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Seguridad del Paciente

RESUMEN

Objetivos principales:

e Determinar la incidencia de Efectos Adversos
(EAs) y de pacientes con EA en los hospitales
de Espana.

e Establecer la proporcion de EAs que se
producen en el periodo de prehospitalizacion.

e Describir las causas inmediatas del EA.
o Definir los EAs evitables.

e Conocer el impacto de los EAs en términos
de incapacidad, exitus y/o prolongacion de la
estancia hospitalaria.

Disefio:

Estudio retrospectivo de cohortes.

Ambito de estudio:

Muestra de 24 hospitales, 6 de tamafio pequefio
(de menos de 200 camas), 13 de tamafio
mediano (de 200 a 499) y 5 de tamafio grande
(mayor o igual 500 camas). 451 altas en
hospitales de tamafio pequefio, 2.885 altas en
hospitales de tamafio mediano y 2.288 altas en
hospitales de tamafio grande; para obtener un
total de 5.624 historias.

Sujetos de estudio:

Pacientes ingresados, cuya hospitalizacion sea
superior a 24 horas, en los hospitales
seleccionados, que tengan historia clinica en los
mismos y que hayan sido dados de alta del 4 al
10 de junio de 2005 (ambos inclusive).
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Instrumentalizacion:

Para la identificacion de posibles EAs se utilizo la
Guia de Cribado del Proyecto IDEA (ldentificacion
de Efectos Adversos, un cuestionario elaborado a
partir de una investigacion previa, de una lista de
condiciones similar a la de los estudios de Nueva
York y Utah y Colorado, bajo técnicas de
consenso). Las historias clinicas que cumplian al
menos uno soélo de los 19 criterios de la Guia de
Cribado fueron examinadas en detalle con
posterioridad, para la caracterizacién precisa del
EA con el formulario Modular de Revision
(MRF2).

Determinaciones:

Profesionales de enfermeria o médicos de cada
hospital, examinaron todas las historias clinicas
seleccionadas buscando alguna de las
condiciones alerta de EA. Posteriormente,
equipos integrados por un facultativo del &area
médica y otra del area quirlrgica, entrenados al
efecto, se desplazaron los centros para confirmar
el EA mediante la revision detallada del episodio
en la historia clinica (evaluacién externa).

Plan de trabajo:

La revision inicial de la historia clinica por los
diplomados de enfermeria se realiz6 en la primera
quincena del mes de junio.

La revision por los evaluadores externos se
realiz6 a lo largo del mes de julio de 2005.
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PRINCIPALES RESULTADOS

De los 5.624 pacientes, 1.755 (32%) fueron
cribados como posibles EAs y 3.869 fueron
descartados, por no cumplir ninguna de las
alertas de la guia de cribado. Al revisar los
pacientes cribados como  positivos, se
encontraron 501 falsos positivos y 191 pacientes
gue so6lo presentaban incidentes.

El valor predictivo positivo (alertas positivas que
fueron confirmadas como EAs o incidentes) de la
guia de cribado para detectar algun tipo de efecto
adverso (accidente y/o incidente) fue de un 71,5%
(IC95%: 69,3% - 73,6%), considerando todo tipo
de EAs, es decir, también los inevitables y/o
debidos a la enfermedad.

Se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la
hospitalizacién, siendo la incidencia de pacientes
con EAs relacionados con la asistencia sanitaria
de 9,3% (525/5.624); IC95%: 8,6% - 10,1%. La
incidencia de pacientes con EAs relacionados
directamente con la asistencia hospitalaria
(excluidos los de atenci6on primaria, consultas
externas y ocasionados en otro hospital) fue de
8,4% (473/5.624); 1IC95%: 7,7% - 9,1%.

El 17,7% de los pacientes con EA acumul6 mas
de un EA. Del total de los 473 pacientes con EAs
relacionados con la hospitalizacion, en 105
(22,2%) el EA fue la causa del ingreso
hospitalario (reingreso).

Los pacientes que presentaban factores de riesgo
intrinsecos, tenian 1,6 veces mas probabilidades
de presentar EAs.

Los mayores de 65 afios con factores de riesgo
extrinsecos, tenian 2,5 veces mas riesgo que los
menores de 65 afos sin estos factores.

Hubo un total de 655 EAs. El 45% (295 EAs) se
consideraron leves, el 39% (255 EAs) moderados
y el 16% (105 EAs) graves. La gravedad de los
EAs no estaba relacionada con el riesgo ASA
(American Society of Anesthesiologists) de los
pacientes (p=0,170), pero a medida que se
agravaba la situacion del paciente, era menos

frecuente encontrarse con EAs graves. Sin
embargo, la gravedad de los EAs se relacion6 con
el prondstico de la enfermedad principal de
acuerdo a la probabilidad de recuperar el estado
de salud basal del paciente (p=0,012).

La densidad de incidencia fue de 1,4 EAs por
cada 100 dias de estancia-paciente (IC95%: 1,3 -
1,5). La densidad de incidencia de EAs
moderados o graves fue de 7,3 EAs por cada
1000 dias de estancia (IC95%: 6,5 - 8,1).

El 37,4% de los EAs estaban relacionados con la
medicacion, las infecciones nosocomiales de
cualquier tipo representaron el 25,3% del total de
los EAs y un 25,0% estaban relacionados con
problemas técnicos durante un procedimiento.

El 31,4% de los EAs tuvieron como consecuencia
un incremento de la estancia, y en un 24,4% el
EA condicion6 el ingreso (algunos pacientes que
reingresaron por EA presentaron mas de un EA)
y, por lo tanto, toda la hospitalizacién fue debida a
éste. Esta carga suponia como mediana 4 dias de
hospitalizacion en los EAs que alargaron la
estancia y de 7 dias en los que causaron un
reingreso. Asi el total de estancias adicionales
provocadas por EAs relacionados con la
asistencia sanitaria fue de 3.200 (6,1 estancias
adicionales por paciente), de las cuales 1.157
corresponden a EAs evitables (2,2 estancias
adicionales evitables por paciente).

Del total de EAs, en un 66,3% se preciso la
realizacion de procedimientos adicionales (p.ej.:
pruebas de radiodiagnéstico) y en un 69,9% de
tratamientos  adicionales (p.ej.: medicacion,
rehabilitacion o cirugia).

El 42,8% de los EAs se considerd evitable, en
funcion de los criterios prefijados. La gravedad de
los EAs también se asocio a su evitabilidad, de tal
forma que los EAs leves eran evitables en un
43,8%, los moderados lo eran en un 42,0% y los
graves en un 41,9% aunque estas diferencias no
alcanzaron significacion estadistica (p=0,889).
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Definiciéon de caso:

Ante la inexistencia de wuna taxonomia
universalmente aceptada de los EAs, se define
“caso” para este estudio como todo accidente o
incidente recogido en la Historia Clinica que ha
causado dafio al paciente o lo ha podido causar,
ligado sobre todo a las condiciones de la
asistencia sanitaria y no a la enfermedad de base
del paciente.

El accidente puede producir un alargamiento del
tiempo de hospitalizacién, una secuela en el
momento del alta, la muerte o cualquier
combinacion de estos. El incidente, no causa
lesion ni dafio, pero puede facilitarlos.

Efecto adverso: Todo accidente imprevisto e
inesperado, recogido en la historia clinica que ha
causado lesion y/o incapacidad y/o prolongacion
de la estancia y/o exitus, que se deriva de la
asistencia sanitaria y no de la enfermedad de
base del paciente.

Para determinar que el EA se debe a la asistencia
los revisores puntuaron en una escala de 6
puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia; 6=
evidencia practicamente segura) el grado de
seguridad que tenian de que el EA pudiera ser
debido a la asistencia sanitaria y no al proceso
patolégico. Se requeria una puntuacion > 4 para
darlo como positivo.

Efecto Adverso Evitable:

Para determinar que el acontecimiento adverso
fuera prevenible los revisores puntuaron en una
escala de 6 puntos (1= no evidencia 0 minima
evidencia; 6= evidencia practicamente segura), el
grado de confianza que tenian de que el EA
pudiera ser prevenible. Se requiri6 una
puntuacioén > 4 para darlo como positivo.

Incidente: Suceso que hubiera podido provocar
dafio o complicacién en otras circunstancias o
aquel que pueda favorecer la aparicion de un
efecto adverso.

Criterios de inclusién en el estudio:

Pacientes ingresados en los hospitales
seleccionados, cuya estancia fuera superior a 24
horas, que tuviesen historia clinica en los mismos,
y que hubiesen sido dados de alta a lo largo de la
segunda semana del mes de junio de 2005.

Criterio de exclusion:

Paciente con hospitalizacion inferior a 24 horas o
en unidades de observacién de urgencias o de
corta estancia. Paciente cuyo episodio de
hospitalizacion objeto de estudio no se encontrara
disponible en la historia clinica. Paciente cuya
historia clinica no estuviera disponible.

En nifios recién nacidos sanos se estudié sélo el
episodio de hospitalizacion de la madre.

Se incluyeron los EAs detectados durante la
hospitalizacion y aquellos que fueron conse-
cuencia de episodios de hospitalizacién previa en
el mismo hospital. Se excluyeron en el calculo de
la incidencia de los efectos adversos hospitalarios
los que ocurrieron en la Atencién Primaria y
Consultas Externas y fueron detectados en la
hospitalizaciéon, y los que ocurrieron en la
hospitalizacion y se detectaron tras el alta.
También se excluyeron los que ocurrieron en una
hospitalizacion previa en otro hospital no incluido
en el estudio (figura 2). Sin embargo, todos ellos
fueron tenidos en cuenta, unos para el célculo de
incidencia y otros, para la proporcion de efectos
adversos previos a la hospitalizacion, aunque
fueron excluidos del andlisis de impacto y
evitabilidad, por no tener acceso a la informacién
para el estudio (Historia Clinica previa).

Figura 2. Deteccién de EAs y su inclusién en el estudio.

Ingreso Alta
D Incluido
————— D Excluido
Atencién il ;
Excluido
Primaria _O -
Otro [} Excluido
Hospital =
Mismo [ f
o —( ) Incluido
Hospital =

D Deteccion del EA
Origen del EA

Determinaciones:

1. Alerta de Efectos Adversos: Identificados por
la Guia de Cribado® en la Historia Clinica.

2. Efectos Adversos: Identificados por el
Formulario Modular de Revisién (MRF2)* en
la Historia Clinica.
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3. Incidentes: Identificados por el formulario
MRF2 en la Historia Clinica.

Muestra:

Tras consultar la informacion suministrada por el
Ministerio de Sanidad, referente a los Indicadores
Sanitarios para los hospitales espafoles, se
estimé que el minimo esperado de altas anuales
se aproximaria a 4.500.000. Dado que se iba a
realizar el estudio de una semana del afio elegida
al azar, la cantidad de altas a estudiar de esa
semana serian 90.000, de acuerdo con el
esquema de la tabla 2.

Tabla 2. Altas anuales y altas estimadas por semana.

Tabla 3. Precision estadistica seglin tamafio muestral.

Tamafio de la muestra Precision (%)
5.500 1,445
6.000 1,379
6.500 1,320
7.000 1,268

Minimo Méaximo
Altas anuales 4.500.000 4.800.000
Altas semanales aprox. 87.000 92.000

Por razones de eficiencia y factibilidad, se decidié
prescindir de aquellos hospitales con un nimero
de camas inferior a 50. Estos hospitales
aportarian un porcentaje de pacientes significativo
si se muestrease un numero elevado de ellos
(p.e. para obtener 1500 pacientes en hospitales
menores de 200 camas se necesitarian 21
hospitales; pero si s6lo se consideran los
hospitales con mas de 50 camas pero menos de
200, sélo necesitariamos muestrear 7 hospitales).
Al eliminar estos hospitales de la poblacién sujeta
a ser elegida, se reconsider6 el nimero de altas a
83.000 altas en la semana que se deseaba
estudiar (siempre suponiendo que la incidencia de
los Efectos Adversos no depende del tamafio del
hospital).

El muestreo elegido fue aleatorio estratificado por
tamafio de hospital donde se eligieron al azar los
hospitales que participarian en el estudio de
acuerdo al tamafio muestral requerido,
recogiendo todas las altas del periodo de estudio
que cumplieran con los criterios de inclusion.

Para una incidencia de Efectos Adversos
esperada del 20% con las 83.000 altas
mencionadas anteriormente, se necesitaria un
tamafio de muestra que varia segun la precision
como muestra la tabla 3.
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Segun las varianzas obtenidas esta precision
oscilaba entre el 1,1 y el 1,5% por el efecto del
disefio.

El tipo de muestreo fue estratificado por el
ndmero de camas de los hospitales (eligiendo un
ndmero de hospitales de cada estrato), utilizando
la informacién del catdlogo de hospitales
disponible en la pagina web del Ministerio de
Sanidad. Los estratos fueron: < 200 camas (79
hospitales), 200-499 camas (163 hospitales) y
500 o mas camas (64 hospitales). Y se eligieron
todos los pacientes dentro de esos hospitales que
cumplieran con los criterios de inclusion.

Existian unidades de sustitucion para todos los
estratos, para el caso de la negativa de un
hospital a participar en el estudio. En ese caso el
hospital seleccionado seria reemplazado por otro
de iguales caracteristicas también seleccionado al
azar. Esta circunstancia sélo ocurrié en un caso
del grupo de hospitales de tamafio mediano.

Con todos estos datos se obtuvieron los estratos
y el nimero de historias a muestrear que refleja la
tabla 4.

Tabla 4. Muestreo por tamafio hospitalario.

Camas <200 200 a 499 0500
N : 5.500 627 1.708 3.166
Hosp. 5 11 4
N : 6.000 683 1.863 3.454
Hosp. 6 12 5
N : 6.500 740 2.018 3.742
Hosp. 6 13 5
N : 7.000 797 2173 4.029
Hosp. 7 14 5
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Si la muestra excede de 6.500 altas, la eficiencia
del estudio es menor ya que no se gana tanto en
precision a pesar de aumentar el tamafio
muestral.

El disefio seleccionado fue el que tenia la
seleccion de 24 hospitales distribuidos en: 740
altas en 6 hospitales de menos de 200 camas,
2.018 altas en 13 de entre 200 a 499 camas y
3.742 altas en 5 de mas de 500 camas; para
obtener asi un total de 6.500 historias. La
seleccion de estas historias dentro de cada
hospital se realizd6 mediante un muestreo
sistematico.

Variables estudiadas:

1.- Variables ligadas a la asistencia:
1.1.- Servicio de hospitalizacién.
1.2.- Tipo de ingreso (programado o urgente)
1.3.- Estancia en dias.

1.4.- Factores de riesgo extrinsecos (sonda
urinaria abierta, sonda urinaria cerrada,
catéter venoso periférico, catéter central,
catéter central de insercién periférica, catéter
venoso central, nutricion parenteral, nutricion
enteral, sonda nasogastrica, sonda percu-
tanea esofagogastrica, tragueostomia, venti-
lacibn mecanica, terapia inmunosupresora).

2.- Variables ligadas a la enfermedad o
procedimiento:

2.1.- Diagnéstico principal (literal o cédigo CIE-
9MC, Clasificacion Internacional de Enferme-
dades, revisién 9 modificacién clinica).

2.2.- Procedimiento quirargico (literal o codigo
CIE-9MC).

2.3.- Riesgo ASA™. Clasificacién pronéstica
elaborada por la American Society of
Anesthesiologists:

1.- Paciente sano, sin afectacion
sistémica.

2.- Paciente con enfermedad sistémica
leve, sin limitacion funcional.

3.- Paciente con enfermedad sistémica
grave, con limitacién funcional clara.
4.- Paciente con enfermedad sistémica
grave, limitacién funcional y amenaza
constante para la vida.

5.- Paciente moribundo, improbable que
sobreviva mas de 24 horas.

3.- Variables ligadas al sujeto:
3.1.- Edad.
3.2.- Sexo.

3.3.- Factores de riesgo intrinsecos (coma,
insuficiencia  renal, diabetes, neoplasia,
EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia,
cirrosis hepética, drogadiccién, obesidad,
desnutricion, ulcera por presion,
malformaciones, insuficiencia cardiaca,
enfermedad coronaria, hipertension).

4.- Variables ligadas al impacto

4.1.- Estancia ocasionada por el efecto
adverso.

4.2.- Procedimientos y tratamientos
afiadidos como consecuencia del EA.

4.3.- Incapacidad.

Instrumentalizacion:

1.- Formularios utilizados en el estudio de los
efectos adversos en el hospital:

1.1.- Guia para el cribado de efectos adversos,
adaptada del estudio de Harvard™.

1.2.- Versién espafiola del Formulario Modular
para revision retrospectiva de casos, MRF2*.,
El formulario consta de 5 médulos.

Médulo A: Identifica el Efecto Adverso.

Maodulo B: Describe la lesion y sus efectos.

Médulo C: Circunstancias (momento) de la
hospitalizacién en las que ocurri6 el efecto.
(CO: Antes de la admision; C1:
Admision a planta; C2:
Procedimientos, instrumentalizacion;
C3: Reanimaciéon, UCI -Unidad de
Cuidados Intensivos-; C4:Cuidados
en planta; C5: Asesoramiento al alta).
Médulo D: Principales problemas en el
proceso asistencial.
(D1: Error diagnéstico; D2: Valoracion
general; D3: Supervision y cuidados;
D4: Infeccibn nosocomial;  D5:
Procedimiento quirdrgico; D6:
Medicacion; D7: Reanimacion).
Moédulo E: Factores causales y posibilidades
de prevencion.

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

2.- Base de datos del Proyecto IDEA. Para el
procesamiento de los datos recopilados en los
formularios, se ha desarrollado y puesto en
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marcha un sistema de informacién (IDEA) capaz
de gestionar multiples EAs en un solo sujeto y
multiples causas para cada EA.

El sistema permite la facil introduccion y
explotacion de la informaciébn mediante una
aplicacion cliente-servidor, en entorno Windows,
desarrollado en Power-Builder Enterprise 7.0
contra el sistema de gestion de bases de datos
relacionales Sybase Adaptive Server Anywhere
6.0.

Procedimiento:

Diplomados de enfermeria y en algunos casos
médicos, que previamente habian sido
adiestrados para tal efecto, cumplimentaron la
Guia de Cribado para todas las altas incluidas en
el estudio.

