysing the clinical practice style. In fact, a significant
proportion of AEs (8.8%) occur prior to hospitalisation, although most occur during a procedure
(35.4%), or during hospital admission (32.4%). The immediate causes of AEs are directly related to
surgical procedures (38.6%) and nosocomial infections (35.4%), while less frequent causes include
diagnostic errors (8.2%), medical care-related AEs (6.4%), or medication-related AEs (4.5%). Likewise,
and as has been shown in the various studies performed, more than half of AEs (60.2%) are avoidable,
and therefore, preventable [18].

Lastly, in assessing the impact caused by AEs, we can compare the fact that 60.6% cause hospital stay
extensions with an average of 30.7 days, and 25.8% cause readmission with an average hospitalisation
period of 15 days, which o↵ers an idea of the economic impact associated with AEs. If the economic
impact is important, so is the burden of illness associated with AEs, given that one in five AEs results
in death, disability at the time of discharge, or surgical reintervention.

The IBEAS study served to put the problem of the magnitude of AEs on the agenda of the
professionals, managers, and policymakers of the participating countries. The present study reveals
the need to continue with already established specific improvement actions for the safety of surgical
patients and to propose new initiatives aimed at the e↵ective management of surgical risks and the
‘right care’ in this area.

The most e↵ective strategies for reducing AEs associated with surgical practice are the
implementation of surgery safety checklists (“Surgical Checklist”), compliance with clinical
protocols [44], and learning through simulation techniques [45]. The WHO safe surgery checklist has
reduced morbidity and mortality after surgery [46,47]. In Sweden, this checklist has been expanded by
the SURPASS (SURgical PAtient Safety System) protocol [48], which covers everything from surgical
treatment decision-making to the post-operative patient revision in consultation. This protocol has
managed to reduce the incidence of post-surgical complications and mortality by about 50% [49].
Other strategies of proven utility are the introduction of an electronic medical history to prevent
errors in surgical programming [50–52]; providing the patient with an informed consent form for
intervention in preoperative consultation [53]; marking of the surgical site—if possible with the
collaboration of the patients themselves [54]; viewing CT scans, X-rays, or other images [55] during the
intervention, to prevent errors in the anatomical area to be treated; correct positioning of the patient on
the operating table to prevent secondary vascular or neurological injuries [56]; patient education when
being discharged with ostomies, catheters, drains, or other medical devices, to prevent readmissions or
new consultations [57], among other actions.
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5. Conclusions

We can conclude that surgery increases the risk of experiencing AEs, with these being more
frequent in surgical departments than in medical-surgical departments. Therefore, knowing this higher
prevalence, AEs are related to procedures and surgical wound infections. The relationship between AEs
and the modifiable and known risk factors make it both possible and necessary to broaden intervention
programmes for the improvement of public health. Such programmes have already demonstrated their
e↵ectiveness in these countries, as well as in surgical environments, which have been singled out and
flagged for their increased risk in terms of AEs. Lastly, current cross-sectional studies are relatively
simple and economical. They should be implemented systematically, following the implementation of
these improvement programmes, in order to assess their e↵ectiveness and to identify new objectives
and areas for improvement.
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Abstract: (1) Background: Adverse events (AE) affect about 1 in 10 hospitalised patients, and almost
half are related to surgical care. The aim of this study is to determine the prevalence of AE in operated
and non-operated patients in surgical departments in order to determine whether surgical treatment
is a risk factor for AE. (2) Methods: A cross-sectional design that included 3123 patients of 34 public
hospitals in the Community of Madrid determining the prevalence of AEs in operated and non-
operated patients in surgical departments. (3) Results: The prevalence of AE in non-operated patients
was 8.7% and in those operated was 15.8%. The frequency of AE was higher in emergency surgery
(20.6% vs. 12.4%). The 48.3% of AEs led to an increase in hospital stay, and surgery was involved in
92.4% of cases. The most frequent AEs were related to hospital-acquired infection (42.63%), followed
by those related to a procedure (37.72%). In the multivariate analysis, being operated on represented
2.3 times the risk of developing an AE. (4) Conclusions: Surgical sites are particularly vulnerable to
AE. Surgical intervention alone is a risk factor for AE, and we must continue to work to improve the
safety of both patient care and the working environment of surgical professionals.

