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PRESENTACION

Existe en todo el mundo sanitario, a nivel global y en nuestro entor-
no cercano, un gran interés por conocer todos los aspectos relativos
a los efectos adversos que se producen durante la asistencia sanitaria
—su frecuencia, sus caracteristicas, los factores favorecedores, los pa-
cientes que son mas proclives a padecerlos, y sus consecuencias— a la
que no puede permanecer ajeno nuestro sistema sanitario.

Por ello, cuando se planted la realizacion del estudio ENEAS —Es-
tudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitaliza-
cién—, la Consejerfa de Salud y Servicios Sanitarios y el Servicio de Sa-
lud del Principado de Asturias decidieron colaborar en él.

El Hospital San Agustin de Avilés fue seleccionado para participar
en dicho estudio. Esto permitié que personal de dicho centro adqui-
riese una valiosa experiencia, que posteriormente facilitd la realizacién
del estudio a nivel autonémico.

Conocida la metodologia del proyecto, y una vez que el Ministe-
rio de Sanidad la habfa cedido para poder efectuar el estudio en nues-
tro dmbito, nos pusimos como objetivo la realizacion de este trabajo
que ahora presentamos.

En él hemos contado con la participacion y colaboracion de los
profesionales mencionados en las fases de cribado e identificacion, a
los que no podemos sino agradecer sinceramente su trabajo y dedi-
cacidn en esta tarea; sin ellos no podriamos haberla llevado a cabo.

Gracias a ellos, y a la colaboracién del Proyecto IDEA, podemos
hoy presentar este documento en el que se recogen los datos mds
relevantes en nuestro dmbito.

Pero el objetivo Ultimo no puede ser Unicamente la publicacidn
de este trabajo. Deberemos entenderlo como punto de partida para
el andlisis v la reflexion, para que su estudio detallado y pormenoriza-
do nos permita identificar dreas de mejora en la seguridad de los pa-
cientes, que se sigan de acciones para disminuir los riesgos a los que
los enfermos estdn expuestos en nuestro sistema sanitario.Y hacer de
él, un sistema sanitario que, ademds de ser Util para los pacientes y la
sociedad, sea también un sistema sanitario seguro, de forma tal que
en la asistencia que se presta, la seguridad de los pacientes sea un ob-
jetivo prioritario y permanente para la organizacion y para todos los
trabajadores.

Unicamente, en la medida en que logremos que todos lo tenga-
mos presente en nuestra actividad cotidiana, esta iniciativa alcanzard
éxito y tendrd una repercusion real en la asistencia que el sistema sa-
nitario asturiano presta a sus ciudadanos.

Joagquin Moris de laTassa

Coordinador del Programa de Seguridad de Pacientes
Consejerfa de Salud y Servicios Sanitarios







RESUMEN

Una asistencia sanitaria de calidad debe estudiar y analizar los efectos
adversos que sufren los pacientes, para conocer quienes los padecen,
en gue dreas son mas frecuentes y cuales son las actuaciones que los
producen. Este es el primer paso necesario para poder disefiar e im-
plantar acciones de mejora que incrementen la seguridad de los pa-
cientes en nuestro sistema sanitario.
El presente trabajo ha abordado este problema en el dmbito del
sistema sanitario asturiano y ha tenido como objetivos especificos:
m Determinar la incidencia de Efectos Adversos vy la incidencia de
los pacientes que los padecen en los hospitales de la Red Sanita-
ria Publica del Principado de Asturias.

m Describir las causas inmediatas del efecto adverso.
m Establecer que efectos adversos podrian haberse evitado.

m Conocer el impacto de los efectos adversos en términos de inca-
pacidad, exitus y/o prolongacion de la estancia hospitalaria.

La metodologfa utilizada fue la del estudio nacional ENEAS, apro-
vechando la experiencia de aquellos profesionales de nuestro sistema
sanitario que habfan participado en él.

Los resultados obtenidos muestran que:

m Los pacientes ingresados en nuestros hospitales tenfan mds edad
y sufrian mds enfermedades crénicas que los del estudio nacional
previo. Fueron sometidos a un mayor ndmero de técnicas y pro-
cedimientos durante su estancia hospitalaria.

m La frecuencia de efectos adversos fue similar a la del estudio na-
cional, pero fue mayor el nimero de incidentes derivados de la
atencién sanitaria sin repercusiones graves.

m Los efectos adversos mds frecuentes fueron relacionados con los
procedimientos -diagndsticos y terapéuticos- y las infecciones no-
socomiales, seguidos de los relacionados con la medicacidn.

m Lagravedad y las consecuencias de estos sucesos fueron, en nues-
tro medio, similares a las de los estudios realizados en otros dm-
bitos, dentro vy fuera de nuestro pais.

A partir de los resuftados obtenidos en este estudio se podrd es-
timar posteriormente el impacto de los efectos adversos en el siste-
ma sanitario asturiano, planificar las acciones especificas que permitan
reducirlos, e incrementar la seguridad clinica y la calidad asistencial en
nuestros centros hospitalarios. Para ello hay que implicar a todos los
profesionales, asistenciales y gestores, y a todas las profesiones com-
prometidas con la salud de los ciudadanos y mejorar con ello la aten-
cidn sanitaria que prestamos a nuestra poblacién.







INTRODUCCION

La seguridad de los pacientes es un componente
esencial de la calidad asistencial, ademds de un va-
lor emergente para nuestra sociedad, que esta apre-
cia cada vez mds.

Una préctica clinica segura exige conseguir tres
grandes objetivos: identificar qué procedimientos cli-
nicos diagndsticos y terapéuticos son los mds segu-
ros y efectivos, asegurar que se aplican a quien los
necesita y realizarlos correctamente vy sin errores.'