Cuando la Guia de Cribado tenia alguna casilla
del Formulario Resumen de la historia clinica
marcada con un si (Guia de cribado positivo),
debia iniciarse la cumplimentacion del formulario
MRF2 -version espafiola-. Esta se realizaba en
cada centro por dos revisores: Un facultativo de
especialidades médicas entrenado para los casos
médicos y otro de especialidades quirdrgicas para
los casos quirdrgicos.

Los casos dudosos fueron reanalizados por el
Comité Directivo.

Encuestadores

Un/dos enfermero/s o médico/os por cada centro
con entrenamiento para la cumplimentacion de la
Guia de Cribado.

Seis médicos expertos fueron formados para la
cumplimentacion del MRF2 y en el manejo de la
Base de Datos del proyecto IDEA.

Para el célculo de las cargas de trabajo se
supuso una muestra de 1000 pacientes que
cumplieran los criterios de inclusién en el estudio.
De estos, se esperaba encontrar un 20% con
alguna respuesta afirmativa en el Formulario
Resumen de la historia clinica en la Guia de
Cribado. De los 200 en que habria que
cumplimentar el médulo A del formulario MRF2,
s6lo un 20% se trataria de verdaderos EA, con lo
que, al final, de los 1000 pacientes incluidos en el
estudio, s6lo en 40 tendria que rellenarse el
MRF2 integramente (figura 3).
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Figura 3. Estimacion de la frecuencia de EAs.
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Control de calidad de la recogida de
datos:

Los propios del proyecto IDEA, encaminados a
mantener la integridad de la informacién recogida.

Todos los formularios fueron revisados por el
Comité de Direccion. Aquellos que contenian
problemas fueron discutidos en sesién conjunta
para decidir su inclusion.

Durante todo el proceso de recogida de datos, el
equipo de direccién estuvo comunicado con los
revisores para resolver dudas y facilitar la
intendencia.

Analisis de Concordancia de los

revisores:

De manera previa al trabajo de campo se realizé
un estudio de la concordancia entre los revisores
para evaluar la formacion en la identificacion y
caracterizacion de los EAs y descubrir posibles
errores, divergencias de opinion o deficiencias en
la descripcion de éstos. Para esto, 5 evaluadores
estudiaron 48 historias seleccionadas de
medicina interna y otros 5 evaluadores estudiaron
22 historias de cirugia, historias que presentaban
algun tipo de problema.

La cantidad de eventos (efectos adversos e
incidentes) encontrados se resumen en la tabla 5.
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Tabla 5. N° de EAs e incidentes por tipo de servicio.

Tabla 7. Grado de concordancia segun valor de kappa.

Tipo de servicio
Eventos Medu:lna Cirugia
interna general
Efectos adversos 19 13
Incidentes 22 4
No efecto adverso 7 s
ni incidente

Como no existe un gold standard para la
identificacion y caracterizacion de los efectos
adversos, se confeccioné una lista de todos los
posibles eventos y se estableci6 su efecto,
impacto y caracter evitable mediante el consenso
de los revisores y el grupo coordinador del
estudio.

La evitabilidad se explor6 mediante una escala
que puntuaba del 1 (ausencia de evidencia de
posibilidad de prevencién) al 6 (total evidencia de
posibilidad de prevencion). Considerando los
efectos adversos como poco o nada evitables si
habian sido valorados con una puntuacién baja
(de 1 a 3) y evitables o muy evitables con una
puntuacién alta (de 4 a 6). La tabla 6 recoge la
proporcién de eventos evitables y no evitables en
cada servicio y por tipo de suceso.

Tabla 6. Evitabilidad de los sucesos segln Gold standard.

Valor de k Grado de concordancia
<0.20 Pobre
0.21-0.40 Débil
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Buena
0.81-1.00 Muy buena

Tabla 8. Valores Kappa. Estudio de concordancia en
Medicina Interna.

Medicina interna
Revisores alczjfve;rt:oss Evitabilidad
1 0,652 0,841
2 0,819 0,413
3 0,868 0,552
4 0,722 *
5 0,772 0,836

* El revisor no realizé ese modulo del MRF2

Tabla 9. Estudio de concordancia en Cirugia general.

Efectos
Eventos
adversos
Medicina Evitables 17
interna .
Tipo de Inevitables 2
servicio .
Cirugia Evitables 11
ErEmerEl Inevitables 2

Cirugia general
Revisores aifveecrtsojs Evitabilidad
1 0,510 *
2 0,784 *
3 0,488 0,354
4 0,431 *
5 0,488 0,276

La concordancia entre los revisores y el consenso
a la hora de identificar efectos adversos,
incidentes y su caracter evitable se estudio
mediante la medida de acuerdo kappa (tabla 7).
Las tablas 8 y 9 resumen el estudio de
concordancia realizado.

* El revisor no realizé6 ese modulo del MRF2

La concordancia obtenida en medicina interna
para la identificacion de los EA resulté ser de
buena a muy buena, mientras que no hubo tanto
acuerdo a la hora de valorar el caracter evitable.
En cuanto a cirugia, la concordancia observada
fue menor, de moderada a buena.

El gold standard se construyé en base a un
acuerdo entre los revisores y el equipo de
direccién, consultando a especialistas cuando fue
necesario.
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Tras la realizacion del estudio de concordancia se
discutieron todas las interpretaciones que
condicionaron los resultados de desacuerdo del
estudio, para alcanzar un consenso respecto al
criterio a seguir durante el estudio de campo. Los
acuerdos alcanzados para aplicar durante el
estudio ENEAS fueron:

16

Extravasaciones:

Se consideran incidentes (obligan a una
nueva puncion).

Son evitables en la mayoria de las
ocasiones (por ejemplo, si la via lleva
puesta tiempo...), pero pueden
considerarse no evitables si la
extravasacion se produce al tomar la via.

Cambio de via por mal funcionamiento:

Se considera incidente (obliga a una
nueva puncion).
Son poco evitables (de 2 6 3).

Cambio de via por dolor:

Se considera incidente.

Flebitis:

Se consideran EAs leves.

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

Son evitables (de 4 a 6) segun la
patologia de base.

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

Flebitis + extravasacion:

Se describira solamente la flebitis.

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

ENEAS, 2005

Se considera incidente, o EA si tiene
repercusiones en el paciente (por
ejemplo, hematuria).

Se considera evitable segun la valoracion
que se ha hecho del paciente, si esta
nervioso, agitado, si es colaborador, si
estqd concienciado... y si se habian
tomado las medidas necesarias en
funcién de esa valoracion.

Ulceras por presiéon y empeoramiento de una
preexistente:

Siempre se considerara EA.

La evitabilidad dependerd de la
comorbilidad del paciente.

Desgarro vaginal y parto:

Se considera EA cuando ha habido
episiotomia previa, estando indicada, y
aun asi no se ha evitado. En cualquier
otro caso, se considerara complicaciéon
debida solamente al parto.

Cuando es considerado como EA, se
considera evitable.

Intolerancia a farmaco:

Si se anota en la historia el antecedente
de intolerancia y aun asi se prescribe, se
considera incidente o EA segun las
repercusiones en el paciente, y se
considerara evitable.

Si se prescribe y no se administra porque
se avisa de la intolerancia, no es nada.

Si se prescribe y luego se advierte la
intolerancia, se considera EA o incidente
segun las repercusiones en el paciente, y
se considerard no evitable o poco
evitable.

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

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

Prescripcién de farmaco contraindicado

Se considerara incidente o EA segun las
repercusiones en el paciente.
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e Mal abordaje del dolor
Se considera EA prevenible.

e Retraso en pruebas diagnoésticas:

Se considerara incidente salvo que no se
haya diagnosticado / valorado una
circunstancia importante para el manejo
clinico del paciente, en cuyo caso sera
considerado como EA.

La evitabilidad dependera del motivo del
retraso, si es debido a la presion
asistencial (poco evitable) o por extravio
de peticiones (altamente evitable).

e Suspension de intervencién quirdrgica:
Se considera EA, cuando la causa que la
origina no esta relacionada con el
proceso de la enfermedad (infeccion
concurrente, complicacién imprevista,...),
es evitable.

La evitabilidad depende de la causa que
la origina. Es poco evitable si es debido a
presion asistencial (intervenciones de
urgencia imprevistas) y evitable en los
casos en los que no se prepara
adecuadamente al paciente en
intervenciones programadas (no
suspensioén del tratamiento
anticoagulante,..).

e Infeccion de herida quirdrgica:
Se considerara EA siempre.
La evitabilidad dependera de las
caracteristicas de la cirugia, el grado de

contaminaciéon, la adecuada profilaxis
antibidtica,...

Analisis de datos:

1.- Descripcion de los EAs. Global y por estrato
(por tipo de hospital y por tipo de servicio médicos
y quirdrgicos)
- Descripcién de la muestra: nimero de
pacientes incluidos/excluidos, los perdidos
seran explicados.
- Descripcion de las variables estudiadas.
- Descripcion de las alertas detectadas por la
Guia de Cribado.

- Descripcion de los casos EAs confirmados.

2.- Célculo de Incidencias. En la estimacion de
la incidencia se consideraron solo los EAs,
ocasionados y detectados en el proceso de
hospitalizacion a estudio. Se calcul6 la Incidencia
acumulada y la densidad de incidencia.

Incidencia acumulada de pacientes con EA:
Numero de pacientes con EA entre el total de
pacientes.

Incidencia acumulada de EAs: Nimero de EAs
entre el total de pacientes.

Densidad de incidencia: Numero de EAs entre el
total de estancias (en dias).

Se calculé la proporcion de pacientes que
reingresaron por un EA y la proporcion de EAs
que ocurrieron en el periodo de
prehospitalizacion, del total de pacientes
(Atencién Primaria, Consultas Externas o ingreso
previo en hospital). Se calculé el porcentaje de
EAs evitables por estrato y servicio.

3.- Andlisis de causalidad. A partir de la
descripcion de los resultados de los médulos C y
D del formulario MRF2, y del andlisis cualitativo
del resumen de la descripcién del EA del mismo
formulario.

4.- Andlisis de los EAs del periodo de
prehospitalizacién. Descripcion de los
resultados del médulo CO del formulario MRF2.

5.- Anédlisis de los EAs que causan reingreso.
Descripcién de los resultados del médulo CO del
formulario MRF2.

6.- Anédlisis del impacto de los EAs. Descripcion
de las consecuencias de los EAs y su evitabilidad.

Analisis estadistico. Se realiz6 un analisis
univariante para la descripcion de la muestra
(media, mediana, desviacion tipica y amplitud
intercuartil para variables continuas y frecuencias
para variables categéricas), un andlisis bivariante
para establecer relaciones entre las variables
(mediante la U de Mann-Whitney para comparar
medias y la Chi cuadrado -x°- para comparar
proporciones) y un modelo de regresion logistica
por pasos hacia delante por razén de
verosimilitud para controlar la confusion y/o
interaccion de las mismas. Los contrastes de
hipétesis fueron bilaterales, con un nivel de
significacion de 0,05, exceptuando el modelo de
regresion logistica, en el que se utilizé un p-valor
menor de 0,05 para la inclusién y menor de 0,10

ENEAS, 2005 17



Seguridad del Paciente

para su exclusion. Los andlisis estadisticos fueron
realizados mediante el programa estadistico
SPSS version 12.0.

Confidencialidad y aspectos éticos.

Este estudio se realizé siguiendo las
recomendaciones de la OMS (Organizacion
Mundial de la Salud) y de la Ley de Cohesién del
SNS* (Sistema Nacional de Salud).

El Director del Estudio establecio las condiciones
necesarias para garantizar el cumplimiento de la
Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de
Caréacter Personal.

La recogida inicial de datos fue nominal, pero se
mantuvo la identificacion individual
exclusivamente hasta superar los controles de
Calidad de la Base de Datos. A partir de ese
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momento, una Base de Datos -custodiada
Unicamente por el Director del Estudio permitié
hacer un enlace entre los datos y los pacientes.

Todos los participantes en el estudio estaban
obligados a mantener confidencialidad sobre la
informacion a la que tenian acceso en el
transcurso del estudio, como en cualquier otra de
sus actividades profesionales.

La presentacion de datos siempre ha sido
agregada, de tal modo que en ningin caso, a
partir de la difusion de datos se ha podido llegar a
la identificacion de un paciente.

El estudio fue sometido a la consideracion del
Comité de Etica e Investigacion Clinica de
Aragon.
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DEFINICIONES OPERATIVAS

Definiciones generales

Efecto adverso (EA).

Se define para este estudio como todo accidente
o incidente recogido en la Historia Clinica del
paciente que ha causado dafio al paciente o lo ha
podido causar, ligado sobre todo a las
condiciones de la asistencia. El accidente puede
producir un alargamiento del tiempo de
hospitalizacion, una secuela en el momento del
alta, la muerte o cualquier combinacién de estos.
El incidente, no causa lesién ni dafio, pero puede
facilitarlos.

Para reunir esta condicion, tendra que darse una
lesibn o complicacién, prolongacion de la
estancia, tratamiento subsecuente, invalidez al
alta o exitus, consecuencia de la asistencia
sanitaria y desde moderada probabilidad de que
el manejo fuera la causa a total evidencia.

Efecto adverso prevenible.

Aquél que existiendo alguna posibilidad de
prevencion, presente entre moderada y total
evidencia de posibilidad de prevencion.

Efecto Adverso Grave.

Aquel que ocasiona exitus o incapacidad residual
al alta hospitalaria o que requirié intervencion
quirdrgica.

Efecto Adverso Moderado.

Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia
hospitalaria al menos de 1 dia de duracion.

Efecto Adverso Leve.

Aquel que ocasiona lesiobn o complicacion sin
prolongacion de la estancia hospitalaria.

Accidente.

Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que
produce dafio al paciente o pérdidas materiales o
de cualquier tipo.

Incidente.

Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no
produce dafio al paciente ni pérdidas materiales o
de cualquier tipo. También puede definirse como
un suceso que en circunstancias distintas podria
haber sido un accidente; o como un hecho que no
descubierto o corregido a tiempo puede implicar
problemas para el paciente.

Error Médico.

Acto de equivocacion u omision en la practica de
los profesionales sanitarios que pude contribuir a
que ocurra un suceso adverso™ Algunos
autores han destacado al respecto, la necesidad
de mejorar la precisién de su existencia por medio
de una valoracién por pares, en el momento de
producirse®.

Casi-error.

Categoria mal definida que incluye sucesos como
los siguientes: caso en el que el accidente ha sido
evitado por poco®®; cualquier situacion en la que
una sucesion continuada de efectos fue detenida
evitando la aparicion de potenciales
consecuencias; suceso que en  otras
circunstancias podria haber tenido graves
consecuencias; suceso peligroso que no ha
producido dafios personales pero si materiales y
que sirve de aviso de posibles accidentes efecto
adverso propiamente dicho).

Error de medicacion.

Efecto que puede evitarse y que es causado por
una utilizacion inadecuada de un medicamento
produciendo lesibn a un paciente mientras la
medicacion estd bajo control del personal
sanitario, paciente o consumidor®’.

ENEAS, 2005 19



Seguridad del Paciente

Reaccion adversa a medicamentos.

Alteracion y/o lesién producida cuando los
medicamentos se utilizan de manera apropiada
(son dificilmente evitables).

Negligencia.

Error dificilmente justificable, ocasionado por
desidia, abandono, apatia, estudio insuficiente,
falta de diligencia, omision de precauciones
debidas o falta de cuidado en la aplicacién del
conocimiento que deberia tener y utilizar un
profesional cualificado.

Malpraxis.

Deficiente practica clinica que ha ocasionado un
dafio al paciente. Se entiende como tal, cuando
los resultados son claramente peores a los que,
previsiblemente, hubieran obtenido profesionales
distintos y de calificacion similar, en idénticas
circunstancias.

Litigio.

Disputa tramitada ante un juzgado que puede
estar motivada por un desacuerdo con la atencion
recibida o con los efectos no deseados de la
misma. Con relativa frecuencia no se debe a la
existencia de los hechos anteriores.

Definiciones especificas

0.- Exitus.

Mortalidad innecesariamente precoz y
sanitariamente evitable, siempre que no esté
relacionada con la historia natural de la
enfermedad y si esté relacionada con cualquier
otro de los efectos adversos definidos. Ni el
prondstico, ni la gravedad del paciente, ni la edad
la hacia previsible.

1.- Reintervencion.

Procedimiento quirtrgico repetido en un periodo
inferior a 30 dias, motivado por causas
relacionadas con la intervencion anterior. (p.ej.:
evisceracion tras cirugia de colon, absceso
subfrénico tras cirugia pélvica, etc...)

2.- Reingreso.

Nueva hospitalizacién en un plazo inferior a seis
meses, relacionada con el ingreso anterior
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3.- Infeccién nosocomial.

Una infeccién se considera nosocomial si no hay
indicios de que el paciente la tuviera ni en fase
clinica, ni de incubacién en el momento del
ingreso; en caso contrario sera considerada de
tipo comunitario. Se considera como caso
particular Infeccion Nosocomial al ingreso toda
infeccion presente en el momento del ingreso,
que hubiera sido adquirida en un ingreso anterior
(p.€j.: infeccion de protesis).

Para su clasificacion se aplicaran los criterios de
definicion de caso del estudio PREVINE*
(Programa Especifico para la Vigilancia de la
Infeccion Nosocomial en Hospitales Espafioles),
elaborados por los CDC*® *° (Centers for Disease
Control and Prevention)

3.1.- Infeccion urinaria: Debe cumplir alguno de
los siguientes criterios:

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

3.1.2.- Dos de los siguientes: fiebre (>38°),
imperiosidad miccional, polaquiuria, disuria o
tensiéon en zona suprapubica y cualquiera de
los siguientes: tira reactiva positiva en orina
para la esterasa leucocitica y/o nitratos;
piuria; microorganismos en tincion gram de
orina. en dos cultivos de orina obtenida por
puncién suprapubica se han aislado mas de
100 colonias por ml del mismo uropatégeno;
En un paciente sometido a tratamiento
antibiético correcto, el aislamiento en un
urocultivo de menos de cien mil colonias por
ml de un Unico uropatdégeno; existe un
diagnostico médico; el médico ha prescrito el
tratamiento antibiético adecuado.