Keywords: adverse events; surgical intervention; medical errors; clinical safety; quality of care;
patient safety

1. Introduction
Chantler, in 1999, warned, “The practice of medicine in the past used to be simple,

ineffective and relatively safe, and today it has become complex, effective, but potentially
dangerous” [1]. Thus, from the beginning of the World Health Organization’s (WHO)
concern for patient safety, surgery was considered one of the key issues [2,3].

Adverse events related to health care (AE) constitute a public health problem due
to their frequency, impact, increasing trend, as well as their severity and, in many cases,
their preventability. They affect about 1 in 10 hospitalised patients, and half of them are
considered preventable [4–8].
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Surgery is an essential component of health care, and due to the increasing incidence
of oncological pathology, cardiovascular pathology, and trauma, its weight in health care
systems is experiencing an upward trend. On the other hand, thanks to technological
progress, which is growing exponentially year after year, pathologies that were not previ-
ously amenable to surgical treatment are now being operated on a daily basis. This, coupled
with the increased life expectancy of patients, presents us with a scenario in which we are
performing more complex surgeries on more complex patients. Every year, 234 million
major surgical operations are performed worldwide, which means that 1 in every 25 people
will undergo surgery each year throughout the world [9]. Of these 234 million, up to
25% will suffer postoperative complications, with a crude death rate after major surgery
of 0.5–5%. On the other hand, almost half of the AEs suffered by hospitalised patients are
related to surgical care, of which half are considered preventable [10,11].

There is consensus that surgical specialities are the areas where most AEs occur.
Surgery has been estimated to be associated with the occurrence of AEs in 1.9–3.6% of all
admissions, accounting for 46–65% of all AEs [12]. However, whether surgery constitutes a
risk in itself has not been analysed.

The aim of this study is to determine the prevalence of AE in operated and non-
operated patients in surgical departments in order to determine, in a pioneering manner,
whether surgical treatment increases the risk for AE.

2. Materials and Methods
A descriptive observational study with a cross-sectional design that included 34 public

hospitals in the Community of Madrid was applied [13,14].
All hospitalised patients were included. The sample was obtained by surveying all

patients admitted to the hospitals at the time of the study (second week of May 2019). The
AE had to be present on the day the observation was conducted and could have occurred
during or before hospitalisation.

Subsequently, the sample was grouped and analysed according to the admission
service or unit, obtaining two comparative samples: patients admitted to medical services
and patients admitted to surgical services.

AE was defined as any incident related to health care that caused harm to the pa-
tient [4], as set out in the Conceptual Framework of the International Classification for
Patient Safety published by the WHO [15]. An AE could be by healthcare-related infections,
complications of a procedure, complications in nurse and auxiliary nurse care, adverse
effects of medication, and another type that does not fulfil the previous criteria.

All hospitalised patients were screened using an adapted form used in previous
studies [16,17]. Patients with any positive items were reassessed using the MRF2 question-
naire [18], which assessed the attribution of the AE to the harm presented by the patient, its
preventability and impact, and opportunities for improvement during care.

Independent variables collected were: age, gender, admission type (unplanned or
planned), length of stay, hospital complexity (tertiary, secondary, primary, support), in-
trinsic risk factors (renal failure, cardiovascular disease, neoplasia, chronic obstructive
pulmonary disease (EPOC), immunodeficiency, neutropenia, liver cirrhosis, hypoalbumine-
mia, pressure ulcers, impaired mobility, sensory deficits, obesity, cardiovascular disease
and active smoking), and extrinsic risk factors (ERF) (previous surgery, peripheral vascular
catheter, central vascular catheter, urinary catheterisation, and intubation).

A descriptive analysis was carried out exploring the distribution of the main variables,
using a bivariate analysis, Chi-square test, or Fisher’s exact test for categorical variables,
and Student’s t-test or Mann–Whitney U-test for numerical variables according to normality
criteria, as well as the analysis of variance. Finally, logistic regression models were devel-
oped to investigate the factors associated with the occurrence of AE, using independent
variables related to hospitalisation, patient characteristics, and AE characteristics.