Los riesgos de la actividad sanitaria, a pesar de
que ya fueron conocidos desde la Grecia cldsica —el
aforismo primun non nocere estd enunciado en el Ju-
ramento Hipocrdtico— no fueron valorados, en su
justa medida, hasta mediado el siglo XX por los
profesionales de la salud, ni por la sociedad. Proba-
blemente porque la asistencia sanitaria, aunque era
poco efectiva, tampoco implicaba riesgos significa-
tivos para los pacientes.

Es a partir de la década de los afios 50 cuando
el progreso de la medicina posibilita una mayor su-
pervivencia de los pacientes cronicos. En el dmbito
quirdrgico el desarrollo de la anestesia y la cirugfa
permite el acceso a territorios antes inaccesibles, y
aparecen materiales protésicos para la reparacion
o reposicion de estructuras lesionadas. Hasta llegar
a los trasplantes que, hoy en dfa, suponen una me-
jora significativa en la calidad de vida para muchos
pacientes afectos de enfermedades crénicas que
comprometen la vida.

Las organizaciones sanitarias se hacen cada vez
mds complejas, en ellas interviene un ndmero cre-
ciente de profesionales; adquieren mayor relevancia
los pacientes con patologfa multiple; el conocimiento
avanza de forma exponencial custodiado en cada es-
pecialidad, muchas veces de forma fragmentada, y los
enfermos son atendidos por diferentes especialistas
en busqueda de una mayor efectividad. La conjuncion

de todos estos hechos favorece un incremento de
los riesgos asociados a la atencion sanitaria.

Los primeros que se conocen, y describen, son
los infecciosos. Tras la aparicion de los quimiotera-
picos Y la penicilina el mundo, no solamente los mé-
dicos, cree que se han controlado las enfermeda-
des infecciosas. Lejos de ello, a los pocos meses se
publican las primeras infecciones graves por bacte-
rias resistentes que comprometen la vida de los en-
fermos. Muchos de los avances en la atencidn sani-
taria actual se ven amenazados por las complicacio-
nes infecciosas; las intervenciones quirdrgicas vy las
transfusiones de hemoderivados entre otros.

Pero, con ser importantes vy las mds conocidas,
las infecciones no son los Unicos riesgos que afec-
tan a los pacientes.

El uso progresivamente creciente de medica-
mentos propicia la aparicién de efectos secundarios;
unas veces conocidos, en farmacos con un perfil de
seguridad estrecho; pero otras veces desconocidos
que aparecen, Unicamente, tras su uso generalizado.
Se describen dafos como consecuencia de la interac-
cién de diferentes medicinas o por su utilizacion en
enfermos con algin compromiso funcional. La segu-
ridad de los medicamentos se convierte, asi, en un
aspecto primordial de su utilizacidn.

La multiplicidad de actores en la atencidn sani-
taria actual hace que la relacidn sea una de las ca-
racterfsticas de nuestro trabajo vy ello hace de la co-
municacidn un punto débil del que pueden derivar
efectos adversos en los pacientes por identificacion
incorrecta, toma de decisiones equivocadas, demo-
ras injustificadas, etc.

Por que si el ejercicio de la medicina solfa ser
simple, poco efectivo y relativamente seguro en el
pasado, en nuestra era se ha transformado en com-
plejo, muy efectivo y potencialmente peligroso.?

¢,CUAL ES SU FRECUENCIA?

En la década de los 90, en Estados Unidos de Nor-
teamérica, surge una preocupacion por la seguridad
de los pacientes y se reflexiona sobre los efectos ad-
versos (EAs); entendiendo como tales todos aque-
llos que prolongan la estancia hospitalaria, o produ-

cen alguna secuela al alta o son responsables del fa-
llecimiento del enfermo.

El primer estudio que ofrece datos acerca de la
dimensién del problema se realizé en el afio 1991,
en un grupo de pacientes hospitalizados durante



1984; se conoce como “Harvard Medical Practice
Study” 34 En esta investigacidn colaboraron 51 hos-
pitales seleccionados en el estado de Nueva York;
fue dirigida por Brennan y colaboradores del De-
partamento de Polftica y Gestidn Sanitaria de la
Universidad de Harvard. Encontraron un 3,7% de
efectos adversos, de los cuales el 22% fueron debi-
dos a actuaciones negligentes y estimaron que un
50% pudieron haberse prevenido. En este trabajo,
los efectos adversos mds frecuentes fueron los re-
lacionados con efectos secundarios de medicamen-
tos, seguidos de infeccidn de la herida operatoria y
complicaciones con la técnica quirdrgica. La meto-
dologfa que ellos establecieron es la base de todos
los estudios posteriores.

Un segundo estudio, de envergadura similar, fue
el realizado en Utah y Colorado por Thomas y cola-
boradores? de la Houston Medical School, Universi-
dad de Texas. Revisaron 14.700 historias clinicas de
pacientes dados de alta durante 1998, en 28 hospi-
tales estratificados por variables de actividad (ndme-
ro de altas/afio), dispersion geogrdfica, docencia mé-
dica pre y postgraduada, y tipo de titularidad (priva-

do/publico). Encontraron un 2,9% de efectos adversos,
de los que un 6,6% se relacionaron con la muerte del
paciente. Los mds frecuentes fueron los ligados a las
intervenciones quirdrgicas, seguidos de los relaciona-
dos con medicamentos y, por Ultimo, aquellos conse-
cuencia de procedimientos médicos.

Pero quién realmente llama la atencién de toda
la sociedad sobre este problema es el informe del
Institute of Medicine “To erris human’ que, sobre los
datos previos, establece que, en los Estados Unidos
de Norteamérica, la cifra de fallecimientos anuales
consecuencia de la actividad sanitaria es de 98.000,
lo que supera aquellos relacionados con el cdncer de
mama, el SIDA o los accidentes de trdfico.”

Surge desde entonces, en el dmbito anglosajon,
una linea de investigacién en la que se estudia, en
diferentes paises y servicios de salud, la frecuencia
de estos hechos.Todos los estudios publicados con-
firman la existencia de dafio no intencionado a los
pacientes, en una proporcién que oscila entre el
16,6% en Australia® y el 7,5% en Canadd.*'® En Nue-
va Zelanda'' las cifras descritas son del | 1,2% y en
el Reino Unido'? del 10,8%.