3.1.3.- Otras infecciones de las vias urinarias:
Deben cumplir alguno de los siguientes: En el
cultivo de un tejido o un fluido se ha aislado
un microorganismo; en una intervencion
quirdrgica o en un estudio anatomopatolégico
se ha observado un signo claro de infeccién;
Dos de los siguientes: fiebre (>38°), dolor o
tension en la zona afectada y cualquiera de
los siguientes: drenaje purulento, aislamiento
de microorganismo en hemocultivo, evidencia
radioldgica de infeccion, existe un diagnéstico
médico o el médico ha prescrito el tratamiento
antibiético adecuado.
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3.2.- Infeccién del lugar quirdrgico:

3.2.1.- Infeccibn del lugar quirdrgico
superficial: se produce durante los 30 dias
posteriores a la cirugia y afecta solo a la piel y
tejido celular subcutdneo en el lugar de
incision. Ademas debe hallarse alguno de los
siguientes subcriterios: Drenaje purulento de
la incision superficial;  Aislamiento de
microorganismo en el cultivo de un liquido o
de un tejido procedente de la incision
superficial; Diagnostico médico de infeccion
superficial de la incisibn; Dolor o
hipersensibilidad al tacto o a la presion;
inflamacién localizada (calor, tumefaccion,
eritema) y la incisibn es abierta
deliberadamente por el cirujano.

(Los siguientes casos no se consideran
infecciones superficiales: absceso minimo del
punto de sutura, quemadura infectada,
infeccion incisional que se extiende hacia la
fascia y paredes musculares).

3.2.2.- Infeccién profunda de la incision: se
produce durante los 30 dias posteriores a la
cirugia si no se ha colocado algin implante
(cualquier cuerpo extrafio de origen no
humano) o dentro del primer afio si se habia
colocado alguno y la infecciébn esta
relacionada con el procedimiento quirdrgico y,
ademas, la infeccion afecta los tejidos
blandos profundos de la incision (fascia y
paredes musculares). Ademas debe hallarse
alguno de los siguientes criterios: Drenaje
purulento de la zona profunda de la incisién
pero no de los dérganos o0 espacios;
Diagndstico médico de infeccion superficial de
la  incision; la  incision se  abre
espontdneamente o la abre el cirujano por
alguno de estos motivos, fiebre (>38°), dolor
localizado, hipersensibilidad al tacto o
presiéon; Durante una reintervencién o
inspeccion directa o estudio histopatolégico o
radiolégico, se halla un absceso u otra
evidencia de infeccion que afecta los tejidos
profundos de la incisién.

3.2.3.- Infeccién de 6rgano o de espacio: se
produce durante los 30 dias posteriores a la
cirugia si no se ha colocado algun implante o
dentro del primer afio si se habia colocado
alguno y la infeccion esté relacionada con el
procedimiento quirargico y, ademas, la
infeccion afecta cualquier parte de la
anatomia, abierta o manipulada durante el
acto operatorio, distinta de la incision.
Ademas debe hallarse alguno de los
siguientes  criterios:  Liquido  purulento
recogido mediante drenaje colocado en un

6rgano o espacio (si el area por donde
penetra el tubo de drenaje en la piel se ha
infectado, la infeccibn no se considerara
quirdrgica, sino de la piel o de los tejidos
blandos, segun su profundidad); Diagnéstico
médico de infeccién quirargica de espacio /
6rgano; Aislamiento de microorganismos en
muestras obtenidas a partir de fluidos o
tejidos procedentes de 6érganos o espacios;
Durante una reintervencion o inspeccion
directa o estudio histopatolégico o radiolégico,
se halla un absceso u otra evidencia de
infeccion que afecta a algin érgano o
espacio.

3.3.- Neumonia: Debe cumplir alguno de los
siguientes criterios:

Estertores o matidez a la percusién durante la
exploracion fisica del térax y cualquiera de las
siguientes: Aparicion de un esputo purulento
0 cambio de las caracteristicas de este; En un
hemocultivo se ha aislado un
microorganismo; En una muestra por
aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o
biopsia se ha aislado un microorganismo.

En la radiologia toracica se observan signos
de un nuevo infiltrado o la progresiéon de otro
previo o0 una cavitacion, una consolidacion o
un derrame pleural y cualquiera de los
siguientes: Aparicion de esputo purulento o
cambio de las caracteristicas de este; En un
hemocultivo se ha aislado un
microorganismo; En una muestra por
aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o
biopsia se ha aislado un microorganismo; Se
ha aislado un virus o el resultado de una
prueba para la deteccion de antigenos viricos
en las secrecciones respiratorias ha sido
positivo; El titulo de anticuerpos especificos
IgM es diagnéstico o el de anticuerpos IgG se
ha cuadruplicado en dos muestras sucesivas;
Diagnéstico histopatolégico de neumonia.

3.4.- Bacteriemia primaria: Debe cumplir uno de
los siguientes criterios:

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

Uno de los siguientes: fiebre (>389),
escalofrios, hipotension y cualquiera de los
siguientes: En dos hemocultivos que no se
han practicado simultdneamente se ha
aislado el mismo contaminante habitual de la
piel sin relacion con ningin otro foco
infeccioso; En un hemocultivo practicado a un

ENEAS, 2005 21



Seguridad del Paciente

paciente portador de una canula intravascular
se ha aislado un contaminante habitual de la
piel y el médico ha prescrito el tratamiento
antibiético pertinente; Resultado positivo de
una prueba para la deteccion de antigenos en
sangre a un organismo sin relacién con
cualquier otro foco infeccioso.

3.5.- Sepsis: Debe cumplir uno de los siguientes

criterios, si no hay ninguna otra causa que los

explique:
Fiebre (>38°), hipotension (presion sistolica
igual o menor a 90 mm Hg) u oliguria (<20
ml/hr) y cualquiera de los siguientes: No se ha
practicado ningln hemocultivo o éstos han
sido negativos y el resultado de las pruebas
para la deteccion de antigenos en sangre ha
sido negativo; No se ha descubierto ningin
otro foco infeccioso; El médico ha prescrito el
tratamiento antibiético adecuado para una
sepsis.

3.6.- Bacteriemia secundaria: cuando el
organismo aislado en el hemocultivo es
compatible con otra infeccién nosocomial.

3.7.- Bacteriemia asociada a dispositivo
intravascular: Cuando si se ha realizado el cultivo
del catéter.

El  microorganismo aislado en los
hemocultivos es el mismo que se aisla de la
punta del catéter, de la conexion o del liquido
de infusion. Cuando no se ha realizado el
cultivo del catéter. El hemocultivo es positivo,
no se puede reconocer ningun foco de sepsis,
el origen mas probable es el catéter y el
paciente mejora tras la retirada del mismo.

3.8.- Flebitis o arteritis infecciosa: Debe cumplir
uno de los siguientes criterios:

En el cultivo de una biopsia arterial o venosa
obtenida por diseccion quirGrgica se ha
aislado un microorganismo y los hemocultivos
han sido negativos o no se han practicado.

Durante una intervencién o en el estudio
anatomopatolégico se han observado signos
de infeccion de la zona vascular
correspondiente.

Uno de los siguientes: fiebre (>38°), dolor,
eritema o calor en la zona vascular afectada,
y dos de los siguientes: En el cultivo
semicuantitativo del extremo intravascular de
la canula se han aislado mas de 15 colonias;
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Los hemocultivos han sido negativos o no se
han practicado.

Drenaje purulento de la zona vascular
afectada y los hemocultivos han sido
negativos o no se han practicado.

Cualquiera de los siguientes en un paciente
de edad igual o inferior a 12 meses: Fiebre
(>389), hipotermia (<37°), apnea, bradicardia,
obnubilacion, dolor, eritema o calor en la zona
vascular afectada, y dos de los siguientes: En
el cultivo semicuantitativo del extremo
intravascular de la canula se han aislado mas
de 15 colonias; Los hemocultivos han sido
negativos o no se han practicado.

3.9.- Infeccién intraabdominal: (incluye la de
vesicula biliar, vias biliares, higado —a excepcion
de hepatitis-, bazo, pancreas, peritoneo, espacio
subfrénico o subdiafragmatico, y la de aquellos
tejidos o zonas intraabdominales que no se han
definido en ningln otro apartado). Debe cumplir
uno de los siguientes criterios:

En el cultivo de un producto patolégico
purulento obtenido en una intervencion
quirdrgica o por aspiracién con aguja se ha
aislado un microorganismo.

En una intervencién quirlrgica o en un
estudio anatomopatoldégico se ha observado
un absceso u otro signo evidente de infecciéon
intraabdominal.

Dos de los siguientes, si no hay ninguna otra
causa que los explique: fiebre (>389),
nauseas, vomitos, dolor abdominal o ictericia,
y cualquiera de los siguientes: En el cultivo de
drenaje de un tubo colocado durante una
intervencién (sistema cerrado, tubo abierto o
en T, p.ej.) se ha aislado un microorganismo;
En la tincién de Gram de un drenaje o de una
muestra de tejido obtenida en una
intervencién quirdrgica o por aspiracion con
aguja se han observado microorganismos; En
un  hemocultivo se ha aislado un
microorganismo y hay evidencia radiologica
de infeccién abdominal.

3.10.- Infeccién de piel o partes blandas: Debe
cumplir uno de los siguientes criterios:

Supuracién, pustulas, vesiculas o foranculos

Dos de los siguientes en zona afectada: Dolor
espontdneo a la palpacion, tumefaccion,
eritema o calor y cualquiera de los siguientes:
En el cultivo de un aspirado o de un drenaje
de la zona afectada se ha aislado un
microorganismo (si forma parte de la flora
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normal de la piel el cultivo debe ser puro y de
un dnico microorganismo; Resultado positivo
de una prueba para la deteccion de antigenos
en el tejido afectado o en la sangre; En el
estudio microscépico del tejido afectado se
han observado células gigantes
multinucleadas; El tipo de anticuerpos
especificos IgM es diagnostico o el de
anticuerpos IgG se ha cuadriplicado en dos
muestras sucesivas.

4.- Lesidn por presion.

Necrosis isquémica y ulceraciéon de tejidos que
cubren una prominencia 6sea que ha sido
sometida a presion prolongada a consecuencia
de una estancia en cama prolongada por la
patologia que motivo el ingreso (siempre y
cuando no estuviera presente en el momento del
ingreso). Se excluyen las escoceduras o
irritaciones de la piel no posturales.

5.- Tromboembolismo pulmonar.

Alojamiento de un coagulo sanguineo en una
arteria pulmonar con obstruccién subsiguiente del
riego sanguineo del parénquima pulmonar tras un
reposo prolongado en cama con inmovilidad o por
el estado postoperatorio como consecuencia de la
hospitalizacion.

6.- Trombosis venosa profunda.

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

7.- Flebitis o arteritis no infecciosa.

Inflamacion vascular asociada o no a trombosis
vascular (tromboflebitis) que no cumple criterios
de angeitis infecciosa.

8.- Complicaciones
laceraciones.
Consecuencia de intervencion quirdrgica o

procedimiento  terapéutico (p.ej.: Accidente
vascular cerebral en didlisis).

hemorragicas vy

9.- Efectos adversos ligados a la técnica
quirurgica.

Consecuencia de intervencion quirdrgica. Incluye
las lesiones inmediatas (p.ej.: lesién de uréter en

intervencion quirdrgica) y las tardias (p.ej.:
hemorragia postbiopsia).

10.- Dehiscencia de sutura.

11.- Cuerpo extrafio o sustancia dejados
por accidente, ajenos al propio
organismo.

Dejado por descuido en el campo quirdrgico,
consecuencia de intervencion quirdrgica.

12.- Complicacion de dispositivo, implante
0 injerto: Consecuencia de intervencion
quirdrgica.

13.- Infarto Agudo de Miocardio

complicando la cirugia.

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

14.- Infarto Agudo de Miocardio

complicando la hospitalizacion.

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

15.- Traumatismo, accidente o caida
accidental.

Durante la  hospitalizacién.  Incluye las
quemaduras como consecuencia de
procedimientos.

16.- Muerte subita.

Muerte por parada cardiorrespiratoria no
relacionada con la historia natural de la
enfermedad principal, durante la hospitalizacion o
en un plazo de 24 h. tras el alta, si se tiene
constancia de ello.

17.- Hospitalizacion previa en < 65 afios.

Durante el udltimo afio cuando el paciente es
menor de 65 afios, por el mismo diagndstico
principal y no previsible como consecuencia de la
historia natural de la enfermedad. Se excluye por
lo tanto la hospitalizacion planificada para
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procedimientos secundarios o para tratamiento de
enfermedad crénica y la hospitalizacién sin
relacion con la hospitalizacién previa.

18.- Hospitalizacion previa en > 65 afios.

Durante los ultimos 6 meses cuando el paciente
es mayor de 65 afios, por el mismo diagnéstico
principal y no previsible como consecuencia de la
historia natural de la enfermedad. Se excluye por
lo tanto la hospitalizacion planificada para
procedimientos secundarios o para tratamiento de
enfermedad cronica y la hospitalizacién sin
relacién con la hospitalizacion previa.

19.- Errores de Medicacion.

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

20.- Reacci6n adversa a medicamento.

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

21.- Intoxicacion accidental por farmacos.

Ingesta de productos toxicos potenciales
(farmacos) de forma accidental cuando superan la
dosis maxima terapéutica, incluso si intentan
mitigar un sintoma y se ingiere para ello una
cantidad excesiva (sobredosificaciones), sin
intervencion de profesional sanitario.

22.- Dosis toxicas de medicamentos.

Si no tienen consecuencias seran incidentes, y si
las tienen, EAs, p.ej. convulsiones por sobredosis
de teofilina.

23.- Error por deficiente identificacion.

Incluye todas las actuaciones realizadas a un
enfermo para el que o estaban destinadas como
consecuencia de una identificacion deficiente (ej.:
transfusiones a enfermo equivocado, errores en
actuaciones quirargicas, miembro equivocado,
etc.).
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24.- Desnutricion / deshidratacion.

Por falta de soporte nutricional adecuado durante
el periodo de ingreso. Pérdida de peso >2% en
una semana.

25.- Retraso en la intervencion quirargica

Ocasionados por motivos dependientes de mala
organizacion y no por causa del paciente o
decision facultativa.

26.- Suicidio.

Accién por la que un sujeto se quita la vida de
modo voluntario o intencionado.

27.- Trauma obstétrico.

Lesiones en el recién nacido ocasionadas durante
el parto.

28.- Desgarro vaginal.

Se considera EA sélo si estando indicada la
episiotomia y se ha realizado y aun asi no se ha
evitado.

29.- APGAR con puntuacién baja.

Puntuacién inferior a 8 al minuto o a los 5
minutos.

30.- Muerte perinatal.

Muerte que sucede desde la 22 semana de
gestacion hasta 28 dias después del nacimiento,
si se tiene constancia de ello.

31.- Reaccion transfusional.

Aglutinaciones 'y  hemolisis intravasculares
masivas de los hematies que aparecen después
de una transfusion sanguinea.

32.- Complicaciones anestésicas.

Fenémenos indeseables que aparecen como
consecuencia de la anestesia.

33.- Déficit neurolégico nuevo en el
momento del alta.

Incluye el déficit sensitivo, motor, la confusion y la
agitacion.
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CLASES DE EAS

En un modelo multifactorial de produccion de un
EA, todos los elementos implicados se coordinan
favoreciendo la aparicion del EA segin una
secuencia causal no siempre correlativa, aunque
analizable desde la cadena causal, por ejemplo:

El paciente hospitalizado sufre una fractura
de cadera por caida de la cama, que se
produce por una deficiente monitorizacién en
un paciente que ha tenido un accidente
cerebrovascular agudo y esto ha ocurrido
porque el personal sanitario no ha reconocido
convenientemente la vulnerabilidad del
paciente. Ha podido contribuir a la caida la
ausencia de barras protectoras en la cama y
gue el interruptor de llamada del personal de
enfermeria quedara fuera del alcance del
paciente, siendo favorecido si todas estas
circunstancias se dan por la noche y el
acompafante del enfermo esta dormido.

Veamos otro ejemplo referido a la actividad de los
servicios quirdrgicos:

El paciente presenta una infeccion de herida
quirdrgica relacionada seguramente con el
incumplimiento del protocolo de preparacion
higiénica del paciente y una ausencia de
profilaxis  antibiética  quirdrgica. Esta
deficiencia se debe a que la cirugia no fue
programada y se tuvo que realizar en
quiréfano de urgencia por la noche. Ademas,
el control postquirirgico y las curas de la
herida se realizaron en la planta de medicina
interna, ya que el paciente no pudo ingresar
en la planta del servicio de cirugia por falta de
camas.

Para poder considerar una lesién o complicacién
como un EA, se ha de establecer una relacion
con los cuidados debidos a la asistencia y esto no
siempre es facil, ya que la edad, la gravedad de la
enfermedad principal y las comorbilidades que
presente el paciente y  determinadas
circunstancias pueden favorecer la aparicién de
este tipo de complicaciones. Asi, se tienen que

tener todos estos factores en cuenta para valorar
la implicacion de la asistencia en la produccion de
un EA. Veamos dos ejemplos:

La infeccion de herida quirlrgica siempre esta
relacionada con la asistencia, pero también
depende de la vulnerabilidad del paciente
(edad, comorbilidades, otros factores de
riesgo), el tipo de cirugia (limpia,
contaminada, limpia-contaminada o sucia),
las circunstancias de la intervencion, la
adecuada técnica quirargica, la preparacion
higiénica del paciente y la qzuimioprofilaxis
antibiética perioperatoria® *>. Ante una
paciente de 16 afios, tras realizar una
apendicectomia por apendicitis flemonosa, la
relacion del EA con el manejo del paciente es
mas evidente que ante un hombre de 85 afios
intervenido por una peritonitis apendicular.