The study was approved by the Ethics Review Committee of the Hospital Ramón y
Cajal (reference 057/19). The principles of anonymity and confidentiality of the information
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received were guaranteed in both data collection and analysis, both at patient level and in
terms of participating professionals and centres.

3. Results
A total of 8307 patients admitted to medical and surgical services in the 34 public

hospitals of the Community of Madrid were monitored, with an overall AE prevalence
of 12.1%.

In this article, 3123 patients admitted to surgical services were analysed. Of these,
1989 patients underwent surgery, and 1134 patients were treated without surgery. We
identified 315 patients with AE in the operated group and 99 in the non-operated group.

Therefore, the prevalence of AE in non-operated patients was 8.7% and the prevalence
of AE in operated patients was 15.8%, with statistical significance. (Figure 1).
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Figure 1. Prevalence of AE in patients seen in surgical services.

The total number of AEs detected in the surgical services was 517 (113 AEs in non-
operated patients and 404 in operated patients), as some patients referred more than
one AE.

The prevalence of AEs in medical services was 11.4%, lower than the prevalence of
total AEs in surgical services, regardless of treatment received, which was 13.3%, and the
difference reached statistical significance. (Table 1).

Table 1. Prevalence of AE in medical and surgical services.

Speciality
AE

No AE AE Total

Medical 4593 (88.6%) 591 (11.4%) 5184 (100%)
Surgical 2709 (86.7%) 414 (13.3%) 3123 (100%)

Total 7302 (87.9%) 1005 (12.1%) 8307 (100%)

Of the total figure of 517 AEs recorded in the surgical services, more than half took
place in the inpatient ward (37.45%) as well as during a procedure (22%), being much more
frequent in both cases in the group of operated patients. On the other hand, at discharge
and on admission to the ward were the times with the lowest concentration of AEs (4.1%
and 1.9%, respectively), and these were more frequent at discharge in patients who had not
undergone surgery.

When analysing the characteristics of the study population stratified into operated and
non-operated patients, gender was distributed very similarly in both groups, with women
being of slight predominance (56.3% in the non-operated group and 53.5% in the operated
group). Likewise, comorbidity was also very similar in both groups, with comorbid patients
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being much more numerous (70.1% and 71.9%). In terms of age, operated patients were
slightly older than non-operated patients (median age 64 vs. 50 years, with statistical
significance). The presence of both intrinsic and extrinsic risk factors was also higher in
operated patients.

The distribution by complexity of operated and non-operated patients in the hospitals
was very similar. On the other hand, the type of urgent care or planned admission did
differ. In the case of non-operated patients, 83.1% were treated as emergencies, whereas in
the group of operated patients, the percentage dropped to 42.5%. The average hospital stay
was 5.1 days shorter in non-operated patients (7.6 vs. 12.7 days). (Table 2).

Table 2. Characteristics of the study population in operated and non-operated patients.

Operation

No (%) Yes (%) Total p

Gender
Female 638 (56.3%) 1064 (53.5%) 1702 (54.5%)

p = 0.135Male 496 (43.7%) 925 (46.5%) 1421 (45.5%)
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)

Age Mean (SD) 48.5 (28) 60.7 (20.2) 56.2 (24.1) p < 0.001
Median (IR) 50 (30–73) 64 (48–76) 61 (40–75)

Hospital Complexity

Tertiary 682 (60.1%) 1193 (60%) 1875 (60%)

p = 0.111
Secondary 345 (30.4%) 634 (31.9%) 979 (31.4%)

Primary 88 (7.8%) 116 (5.8%) 204 (6.5%)
Support 19 (1.7%) 46 (2.3%) 65 (2.1%)

Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)

Admission type
Unplanned admission 936 (83.1%) 843 (42.5%) 1779 (57.2%)

p < 0.001Planned admission 191 (16.9%) 1139 (57.5%) 1330 (42.8%)
Total 1127 (100%) 1982 (100%) 3109 (100%)

Number of intrinsic
risk factors

0 458 (40.4%) 424 (21.3%) 882 (28.2%)

p < 0.001
1 206 (18.2%) 470 (23.7%) 676 (21.6%)
2 162 (14.3%) 416 (21%) 578 (18.5%)