SITUACION EN ESPANA

En nuestro pais, esta preocupacién generalizada por
el control de los efectos adversos ligados a la asis-
tencia sanitaria se hace explicita en la Ley de Co-
hesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud'?,
donde se recoge la necesidad de implantar en la
practica clinica un registro de aquellos efectos ad-
versos que puedan derivar en un problema de se-
guridad para los pacientes.

Cabe destacar un articulo publicado por Gar
cfa y colaboradores del Hospital de Galdakano, en
Vizcaya'* en el que utilizaron también la metodo-
logfa de Brennan, en lo referente a las fases del es-

tudio y el formulario de deteccién. Seleccionaron
una muestra aleatoria de pacientes, agrupando los
ingresos segun el diagndstico al alta, para los 12 hos-
pitales de agudos de Osakidetza. Revisaron un to-
tal de 2.263 historias clinicas, correspondientes a los
diagndsticos del grupo de enfermedades del apa-
rato circulatorio, porque consideraron que, debido
a su complejidad, son las que habitualmente pre-
sentan un mayor ndmero de sucesos adversos. En-
contraron un 19,6% de efectos adversos, de los que
consideraron prevenibles un 20%.

EL PROYECTO IDEA

El Proyecto IDEA (Identificacion de Efectos Adver-
s0s), dirigido por Jests Marfa Aranaz Andrés v Julidn
Vitaller Burillo, es un estudio de cohortes prospecti-
vo, en |2 servicios de ocho hospitales de cinco co-
munidades autdnomas al que se han ido incorporan-
do otros servicios y hospitales de todo el territorio
nacional.'®'¢ Nacid con vocacidn de observatorio, es-
tructura de red y como foro de discusién cientffica
para facilitar la investigacion y la mejora de la calidad
de la asistencia. Dentro de €|, se disefiaron otros es-
tudios para conocer la incidencia de efectos adver
sos referidos a otros tipos de pacientes, incluyendo
los servicios de Pediatria y Ginecologia;y en otras fa-

en la ATENCION HOSPITALARIA en el

ses de la asistencia, ya que es esperable que la apari-
cién de efectos adversos no se dé exclusivamente en
el periodo de hospitalizacion sino también en otros
ambitos previos a éste como son la Atencion Prima-
ria, las consultas de atencién ambulatoria, las consul-
tas externas del hospital o los servicios de Urgencias.
Sus objetivos principales fueron:

m |dentificar y definir los efectos adversos que se
derivan de la asistencia hospitalaria.

m Estimar la incidencia de efectos adversos.

m Analizar las caracteristicas del paciente y las de
la asistencia que se asocian a la aparicion de los
efectos adversos.



m Estimar el impacto de la asistencia en los efec-
tos adversos, distinguiendo los evitables de los
que no lo son.

Existe una publicacién'” que aporta datos pre-
liminares del proyecto IDEA relativos a la inciden-
cia y el impacto de los efectos adversos, en dos de
los hospitales incluidos en el proyecto. Se trata de
un estudio de cohortes prospectivo, realizado du-
rante el primer trimestre del 2004 en los servicios
de Cirugia General y Medicina Interna de dos hos-
pitales de la Comunidad Valenciana.

La incidencia de efectos adversos encontrada en
el servicio de Cirugfa General del primer hospital fue
del 16,19, de los que un 42,1% se consideraron evi-
tables; mientras que la incidencia de efectos adver-
sos encontrados en el servicio de Medicina Interna
del segundo hospital fue del 5,6%, de los que el
16,7% se consideraron evitables. Las diferencias en la
incidencia de efectos adversos entre ambos hospita-
les pueden ser debidas, en parte, a las caracteristicas
del servicio implicado, al tipo de pacientes atendidos,
0 a la variabilidad subjetiva de los revisores.

EL ESTUDIO ENEAS

La Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud hace de la Seguridad de los Pacientes uno de
sus objetivos preferentes, emprendiendo una serie
de actividades en varios campos para mejorarla
dentro de la asistencia sanitaria en nuestro pais. Una
de ellas es la de conocer la incidencia de efectos
adversos en nuestro Sistema Nacional de Salud.

Para ello recoge la experiencia del grupo inves-
tigador del Proyecto IDEA y le encomienda la rea-
lizacion de un estudio nacional que se conoce co-
mo estudio ENEAS.'8

Para su realizacion se disefid un estudio retros-
pectivo de cohortes en una muestra nacional que
incluyd 24 hospitales estratificados por el tamafo
de los centros (6 pequefios, | 3 medianos y 5 de
tamafio grande). Los episodios objeto de estudio
fueron los de aquellos pacientes dados de alta en
la semana comprendida entre el 4 y el 10 de junio
de 2005.

De nuestra comunidad auténoma participé el
Hospital San Agustin de Avilés. La metodologia uti-
lizada fue la del Proyecto IDEA, basada en la inicial
descrita por Brennan.®

La muestra total estuvo formada por 5.624 pa-
cientes. Tras la primera fase del estudio, fase de cri-
bado, en 1.755 episodios se encontraron alertas de
cribado, aquellos hechos que incrementan la proba-
bilidad de presentar un efecto adverso, y se descar-
taron 3.869. En la segunda fase fueron detectados
1.063 pacientes con EA; en 276 pacientes los EAs
fueron debidos a la propia enfermedad y en 787 fue-

ron atribuidos a la asistencia sanitaria. Entre ellos, en
262 pacientes la probabilidad de que el manejo del
paciente o los cuidados sanitarios fueran el origen
del EA fue minima o ligera. Por tanto, fueron 525 pa-
cientes los que presentaron EAs ligados a la asisten-
Cia sanitaria que acumularon un total de 655 EA:s.