Las Ulceras por presién siempre estan
relacionadas con la asistencia sanitaria, pero
su aparicion depende de factores de riesgo
intrinseco como la edad, comorbilidad, estado
nutricional, movilidad, dependencia para
actividades de la vida diaria, etc., la duracion
de la estancia, el manejo adecuado del
paciente (cambios posturales), una valoraciéon
adecuada del riesgo y la adopcion de
medidas preventivas  acordes al riesgo
(colch6n  antiescaras, parches protectores,
etc.)®. Existe mayor evidencia de que el
manejo esté relacionado con la aparicion de
Ulceras por presion en un hombre de 70 afios
intervenido de protesis total de cadera y con
una valoracién inadecuada del riesgo o una
no adopcién de las medidas preventivas que
ante un hombre de 85 afios con una estancia
prolongada, afectado por un accidente
vascular cerebral, dependiente para las
actividades de la vida diaria y tras una
valoraciéon adecuada del riesgo y la toma de
las medidas preventivas oportunas para
minimizarlo.
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Esta valoracion se ha realizado mediante una
escala que va del 1 (ausencia de evidencia de
relacion con el manejo del paciente) a 6 (total
evidencia).

La posibilidad de prevenir el EA viene definida por
una escala parecida a la anterior, en la que el
valor 1 significa ausencia de evidencia de
posibilidad de prevencion y el 6, una total
evidencia. Son ejemplos de EAs prevenibles®
(comentado anteriormente 3 veces mas)

Paciente que desarrolla una insuficiencia
cardiaca congestiva tras interrumpir el
tratamiento diurético.

Hemorragia digestiva alta por AINEs
(Antiinflamatorios no esteroideos) en paciente
mayor de 65 afios sin profilaxis de proteccion
gastrica.

Los EAs pueden agruparse en diferentes
clases:

1. Relacionados con el diagnéstico o pruebas
diagndsticas:

1. Error en diagnéstico clinico (incluye
Urgencias).

2. Retraso en el diagnostico por falta de
pruebas pertinentes.

3. Falta de atencion a la anamnesis.
Error de identificacién del paciente.

5. Error de etiquetas identificativas en los
tubos de hemograma.

6. Transmision incorrecta de los resultados
de microbiologia.

7. Contaminacion de la sangre en el
laboratorio.

8. Reactivos caducados.

9. Suspension de la exploracion por
insuficiente preparacion del paciente
(ayuno).

10. Equipos mal calibrados.
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2. Relacionados con una valoracion del estado
general del paciente:

1. Deficiente valoracion del estado del
enfermo por prestar poca atencion a las
notas de la historia clinica.

2. Demora peligrosa en la atencién en
Urgencias.

3. Alta prematura.
Suicidio.
5. Reagudizacion de EPOC (enfermedad

pulmonar obstructiva crénica) durante el
ingreso.

6. Falta de apoyo psicolégico durante la
hospitalizacion.

3. Relacionados con la monitorizacién del
paciente o los cuidados que necesita:

1. Escaras.

2. No confirmacion de érdenes “raras”.

3. Catéteres mal insertados.

4. Aspiracion broncopulmonar en anciano
demenciado.

5. Flebitis.

6. Hematuria por arrancamiento de sonda.

7. Deterioro cognitivo del paciente.

8. No programacién de ejercicios de

fisioterapia respiratoria.
9. Déficit neurolégico de reciente aparicion.

10. Fallo en el mecanismo de alarma del
sistema de monitorizacion.

4. Relacionados con infecciéon nosocomial:

1. Infeccién del lugar quirtrgico.

ITU (infeccion del tracto urinario) en
paciente sondado.

Bacteriemia asociada a catéter.
Sepsis.
Neumonia.

n

Infeccion de protesis.
Conjuntivitis.
Toxiinfeccién alimentaria.

© ©® N Ok ®

Diarrea por clostridium dificile.
10. Legionelosis nosocomial.



Seguridad del Paciente

5. Relacionados con

procedimientos e

intervencién quirlrgica:

© © N o

12.
13.
14.
15.

Complicaciones anestésicas

Hemorragias y hematomas durante un
procedimiento

Cirugia de sitio equivocado
Dehiscencia de suturas

Cuerpo  extrafio tras
quirdrgica.

Hipocalcemia postoperatoria
Lesion de uréter
Fistula intestinal

Salida de liquido hematico tras puncion
lumbar.

intervencion

. Quemaduras quirargicas
11.

Modificacion de la
quirdrgica (retraso).

Reintervencién quirargica
Trauma obstétrico.

programacion

Hematuria tras sondaje vesical

Suspensién de un procedimiento por
insuficiente preparacion del paciente.

6. Relacionados con medicamentos o balance

hidrico:

A w DN PR

o o

Retrasos en el tratamiento.
Sobretratamiento con antibiéticos.
Reaccién adversa medicamentosa.

Retenci6on  urinaria tras  anestesia
epidural.

Intoxicacion digitélica.

Insuficiencia renal.

Omision de profilaxis con protector

gastrico.

10.
11.
12.

13.

14.
15.

7. Relacionados con

Infarto agudo de miocardio, accidente
cerebral vascular o tromboembolismo
pulmonar por control inadecuado de
anticoagulantes.

Glucemia no controlada durante la
hospitalizacion.

Reaccion alérgica (exantema).
Intolerancia a farmaco.

No administracién de farmaco pautado y
necesario.

Administracién de
contraindicado.

Mal abordaje del dolor.
Diarrea por clostridium dificile.

farmaco

maniobras de

reanimacion:

1. Quemaduras tras maniobras de
reanimacion.

2. El desfibrilador no se encontraba
disponible y se retrasa la reanimaciéon 5
minutos.

3. Exitus por paro cardiaco atendido en
urgencias por un residente  sin
supervision.

8. Otros:

1. Caida casual en paciente vulnerable.

2. Confusion de la historia clinica.

3. Ruptura de la confidencialidad.

4. Letrailegible en el informe de alta.

5. Deficiente informacion sobre tratamiento
post-alta.

6. Litigios y reclamaciones.
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RESULTADOS

1.- Caracteristicas de la poblacion a
estudio.

Se habia estimado una poblacién total a estudio
de unos 6.500 pacientes. La poblacién final a
estudio, compuesta por las altas de esa semana,
y que cumplian los criterios de inclusion, fue de
5.908. Un total de 103 historias clinicas no fueron
localizadas para el estudio ya que no se
encontraban en el archivo en el momento de
realizar el trabajo de campo. La muestra
resultante fue de 5.805 pacientes. Solo fue
necesaria la sustitucion de un hospital del grupo
de los medianos, que rechazé su participacion en
el estudio, y fue sustituido de acuerdo con el
planteamiento del estudio.

Del total de los 5.805 sujetos estudiados, fueron
excluidos por pérdidas en el seguimiento 181
pacientes, que habian resultado positivos en la
Guia de Cribado y no estaba disponible su
historia en el archivo durante la visita de los
revisores al centro, con lo que la muestra final a
estudio se conformd por 5.624 sujetos.

Las pérdidas en el seguimiento fueron inferiores a
un 10%.

La muestra estaba distribuida por tipo de hospital
tal y como se muestra en la tabla 10.

Tabla 10. Muestreo y sujetos estudiados por tamafio de
hospital.

Hospitales | N | Pacientes | Pacientes
estimados reales

Grandes 5 3.742 2.288
Medianos | 13 2.018 2.885
Pequefios | 6 740 451

Total 24 6.500 5.624

28 ENEAS, 2005

La distribucion de los pacientes a estudio por
tamafio de hospital y tipo de servicio se muestra
en la tabla 11.

Tabla 11. Sujetos estudiados por tamafio de hospital y
tipo de servicio.

Hospitales | N | Servicios | Servicios
médicos | quirargicos
Grandes 5 996 1.292
Medianos | 13 1.304 1.581
Pequefios 6 150 301
Total 24 2.450 3.174

El total de estancias ocasionadas por los sujetos
a estudio fue de 42.714 dias. La estancia media
global fue de 7,6 (desviacion tipica [dt]: 11,3)
dias, de 8,5 (dt: 10,8) dias para los hospitales
grandes, de 7,3 (dt: 11,7) dias para los medianos
y de 5,6 (dt: 10,4) para los pequefios. A su vez,
fue de 9,3 (dt: 13,2) dias para los servicios
médicos y de 6,3 (dt: 9,4) dias para los
quirdrgicos.

El 455% de los sujetos del estudio fueron
hombres y el 54,5% mujeres. La edad media fue
de 53,5 (dt: 24,9), la mediana de 59 y la moda de
72 afios. La estancia media de 7,6 dias (dt: 11,3),
la mediana de 5 y la moda de 2 dias.

Las caracteristicas de edad y duracion de
estancia por tamafio de hospital se presentan en
la tabla 12.

Tabla 12. Edad y estancia por tamafio de hospital.

Grandes Medianos Pequefios

Edad media (dt) |52,7 (252) |53,6(24,9) |56.6 (23,6)

mediana 57 59 63
Estancia (dt) 8,5(10,8) 7,3(11,7) 5,6 (10,4)
mediana 5 5 3
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2.- Célculo de la incidencia de pacientes
con EAs.

De los 5.624 pacientes, 1.755 fueron cribados
como posibles EAs y 3.869 fueron descartados,
por no cumplir ninguna de las alertas de la guia
de cribado. Al revisar los pacientes cribados
positivos, se encontraron 501 falsos positivos (no
se identificé ni EA ni incidente tras cumplimentar
el MRF2) y 191 pacientes que solo presentaban
incidentes.

El valor predictivo positivo (alertas positivas que
fueron confirmadas como EAs o incidentes) de la
guia de cribado para detectar algun tipo de efecto
adverso (accidente y/o incidente) fue de un 71,5%
(IC95%: 69,3% - 73,6%), considerando todo tipo
de EAs, es decir, también los inevitables y/o
debidos a la enfermedad.

Fueron detectados 1.063 pacientes con EA, de
ellos, en 276 pacientes, los EAs eran debidos al
proceso de la enfermedad y en 787 eran debidos
a la asistencia sanitaria, y de ellos, en 262
pacientes habia minima o ligera probabilidad de
que el manejo del paciente o los cuidados
sanitarios fueran el origen del EA. En
consecuencia, quedaron 525 pacientes con EAs
ligados a la asistencia sanitaria que acumularon
un total de 655 EAs (tabla 13).

Tabla 13. Distribucion de EAs y subtipos.

La distribucion de los EAs seglun tamafio de
hospital se muestra en la tabla 14.

Tabla 14. EAs por paciente seglin tamafio de hospital.

Grandes Medianos | Pequefios | Total
0 2046 2654 399 5099
(89,4%) (92,0%) (88,5%) (90,7%)
1 190 201 41 432
(8,3%) (7,2%) (9,1%) (7,9%)
2 34 26 6 66
(1,5%) 0,9) (1,3%) (1,2%)
3 13 4 3 20
(0,6%) 0, 1) (0,7%) (0,4%)
4 6 mas 5 0 2 7
(0,2%) (0,0) (0,4%) (0,1%)

Pacientes con EAs N % 1C 95%
Ligados a la enfermedad 276 26,0% 23,3-28,6
Ligados a la asistencia | 787 74,0% 71,4-76,7
sanitaria
Minima o ligera 0, R
el 262 24,6% | 22,1-27,2
Moderada o elevada
probabilidad 525 49,4% | 46,4-52,4
TOTAL 1.063 100%

El 17,7% de los pacientes con EA acumulé mas
de un EA.

La incidencia de pacientes con EAs relacionados
con la asistencia sanitaria fue de 9,3%
(525/5.624); 1C95%: 8,6% - 10,1%. La incidencia
de pacientes con EAs relacionados directamente
con la asistencia hospitalaria (excluidos los de
atencién  primaria, consultas externas y
ocasionados en otro hospital) fue de 8,4%
(473/5.624); 1C95%: 7,7% - 9,1%.

La incidencia de EAs fue mayor en los hospitales
pequefios, ocupd un lugar intermedio la de los
hospitales grandes y result6 menor en los
medianos. A su vez, fue mas elevada en los
servicios médicos que en los quirdrgicos.

La incidencia por tipo de hospital y por tipo de
servicio se puede ver en la tabla 15.

Tabla 15. Incidencia de EAs por estratos.

De éstos 525 pacientes con EAs, en 131 (25,0%)
pacientes, el EA se dio en el periodo de
prehospitalizacion: 13 en Urgencias, 27 en
atencion primaria, 17 en consultas externas de
asistencia especializada, 47 en una atencion
previa en el mismo servicio, 17 en una atencién
previa en otro servicio, 8 en otro hospital, y 2 de
los que no se obtuvieron datos.

Pacientes |Incidencia IC 95%
Hospitales grandes 221 9,66% 8,45-10,9
Hospitales medianos 206 7,14% 6,20-8,08
Hospitales pequefios 46 10,2% 7,41-13,0
Servicios médicos 217 8,86% 7,73-10,0
Servicios quirdrgicos 256 8,07% 7,12-9,01
GLOBAL 473 8,41% 7,69-9,14

Del total de los 473 pacientes con EA
relacionados con la hospitalizacion, 105 (22,2%)
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ocasionaron un reingreso. Su distribucion por
tamafio de hospital y tipo de servicio se muestra
en la tabla 16.

Tabla 16. EAs que ocasionaron reingreso por estrato.

EAs Reingresos IC 95%
Hospitales grandes 52 24,9% 19,0-30,7
Hospitales medianos 42 20,8% 15,2-26,4
Hospitales pequefios 11 24,4% 12,9-39,5
Servicios médicos 43 20,5% 15,0-25,9
Servicios quirdrgicos 62 25,2% 19,8-30,6
GLOBAL 105 22,2% 18,5-25,9

3.- Caracteristicas de los sujetos.

La edad de los sujetos que desarrollaron EA
durante la hospitalizacion fue de 64,3 afios de
media (dt: 20,5), con una edad mediana de 71
afios, frente a 52,5 afios de edad media (dt: 25,0),
con una edad mediana de 57 afios de los sujetos
sin EA (figura 4). Estas diferencias alcanzaron
significacion estadistica (p<0,001).

Los pacientes de mas de 65 afios presentaron
con mayor frecuencia EAs que los menores de
esa edad (12,4% vs. 5,4%). La diferencia alcanzé
significacion estadistica (p<0,001), de tal modo
que el riesgo de desarrollar un EA en los mayores
es mas del doble que en los menores de esa
edad (RR: 2,5 1C95%: 2,0-3,0).

Figura 4. Edad de los pacientes con EA 'y sin EA.
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El 9,1% de los hombres desarroll6 EA ligado a la
hospitalizacién frente al 7,8% de las mujeres. La
diferencia no alcanz6 significacién estadistica
(p=0,088).

El 13,2% de los sujetos con presencia de algin
factor de riesgo intrinseco (comorbilidades y otras
caracteristicas de riesgo del paciente) desarrollé
EA frente al 5,2% de los sujetos que no tenian
factores de riesgo. La diferencia alcanzo
significaciéon estadistica (p<0,001), apreciandose
un efecto dosis-respuesta de tal modo que los
sujetos con un factor de riesgo intrinseco
presentaron EA en un 10,5% que pasé a un
15,1% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un
22,9% cuando habian 3 o mas factores de riesgo.
La diferencia alcanzé significacion estadistica
(p<0,001).

Un total de 4648 pacientes (82,6%) tenia algin
factor de riesgo extrinseco (dispositivos invasivos
como por ejemplo, catéter venoso periférico o
sonda urinaria). El total de factores de riesgo
extrinseco acumulado fue de 7235. El 80,2% de
los pacientes tenia catéter venoso periférico, y si
consideramos los pacientes que tenian algin
factor de riesgo, el catéter venoso periférico
estaba presente en el 97,2% de ellos. Lo que da
idea de la frecuencia de este factor de riesgo
extrinseco.

El 9,5% de los sujetos con presencia de algun
factor de riesgo extrinseco desarrollé EA frente al
3,4% de los sujetos que no tenian factores de
riesgo. La diferencia alcanzé significacion
estadistica (p<0,001). Dado que hay una elevada
proporciéon de sujetos que tienen una via
periférica tomada, incluso en ausencia de
necesidad clinica de la misma, repetimos el
andlisis despreciando esta circunstancia como de
riesgo, y el efecto se mantenia. Apreciandose,
también en este caso, un efecto dosis-respuesta
de tal modo que los sujetos sin factores de riesgo
extrinseco presentaron EA en un 5,6% que pasé
a 11,4% cuando habia un factor de riesgo, a un
14,2% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un
33,5% cuando habian 3 o mas factores de riesgo.
La diferencia alcanzé significacion estadistica
(p<0,001).

Los sujetos con EA tienen una estancia mediana
de 11 dias con una amplitud intercuartil de 14,
mientras que los sujetos que no desarrollaron EA
presentaron una estancia mediana de 4 con una
amplitud intercuarti de 6, alcanzando la
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diferencia, significacion estadistica (p<0,001). En
los hospitales grandes, la estancia mediana de
los pacientes sin EA fue de 5 dias (amplitud
intercuartil: 6) frente a una mediana de 11 dias
(amplitud intercuartil: 13) cuando habia sucedido
un EA.

En los hospitales medianos, la estancia mediana
de los pacientes sin EA fue de 4 dias (amplitud
intercuartil: 6) frente a una mediana de 12 dias
(amplitud intercuartil:  12,2) cuando habia
sucedido un EA. En los hospitales pequefios, la
estancia mediana de los pacientes sin EA fue de
3 dias (amplitud intercuartil: 4) frente a una
mediana de 8,5 dias (amplitud intercuartil: 13)
cuando habia sucedido un EA.

La relacion entre la duracion de la estancia y la
aparicion de EAs se explor6 de la siguiente
manera: se analiz6 si existian diferencias entre la
distribucion de la estancia en aquellos pacientes
cuyo EA no aumentara la estancia y los demas
pacientes (incluyendo los que no presentaron EA)
y entre aquellos que si aumentaron la estancia y
los demés con la finalidad de explorar si la
duracién de la estancia (prolongacion) era causa
o efecto.

La mediana de estancias en aquellos EA que no
aumentaron la estancia fue de 10 dias (amplitud
intercuartil 9), mientras que para el resto de
pacientes fue de 5 (amplitud intercuartil 7), esta
diferencia alcanz6  significacion  estadistica
(p<0,001), lo que significa que la estancia
prolongada es un factor de riesgo para el
desarrollo de un EA.

A su vez, la mediana de estancias de aquellos EA
que aumentaron la estancia fue de 18 dias
(amplitud intercuartil 21), mientras que para el
resto de pacientes fue de 5 dias (amplitud
intercuartil 7), esta diferencia también alcanzo
significacion estadistica (p<0,001), lo que significa
que el desarrollo de un EA prolonga la duracion
de la estancia.