3 or more 308 (27.2%) 679 (34.1%) 987 (31.6%)
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)

Number of extrinsic risk
factors

0 412 (36.3%) 314 (15.8%) 726 (23.2%)

p < 0.001
1 591 (52.1%) 1109 (55.8%) 1700 (54.4%)
2 126 (11.1%) 436 (22%) 562 (18%)

3 or more 5 (0.5%) 130 (6.5%) 135 (4.3%)
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)

Patient comorbidity
No 85 (29.9%) 155 (28.1%) 240 (28.7%)

p = 0.608Yes 200 (70.1%) 396 (71.9%) 596 (71.3%)
Total 285 (100%) 551 (100%) 836(100%)

Number of patient
comorbidity

0 85 (29.9%) 155 (28.1%) 240 (28.7%)

p = 0.343
1 52 (18.2%) 78 (14.2%) 130 (15.6%)
2 39 (13.7%) 84 (15.2%) 123 (14.7%)

3 or more 109 (38.2%) 234 (42.5%) 343 (41%)
Total 285 (100%) 551 (100%) 836 (100%)

Length of stay until the
day of study

Mean (SD) 7.6 (34.7) 12.7 (34.3) 10.9 (34.5) p < 0.001
Median (IR) 3 (1–7) 4 (2–12) 4 (1–10)

When stratifying the operated and non-operated patients according to whether they
suffered an AE or not, the gender distribution showed that both male and female operated
patients had more AE with a p  0.01. In addition, the indication for surgical treatment
was slightly higher in men (65.1% vs. 62.5%) as was the frequency of AE, which was also
higher in men (15% vs. 11.6; p = 0.003). In non-operated patients with AE, the median age
was higher (62 vs. 49 years), whereas in operated patients, the median age was very similar
whether or not they had AE (67 vs. 64), with statistical significance in both cases. The
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distribution by hospital complexity showed that operated patients with AE were twice as
many as non-operated patients with AE, with p  0.001. Furthermore, the proportion of AEs
was higher in secondary than in tertiary hospitals, both in the operated and non-operated
groups (p < 0.001 and p = 0.213, respectively).

Regarding the type of care, regardless of whether patients were admitted as emergen-
cies or scheduled, AEs were more frequent in operated patients (p  0.001). However, the
frequency of AE was higher in emergency surgery (20.6% vs. 12.4%; p < 0.001).

On the other hand, comorbidity was similar in all strata, and the percentage of patients
with AE was higher among patients with intrinsic risk factors in both the non-operated and
operated groups (12.4% and 18%, respectively). The same was true for extrinsic risk factors
(11.5% of patients with AE and extrinsic risk factors in the non-operated group versus 3.9%
of patients without these risk factors, and 16.8% of patients with AE and extrinsic risk
factors in the operated group versus 10.5% of patients without these risk factors).

Finally, the average length of hospital stay was significantly longer in patients operated
with AE, 28.7 days compared to 13 days in patients operated without AE, whereas non-
operated patients with AE had an average length of stay of 9.7 days compared to 7.1 days
in patients without AE (Table 3).

Table 3. Characteristics of the study population of operated and non-operated patients with and
without AE.

Operation

No Yes

Patients
without AE

Patients
with AE

Patients
without AE

Patients
with AE Chi-Square

p-Value
n % n % n % n %

Gender Female 587 92 51 8 917 86.2 147 13.8 p < 0.001
Male 448 90.3 48 9.7 757 81.8 168 18.2 p < 0.001

Age Mean (SD) 47.5 28.5 58.2 20.25 60.1 20.3 63.8 19
Median (IR) 49 29.73 62 42.74 64 48.76 67 55.78

U Mann–Whitney p = 0.001 p = 0.0025

Hospital
Complexity

Tertiary 628 92.1 54 7.9 1027 86.1 166 13.9 p < 0.001
Secondary 308 89.3 37 10.7 502 79.2 132 20.8 p < 0.001

Primary 83 94.3 5 5.7 101 87.1 15 12.9 p = 0.085
Support 16 84.2 3 15.8 44 95.6 2 4.3 p = 0.115