La incidencia de pacientes con EAs relacionados
con la asistencia sanitaria fue de 9,3% (525/5.624);
IC95%: 8,6%-10,1%. La incidencia de pacientes con
EAs relacionados directamente con la asistencia hos-
pitalaria (excluidos los de Atencidn Primaria, consul-
tas externas y ocasionados en otro hospital) fue de
8,4% (473/5.624);1C95%: 7,7%-9,1%.

La medida del riesgo ligado a la atencién sanita-
ria es una cuestion de suma importancia para los sis-
temas de salud, tanto en su dimensidn sanitaria co-
mo econdmica, juridica, social e incluso medidtica.

Nuestra Comunidad Auténoma participa y co-
labora en las estrategias de mejora de la seguridad
del paciente puestas en marcha por la Agencia de
Calidad, en el Consejo Interterritorial y a través de
los Fondos de Cohesidn.

Inmersa en estas iniciativas, la Direccion Gene-
ral de Organizacion de las Prestaciones Sanitarias
de la Consejerfa de Salud y Servicios Sanitarios de-
cidié la realizacion de un estudio similar en nuestro
ambito, utilizando para ello la experiencia, y el apo-
yo, tanto del equipo investigador del Proyecto IDEA
como de los profesionales del Hospital San Agus-
tin que habfan participado en el estudio ENEAS.







OBJETIVOS

m Determinar la incidencia de Efectos Adversos y de pacientes que
los padecen en los hospitales de la Red Sanitaria Publica del Prin-
cipado de Asturias.

m Describir las causas inmediatas del Efecto Adverso: las caracteris-
ticas de la poblacién que los padece, las dreas de mayor riesgo y
las actividades sanitarias relacionados con ellos.

m Conocer el impacto de los Efectos Adversos en términos de in-
capacidad, exitus y/o prolongacidn de la estancia hospitalaria.

m Caracterizar que Efectos Adversos podrian haberse evitado, y es-
timar cuantos.







PACIENTES Y METODO

El disefio del estudio fue el de un estudio retros-
pectivo sobre una cohorte de pacientes ingresados
en los hospitales de agudos de la red sanitaria pu-
blica asturiana. Este estudio ha utilizado en todo
momento la metodologfa del estudio ENEAS.'®

Enlatabla | adjunta se pueden ver los datos de
actividad durante el afio 2005 de los hospitales que
participaron en el estudio.

Area
ospita .. | Camas A
Sanitaria

Hospital de Jarrio-Coafa | 110 4.038
Hospital Carmen Il

y Severo Ochoa % 3.084
Hospital San Agustin N 342 | 14253
Hospital Universitario v

Central de Asturias 1279 | 39.600
Hospital Monte Naranco v 172 4.200
Hospital de Cabuefes \ 450 | 19.478
Fundacion Hospital \ 217 7883
de Jove

Fundacion Hospital del Vi

Oriente-Arriondas 8 3.696
Hospital Alvarez Buylla Vil 159 6.559
Hospital Valle de Nalon Vil 224 8.116
Total 3.129 | 110.907

Tabla |. Hospitales participantes en el estudio y datos bésicos
de actividad

La poblacién diana objeto del estudio fueron
todos los pacientes dados de alta, independiente-
mente del motivo, en la semana del 4 al 10 de ju-
nio de 2005, al igual que en el estudio ENEAS. Los
motivos de exclusion fueron dos: estancia inferior a
las 24 horas, excepto que el ingreso estuviera mo-
tivado por un efecto adverso derivado de una hos-
pitalizacidn previa, o que la historia clinica referen-
te al episodio no estuviera disponible.

Una vez conocido el nimero de episodios que
cumplian los criterios de inclusion, se inicid el estu-
dio que se dividié en dos fases, siguiendo la metodo-
logfa del estudio original y del resto de estudios que
profundizan en el conocimiento de los efectos ad-

versos. Una primera fase de cribado, que persigue
identificar hechos en la historia clinica que alerten so-
bre la posible existencia de un efecto adverso. Una
segunda cuyo objetivo es confirmar, o descartar, la
existencia de un efecto adverso y, caso de existir; pro-
ceder a su identificacidn vy caracterizacion (ver Figu-
ra | en la pdgina siguiente).

Para ello se realizé una revision detallada de to-
dos los dias de estancia durante el proceso de hos-
pitalizacién de cada uno de los pacientes, desde su
ingreso hasta el alta hospitalaria, para identificar la
presencia de algun efecto adverso.

En la fase de cribado, personal de enfermeria o
médico revisa de forma pormenorizada los docu-
mentos de la historia clinica de cada episodio, me-
diante el protocolo de cribado, con el objeto de co-
nocer datos demogrdficos del paciente, su diagndsti-
co, factores de riesgo intrinseco, comorbilidades vy
datos de riesgo extrinseco con la instrumentalizacion
a que han sido sometidos: cateterismos urinarios, ve-
nosos, intervenciones quirdrgicas, etc. Ademas, en la
revision de los episodios se busca intencionadamen-
te la presencia de hechos que maximizan la proba-
bilidad de encontrar un efecto adverso.

Para la realizacidn de esta fase de cribado se
formd un grupo de trabajo constituido por profe-
sionales de los centros participantes. Los miembros
que integraron este grupo se relacionan en la Tabla
2 (pégina siguiente).

Se realizé una jornada de formacidn, tedrica y
practica, en la que el personal del Hospital San
Agustin instruyd al resto de participantes en la me-
todologfa de trabajo. Se utilizé el material didactico
y la experiencia que habfan acumulado durante la
fase de cribado en el estudio nacional.

Ademas, se constituyd un grupo virtual de co-
municacion mediante E-mail en el que los partici-
pantes enviaron sus dudas, comentarios y sugeren-
cias a las que se dio respuesta con difusion a todos
los participantes.