Para controlar fendmenos de confusion e
interaccién se realiz6 un analisis multivariante
mediante una regresion logistica (método
adelante por razén de verosimilitud). Pudimos
observar que la edad, la duracion de la
hospitalizacion, el tamafio del hospital, el tipo de
servicio y la cantidad de factores de riesgo tanto
intrinsecos como extrinsecos, explicaban la

aparicion de EAs. El sexo no entré en el modelo,
lo que quiere decir que no influye en la aparicién
del EA. En la tabla 17 resumimos el modelo.

Tabla 17. Modelo explicativo de regresién logistica.

Variable explicativa Odds Ratio 1.C. 95%

Categoria de Servicio® (Med.) 1,23 n.s. 0,89-1,72
Tamafio hospital (mediano) & 0,81 0,66-0,99
Tamafio hospital (pequefio)” 1,44 1,02-2,03
Edad® 1,98 1,48-2,63
Estancia hospitalaria “ 5,07 3,80-6,76
N° FR intrinsecos ® 1,57 1,27-1,94
N FR extrinsecos ' 2,30 1,68-3,17
Edad * N° FR extrinsecos 0,58 0,37-0,82
Cat. Servicio * Estancia 0,56 0,38-0,83

n.s.: No significativa

2 Categoria de referencia: Servicios Quirdrgicos.

® Comparando los hospitales de tamafio pequefio y
mediano con los de tamafio grande (categoria de
referencia).

¢ Categoria de referencia, Menores de 65 afios.

¢ Categoria de referencia: Menos de una semana.

¢ Categoria de referencia: Ausencia de factores de
riesgo intrinsecos.

" Ccategoria de referencia: Ausencia de factores de
riesgo extrinsecos.

La regresion pretende establecer un modelo en el
que el efecto de cada variable independiente se
sume para explicar la variable dependiente, y en
el caso en que exista una interaccion, el efecto se
multiplique.

Asi, los pacientes ingresados en un hospital
pequefio tenian 1,4 veces mas riesgo de sufrir un
EA que los que ingresaron en uno grande. Los
gue presentaban factores de riesgo intrinseco, 1,6
veces mas riesgo que los que no los presentaban.
Los menores de 65 afios que presentaban
factores de riesgo extrinseco, 2,3 veces mas
riesgo que los que no los presentaban, los
mayores de 65 afios que no presentaban factores
de riesgo extrinseco, 2 veces mas riesgo, y los
mayores de 65 afios con factores de riesgo
extrinsecos, 2,5 veces mas riesgo (tabla 18). De
la misma manera, los que ingresaron en un
servicio médico, 1,2 veces el riesgo que los que
ingresaron en un servicio quirargico (diferencia no
significativa), los que estuvieron ingresados mas
de una semana en un servicio quirdrgico, 5,0
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veces mas riesgo, y los que ingresaron mas de
una semana en un servicio médico, 3,43 veces
mas riesgo (tabla 19).

Tabla 18. Riesgo (OR) asociado a la edad y factores
de riesgo extrinsecos:

Ausencia de | Presencia de FR
FR extrinsecos | extrinsecos

< 65 aflos 1 2,30

> 65 afios 1,98 *2,30*0,58

=255

Tabla 19. Riesgo (OR) asociado a la categoria de
servicio y la estancia:

Quirlrgicos Médicos

< 1 semana 1 1,23 (n.s.)

> 1 semana 1,23 *5,07 * 0,56

=343

5,07

Como indicador de la gravedad del estado basal
de la salud de los pacientes que presentaron EAs
ligados a la asistencia, se analiz6 el riesgo ASA
(American Society of Anesthesiologists) en 446
pacientes, en los que se distribuy6é de forma que
el 13,7% de los pacientes estaban sanos, el
26,7% presentaban una enfermedad leve, 49,8%
una limitacién funcional, y el 9,9% amenaza de
muerte.

La gravedad de los EAs no estaba relacionada
con el riesgo ASA de los pacientes (p=0,170)
como muestra la tabla 20.

Tabla 20. Relacién entre Riesgo ASA y gravedad del EA.

las diferencias en la distribucion tampoco
alcanzaron significacion estadistica (p=0,146).

Al valorar el prondstico de la enfermedad principal
no condicionado por el EA, los sujetos con EA
recuperarian el estado de salud basal en un
72,2%, recuperarian la salud manteniendo una
incapacidad residual al alta en un 17,4%; y
presentaban una enfermedad terminal en un
10,4%.

La gravedad de los EAs se relacion6 con el
pronéstico de la enfermedad principal alcanzando
significacion estadistica (p=0,012) de tal modo
que en los casos de invalidez residual el
porcentaje de EAs graves fue mayor. El patrén de
los otros dos grupos es similar (tabla 21).

Tabla 21. Relacién entre pronéstico de la enfermedad
principal y gravedad del EA.

EAs EAs EAs

Pronéstico N Leves % | Mod % | Graves %

Recuperacion
completa al estado | 455 44,0 40,4 15,6
de salud basal

Recuperacién con

invalidez residual | 127 535 26,0 20,5
Enfermedad
terminal 65 40,0 49,2 10,8

Tanto la presencia o ausencia de comorbilidades
(p=0,007) (tabla 22) como la cantidad total de
éstas (p=0,008) se asocié a la gravedad en los
EAs.

Tabla 22. Relacién entre comorbilidad y gravedad del EA.

Comorbilidades N Leves % | Mod % | Graves %
Ausencia 70 10,2 7,8 19,0
Presencia 585 89,8 92,2 81,0
Total 655 100 100 100

Gravedad
ASA N | Leves % | Moderados % | Graves %
Sano 61 45,9 31,1 23,0
Enf. Leve 119 36,1 41,2 22,7
Lim. Funcional 222 45,0 40,5 14,4
Amenaza de muerte | 44 50,0 27,3 22,7

Al tratar el riesgo ASA de forma dicotdmica como
sano o con enfermedad leve y, por otro lado,
limitacion funcional o con amenaza de muerte, y
explorar la relacion con la gravedad de los EAs,
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4.- Densidad de incidencia de EAs.

La densidad de incidencia de EAs fue de 1,41
EAs por cada 100 pacientes-dias de estancia
(1C95%: 1,29 - 1,52 por cada 100 pacientes-dia).
En los hospitales grandes, 1,55 EAs por cada 100
dias de estancia, en los medianos, 1,14 EAs por
cada 100 dias de estancia y en los pequefios 2,58
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EAs por cada 100 dias de estancia. Por tipo de
servicio, la densidad de incidencia fue de 1,20
EAs por cada 100 dias de estancia en los
servicios médicos y de 1,64 EAs por cada 100
dias de estancia en los quirdrgicos (tabla 23).

Tabla 23. Densidad de incidencia por estrato.

Eas [Densidadde | o g50,
Incidencia
Hosp. grandes 297 |1,55/100 dias| 1,37-1,72/100 dias
Hosp. medianos 239 |1,14/100 dias| 0,99-1,28/100 dias
Hosp. pequefios 65 |2,58/100 dias| 1,95-3,21/100 dias
Serv. médicos 273 |1,20/100 dias | 1,06-1,35/100 dias
Serv. quirlrgicos 328 |1,64/100 dias| 1,46-1,81/100 dias
Total 601 |1,41/100 dias| 1,29-1,52/100 dias

La densidad de incidencia de EAs moderados o
graves fue de 7,28 (IC95%: 6,5 - 8,1 por cada
1000 pacientes-dia) EAs por cada 1000 dias de
estancia. En los hospitales grandes, 7,34 EAs por
cada 1000 dias de estancia, en los medianos, 6,6
EAs por cada 1000 dias de estancia y en los
pequefios 12,3 EAs por cada 1000 dias de
estancia. Por tipo de servicio, la densidad de
incidencia fue de 5,3 EAs por cada 1000 dias de
estancia en los servicios médicos y de 9,5 EAs
por cada 1000 dias de estancia en los quirtrgicos
(tabla 24).

Tabla 24. Densidad de incidencia de EAs moderados o
graves por estrato.

EAs |Densidadde | o 5o,
Incidencia

Hosp. grandes 141 | 7,34/10°dias | 6,13-8,55/10° dias
Hosp. mediano 139 | 6,63/10°dias | 5,52-7,73/10° dias
Hosp. pequerios: 31 [12,30/10° dias| 7,97-16,63/10° dias
Serv. médicos 120 | 5,29/10° dias | 4,35-6,24/10° dias
Serv. quirirgicos | 191 | 9,53/10%dias | 8,18-10,88/10° dias
Total 311 | 7,28/10° dias | 6,47-8,09/10° dias
5.- Causalidad.

Los EAs han podido tener su origen en el periodo
de prehospitalizacion (C0O), en la admisién a
planta (Cl1), durante un procedimiento (C2),
durante una maniobra de reanimacion o durante
los cuidados en UCI (C3), durante los cuidados

en planta (C4) o durante el asesoramiento al alta
(C5).

El total de EAs identificados (excluyendo las
flebitis), independientemente del momento, es
decir, antes o durante la hospitalizacion y/o como
causa de reingreso fue de 655.

Se produjeron 135 (20,6%) EAs en el periodo de
prehospitalizacion, de los cuales 13 (9,6%) EAs
ocurrieron en Urgencias, 28 (20,7%) en atencion
primaria, 17 (12,6%) en consultas externas, 48
(35,6%) en el mismo servicio en una atencion
previa, 17 (12,6%) en otro servicio del hospital en
una atencion previa, 9 (6,7%) en otro hospital y 3
(2,2%) no identificados.

Se produjeron 8 (1,2%) EAs en el periodo de
admisién en planta, de los cuales 3 (37,5%)
ocurrieron en urgencias, 3 (37,5%) durante la
valoracién preoperatorio y 2 (25,0%) durante la
llegada a planta.

Se produjeron 171 (26,1%) EAs durante un
procedimiento, de los cuales 95 (55,6%)
ocurrieron durante la intervencién quirdrgica, 7
(4,1%) durante un procedimiento endoscépico, 7
(4,1%) en la administracion de la anestesia, 5
(2,9%) durante un cateterismo, 5 (2,9%) en la
realizacion de un cateterismo vesical, 4 (2,3%)
durante la toma de una biopsia, 3 (1,7%) en el
drenaje de fluidos de cavidades corporales, 2
(1,2%) en la toma de una via intravenosa, 1
(0,6%) en la manipulacién de una fractura, 1
(0,6%) en radiologia intervencionista, 1 (0,6%) en
la inserciébn de una sonda nasogastrica, 35
(20,3%) otros procedimientos y 5 (2,9%) no
identificados.

Se produjeron 42 (6,4%) EAs en UCI o
reanimacion, de los cuales ocurrieron en UCI 23
(54,8%), en reanimaciéon 4 (9,5%), en despertar
11 (26,2%) y no identificados 2 (4,8 %).
Ocurrieron 286 EAs (43,7%) durante los cuidados
en sala, 9 (1,4%) EAs durante el asesoramiento
(recomendaciones) al alta, y en 4 (0,6%) casos no
se indicé el origen del EA.

La naturaleza del problema principal pudo ser un
error diagndstico, un problema en la valoracion
general, en la supervision y cuidados, de
infeccion  nosocomial, un problema del
procedimiento quirdrgico, relacionado con el uso
del medicamento, u otro tipo de problema.
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El 37,4% de los EAs (245) han estado
relacionados con la medicacion, las infecciones
nosocomiales de cualquier tipo representaron el
25,3% (166) del total de los EAs, un 25% (164)
estaban relacionados con problemas técnicos
durante un procedimiento. En la tabla 25 se
presentan los diferentes tipos de EAs tal y como
se distribuyeron en el estudio.

Tabla 25. Tipos de EA.

Relacionados con un procedimiento 164 | 25,04
Hemorragia o hematoma relacionadas con
) ” A o 61 9,31
intervencién quirdrgica o procedimiento
Lesion en un 6rgano durante un 20 3.05
procedimiento
Otras complicaciones tras intervencién

Cr . 14 2,14

quirdrgica o procedimiento
Intervencién quirdrgica ineficaz o incompleta 11 1,68
Desgarro uterino 9 1,37
Neumotérax 7 1,07
Suspension de la intervencién quirdrgica 6 0,92
Retencién urinaria 6 0,92
Eventracion o evisceracion 6 0,92
Deshicencia de suturas 5 0,76
Hematuria 5 0,76
Complicaciones locales por radioterapia 4 0,61
Seroma 5 0,76
Adherencias y alteraciones funcionales tras 3 046

intervencion quirdrgica !
Complicaciones neonatales por parto 2 0,31
Relacionados con el diagndstico 18 2,75
Retraso en el diagnéstico 10 1,53
Error diagndstico 8 1,22
Otros 12 1,83
Pendiente de especificar 7 1,07
Otros EAs 5 0,76
Total 655 | 100,00

Tipos de EA n %
Relacionados con los cuidados 50 7,63
Ulcera por presién 24 3,66
Quemaduras, erosiones y contusiones
- 19 2,90
(incluyendo fracturas consecuentes)
EAP e Insuficiencia respiratoria 4 0,61
Otras consecuencias de la inmovilizacion
3 0,46
prolongada
Relacionados con la medicacién 245 37,4
Nauseas, vomitos o_dlar[ea secundarios a 22 489
medicacion
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a
. o 32 4,89
farmacos o apoésitos
Otros efectos secundarios de farmacos 29 4,43
Mal control de la glucemia 19 2,90
Hemorragia por anticoagulacion 18 2,75
Agravamiento de la funcién renal 13 1,98
Hemorragia digestiva alta 13 1,98
Retraso en el tratamiento 11 1,68
Insuficiencia cardiaca y shock 10 1,53
IAM, AVC, TEP 9 1,37
Neutropenia 9 1,37
Alteraciones neurolégicas por farmacos 9 1,37
Alteracién del ritmo cardiaco o actividad 9 137
eléctrica por farmacos !
Hipotension por farmacos 7 1,07
Infeccién oportunista por tratamiento 6 092
inmunosupresor !
Desequilibrio de electrolitos 6 0,92
Cefalea por farmacos 5 0,76
Tratamiento médico ineficaz 5 0,76
Reacciones adversas a agentes anestésicos 3 0,46
Relacionados con Infeccién nosocomial 166 | 25,34
Infeccion de herida quirGrgica 50 7,63
ITU nosocomial 45 6,87
Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccién
I o 22 3,36
nosocomial sin especificar
Sepsis y shock séptico 19 2,90
Neumonia nosocomial 17 2,60
Bacteriemia asociada a dispositivo 13 1,98
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Un 4,0% (227) de los pacientes estudiados

presentaron algun EA
medicacion (245 EASs).

relacionado con la

Un 2,8% (156) de los pacientes estudiados
presentaron algin tipo de infeccién nosocomial

(166 EAs).

Un 0,3% (18) de

presentaron Ulcera por presion (24 EAs).

los pacientes estudiados

En la tabla 26, podemos diferenciar los distintos

tipos de EAs por tamafio del hospital.
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Tabla 26. Tipos de EA por tamafio de hospital. Relacionados con 63 1975/ 83 [31.32|20( 2817
Infeccién nosocomial ! ! i
Tipos de EA por tamafio de hospital. Infeccion de herida 19 | 596 | 28 |1057| 3 | 4,23
quirdrgica ’ ! !
Grande | Mediano [ Pequefio ITU nosocomial 17 (533 | 20| 7,55 | 8 [11,27
Eas| % |EAs| % |EAS| % Otro tipo de infeccion
nosocomial o infeccion
- L 10 (3,13 | 8 | 3,02 |4 5,63
Relauon%d%s con los 28 | 878 | 14 | 528 8 |11.27 nosocomial sin
cuidados especificar
Ulcera por presion 11 1345( 8 | 302 5 | 704 Sepsis y shock séptico | 10 [ 3,13 | 7 [ 264 [ 2 | 2,82
Quemaduras, B .
erosiones y Neumonia nosocomial 5 1157110377 (2]282
contusiones 11 | 345 5 | 189 | 3 | 4,23 Bacteriemia asociada a
(incluyendo fracturas dispositivo 2 [063]|10(3,77|1]141
consecuentes) Relacionados con un
Otras consecuencias procedimiento 88 |27,59| 68 (2566 8 | 11,27
de la inmovilizacién 31094 0 |000(| O | 0,00 Hemorragia o hematoma
prolongada ;
EAP e Insuficiencia __relacionadas con 311972 (249,06 |6 | 845
! ! 3 0,94 1 0,38 0 0,00 |nterven<:|on_ql_1|rurglca o
respiratoria procedimiento
Relacionados con la Lesién en un 6rgano
o 119 (37,30| 93 (35,09 32 | 45,07 Y
medlcamo_n durante un procedimiento 10[313] 1037710000
Nauseas, vomitos o Otras complicaciones tras
diarrea secundariosa | 18 [ 564 | 6 | 226 | 8 |11,27 intervencién quirGrgicao | 11 [ 3,45 3 [ 1,23 [ 0 | 0,00
medicacion procedimiento
Prurito, rash o lesiones Intervencion quirtrgica
dérmicas reactivasa | 12 [ 376 | 18 | 6,79 | 2 | 2.82 ineficaz o incompleta | (| 219 3 | L8| 1] 14l
farmacos o apésitos -
Otros efectos Desgarro uterino 712191 2 (0,750 | 0,00
secundarios de 16 | 502 | 11 | 415 | 2 | 2,82 .
fArmacos Neumotérax 31094 4 |151]0]0,00
Malcontroldela | 1) 345 | 6 | 226 | 2 | 2.82 Suspension de la 1 fost|a|1s1|1]1a
glucemia Intervencién quirtrgica
Hemorragia por 13 |408| 4 |151] 1 |14 Retencién urinaria 2 |063| 4 |151]0]000
anticoagulacion
Agravamiento de la Eventracién o
funcion renal 6 |18| 6 [226 1 |14 evisceracion 31094| 3 |113[0]000
Hemo”agil?adigeﬁiva 5 |157) 6 [226] 2 | 282 Deshicenciade suturas | 5 [ 157 [ 0 [ 0,00 |0 [ 0,00
Retrasqenel 5 157 4 151 1 | 1,81 Hematuria 4 (125] 1]038 (0] 0,00
fratamiento Complicaciones locales
Insuf|<:|er;<r:1lgciardlacay 5 157 24 [151] 1 | 141 por radioterapia 2063 2 (075]0]0,00
IAM, AVC, TEP 6 [188| 2 |o7s| 1 141 Seroma 1[0s1[4|L151]0]000
Adherencias y
Neuti i 3 [094] 6 |226( 0 | 0,00 i i
eutropenia alteiacpn?sfunu_qnales 1 lo31| 2075|0000
Alteraciones ras Intérvencion
neuroldgicas por 4 |125| 5 (189 ]| 0 | 0,00 S qUI;urglpa
farmacos omplcaciones 0 |o000| 2|075]|0]000
Alteracion del ritmo neongtales por parto
cardiaco o actividad 2 1063 5 |189| 2 |282 Relac!onat,iosjconel 10313 6 | 226 | 3] 4,23
eléctrica por farmacos diagnostico
Hipqtensiénpor 3 looa| 1 |o038]| 3 |4a23 Retraso en el diagnéstico | 6 | 1,88 4 | 151 | 1| 1,41
farmacos
Infeccién oportunista Error diagnéstico 4 112512 1075|2282
por tratamiento 11031 2 |[075 3 |4,23
inmunosupresor Otros 11 {345]| 1 | 0,38 |0 | 0,00
Desequilibrio de
electrolitos 1 (0313|113} 2 |282 Pendiente de especificar [ 6 | 1,88 | 1 | 0,38 [ 0 | 0,00
Cefalea por farmacos | 5 | 1,57 | 0 [ 0,00 | O | 0,00 Otros EAs 5 [157| o | 000 0] o000
Tratamiento médico
ineficaz 21063 21075 1 (141 Total 319|100.0 265 | 100.0 | 71| 100.0
Reacciones adversas a
agentes anestésicos 1]031| 2]075] 0000
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Como se puede apreciar hay un patrén similar,