Admission type
Unplanned
admission 843 90.1 93 9.9 669 79.4 174 20.6 p  0.001

Planned admission 185 96.9 6 3.1 998 87.6 141 12.4 p < 0.001

Intrinsic risk factors
No 443 96.7 15 3.3 390 92 34 8 p = 0.002
Yes 592 87.6 84 12.4 1284 82 281 18 p < 0.001

Number of intrinsic
risk factors

0 443 96.7 15 3.3 390 92 34 8 p = 0.002
1 184 89.3 22 10.7 411 87.5 59 12.5 p = 0.490
2 135 83.3 27 16.7 356 85.6 60 14.4 p = 0.498

3 or more 273 88.6 35 11.4 517 76.1 162 23.9 p < 0.001

Extrinsic risk
factors

No 396 96.1 16 3.9 281 89.5 33 10.5 p < 0.001
Yes 639 88.5 83 11.5 1393 83.2 282 16.8 p < 0.001

Number of extrinsic
risk factors

0 396 96.1 16 3.9 281 89.5 33 10.5 p < 0.001
1 530 89.7 61 10.3 940 84.8 169 15.2 p = 0.005
2 104 82.5 22 17.5 350 80.3 86 19.7 p = 0.570

3 or more 5 100 0 0 103 79.2 27 20.8 p = 0.255

Patient comorbidity No 64 75.3 21 24.7 105 67.7 50 32.2 p = 0.220
Yes 151 75.5 49 24.5 257 64.9 139 35.1 p = 0.009
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Table 3. Cont.

Operation

No Yes

Patients
without AE

Patients
with AE

Patients
without AE

Patients
with AE Chi-Square

p-Value
n % n % n % n %

Number of patient
comorbidity

0 64 75.3 21 24.7 105 67.7 50 32.2 p = 0.220
1 43 82.7 9 17.3 46 59 32 41 p = 0.004
2 25 64.1 14 35.9 57 67.9 27 32.1 p = 0.681

3 or more 83 76.2 26 23.8 154 65.8 80 34.2 p = 0.054

Length of stay until
the day of study Mean (SD) 7.1 35.7 13 21.7 9.7 33.5 28.7 34.2

Median (IR) 2 1.6 6 3.14 3 1.8 17 8.36

U Mann–Whitney p  0.001 p  0.001

The most frequent AEs in surgical services were those related to hospital-acquired
infection (42.63%), followed by those related to a procedure (37.72%), those related to
care (14.73%), those related to medication (4.52%), and others (2.16%). In all cases, AEs
were more frequent in operated patients. Thus, the frequency of hospital-acquired infection
in operated patients was 33.60% compared to 9.04% in non-operated patients, with surgical
wound infection being the most frequent. Of the AEs related to a procedure, the most
frequent were those classified as other complications after surgery (11% in operated patients
and 4.13% in non-operated patients), followed by haemorrhages or haematoma, which,
in the operated patients, accounted for 8.05% of the total compared to 0.98% in the non-
operated group. The frequency of medication-related AEs in operated patients was 2.95%
compared to 1.57% frequency in non-operated patients.

When analysing the preventability, of the total number of patients with AE (15.8% in
operated patients and 8.7% in non-operated patients), more than three-quarters, 77.8%,
were considered preventable in patients undergoing surgical treatment, whereas less than a
quarter, 22.2%, were classified as preventable in patients undergoing conservative treatment,
despite not reaching statistical significance.

When analysing the burden of disease associated with AEs, it was found that 48.3%
of AEs led to an increase in hospital stay, and of this percentage, surgery was involved
in 92.4% of cases, with a p  0.001. However, 34.21% of the non-operated patients had
to be readmitted due to AE, in comparison to 9.38% of the operated patients, with a
p value  0.001.

In both groups, the most frequent AEs were classified as moderate (43.07% in operated
and 48.21% in non-operated), whereas in operated patients, they were followed in frequency
by severe AEs (34.76%) and in non-operated patients by mild AEs (32.14%). (Table 4).

A univariate analysis showed that the surgical intervention factor increased the risk
of developing an AE. In fact, in the multivariate analysis, being operated on represented
2.3 times the risk of developing an AE.