Una vez finalizada la primera fase de cribado, se
procedid a la fase de identificacién. En esta segun-
da fase un equipo auditor, formado por facultativos
con experiencia clinica, revisa de forma exhaustiva
todos los episodios con criterios de alerta en bus-



. g . Area
Profesional Categoria Hospital o
Sanitaria

Tina Vega Garcia Enfermera Jarrio |

M.? Elena Ardura Montes Enfermera Carmen y Severo Ochoa Il

Rafael Suarez del Villar Médico Carmen y Severo Ochoa Il

Rosa M. Jiménez Cerro Enfermera San Agustin 11l

M.? Teresa Martin Lopez Enfermera San Agustin 11l

Manuel Valledor Méndez Médico San Agustin I

Rubén Ansorena Cardeu Enfermero HUCA v
Ana Rosa Argiielles Martinez Enfermera HUCA v
Rogelia Fernandez Fernandez Enfermera HUCA v
Isabel Fernandez Rodriguez Enfermera HUCA v
Margarita Gonzélez Pérez Enfermera HUCA v
Manuel Pérez Fernandez Enfermero HUCA v
Milagros Vazquez Rueda Enfermera HUCA v
Dolores Menéndez Fraga Enfermera Monte Naranco [\
Fernando Vazquez Valdés Médico Monte Naranco v
Ana Manterola Conlledo Enfermera Cabuenes \'
Margarita del Valle Garcia Enfermera Cabuenes \
Maria Colunga Garcia Enfermera Jove \4
Dolores Crespo Aguilera Médico Oriente Vi
M.*Victoria Gutiérrez Suarez Enfermera Alvarez Buylla Vil
Marta Elena Lopez Vila Enfermera Alvarez Buylla VI
M.* Angeles Fernandez Fuentes Enfermera Valle Nalon Vil
Manuel Sierra Lavandera Enfermero Valle Nalon Vil

Tabla 2. Profesionales que integraron el grupo de trabajo formado para llevar a cabo la fase de cribado

Sanitaria

Jests Rodriguez Asensio Otorrinolaringologia Jarrio |
Rafael Suarez del Villar Medicina Interna Carmen y Severo Ochoa Il
Siro Pérez Alvarez y decI:K:EiztieI;?g':s!tivo San Agustin 1]
Manuel Valledor Méndez Medicina Intensiva San Agustin 11l
Armando Blanco Vicente Medicina Intensiva HUCA v
Bernardino Diaz Lopez Medicina Interna HUCA v
Amalia Franco Vidal Medicina Preventiva HUCA v
Pilar Marco Moreno Medicina Intensiva HUCA v
Lino Vazquez Velasco y de(I:K::f::ztieI;iegfs!tivo HUCA v
Fernando Vazquez Valdés Microbiologia Monte Naranco v
Juan Carlos Alvarez Méndez Otorrinolaringologia Cabuenes

Joaquin Moris de la Tassa Medicina Interna Cabuenes

Carmen Martinez Ortega Medicina Preventiva Jove

Dolores Crespo Aguilera Admision y Documentacion Oriente \
Beatriz Alvarez Cueto Urgencias Alvarez Buylla Vi
Bernabé Fernandez Gonzalez Medicina Intensiva Valle Nalon Vil
Sergio Pérez Holanda , def::fiaatﬁegé':s'dvo Valle Nalon Vil

Tabla 3. Profesionales que integraron el equipo auditor
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ca de hechos v circunstancias que permitieran es-
tablecer la presencia de algin efecto adverso. Se
evalud la situacion basal del enfermo mediante la
escala de la American Society of Anesthesiologist
(ASA)" y el prondstico de la enfermedad principal,
la que habfa motivado el ingreso, que se clasificd se-
gun la prevision fuera de recuperacion completa del
estado de salud, recuperacidon con secuelas o en-
fermedad terminal.'® Cuando se identificé un efec-
to adverso se examinaron los factores favorecedo-
res, se cuantificd su repercusion y se estimd, a jui-
cio del revisor, en que medida podria haberse
prevenido, es decir su evitabilidad.

En primer lugar se procedié a seleccionar el
grupo de auditores. Se contactd con cada centro
para que eligieran profesionales clinicos experimen-
tados que voluntariamente quisieran participar en
el estudio. Su nimero dependid, en cada centro, del
tamafio de la muestra.

La Agencia de Calidad del Ministerio de Sani-
dad y Consumo organizd una sesién de formacion

para el equipo auditor, que tuvo lugar el 8 de sep-
tiembre de 2005 en Madrid. A ella acudieron nue-
ve de los miembros del equipo auditor y recibieron
instruccion en la metodologfa por parte del direc-
tor del Proyecto IDEA, Dr. JesUs Aranaz.

Posteriormente se realizé una sesién en el Hos-
pital San Agustin, en la que se analizaron algunos epi-
sodios para familiarizarse con la metodologfa. Al igual
que en la etapa anterior, se constituyd una red virtual
de comunicacién mediante E-mail para proponer du-
das, intercambio de informacidn, andlisis de casos, etc.

El equipo auditor, en esta fase de identificacidn,
estuvo constituido por los profesionales que se re-
lacionan en laTabla 3. En sus centros contaron con
la colaboracién y el asesoramiento de otros cole-
gas, cuando los estimaron necesarios para una ade-
cuada valoracion de los hechos identificados.

El Dr. Joaquin Morfs de la Tassa, como Coordi-
nador del Programa de Seguridad del Paciente en
nuestro dmbito, fue el responsable de coordinary
llevar a cabo este estudio en todas sus fases.

(Historias clinicas muestreadas)

con criterios
de alerta

!

Fase de cribado:
criterios de alerta

sin criterios
de alerta

Fase de
identificacion

sin eventos
adversos

1.2 fase
2.2 fase
con eventos
adversos
Estudio de
preventibilidad
3.2 fase

prevenibles

no prevenibles

[ eventos adversos] [eventos adversos ]

Figura |. Desarrollo del estudio
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DEFINICIONES

Se siguieron las mismas definiciones vy criterios deta-
llados en el estudio ENEAS."® Detallamos a continua-
cion aquellos que consideramos de mayor interés.