K X - Cefalea por farmacos 4 1,3 1 0,3
aunque se pueden apreciar diferencias en la
comparacién entre los hospitales por tamarfio, en Tratamiento médico ineficaz 41131 03
el sentido de que todos los grupos de EAs Reacciones adversas aagentes | o [ (o | 5 09
presentan un porcentaje mayor en los de tamafio __anestésicos i i
pequefio, que en el conjunto de hospitales, salvo Relacionados con 'lnfecc'on 66 | 2.2 | 100| 29,2
en el grupo de EAs relacionados con el o
procedimiento. Destaca la mayor proporciéon de Infeccion de herida quirdrgica 3| L0 |47 | 137
EAs reIacmnados con |n_feCC|on nosocomial en el ITU nosocomial 25 | 80 | 20| s8
grupo de hospitales medianos. _ - — _
Otro tipo de infeccion nosocomial
o infeccién nosocomial sin 121 38 | 10 2,9
. . especificar
En la tabla 27 presentamos los diferentes tipos de £
EAs por tipo de servicio. Sepsis y shock séptico 8 26 | 11 3,2
Neumonia nosocomial 10 | 3,2 7 2,0
Tabla 27. Tipos de EA por tipo de servicio. . . . .
P P P Bacteriemia asociada a dispositivo | 8 2,6 5 1,5
Tipos de EA por tipo de Servicio. Relauonac_io:_; con un 35 | 112 |129]| 376
procedimiento
S. Médico | S. Quirdrgico Hemorragia o hematoma
relacionadas con intervencion 12 | 3,8 | 49 14,3
EAs| % [EAs| % quirargica o procedimiento
Lesion en un érgano durante un
Relacionados con los cuidados 27 | 87 | 23 6,7 proced?miento 2 06 | 18 5,2
. - Otras complicaciones tras
Ulcera por presion 29 15 44 intervencion quirdrgica o 5 1,6 9 2,6
Quemaduras, erosiones y procedimiento
contusiones (incluyendo fracturas | 14 | 4,5 5 15 Intervencion quirdrgica ineficaz o 1 03 | 10 29
consecuentes) incompleta ' ’
Otras consecuencias de la .
inmovilizacién prolongada 0,6 1 0,3 Desgarro uterino 0 0,0 9 2,6
EAP e Insuficiencia respiratoria 0,6 2 0,6 Neumotoérax 5 1,6 2 0,6
Relacionados con la medicaciéon | 168 | 53,8 | 76 22,2 Suspension (.je, Ia_ Intervencion 1 0,3 5 15
quirdrgica
Nauseas, yomltos old|ar.r,ea 23 7.4 9 2,6 Retencién urinaria 2 0,6 4 1,2
secundarios a medicacién
Prurito, rash 0 lesiones dermycas 13| 42 | 19 55 Eventracién o evisceracion 1 0,3 5 15
reactivas a farmacos o apésitos ’ ’
Otros EfecleS secundariosde | o | 24 | 7 | L9 Deshicencia de suturas 103 [ 4] 12
armacos
Mal control de la glucemia 18| 58 | 1 03 Hematuria 210613 0.9
Complicaciones locales por 3 10 1 03
Hemorragia por anticoagulacion 12 3,8 6 1,7 radioterapia ' ’
Agravamiento de la funcion renal 26 | 5 15 Seroma 0]00]| 5 15
T , Adherencias y alteraciones
Hemorragia digestiva alta 29 | 4 12 funcionales tras intervencion o] o0 3 0,9
Ret | tratamient 22 | 3| o9 quirtrgica
etraso en €l iratamiento ’ ’ Complicaciones neonatales por 0 0.0 2 06
Insuficiencia cardiaca y shock 1,9 4 1,2 parto
Relacionados con el diagndstico 9 29 | 10 2,9
IAM, AVC, TEP 1,6 4 1,2
Retraso en el diagnéstico 6 1,9 5 1,5
Neutropenia 2,9 0 0,0
Alteraciones neurolégicas por 16 4 12 Error diagndstico 3 1.0 5 15
_ farmgcos _ Otros 7 2,2 5 15
Alteracion del ritmo cardiaco o 26 1 03
actividad eléctrica por farmacos ’ ’ Pendiente de especificar 4 1,3 3 0,9
Hipotensién por farmacos 1,0 4 1,2
- - Otros EAs 3 1,0 2 0,6
Infeccién oportunista por
. ; 1,9 0 0,0
tratamiento inmunosupresor Total 312 | 100.0 | 343 | 100,0
Desequilibrio de electrolitos 1,9 0 0,0
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Se puede apreciar que el patrén, de acuerdo con
lo esperado, es diferente al considerar el tipo de
servicio. Fueron méas frecuentes los EAs
relacionados con la infeccion y con los
procedimientos (tres veces superior) en los
servicios  quirargicos, mientras que los
relacionados con la medicacién fueron mas
frecuentes en los médicos (més del doble).

6.- EAs del periodo de prehospitalizacion.

De los 135 pacientes cuyo EA habia ocurrido en
el periodo de prehospitalizacién, el 45,8% ingres6
en un hospital grande, el 43,5% en uno mediano y
el 10,7% en uno pequefio. El 58% de los casos
ingresaron en un servicio médico mientras que el
42% en uno quirdrgico.

El 56,6% fueron mujeres y el 43,4% hombres y la
edad mediana de estos pacientes fue de 72 afios.

La naturaleza del problema principal fue un error
diagnodstico en un 8,1%, un problema en la
valoracién general en un 8,9%, la supervision y
cuidados en un 3,7%, infeccion nosocomial en
17,8%, un problema relacionado con el
procedimiento quirargico en 17,8%, asociado con
el uso de medicamentos en un 34,8%, y con otro
tipo de problema en el 8,1% de los casos.

7.- EAs que causan ingreso hospitalario.

De los 473 pacientes que presentaron EA
relacionado con los cuidados hospitalarios, en
105 el EA fue la causa de un reingreso, mientras
que se provocd un ingreso hospitalario en 46 de
los pacientes cuyo EA ocurrié en el periodo de
prehospitalizacion o en otro hospital. Asi, de los
151 pacientes cuyo EA supuso el ingreso, en el
47% el ingreso fue en un hospital grande, en el
41, 7% en uno mediano y en el 11,3% en uno
pequefio. El 51,7% de los pacientes reingresaron
en un servicio médico mientras que el 48,3% en
uno quirtrgico. El 49,7% fueron mujeres y el
50,3% hombres y la edad mediana de estos
pacientes fue de 71 afios. Sin embargo, la
proporcién de EAs que ocasiond reingreso segun
tamafio de hospital, fue practicamente coincidente
(tabla 28).

Tabla 28. Proporcion de EAs que causaron reingreso.

b -
EAs % qug ocasiono
un reingreso
Hospitales grandes 319 22,9
Hospitales medianos 265 23,8
Hospitales pequefios 71 23,9
Servicios médicos 312 25,0
Servicios quirdrgicos 343 21,9
Total 655 23,4

La naturaleza del problema principal fue un error
diagnostico en un 6,66%, un problema en la
valoracién general en un 7,9%, la supervision y
cuidados en un 3,3%, de Infeccién nosocomial en
19,9%, un problema del procedimiento quirtrgico
en 252%, relacionado con el uso del
medicamento en 29,8%, y con otro tipo de
problema en el 7,9% de los casos.

8.- Impacto de los EAs.

El 45% (295 EAs) se consideraron leves, el
38,9% (255) moderados y el 16% (105) graves.

En hospitales grandes, el 49,5% fueron leves, el
35,4% moderados y el 15% graves. En los
hospitales medianos, el 38,9% fueron leves, el
43,4% moderados y el 17,7% graves. En los
pequefios, el 47,9% fueron leves, el 38%
moderados y el 14,1% graves. Las diferencias no
alcanzaron significacion estadistica (p=0,125).

En los servicios médicos, el 50% fueron leves, el
42,9% moderados y el 7,1% graves, mientras que
en los quirdrgicos, el 40,5% leves, el 35,3%
moderados y el 24,2% graves. Las diferencias en
la distribucién alcanzaron significacion estadistica
(p<0,001).

El 31,4% de los EAs tuvieron como consecuencia
un incremento de la estancia, y en un 24,4% el
EA condicion6 el ingreso (algunos pacientes que
reingresaron por EA presentaron mas de un EA)
y, por lo tanto, toda la hospitalizacién fue debida a
éste. Esta carga suponia como mediana 4 dias en
los EA que alargaron la estancia y de 7 dias en
los que causaron un reingreso. Asi el total de
estancias adicionales provocadas por EAs fue de
3.200 (6,1 estancias adicionales por paciente), de
las cuales 1.157 corresponden a EAs evitables
(2,2 estancias evitables por paciente).
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Del total de EAs, en un 66,3% se precisé la
realizaciéon de procedimientos adicionales (p.ej.:
pruebas de radiodiagnéstico) y en un 69,9% de
tratamientos adicionales (p.ej.: medicacion,
rehabilitacion o cirugia).

De los 5.624 pacientes seguidos, 102 fueron
estudiados por presentar el criterio de exitus en la
Guia de Cribado y 10 que fueron seguidos por
otras causas (otro criterio de cribado) también
fueron exitus. De estos 112 (el 2,0% del total de
pacientes), 23 presentaron EA (el 20,5% de los
exitus, y el 0,41% del total de pacientes). En
consecuencia, la incidencia de exitus en sujetos
que presentaron EA fue del 4,4% (IC95% 2,8 —
6,5). En 15 (el 13,4% de los exitus, y el 0,2% del
total de pacientes) habia una relacion entre el EA
y el exitus, siendo considerados como causa
directa del exitus 7 EAs. Tan so6lo en un caso, el
EA que provocé el exitus fue considerado
evitable. De los 8 EAs que guardaban relacion, la
mitad fueron considerados evitables.

9.- Evitabilidad.

Para explorar la evitabilidad de los EAs, se
puntué su posibilidad de prevencion segin una
escala que iba del 1, ausencia de evidencia de
posibilidad de prevencion, al 6, total evidencia. Se
consideraron EAs no evitables o poco evitables
aquéllos que puntuaron entre 1 y 3 y se
consideraron evitables aquéllos que puntuaron
por encima de 3 en esa escala. La distribucion de
esta caracteristica se puede ver en la tabla 29.

Tabla 29. Evitabilidad de los EAs.

Escala N %
1 — Ausencia de evidencia 206 31,5
2 — Minima probabilidad 54 8,2
3 — Ligera probabilidad 114 17,4
4 — Moderada probabilidad 209 31,9
5 — Muy probable 61 9,3
6 — Total evidencia 8 1,2
Perdidas 3 0,4
Total 655 100,0

El 42,6% (278/652) de los EAs eran evitables,
mientras que el 57,4% (374/652) de los mismos
fueron no evitables.

No se encontraron asociaciones entre la
evitabilidad y el tipo de servicio, pero si con el
tamafio del hospital. EI 40,0% de los EAs de
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pacientes ingresados en un hospital grande
fueron evitables. También lo fueron el 39,8% de
los que estuvieron en un hospital mediano,
mientras que lo fueron el 64,8% de los EAs de
pacientes en hospitales pequerios.

La evitabilidad de los EAs no se relacion6 con su
gravedad, de tal forma que los EAs leves eran
evitables en un 43,8%, los moderados lo eran en
un 42,0% y los graves en un 41,9%, aunque
como cabia esperar, los leves contienen una
mayor proporcion de evitabilidad (tabla 30).

Tabla 30. Gravedad y Evitabilidad de los EAs.

No Evitable Evitable
Leves % 55,8 43,8
Moderados % 58,0 42,0
Graves % 58,1 41,9

Considerando la totalidad de los EAs, el 84,2% de
los relacionados con el diagnostico, el 55,4% de
los relacionados con las infecciones
nosocomiales, el 52,0% relacionados con los
cuidados se consideraron evitables (tabla 31).

Tabla 31. Naturaleza del EA y evitabilidad.

NATURALEZA Méd. | Quir. | Totales | Evitables
Relamqne}dos con un 112 | 376 25.0 31,7
procedimiento
Relamongdos infeccion 212 | 292 25.3 56,6
nosocomial
Relacionados  con 12 | 535 | 255 | 374 348
medicacion
Re_lacmnado con los 8.7 6.7 76 56,0
cuidados
Relacionados con el
diagnostico 2.9 2.9 27 84,2
Otros 2,2 15 1,8 33,3
278
Total 312 | 343 655
(42,6%)

El patr6n de evitabilidad no muestra grandes
diferencias por servicios, aunque los relacionados
con la infeccién nosocomial son més evitables en
los servicios médicos, mientras que los
relacionados con el diagndstico lo son en los
quirdrgicos (tablas 32 y 33).
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Tabla 32. Naturaleza del EA y evitabilidad. Servicios
médicos.

La incidencia ampliada por tipo de hospital y por
tipo de servicio se muestra en la tabla 34.

NATURALEZA DEL PROBLEMA Me(g/:):os EVI(I&TES Tabla 34. Incidencia ampliada por estrato.
Relacionados con un procedimiento 11,2 34,3 Pacientes |Incidencia IS ekt
Relacionados infeccién nosocomial 21,2 60,6 Hospitales grandes 284 12,4% 11,1-13,8
Relacionados con la medicacién 53,8 36,3 Hospitales medianos 308 10,7% 9,6-11,8
Relacionado con los cuidados 8,7 55,6 Hospitales pequefios 63 14,0% 10,8-17,2
Relacionados con el diagnostico 2,9 77,8 Servicios médicos 332 13,6% 12,2-14,9
Otros 2,2 33,3 Servicios quirdrgicos 323 10,2% 9,1-11,2
0,
UGEL 812 137 (44,1%) GLOBAL 655 11,6% | 108125

Tabla 33. Naturaleza del EA y evitabilidad. Servicios
quirdrgicos.

NATURALEZA DEL PROBLEMA Q”"(‘f',;og)icos E"i(t{;j:;'es
Relacionados con un procedimiento 37,6 31,0
Relacionados infeccion nosocomial 29,2 54,0
Relacionados con la medicacién 22,2 31,6
Relacionado con los cuidados 6,7 56,5
Relacionados con el diagnostico 2,9 90,0
Otros 15 33,3
Total 343 141 (41,3%)

10.- Incidencia Ampliada: incluidas todas
las flebitis.

A los 525 pacientes con EAs ligados a la
asistencia sanitaria, hay que afiadir 182 pacientes
que presentaron flebitis como Unico EA,
totalizando 707 sujetos con EA.

La incidencia ampliada de pacientes con EAs
relacionados con la asistencia sanitaria fue de
12,6% (707/5.624); 1C95%: 11,7% - 13,4%. La
incidencia ampliada de pacientes con EAs
relacionados directamente con la asistencia
hospitalaria (excluidos los de atencion primaria,
consultas externas y producidos en otro hospital)
fue de 11,6% (655/5.624); IC95%: 10,8% - 12,5%.

La incidencia ampliada de EAs fue mayor en los
hospitales pequefios, ocupé un lugar intermedio
la de los hospitales grandes y resulté menor en
los medianos. A su vez, fue mas elevada en los
servicios médicos que en los quirlrgicos.

Estos 655 pacientes acumularon 876 EAs
relacionados con la asistencia hospitalaria.

11.- Densidad de Incidencia Ampliada:
incluidas todas las flebitis.

La densidad de incidencia ampliada de EAs fue
de 2,05 EAs por cada 100 dias de estancia. En
los hospitales grandes, 2,1 EAs por cada 100 dias
de estancia, en los medianos, 1,8 EAs por cada
100 dias de estancia y en los pequefios 3,8 EAs
por cada 100 dias de estancia. Por tipo de
servicio, la densidad de incidencia ampliada fue
de 2,0 EAs por cada 100 dias de estancia en los
servicios médicos y de 2,1 EAs por cada 100 dias
de estancia en los quirdrgicos (tabla 35).

Tabla 35. Densidad de incidencia ampliada por estrato.

EAs Den;ldad_de IC 95%
Incidencia

Hosp. grandes 405 |2,11/100 dias| 1,90-2,31/100 dias
Hosp. medianos 376 |1,79/100 dias| 1,61-1,97/100 dias
Hosp. pequefios 95 |[3,77/100 dias| 3,01-4,53/100 dias

Serv. médicos 450 |1,99/100 dias| 1,80-2,17/100 dias
Serv. quirGrgicos | 426 |2,13/100 dias| 1,92-2,33/100 dias

Total 876 |2,05/100 dias | 1,92-2,19/100 dias

12.- Impacto de la Incidencia Ampliada.