On the other hand, univariate analysis also showed an increased risk of AE for each
additional day of hospital stay, although this could no longer be demonstrated in the
multivariate analysis. The same was true for admission to a surgical speciality or female
gender, whose risk of AE was higher, but did not reach statistical significance in the
multivariate analysis. Admission to a secondary hospital was associated with a 1.5-fold
increased risk of AE, which was maintained in the multivariate analysis. Finally, both
intrinsic and extrinsic risk factors increased the risk of AE, such that, as the number of
factors increased, the risk increased from twice as much with one factor to almost three
times as much with three or more factors. (Table 5).
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Table 4. Impact of AEs.

Operation

No (%) Yes (%) Total p

Prolonged hospital stay No 94 (35.1%) 174 (64.9%) 268 p  0.001
Yes 19 (7.6%) 231 (92.4%) 250

Extra days same hospitalisation Mean (SD) 9.63 (18.6) 15.78 (29.7) 14.45 (27.8)
0.178Median (IR) 6 (0.13) 5 (0.20) 6 (0.17)

Causing admission No 50 (65.79%) 309 (90.61%) 359 p  0.001
Yes 26 (34.21%) 32 (9.38%) 58

Extra days new hospitalisation Mean (SD) 11.7 (5.84) 27.2 (35.7) 20.2 (27.7)
0.368Median (IR) 11 (7.15) 15 (3.30) 12 (6.20)

Severity
Mild 36 (32.14%) 88 (22.16%) 124

0.005Moderate 54 (48.21%) 171 (43.07%) 225
Severe 22 (19.64%) 138 (34.76%) 160

Preventable No 32 (24.1%) 101 (75.9%) 133
0.686Yes 45 (22.2%) 158 (77.8%) 203

Table 5. Univariate and multivariate logistic regression.

Univariate Multivariate (N = 7836)

Variables OR 95% CI for OR p-Value OR 95% CI for OR p-Value

Operation 1.77 1.54–2.02 p  0.001 2.30 1.88–2.83 p  0.001
Length of stay until the day of study 1.00 0.99–1.00 p  0.001 1.00 0.99–1.00 0.857

Department (reference: medical speciality) 1.18 1.04–1.36 0.012 0.95 0.78–1.16 0.605
Gender (reference: female) 1.15 1.01–1.32 0.031 1.05 0.92–1.21 0.472

Hospital complexity (primary hospital
reference)
Secondary 1.54 1.16–2.03 0.002 1.49 1.12–1.98 0.006

Tertiary 1.07 0.82–1.41 0.613 1.02 0.77–1.35 0.887
Type of admission (reference, planned) 1.15 0.98–1.34 0.074
Number of intrinsic risk factor (none)

1 2.26 1.69–3.01 p  0.001 1.98 1.47–2.67 p  0.001
2 2.49 1.88–3.30 p  0.001 2.18 1.63–2.93 p  0.001
�3 3.21 2.51–4.10 p  0.001 2.97 2.28–3.86 p  0.001

Number of extrinsic risk factor (none)
1 1.93 1.54–2.42 p  0.001 1.42 1.11–1.81 0.005
2 3.72 2.91–4.77 p  0.001 2.37 1.82–3.09 p  0.001
�3 4.58 3.17–6.61 p  0.001 2.58 1.74–3.83 p  0.001

4. Discussion
In this study, the estimated overall prevalence of AE in all admitted patients, regardless

of the service or treatment received, was 12.1%, whereas in medical services it was 11.4%,
and in surgical services, 13.3%, somewhat higher. However, when we analysed the preva-
lence of patients who underwent surgery in the surgical services, it was 15.8%, whereas in
those who did not undergo surgery, it was 8.7%, showing the difference in risk posed by
surgical intervention compared to other treatments, confirming the proposed hypothesis.

In 2016, there was an excess of 15.6 million deaths in low- and middle-income countries,
of which 5 million were attributed to receiving poor-quality health care [19]. A significant
proportion of these deaths were related to surgical treatment.