Definicion de caso: Ante la inexistencia de una taxo-
nomia universalmente aceptada de los EAs, se defi-
ne “‘caso” para este estudio como todo accidente o
incidente recogido en la historia clinica que ha cau-
sado dafo al paciente o lo ha podido causar, ligado
sobre todo a las condiciones de la asistencia sanita-
ria y no a la enfermedad de base del paciente.

Este evento puede producir; o no, una prolonga-
cién del tiempo de hospitalizacidn, una secuela en el
momento del alta, la muerte o cualquier combina-
cién de estos. Un mismo paciente, a lo largo del epi-
sodio asistencial puede sufrir mds de un evento con
o sin repercusidn, o una combinacidn de ambos.

Efecto adverso: Todo accidente imprevisto e ines-
perado recogido en la historia clinica que ha causa-
do lesidn y/o incapacidad y/o prolongacion de la es-
tancia y/o exitus, que se deriva de la asistencia sa-
nitaria 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
(I =no evidencia o pequefia evidencia; 6 = eviden-
cia practicamente segura) el grado de seguridad
que tenfan de que el EA pudiera ser debido a la
asistencia sanitaria y no al proceso patoldgico. Se
requeria una puntuacion superior a 3 para conside-
rarlo como efecto adverso.

Estos podrian haber ocurrido durante la misma
hospitalizacion, o ser consecuencia de una hospita-

INGRESO

—O0——

ALTA

Incluido

O > --D Excluido
Atencién — R )
Primaria _O LI > Excluido
Otro — R .
Hospital _O LI > Incluido
Mismo — R neluid
Hospital —O L > ncluido

O Origen del EA
[[] Deteccion del EA

Figura 2. Deteccidn de efectos adversos y criterios de inclusidn.
(Modificado de ENEAS)'®

en la ATENCION HOSPITALARIA en el

lizacién previa en el mismo hospital, o de la asisten-
Cia sanitaria recibida antes vy ser el motivo del ingre-
so actual. En el estudio se incluyeron los EAs detec-
tados durante la hospitalizacién y aquellos que
fueron consecuencia de episodios de hospitaliza-
cién previa, en el mismo o en otro hospital diferen-
te, a diferencia de lo establecido en el estudio de
referencia. Se excluyeron en el célculo de la inciden-
cia de los efectos adversos hospitalarios los que
ocurrieron en la Atencién Primaria, y aquellos pro-
ducidos durante la hospitalizacion en el episodio in-
dice y se detectaron tras el alta (Figura 2).

Efecto adverso evitable: El revisor; tras considerar
todas las circunstancias del paciente vy la actuacién
de los profesionales que rodearon la aparicién del
efecto adverso, juzgd en que medida se habrfa po-
dido prevenir. El grado de confianza sobre la evi-
tabilidad del efecto adverso fue evaluado en una
escala de seis puntos (I = sin evidencia o miima
evidencia; 6 = evidencia practicamente segura). So-
lamente se consideraron evitables cuando la pun-
tuacién fue superior a 3.

Incidente: Suceso que hubiera podido provocar da-
fio o complicacién en otras circunstancias, o aquel
que pueda favorecer la aparicién de un efecto ad-
verso; pero no tuvo repercusion en forma de pro-
longacién de la estancia ni secuelas al alta.

Criterio de exclusion: Paciente con hospitalizacién
inferior a 24 horas o en unidades de observacién
de urgencias o de corta estancia. Paciente cuyo epi-
sodio de hospitalizacion objeto de estudio no se
encontraba disponible en la historia clinica. Pacien-
te cuya historia clinica no estuviera disponible. En
nifos recién nacidos sanos se estudid sélo el episo-
dio de hospitalizacion de la madre.

Definiciones: Las definiciones generales y operati-
vas utilizadas fueron las mismas que las utilizadas en
el Estudio ENEAS.'®

Unicamente en el caso de las flebitis los crite-
rios seguidos fueron diferentes y mds acordes, a
nuestro juicio con el concepto establecido para
efecto adverso. Si la flebitis condiciond un incre-
mento de la estancia hospitalaria, cursé con secue-
las al alta, o estuvo relacionada con el fallecimiento
del paciente, se la considerd como EA. Si obligd so-
lamente a la retirada del acceso vascular, aunque
fuera necesario un nuevo cateterismo venoso para
continuar el tratamiento, se la considerd como un in-
cidente.




DESARROLLO DEL ESTUDIO

A. Fase de cribado
Para la primera fase de cribado y deteccidn de Aler-
tas de Efectos Adversos se utilizé la Gufa de Criba-
do del Proyecto IDEA. Se trata de una lista de con-
diciones similar a la de los estudios de Nueva York
y Utah y Colorado.

Variables estudiadas:

|. Variables ligadas al sujeto:

[.1.Edad.
[.2. Sexo.

2. Variables ligadas a la asistencia:
2.1. Servicio.
2.2. Fechas de ingreso y alta.
2.3. Estancia total.
3. Variables ligadas a la enfermedad o procedi-
miento:
3.1. Diagndstico principal.
3.2. Intervencién quirdrgica.
3.3. Otros procedimientos.

4. Factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos.
4.1. Factores de riesgo intrinsecos.
4.2. Factores de riesgo extrinsecos.

5. Criterios de alerta para efecto adverso

B. Fase de identificacion

A todos los episodios con Alerta de Efecto Adver-

so ¥, al menos, un criterio de cribado positivo se les

aplicé el formulario MRF2. Este documento es una

version espafiola del Cuestionario Modular para re-

vision retrospectiva de casos de la Clinical Safety

Research Unit del Imperial College, Londres, que

consta de cinco mddulos:?°

Mdodulo A: Revisa y completa los datos del pacien-
te y episodio, identifica el Efecto Adver-
SO Y Su repercusion.

Mdodulo B: Describe la lesién y sus efectos.

Médulo C: Circunstancias (momento) de la hospi-
talizacion en que ocurrid el efecto.