El 61,3% (570 EAs) se consideraron leves, el
27,4% (255) moderados y el 11,3% (105) graves.

En hospitales grandes, el 62,3% fueron leves, el
26,5% moderados y el 11,2% graves. En los
hospitales medianos, el 59,7% fueron leves, el
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28,6% moderados y el 11,7% graves. En los
pequefios, el 63,4% fueron leves, el 26,7%
moderados y el 9,9% graves. Las diferencias no
alcanzaron significacion estadistica (p=0,924).
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En los servicios médicos, el 68,1% fueron leves,
el 27,4% moderados y el 4,5% graves, mientras
que en los quirdrgicos, el 53,7% leves, el 27,4%
moderados y el 18,8% graves. Las diferencias en
la distribucion alcanzaron significacion estadistica
(p<0,001).
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

El estudio nacional sobre los efectos adversos
ligados a la hospitalizacion (ENEAS) se enmarca
en el conjunto de estudios cuyo objetivo es la
mejora de la calidad. De ahi que al perseguir
conocer el maximo de oportunidades de mejora
de la calidad de la asistencia, la metodologia
contemple la posibilidad de que un sujeto tenga
varios efectos adversos durante un episodio de
hospitalizacion, incluyendo en el andlisis los EAs
que se pueden ocasionar en el periodo de
prehospitalizacion y son detectados durante su
estancia hospitalaria, asi como aquellos que han
ocurrido en un ingreso previo y son causa de
reingreso hospitalario. Se incluyen, ademas, EAs
graves, moderados y leves.

Las incidencias de pacientes con EAs
relacionados con la asistencia hospitalaria [8,4%
(IC95%: 7,7-9,1)] y con la asistencia sanitaria
[9,3% (IC95%: 8,6%-10,1%)] se encuentran entre
las tasas alcanzadas en el conjunto de estudios
cuyo objetivo es la mejora de la calidad, no
encontrando diferencias entre los valores de los
estudios: Australiano ajustado, Londinense,
Danés, Neozelandés y Canadiense y muy
superior a las tasas Estadounidenses, e inferiores
a los valores alcanzados por el estudio
australiano sin ajustar, incluso al considerar la
incidencia ampliada, que considera la flebitis
como efecto adverso (figura 5). Estos resultados
son muy acordes a la metodologia utilizada.

Figura 5. Incidencia de EAs de los principales estudios.
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Los pacientes con EAs tienen una edad media de
12 afios méas que los que no presentan EAs. Este
resultado es congruente con el alcanzado en la
mayoria de los estudios. Coincidiendo con los
resultados del HMPS, en nuestro estudio, el
riesgo de desarrollar un EA en los mayores de 65
afos es el doble que en los menores de esa edad
(RR: 2 1C95%: 1,5-2,6), y al igual que en los otros
estudios, no encontramos diferencias por razéon
de género. Esto puede deberse a que se ha
realizado un analisis genérico, que impide
inferencias a ese nivel. Para poder explorar con
propiedad si existe 0 no asociacion entre género y
EA, se deberia controlar por la complejidad
diagnostica, ya que la mayor parte de las mujeres
entre 25 y 45 afios es dada de alta en el hospital
con el diagnéstico de parto sin complicaciones y
este factor podria estar confundiendo los
resultados obtenidos. Para poder responder con
propiedad si se da 0 no asociacién entre género y
EA, se deberian realizar estudios posteriores que
tuvieran en cuenta el diagnéstico principal o el
Grupo Relacionado con el Diagnéstico (GRD) del
episodio de hospitalizacion.

Al explorar la incidencia de pacientes con EA 'y
los factores que hayan podido asociarse, no se ha
podido analizar la asociacion con la gravedad del
paciente, ya que no se disponia de una variable
gue aportara esa informacién de forma explicita.
Sin embargo nos hemos aproximado a esa
valoracién al explorar la asociacion con la edad,
el tiempo de hospitalizacion y los factores de
riesgo, tanto intrinsecos como extrinsecos, que
pueden ser indicadores indirectos de gravedad.

Este estudio pone de manifiesto cémo el grado de
vulnerabilidad de los pacientes es un factor
decisivo, hasta ahora solo apuntado, en la
aparicién de EAs ligados a la asistencia sanitaria,
al haber podido medir los factores de riesgo tanto
intrinsecos como extrinsecos del conjunto de los
pacientes incluidos en el estudio, tuvieran o no
EAs. De tal forma que conforme aumenta el
nimero de factores de riesgo se incrementa el
riesgo de EA. Mas interesante aun es el resultado
obtenido en relacion a la ocurrencia de EAs y
presencia de factores de riesgo extrinsecos, pues
si bien sobre los factores de riesgo intrinseco es
dificil actuar, dado que son factores poco modifi-
cables, si que se puede actuar sobre los factores
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de riesgo extrinseco. Disminuyéndolos al minimo
posible en cada paciente, se minimizaria conside-
rablemente el riesgo de ocurrencia de EAs.

Un factor mas a favor de la relacién entre la
vulnerabilidad del paciente y el riesgo de padecer
EAs es el resultado de que un 17,7% de los
pacientes con EA, acumula mas de un EA. El
pronostico (enfermedad principal con posible
invalidez residual) asi como la presencia de
comorbilidades, se relacionan con la gravedad de
los EAs, aungue no de manera lineal. Estos
resultado son similares a los encontrados en el
estudio de Michel et al.*® en Francia.

Hemos encontrado diferencias en la incidencia
segun el tamafio del hospital, siendo mayor en los
pequefios y menor en los medianos, en ambos
casos respecto a los de mayor tamafio. Este
resultado es ligeramente diferente al encontrado
por Baker et al.'® en un estudio en 20 hospitales
en Canada. En su caso, la incidencia aumenta a
medida que aumenta el tamafio del hospital.
Nuestro resultado puede venir condicionado por
el nimero de pacientes seguidos, que al ser
proporcionalmente méas reducido en el caso de
los hospitales pequefios, hace que el intervalo de
confianza de la incidencia estimada sea muy
amplio y que se pueda ver ademas influida por
otras variables condicionantes del EA que no se
han contemplado.

Para ilustrar lo que venimos comentando,
representamos en la figura 6, la incidencia de EAs
y sus intervalos de confianza. Podemos apreciar
que la estimacién para el caso de los hospitales
pequefios es poco precisa, al presentar un
intervalo de confianza tan amplio, y ademas que
la diferencia era muy proxima a la nulidad (OR:
1,44; 1C95%:1,02-2,02), debido a que el tamafio
muestral de los hospitales pequefios difirid
sustancialmente del estimado.

Figura 6. Incidencia de EAs por tamafio de hospital.
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Este estudio permite establecer la relacién entre
estancia hospitalaria y EA, de tal modo que es por
una parte un claro factor de riesgo (ajustando por
el resto de variables), a mayor estancia mayor
riesgo de EA, y por otra una consecuencia
también clara del EA, puesto que éste prolonga la
estancia.

La mayor densidad de incidencia de los
hospitales pequefios puede venir condicionada
por la menor estancia media de éstos, que hace
que el denominador sea proporcionalmente
sensiblemente inferior. Este resultado podria ser
explicado también por un posible sesgo de
informacion, por diferencias en la
cumplimentacion de la historia clinica y por las
caracteristicas de los pacientes. En cualquier
caso, este resultado hay que considerarlo con
mucha cautela porque la estimacion no es
demasiado precisa y por lo tanto es un aspecto a
estudiar de manera especifica en un futuro.

Los hospitales grandes presentan una densidad
de incidencia superior a los medianos,
posiblemente condicionada por la mayor
complejidad en la practica clinica.

Tal vez el tamafio de hospital no sea hoy una
caracteristica apropiada para clasificar los
hospitales, de tal modo que buscar una
combinacion entre la tecnologia disponible y la
complejidad de la préctica clinica, pueda ser mas
interesante para agrupar los diferentes tipos de
hospitales pensando en la seguridad clinica del
paciente y los EAs ligados a la asistencia.

El Gnico estudio que ofrece informacién sobre
densidad de incidencia es el francés, pero en su
caso sOlo se estudian los efectos adversos
graves®. Los resultados ajustando la metodologia
de ambos estudios, son absolutamente
comparables (figura 7). En nuestro caso
comprobamos ademas que la tasa referida a los
servicios quirargicos practicamente duplica la de
los servicios médicos, tal y como cabe esperar a
tenor de la diferente carga de instrumentalizacion
y técnicas invasivas.
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Figura 7. Densidad de incidencia de EAs moderados o
graves.
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Aunque inferior al porcentaje alcanzado en el
estudio canadiense de Baker et al.’®, no es
despreciable el porcentaje de EAs que ocurren en
el periodo de prehospitalizacion (20,6% versus
31%) y se detectan durante la estancia
hospitalaria. Este hecho es especialmente
relevante en un Sistema Nacional de Salud como
el nuestro con una elevada accesibilidad y una
Atencion Primaria. muy desarrollada. Tres
problemas: la infeccion nosocomial, los
procedimientos quirdrgicos y los problemas
relacionados con el uso de medicamentos,
explican el 70,4% de EAs que se producen en el
periodo de prehospitalizacion, destacando los
relacionados con el uso de medicamentos que
suponen un 34,8%.

Seria interesante profundizar en el estudio de los
EAs ligados a la Atencién Primaria, no sélo la de
aquéllos que son causa de hospitalizacién sino de
todos los que tienen su origen en ella, habida
cuenta de la frecuentacion tan elevada que
muestra nuestro sistema sanitario. Algo parecido
podiamos decir de los EAs ligados a los Servicios
de Urgencia®. Aunque este estudio no estaba
disefiado para ello, ya adelanta algunos datos
que permiten recomendar esa estrategia de
andlisis. Un 9,6% de los EAs del periodo de
prehospitalizacion ocurren en Urgencias en
alguna atencion previa a la que ocasiona la
hospitalizacion y también algunos EA que ocurren
en el periodo de admisién en planta tienen su
origen en el Servicio de Urgencias (37,5%).

Respecto a la naturaleza del problema que
origina el EA, este estudio identifica
oportunidades de mejora antes poco objetivadas.
Ese nada despreciable 7,6% de EAs relacionados
con los cuidados en planta, que ocupa el cuarto

lugar en frecuencia tras los relacionados con el
uso de medicamentos, con la infeccién
nosocomial y con las técnicas quirdrgicas, y que
ademas tal vez su incidencia esté infraestimada,
pasa a ocupar el primer lugar cuando ademas
consideramos las flebitis como EA. Por otra parte,
para todos estos EAs hay disefiadas estrategias
de eficacia probada. El reto al parecer esta en su
aplicacion préactica.

Aunque éste no es un estudio especificamente
disefiado para el andlisis de los efectos adversos
ligados al uso de medicamentos, se ha mostrado
altamente efectivo para esa finalidad. Supone,
este grupo, el de mayor frecuencia entre los
diferentes tipos de EAs. Ademas, permite
identificar que un 4,1% de los pacientes
hospitalizados estudiados presenta algin EA
relacionado con el uso del medicamento,
resultado que multiplica por dos el hallado por
Bates et al.’’, aunque es inferior al encontrado
por Otero et al.”® . Este resultado es de especial
relevancia, en el caso de los servicios médicos,
como ponen de manifiesto Alcalde et al.**.

El uso del medicamento en el proceso de
cuidados de los pacientes es un sistema complejo
en el que interaccionan la pericia de los profesio-
nales, la precision del trabajo en equipo y la
susceptibilidad individual del paciente, de ahi que
la gesti6on por procesos, que permite establecer
los componentes del proceso, sus relaciones y las
actividades para garantizar el éxito con seguridad
para el paciente, sea una adecuada respuesta
para la mejora de la calidad®.

El abordaje de los sucesos adversos relacionados
con el uso del medicamento puede realizarse
desde una aproximacion individual, en la que se
aspira a establecer la atribucién causal, los
errores humanos y los fallos del sistema®, o
desde una perspectiva colectiva que permita
identificar los factores de riesgo asi como las
caracteristicas asociadas a los efectos adversos
en un grupo de pacientes. Este estudio se alinea
en el segundo grupo.

Los problemas de los EAs que son causa de
ingreso u ocasionan un reingreso son la infeccion
nosocomial, los procedimientos quirdrgicos y los
problemas relacionados con el uso de
medicamentos, que explican el 74,9% de los
reingresos.
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El patron de impacto de los EAs segun su
gravedad es congruente con lo sefialado en el
conjunto de estudios realizados. El 16% se
consideraron graves y el fallecimiento relacionado
con el EA se produjo en 17 pacientes (1,9%) de
los incluidos en el estudio. No se aprecian
tampoco diferencias de patrén por tamafio de
hospital, aunque si por tipo de servicio de tal
modo que los graves alcanzan cifras mas altas en
los servicios quirdrgicos.

La mortalidad en los sujetos que presenta EA fue
inferior a la encontrada en otros estudios, aunque
la diferencia no alcanza significaciéon estadistica
salvo con el HMPS, con el que también
encuentran diferencias el resto de los estudios,
como puede apreciarse en la tabla 36 y en la
figura 8.

Tabla 36. Incidencia de exitus en pacientes con EAs en los
principales estudios.

Estudio Incidencia (%) 1C 95%
Harvard Medical Practice 13,6 11,6 - 15,7
Study
Utha y Colorado 6,6 44-9,4
Quality in Australian Health
Care Study 49 41-58
London 8,0 3,5-139
Denmark 6,1 2,3-12,7
ENEAS 4,4 2,8-6,5

Figura 8. Incidencia de mortalidad encontrada en los
principales estudios.

136

6,6 65
58 6.1

23
30.121 14.700 14.179 1.014 1.097 5.624

NY uc A L D ENEAS

NY: Nueva York; UC: Utah y Colorado; A: Australia; L:
Londres (Reino Unido); D: Dinamarca; NZ: Nueva
Zelanda; CA: Canada; Espafia y E-ampliado: Espafia
ampliado. El valor que aparece sobre el eje de las x en
cada estudio es el nimero de sujetos estudiados.

Ademas, segun los datos aportados por el
Instituto Nacional de Estadistica, la tasa de
mortalidad en Espafia es de 8,71 / 1000
habitantes, y la tasa de mortalidad en el hospital
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es de 3,8% fallecidos respecto del total de altas
hospitalarias, teniendo en cuenta que un sujeto
puede recibir asistencia en un hospital varias
veces (la tasa de reingresos se ha estimado
aproximadamente en un 20%), lo que significa
gue ese estadistico puede estar infraestimando la
tasa real de mortalidad hospitalaria. De hecho,
por ejemplo, el CMBD de la Comunidad
Valenciana de 2002 registré un total de 395.486
altas (episodios de hospitalizacién) y un total de
315.127 sujetos hospitalizados, con un total de
exitus de 13.418, por lo tanto, la mortalidad sobre
el total de altas se sitia en 3,4% y la mortalidad
sobre los sujetos hospitalizados en 4,3%.

Aunque no hay diferencia estadisticamente
significativa entre la  mortalidad general
hospitalaria y la encontrada entre los sujetos con
EA, las diferencias ademas, pueden ser
explicadas porque, en primer lugar, el estudio no
fue disefiado para estudiar esa relacion, de tal
modo que quedaron excluidos del estudio
aquellos pacientes que no permanecieron mas de
un dia hospitalizados, y el criterio exitus de la
Guia de Cribado se reservo para aquellos casos
en los que la muerte sobrevenia de forma
inesperada, en los que ni el pronéstico, ni la
gravedad de la enfermedad, ni el estado del
paciente, ni la edad la hacia previsible, por lo que
esta medicion indirecta de la tasa de mortalidad
se ha de tener en cuenta con cautela.

Respecto a la evitabilidad, en nuestro estudio no
hemos encontrado una asociacion entre ésta y la
gravedad de los EAs. Este resultado coincide con
el encontrado en el estudio canadiense que
afirma que la evitabilidad es independiente de la
gravedad®®.

Limitaciones del estudio.

La identificacion del EA se ha realizado mediante
la informacién recogida en la historia clinica. Una
mala calidad de ésta puede habernos llevado a
infraestimar la incidencia de EAs.

En relacién con la calidad de las anotaciones en
la historia clinica, los evaluadores han
considerado que la informacion referente al EA
aportada por la misma ha sido inadecuada o poco
adecuada en un 19,0%.

La distribucion segun tamafio de hospital y tipo de
servicio se resume en las tablas 37 y 38.
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Tabla 37. Valoracion de la calidad de la historia clinica por
tamafio de hospital.

Tamafio ) Informacion Informacion
; inadecuada o poco | Adecuada o muy
de hospital
adecuada adecuada
Grande 19,78 80,22
Mediano 15,91 84,09
Pequefio 29,17 70,83

Tabla 38. Valoracién de la calidad de la historia clinica por
tipo de servicio.

X Informacion Informacion
T'po. qe inadecuada o Adecuada o muy
servicio

poco adecuada adecuada
Médicos 17,05 82,95
Quirdrgicos 20,86 79,14

La caracterizacion de EA provocado por la
asistencia mas que por el proceso nosolégico en
si, es un juicio de valor del encuestador, por lo
que para aumentar la confianza de que asi sea,
se ha pedido al encuestador que puntie de 1 a 6
la probabilidad de que se deba a la asistencia,
requiriéndose un valor 24 para ser considerada
como tal. El mismo criterio se ha utilizado para
evaluar el efecto adverso como evitable, en un
afan de mejorar la objetividad del juicio de valor.

La Guia de Cribado se ha utilizado en los
estudios de  cohorte  americanos''?®,
australiano™ y en distintos paises europeos®®.
Presenta una alta sensibilidad (84%) para la
deteccion del EA, por lo que asumimos que el
ndmero de falsos negativos debe ser pequefio, si
bien el nimero de falsos positivos se ha
calculado, con la revision del segundo
cuestionario (MRF2), obteniéndose un valor
predictivo positivo de 71,5% (IC95%: 69,3% —
73,6%). Este valor que esta muy por encima del
valor estimado (20%) en otros estudios™ y que
sirvié para el célculo de las cargas de trabajo de
los revisores.