In Spain, the 2005 ENEAS study found an overall incidence of AE of 9.3%, and the
incidence in general surgery services was 10.3%. In these services, 14.8% of patients with an
intrinsic risk factor such as comorbidities suffered AE, compared to 7.2% of those with no
risk factor. On the other hand, it was observed that the relationship of extrinsic risk factors,
which are very frequent in surgery, had a dose–response relationship with the appearance
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of AE, such that subjects without risk factors presented AE in 7.0%, which increased to
9.9% when there was one factor, to 16.1% when there were two, and to 29.0% when there
were three or more factors [20].

Surgery increases risk; the assertion has biological plausibility, as it intensifies
the instrumentalisation of clinical practice, as well as opening a door to health care-
associated infection.

An in-depth analysis of these AEs shows that most of them occurred in the hospital
ward and during a procedure (37.45% and 22%, respectively), with the main group of
AEs being present in operated patients. This is logical and to be expected, since the main
risk of surgical treatment occurs in the peri-operative period and during care, as already
established by Anderson et al. in a systematic review published in 2013 [21].

It was also observed that intrinsic and extrinsic risk factors were more numerous
in operated patients. Therefore, the risk of AE in operated patients is increased by the
surgical treatment received, the peri-operative care and the risk factors suffered by the
patient, as shown in Table 5. In fact, the percentage of patients with AE and intrinsic risk
factors was higher in the operated group than in the non-operated group (18% vs. 12.4%),
as well as the percentage of patients with AE and extrinsic risk factors, which was also
higher in the operated patients (16.8% vs. 11.5%), i.e., operated patients require a more
instrumentalised clinical practice and therefore representgreater risk, coinciding with what
has been published in the literature [21,22].

This study also shows the so-called dose–response effect, which becomes evident in
the multivariate analysis, whereas both intrinsic and extrinsic risk factors increase, the risk
increases almost exponentially, with statistical significance. This complicates the usual
surgical scenario in which, in addition to aggressive treatment by definition, patients with
an increased risk of AE associated with risk factors and comorbidities may be encountered.
In surgery, knowing when not to operate is as important as knowing how to operate, and
experience in the former is more difficult to acquire [23]. Avoiding doing what is of no
value to the patient means reducing extrinsic risk factors, reducing the cost of care, and
increasing patient safety [24–26].

With regard to the specific type of AE, it was observed that those corresponding
to healthcare-related infection (42.63%), closely followed by those related to a proce-
dure (37.72%), were the most frequent in surgical services, such that hospital-acquired
infection in operated patients was 33.60% compared to 9.04% in non-operated patients.
This is in line with results from similar published studies, such as the Australian study by
Kable et al. [27] or the Portuguese study by Sousa p et al. [28].

Given that the prevalence of AE was higher in operated patients, it is not surprising
that the analysis shows an increased hospital stay for these patients with an average stay of
28.7 days compared to 13 days for the operated patients without AE.

When analysing the burden of disease associated with AEs, almost half of the AEs
(48.3%) resulted in a prolonged length of stay, of which the vast majority (92.4%) were
patients who underwent surgery. This important difference was statistically significant and
indicates the overburdened work and cost caused by AEs in operated patients.

On the other hand, it should be noted that 34.21% of non-operated patients had to be
readmitted due to AE, whereas only 9.38% of operated patients were readmitted, which
suggests that surgery, despite being associated with more AE, enables their resolution
during the same admission.

In fact, although in both groups, the severity of AE was more frequently classified,
almost half, moderately speaking, the group of severe AEs was almost twice as high in
those who underwent surgery (34.76% compared to 19.64% in those who did not undergo
surgery, with p  0.005).

This reconfirms the hypothesis of this study, with the operation itself being a risk
factor for developing AE, but additionally, these AEs are also more serious, causing pro-
longed hospital stays that could be diagnosed and resolved during the same hospital stay.
Indeed, this statement is again confirmed in both the univariate and multivariate analysis,
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where the surgical intervention presented 2.3 times the risk of developing an AE with a
p-value  0.001.