Médulo D: Principales problemas en el proceso de
la asistencia.

Mddulo E: Factores causales y contribuyentes, vy
posibilidades de prevencidn del EA.

Sino se detectd efecto adverso, se cumplimen-
16 el mddulo Ay se finalizé en este momento. Si se
detectd un incidente se cumplimentaron el Mdédu-
lo Ay el E (que hace referencia a la evitabilidad). En
caso de detectarse uno ¢ mas efectos adversos se
cumplimentd en su totalidad el protocolo MRF2,
uno por cada EA identificado (ver Anexo).

PROCESO Y ANALISIS DE LOS DATOS

La fase de cribado se completd en el tercer trimes-
tre del afio 2005. La de identificacién se desarrolld
en el primer semestre del aflo 2006 y los datos se
recogieron en soporte papel. Fue necesario tabular
toda la informacién en la base de datos del proyec-
to IDEA vy, también, depurar la base de datos y com-
pletar la informacién.

Posteriormente, las bases de datos completas,
una por cada centro participante, se enviaron al
Proyecto IDEA en la Universidad Miguel Herndn-
dez de Elche, donde procedieron a la fusion y pro-
ceso inicial de los datos.

El andlisis final lo hicimos mediante el programa
SPSS, version 14.

Los datos cuantitativos se presentan como me-
dia + desviacién estandar y, en ocasiones, con otros

estadisticos, como mediana y rango, cuando se con-
siderd que podian aportar mayor informacion.

Para el andlisis comparativo de datos cuantita-
tivos, se utilizé la “t” de Student.

Los datos cualitativos se presentan como pro-
porciones con su intervalo de confianza, agrupados
en tablas de contingencia de doble entrada. En ca-
da tabla el total de sujetos representan el nimero
de aquellos a los que se recogid el dato, o datos,
que conforman la tabla.

Para el andlisis comparativo de datos cualita-
tivos, se utilizé el Test de 2 cuadrado, con la correc-
cion de Yates, cuando estaba indicada.

A lo largo de todo el estudio, el nivel de signi-
ficacién fue oo = 0,95.
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RESULTADOS

POBLACION DEL ESTUDIO

La poblacidn diana, constituida por los pacientes da-
dos de alta entre el 4 y el 10 de junio de 2005, que-
dd configurada tal como muestra la Tabla 4.

Una vez aplicados los criterios de seleccidn, la
muestra quedd formada por 2074 episodios (9 1,52%)
que se distribuyeron de la siguiente forma:

Hospital de Jarrio-Coafa 87 Hospital de Jarrio-Coafa 80
Hospital Carmen y Severo Ochoa 72 Hospital Carmen y Severo Ochoa 51
Hospital San Agustin 265 Hospital San Agustin 246
Hospital Universitario Central de Asturias 877 Hospital Universitario Central de Asturias 823
Hospital Monte Naranco 85 Hospital Monte Naranco 57
Hospital de Cabuefies 321 Hospital de Cabuefies 316
Fundacién Hospital de Jove 156 Fundacion Hospital de Jove 136
Fundacion Hospital del Oriente - Arriondas 70 Fundacion Hospital del Oriente - Arriondas 62
Hospital Alvarez Buylla 151 Hospital Alvarez Buylla 148
Hospital Valle de Nalén 182 Hospital Valle de Nalon 155
TOTAL POBLACION DIANA 2.266 TOTAL 2.074

Tabla 4. Hospitales participantes y nimero de altas en el pe-
riodo de estudio

Tabla 5. Hospitales participantes y nimero de pacientes de la
muestra
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Figura 3. Distribucién de los grupos de edad segin sexo

Con respecto al sexo, el 50% de los sujetos del
estudio fueron mujeres y el 50% hombres. La edad
media fue de 55,0 + 24,6 afios y la mediana de 6
afos, con un rango entre Oy 100 afios. Esta fue signi-
ficativamente mds elevada para los hombres 57 + 24,
frente a 54 £ 25 afos para las mujeres; (p = 0,01).La

distribucion por grupos de edad y sexo se expone
en la Figura 3:

Un total de 1.259 pacientes (60,7%) presenta-
ron algun factor de riesgo intrinseco, entendiendo
como tal la presencia de comorbilidades y otras ca-
racteristicas de riesgo del paciente. La media de fac-



tores de riesgo fue 1,32, con una mediana de | v
un rango entre 0 y 9. La distribucién de los facto-
res de riesgo intrinseco se detalla en laTabla 6.

Comorbilidad %

Hipertension 586 | 28,3
Diabetes 362 | 17,5
E:rlt;e;::dad Pulmonar Obstructiva 335 | 162
Enfermedad coronaria 321 | 155
Neoplasia 294 | 14,2
Insuficiencia cardiaca 179 | 8,6
Obesidad 177 | 8,5
Insuficiencia renal 143 | 6,9
Drogadiccion 66 | 3,2
Ulcera por presion 53| 26
Hipoalbuminemia 53| 26
Cirrosis hepatica 49| 24
Inmunodeficiencia 44 | 2,1

Coma 29| 1,4
Neutropenia 22 LI

Malformaciones 9| 04

Tabla 6. Distribucién de los factores de riesgo intrinseco

Como indicador de la gravedad del estado ba-
sal de la salud de los pacientes integrados en el es-
tudio se analizé el riesgo ASA (American Society of
Anesthesiologists).

Gravedad ASA %

I. Sano 163 | 232
Il. Enfermedad leve 144 | 20,5
Ill. Limitacion funcional 265 | 37,8
IV. Amenaza de muerte 118 | 16,8
V. Moribundo 12 1,7
TOTAL 702 | 100,0

Tabla 7. Distribucién de los pacientes en las categorfas de la cla-
sificacion ASA

Un total de 1.809 pacientes (87,2%, IC95%:
85,7 - 88,6) habia sufrido alguna intervencién o pro-
cedimiento de los catalogados como factores de
riesgo extrinseco (dispositivos invasivos como por
ejemplo catéter venoso periférico, sonda urinaria,
intervencién quirtrgica, ...). Unicamente en 265 pa-
cientes (12,8%) no se registrd el antecedente de in-
tervencion o técnica alguna. El total de factores de
riesgo extrinseco acumulado fue de 2.802 con una
media de 1,54 factores de riesgo extrinseco para los
pacientes que sufrieron algin tipo de intervencién.
La distribucién de los factores de riesgo se detalla
en laTabla 9.