Los criterios de cribado no se han aplicado por
igual en todos los hospitales, asi el criterio de
éxitus requeria una serie de caracteristicas que lo
hacian considerarlo si ocurria positivo, tales como
muerte  inesperada, relacionada con un
procedimiento, etc, no tenidas en cuenta por
algunos revisores, lo que puede modificar el valor
predictivo positivo calculado. Adn asi se ha

obtenido un valor muy superior al calculado en
otros estudios™.

La version espafiola del Cuestionario Modular
para revision de casos MRF2, ha sido adaptada a
nuestro pais para la realizacion del Proyecto
IDEA vy, se trata de un cuestionario en el que el
investigador debe realizar algunos juicios de
valor, por lo que debe ser una persona experta en
el tema, capaz de detectar los acontecimientos
adversos mediante criterios implicitos en la
mayoria de las ocasiones, y a veces la
especificidad del proceso médico o quirdrgico
puede haber dificultado la caracterizacion
exhaustiva de acontecimiento adverso. Para ello
se ha llevado a cabo el entrenamiento y analisis
de concordancia, que ha encontrado valores mas
elevados que los publicados por los estudios
estadounidenses y europeos. La fiabilidad
evaluada del cuestionario en otros estudios ha
sido caracterizada como moderada®, en nuestro
estudio ha sido de moderada a buena.

La participacion de los implicados en los
procesos, en la identificacion y caracterizacion de
los EAs consideramos que es fundamental para
en aquellas circunstancias en las que pueda
existir algun tipo de controversia, ayuden a
esclarecerla. Aunque a priori esto supone una
limitacion importante, puede ser (til para que el
experto se implique y participe en el proceso de
andlisis del problema y, a posteriori colabore en la
propuesta de medidas preventivas.

Los revisores externos han sido expertos
(internistas y cirujanos) ajenos al servicio
estudiado, y por lo tanto desconocedores de las
caracteristicas referentes al estilo de trabajo,
organizacion de las tareas, organizacion del
servicio, existencia o no de protocolos de trabajo
0 guias de practica clinica, etc, lo que ha
dificultado conocer en muchos casos las
circunstancias Ultimas que han motivado la
aparicion del acontecimiento adverso, y por lo
tanto la potencial evitabilidad del mismo, items
que se recogen en el médulo E, y que en raras
ocasiones se han evaluado con exhaustividad. El
madulo E debe ser contestado por evaluadores
conocedores de las peculiaridades y sistemética
de trabajo del servicio que se investiga.

Por el contrario, el entrenamiento formacién
especifica en la evaluaciéon de EAs unidos a la
imparcialidad de la valoracion al ser profesionales
externos tiene sus ventajas y disminuye el sesgo
de seleccion (identificacion incorrecta de los
casos), con lo que aumenta la validez interna del
estudio.
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VALOR DEL ESTUDIO

1.- Conclusiones relacionadas con los
objetivos del estudio:

1. La incidencia de efectos adversos relacionados
con la asistencia sanitaria en los Hospitales
Espafioles es de 9,3%, Yy la incidencia de EAs
relacionados con la asistencia hospitalaria de
8,4%, similares a las encontradas en los estudios
realizados en paises americanos y europeos con
similar metodologia.

Los esfuerzos del Sistema Nacional de Salud y la
capacitacion técnica de sus profesionales han
conseguido que nuestro pais se posicione entre
los de mayor preocupacién por garantizar la
seguridad clinica del paciente observando que la
frecuencia y distribucion de los EAs identificados
son semejantes a los realizados en otros paises.

2. Del total de EAs un 20,6% ocurrieron durante
el periodo de prehospitalizacion, siendo la
naturaleza del problema principal, el uso del
medicamento (34,8%), la infecciébn nosocomial
(17,8%) y relacionado con un procedimiento
quirdrgico (17,8%).

La frecuencia de EAs que tuvo su origen fuera del
periodo de hospitalizacion, hace aconsejable
disefiar nuevos estudios que permitan tener un
diagnostico de situacion en otros ambitos
asistenciales, como Atencion Primaria y
Urgencias tanto Hospitalarias como
Extrahospitalarias.

3. Las tres causas inmediatas relacionadas con
los EAs asociados a la asistencia sanitaria en los
hospitales espafioles fueron por orden de
frecuencia: los relacionados con la medicacion,
las infecciones nosocomiales y los relacionados
con problemas técnicos durante un
procedimiento.

Este resultado nos orienta y permite establecer
las prioridades para garantizar la Seguridad
Clinica del Paciente desde la Gesti6n Clinica.
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4. De modo semejante a otros estudios, el
nuestro ha identificado que casi la mitad (42,8%)
de los EAs relacionados con la asistencia podrian
ser evitables.

El conocimiento y la sensibilizacion entre los
profesionales facilitara prevenir lo facilmente
evitable, no hacer aquello que es inadecuado o
innecesario y ademas comporta riesgo, y hacer
mas improbable lo dificilmente evitable.

Es necesario seguir investigando acerca de la
eficacia y efectividad de las medidas de
prevencién de los EAs prioritarios por su
frecuencia o impacto.

La difusién de las guias de practica clinica, de las
recomendaciones basadas en la evidencia y de
las buenas practicas debe ser una linea
estratégica prioritaria de la politica sanitaria y su
aplicacion a la  practica clinica, una
responsabilidad de los profesionales sanitarios.
La aplicaciéon del conocimiento disponible es una
garantia para la seguridad clinica

5. En la medida en que la asistencia sanitaria es
mas universal y mas compleja, y los pacientes
mas vulnerables, mayor es el impacto de los EAs
asociados a los cuidados. En nuestro estudio, el
54,9% de los EAs se consideraron moderados o
graves. El 31,4% de los EAs tuvieron como
consecuencia un incremento de la estancia y en
un 24,4% el EA condicion6 el ingreso. La
incidencia de éxitus en sujetos que presentaron
EAs fue de 4,4%.

El impacto sanitario, social y econémico de los
EAs, hasta hace poco, una epidemia silenciosa
en nuestro pais, convierte la necesidad de su
estudio en una prioridad de Salud Publica. Entre
todos hemos de cambiar la cultura de la culpa y
por la cultura del conocimiento.
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2.- Otras conclusiones del estudio:

6. Es el quinto estudio mas potente, por nimero
de sujetos estudiados, realizado hasta la fecha en
el mundo.

7. Evidencia la seguridad del Sistema Nacional de
Salud, cuyos resultados son similares a los de los
paises mas avanzados.

8. Ha identificado que la vulnerabilidad del
paciente tiene un papel destacado en la génesis
de los EAs relacionados con la asistencia
sanitaria.

9. El caracter global del estudio no le quita poder
discriminatorio frente a otros estudios mas
especificos (por ejemplo los de errores en la
medicacion), para identificar tanto los EAs como
los momentos o circunstancias de la asistencia en
que ocurren.

10. Ha permitido desarrollar una metodologia
especifica para el estudio de los EAs, mejorando
la percepcion de los profesionales ante los EAs,
derribando asi una de las principales barreras
para la seguridad clinica del paciente.

11. Adn quedan preguntas por responder, que un
andlisis mas detallado de la informacion
disponible nos permitird abordar, por ejemplo,

¢cudles son los Grupos Relacionados con el
Diagnéstico que mas EAs acumulan? o, estudiar
los EAs no por tamafio de hospital, sino por
complejidad diagnostico-terapéutica, ademéas de
la repercusion econémica de los mismos.

12. El diagnéstico de situacion realizado nos
acerca a la necesidad de un cambio cultural entre
los profesionales, que facilite la promocion de la
cultura proactiva para la seguridad del paciente. A
ello se ha de contribuir también tanto desde la
mesogestion (equipos de direccion de los centros
sanitarios) como desde la macrogestion o politica
sanitaria.

13. Disponer de un diagnéstico de situacion
permite anticiparse a un problema de creciente
repercusion/preocupacion social. Los resultados
disponibles permiten informar con honestidad,
franqueza y transparencia a la sociedad,
pacientes y medios de comunicaciéon sobre los
riesgos asistenciales y las medidas que se
pueden tomar para evitarlos.

Buscar la colaboraciéon con la poblacion y la
implicacion de sus estructuras sociales sera
determinante para ese cambio cultural, necesario
para avanzar en la seguridad clinica del paciente.

14. Finalmente, destacar que este estudio seria
inatil si no sirve para marcar metas respecto a
mejoras en la calidad de la asistencial y en la
investigacion sobre la adecuacion, la efectividad y
la eficiencia de la atencion a la salud.
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PROFESIONALES ASOCIADOS AL PROYECTO.

1.- Equipo de Direccién del estudio

Jesus M2 Aranaz Andrés

Universidad Miguel Hernandez

Carlos Aibar Remon

Universidad de Zaragoza

Julian Vitaller Burillo

Universidad Miguel Hernandez

Pedro Ruiz Lépez

Hospital 12 de Octubre de Madrid

2.- Comité de seguimiento del Ministerio de Sanidad

Alberto Infante Campos

Direccion General de la Agencia de Calidad

M2 Pilar Polo Sanz

Direccion General de la Agencia de Calidad

Enrigue Terol Garcia

Direccion General de la Agencia de Calidad

Jesls M2 Casal Gémez

Direccion General de la Agencia de Calidad

Eduardo Sierra Pérez

Direccion General de la Agencia de Calidad

M2 José Garcia Diaz

Direccion General de la Agencia de Calidad

Yolanda Agra Varela

Direccion General de la Agencia de Calidad

Inés Palanca Sanchez

Direccion General de la Agencia de Calidad

3.- Revisores Médicos

Antonio Zarco Pleguezuelos

Hospital General de Alicante

Carmen Soro Vicente

Hospital General de Alicante

M? Teresa Gea Veladzquez de Castro

Dpto. de Salud Publica — UMH. Hospital Sant Joan d"Alacant

Francisco M. Ilvorra Mufioz

Hospital Sant Joan d"Alacant

Francisco de Bartolomé Gisbert

Hospital Sant Joan d"Alacant

Ramoén Limén Ramirez

Dpto. de Salud Publica — UMH. Hospital Sant Joan d"Alacant

4.- Apoyo técnico informético y estadistico

Juan Antonio Gomez Moya

Hospital Sant Joan d"Alacant

Victor Agullé Boix

Hospital Sant Joan d"Alacant
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Juan José Miralles Bueno

Dpto. de Salud Publica — UMH. Hospital Sant Joan d"Alacant

Roberto Garcia Miguel

Dpto. de Salud Publica — UMH. Hospital Sant Joan d"Alacant

5.- Coordinadores de Comunidades Autbnomas

Elvira Fernandez de la Mota Andalucia
Carlos Aibar Remon Aragon
Joaquin De la Tassa Moris Asturias
Francisco Xavier Barcel6 Alberti Baleares
Paloma Garcia de Carlos Canarias
Pedro Herrera Carral Cantabria

Juan Fernandez Martin

Castilla La Mancha

José Miguel Garcia Vela Castilla Leén
Lluis Torralba i Novella Catalufia

M2 Antonia Blanco Galan Ceuta/Melilla
José Manuel Pajuelo Moran Extremadura
Jesus Rey Garcia Galicia
Alberto Pardo Hernandez Madrid
Julian Paredes Martinez Murcia
Maria Fé Idoate Cervantes Navarra

Jon Darpén Sierra Pais Vasco
Mercedes Carreras Vifias Rioja

Ricard Meneu de Guillerna

Comunidad Valenciana

6.- Coordinadores de Estudio en Hosp

itales

Juan Ramén Garcia Mata

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Concha Ceballos Alonso

Complejo Hospitalario de Salamanca

Diego Becerra Garcia

Hospital de San Cecilio. Granada

Juan Carlos Ansede Cascudo

Hospital de Getafe. Madrid

Francisco Javier Lameiro Couso

Hospital de Navarra. Pamplona

Francesc Cots

Hospital del Mar. Barcelona

Victor del Campo Pérez

Hospital do Meixoeiro. Vigo. Pontevedra

Jaume Monteis

Hospital de L"Hospitalet
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Juan Carlos Valenzuela Gamez

Hospital La Mancha-Centro. Alcdzar San Juan. Ciudad Real

Jesus M2 Aranaz Andrés

Hospital Sant Joan d"Alacant

Manuel Valledor Méndez

Hospital San Agustin. Avilés. Asturias

Alberto Cabrera Quintero

Hospital Vega Baja. Orihuela. Alicante

Arturo Sanchez Porro

Hospital de Don Benito. Badajoz

Amaya Biurrun Larralde

Hospital Ntra Sra del Prado. Talavera de la Reina. Toledo

Purificaciéon Jaén Castillo

Hospital San Agustin. Linares. Jaén

Josep Rebull Fatsini

Hospital Verge de la Cinta. Tortosa.

Rafael Martinez Nogueras

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

José Angel Cabello

Hospital Rafael Méndez. Lorca. Murcia.

Juan Francisco Amor Gea

Hospital de Hellin. Albacete

José Miguel Celorrio Pascual

Hospital Ernest Lluch. Calatayud. Zaragoza

Josep Orobitg Huguet.

Hospital de Mora d"Ebre. Tarragona

Margarita Viciola Garcia

Hospital San Eloy. Baracaldo. Vizcaya

Sofia Cuesta Presedo

Hospital Fundacion Calahorra. La Rioja

Fernando Gomez Pajares

Hospital Malva-Rosa. Valencia

7.- Revisores de la Guia de Cribado en

Hospitales

Lucinia Raquel Aguado Zardoya

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Maria Pilar Cortés Azcoiti

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Antonio Misiego Peral

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Liria Jiménez Bea

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Maria Victoria Villaverde Royo

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Maria Begofia Abadia Taira

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Elvira Elena Garcia Alvarez

Complejo Hospitalario de Salamanca

Cesar Alberto de la Hoz Gonzalez

Complejo Hospitalario de Salamanca

Carolina Donate Lopez

Hospital San Cecilio. Granada

Carmen Valero Ubierna

Hospital San Cecilio. Granada

Ma Dolores Martinez Bellon

Hospital San Cecilio. Granada

Carmen Albeniz Lizarraga

Hospital de Getafe. Madrid

Susana Arias Rivera

Hospital de Getafe. Madrid

Margarita Carrién Gil

Hospital de Getafe. Madrid
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Milagros Lobete Cardefioso

Hospital de Getafe. Madrid

Pedro Vadillo Obesso

Hospital de Getafe. Madrid

Juan Carlos Ansede Cascudo

Hospital de Getafe. Madrid

M? Arantzazu Jauregui Aranguren

Hospital de Navarra. Pamplona

Idoia Sarasa Rosales

Hospital de Navarra. Pamplona

Carmen Silvestre Busto

Hospital de Navarra. Pamplona

Francisco Javier Lameiro Couso

Hospital de Navarra. Pamplona

Carmen Lasso de la Vega Panillo

Hospital del Mar. Barcelona

Pilar Garcia Dilla

Hospital del Mar. Barcelona

Natalia Bartolomé Salvadd

Hospital del Mar. Barcelona

Irene Felpeto Nodar

Hospital do Meixoeiro.Vigo. Pontevedra

Rosa M2 Guimarey Pérez

Hospital do Meixoeiro.Vigo. Pontevedra

Eduard Homs Espinach

Hospital de L"Hospitalet

Montserrat Durany Puig

Hospital de L"Hospitalet

Mireia Quintana Castellvi

Hospital de L"Hospitalet

Marta Diaz Suarez

Hospital La Mancha-Centro. Alcazar de San Juan. Ciudad Real

Maria Luisa Calonge Reillo

Hospital La Mancha-Centro. Alcazar de San Juan. Ciudad Real

M2 Angeles Montesinos Carratala

Hospital Sant Joan d”Alacant. Alicante

M? Teresa Martin Lépez

Hospital San Agustin. Avilés. Asturias

Rosa M2 Jiménez Cerro

Hospital San Agustin. Avilés. Asturias

M2 Jesus Murcia Zaragoza

Hospital Vega Baja. Orihuela. Alicante

Susana Blasco Blasco

Hospital Vega Baja. Orihuela. Alicante

M2 Victoria Gamez Cerrato

Hospital Don Benito. Badajoz

Francisca Calle Sanchez

Hospital Don Benito. Badajoz

Elena Leodn Pérez

Hospital Ntra Sra del Prado. Talavera de la Reina Toledo

Antonio Fernando Ovejero Hernando

Hospital Ntra Sra del Prado. Talavera de la Reina Toledo

Purificacion Jaén Castillo

Hospital San Agustin. Linares. Jaén

Lourdes Lechuga Palomino

Hospital San Agustin. Linares. Jaén

Josep Rebull Fatsini

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

Lluisa Brull Gisbert

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

Cecilia Gombau Monteso

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

Mari France Dopmenech Spaneda

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

ENEAS, 2005 51




Seguridad del Paciente

Francisca Enriquez Maroto

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Concepcion Gomez- Alférez Palma

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Anunciacién Tormo Aguilar

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Manuel Rivas Luque

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Rafael Martinez Nogueras

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Dolores Pérez Elvira

Hospital Rafael Méndez. Lorca. Murcia

Lourdes Lépez Martinez

Hospital Rafael Méndez. Lorca. Murcia

Adrian Gémez Rosich

Hospital de Hellin. Albacete

Juan Martinez Rodenas

Hospital de Hellin. Albacete

Me° Esperanza A. Clemente Sala

Hospital Ernest Lluch. Calatayud. Zaragoza

M2 Carmen Garcia Garcia

Hospital Ernest Lluch. Calatayud. Zaragoza

Josep Orobitg Huguet

Hospital Comarcal Méra de Ebro. Tarragona

MaTeresa Gaig Jané

Hospital Comarcal Méra de Ebro. Tarragona

M?& Paz Capetillo Diaz

Hospital San Eloy. Baracaldo. Vizcaya

Paloma Del Rio De Lama

Hospital San Eloy. Baracaldo. Vizcaya

Abelardo Martinez Bermudez

Hospital Fundacion Calahorra. La Rioja

Eva Maria Berrozpe Jiménez

Hospital Fundacién Calahorra. La Rioja

Sofia Yolanda Cuesta Presedo

Hospital Fundacion Calahorra. La Rioja

Fernando Gémez Pajares

Hospital Malvarrosa. Valencia
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