With regard to the type of care received, and as expected, AEs were more frequent in
emergency admissions, both in operated patients (20.6% vs. 12.4%) and in non-operated
patients (9.9% vs. 3.1%), data consistent with the study by Bellomo et al. [29], which
analysed serious AEs in patients undergoing emergency surgery compared to elective
surgery, the study by Sjo et al. [30], which looked exclusively at colon cancer treatment
or the study by Ozkan et al. [31], which focused on a study of patients over 65 years
of age who all underwent emergency vs. elective surgery, among other studies, all of
which showed a dramatic increase in complications when surgery was performed under
an emergency situation. On the other hand, there are multiple published studies in which
fatigue or long working hours may contribute to the increased risk of AE in emergency
care [32–34], another important factor to consider that adds to the risk. These facts are
what condition the recommendation of the American Society of Surgery, which proposes to
reduce urgent interventions to a minimum, carrying out only those that are truly indicated
(when not intervening at that moment would pose a risk to the patient’s health or condition
the prognosis of the disease) [35].

When analysing the care received by hospital complexity, the proportion of AEs
was higher in secondary hospitals than in tertiary hospitals, probably because complex
pathologies are not operated on in primary hospitals but in secondary and tertiary hospitals,
while secondary hospitals do not have the same availability of health care resources as
tertiary hospitals.

Finally, when analysing preventability, more than three quarters of AEs, 77.8%, were
considered preventable in patients undergoing surgical treatment, whereas less than a quar-
ter, 22.2%, were classified as preventable in patients undergoing conservative treatment.

The lack of statistical significance in this case could suggest that AEs in surgery or
associated with surgery are inevitable and inherent to the risk involved in the intervention
itself; however, there is always ample room for progress and study to obtain proposals
for improvement that subsequently show good results. Proof of these are the many pro-
grammes that are widely extended due to their proven effectiveness, such as the worldwide
application of the checklist [36–38], the zero surgical infection in Spain [39], the SURPASS
protocol (SURgical PAtient Safety System) in Sweden [40,41], the marking of the surgical
site, if possible, with the patient’s own collaboration [42], the visualisation of CT, X-ray or
other images during the intervention [43], or patient education programmes at discharge on
stomas and drainage systems to reduce unnecessary consultations and readmissions [44],
among others.

Surgical treatment, in addition to having an enormous weight in health care, presents
a series of peculiarities that have a significant influence on patient safety. On the one hand,
published studies point to surgical specialities as the cause of most AEs, which is justified
by the magnitude of the aggression that a surgical intervention represents in itself, but it
should not be forgotten that it is the treatment in which the greatest number of professionals
participate and intervene with the need to coordinate among each other in a short period
of time, as well as in critical moments and at times of great stress. Added to this is the
great complexity of many of the pathologies presented in increasingly older and comorbid
patients, and therefore with a greater number of intrinsic and extrinsic risk factors.

On the other hand, there is a not insignificant component of personal involvement,
due to the fact that the treatment is carried out by the main surgeon who is responsible
for the evolution of the postoperative scenario, which, in many cases, leads to a feeling
of incrimination.

Therefore, it is important that health policies focus on surgical areas, not in a punitive
sense, but in the sense of supporting the professionals who work and the patients who are
cared for in this area in order to continue with the development of plans and protocols
aimed at improving the quality of care and patient safety [45].
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This study is pioneering in analysing the effect of surgical interventions on the de-
velopment of AE. This had not been done in any previous study using the standardized,
replicated and validated methodology designed by Brennan et al.

The limitations of this study derive mainly from its cross-sectional design [46], which,
despite being more efficient in terms of time and resources and easier to carry out, does
not allow for the study of the entire hospitalisation episode, which makes it likely to
underestimate shorter and/or milder AEs and overestimate severe or long resolution
periods. Despite the above, this design has proven to be able to maintain a more stable
observing system over time. In addition, communication with health care staff makes it
easier to judge the causality of AE and its preventability, as the patient is hospitalised at the
time of the study.

On the other hand, the fact that the prevalence design detects proportionally more
severe AEs is not a drawback, as these are precisely the AEs that should be prioritised
when designing control strategies.

5. Conclusions
To conclude, although surgical sites are particularly vulnerable to AE, the role of

surgical treatment in this area has never been analysed. Surgical intervention alone is a risk
factor for AE, and we must continue to work to improve the safety of both patient care and
the working environment of surgical professionals.
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