Nimero de factores de riesgo extrinseco

Frecuencia | Porcentaje

Porcentaje

acumulado
0 265 12,8% 12,8%
| 1201 57,9% 70,7%
2 436 21,0% 91,7%
3 79 3,8% 95,5%
4 36 1,8% 97,3%
5 25 1,2% 98,5%
>5 32 1,5% 100,0%
TOTAL 2074 100,0%

Tabla 9. Distribucion de frecuencias de los factores de riesgo
extrinseco

De todos los factores de riesgo extrinseco, el mds
frecuente fue el acceso venoso que en alguna de sus
variantes (periférico, central de insercién periférica o
acceso venoso central), fue indicado en un total de
|.864 pacientes (86,2%) a los que se realizaron un to-
tal de 2.009 cateterismos. El resto de los factores de
riesgo extrinseco y su distribucion se detallan en la
tabla adjunta:

Factores de riesgo extrinseco %

Catéter venoso periférico 1759 | 84,8
El observador, tras valorar el prondstico de la Catéter venoso central de insercién
o o 39 1,9
enfermedad de base no condicionado por el EA, periférica
considerd que los sujetos en que se recogid esta Catéter venoso central 95| 46
variable recuperarfan el estado de salud basal en un Catéter arterial 98| 47
O, s . .
76,ch:,drecu%era}r|7nlla salud rr;zn;tg/mendo un? inca- Sonda urinaria cerrada 338 | 163
pacidad residual a ita enun |5,3%y con enferme- Sorda orinaria abierea 07| 52
dad terminal el 8,7%.
Sonda nasogastrica 116 56
Recuperacién al estado de salud basal 498 | 76,0 Nutricién parenteral 16 08
Recuperacion con invalidez residual 100 15,3 Traqueostomia 15 0,7
Enfermedad Terminal 57 8,7 Ventilacion mecanica 57 2,7
TOTAL 655 | 100,0 Terapia inmunosupresora 132 6,4

Tabla 8. Distribucion del prondstico de la enfermedad principal
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Tabla 10. Distribucion de los factores de riesgo extrinseco




La distribucion de los pacientes segun el tipo

de servicio al alta fue la siguiente.

La agrupacion en servicios afines se detalla en
la tabla siguiente

Pacientes por Servicios %

Tabla I'l. Distribucién de pacientes por servicios

Cardiologia 189 | 9,11 Médicos 901 | 43,44%
Dermatologia ) 0.10 Quirurgicos 870 41,95%

o 289 Obstétricos 181 8,73%
Digesti 6 , .

‘gestive Pediatricos 15 | 554%
Endocrinologl'a 9 0,43 ucCl 7 0.34%
Geriatria | 0,05 Total 2.074 100,0
Hematologia 20 0,96 Tabla 12. Sujetos estudiados por tipo de servicio.

Infecciosas I 0,05 . i
— El total de estancias fue de 18.560 dias. La es-
Medicina Interna 325 | 15,67 tancia media global fue de 8,9 + 14,9 dias, con una
Nefrologia 2| 1,06 mediana de 6 y un rango entre O y 372 dfas. A su
Neumologia 06| 5.1 vez fug S|gn|,ﬁc'at|vamente mds E)rolongada para Iqs
servicios médicos, 9,8 £ 17,8 dfas, que para los qui-
Neurologia 78| 376 rdrgicos, 8,1 £ 11,6 dias (p = 0,008).
Oncologia Médica 26 1,25
30
Psiquiatria 56 2,70 u
Reumatologia 3 0,14 25
Rehabilitacion 3 0,14 20
Obstetricia 181 8,73 5 w
Pediatria 76 3,66
10
Neonatologia 35 1,69 9,8
81
Lactantes 4 0,19 5 -
Cirugia Cardiaca 10 0,48 0 -
Cirugia General y 2a7| 1ol Médicos Quirurgicos
del Aparato Digestivo ’ Figura 4. Estancia media en los servicios médicos y quirdrgicos.
Cirugia Infantil 8 0,39
T Una vez realizada la fase de cribado, 824 episo-
Cirugia Maxilofacial 14 0,68 . . R . L.
dios tuvieron criterio de cribado positivo, lo que su-
Cirugia Ortopédica y 88| 906 pone un 39,7% de la muestra con un intervalo de
Traumatologia ' confianza IC95%: 37,6 — 41,8.
Cirugia Plastica 28 1,35 Con respecto al nimero de criterios de criba-
do positivos, para aquellos episodios de alerta de

irugia Toraci Il , . .
Cirugia Toracica 0.53 efecto adverso, la media fue de |,5 con una desvia-
Cirugia Vascular 54 2,60 cidn tfpica de 0,9 (I — 6),

Neurocirugfa 28| 135 Los criterios de alerta recogidos con mayor fre-
on - 5| 092 cuencia fueron el |. Hospitalizacion previa en el l-
almologia ! : timo afo en pacientes de mas de 65 afios o en los
Otorrinolaringologia 52| 25l ultimos seis meses en < 65 afos, y el 17.Presen-
Urologia 13| 545 cia (je algiin otro efecto adverso, seguidos a dis-
tancia por el resto.
Ginecologia %8| 473 Si consideramos su valor para la deteccidn de
Medicina Intensiva 71 o034 un efecto adverso, en todos ellos la sensibilidad es
baja y la especificidad alta, con valores predictivos
TOTAL 2074 | 100,00 ja yta =sp P

positivos bajos y negativos elevados, como muestra
la tabla adjunta.

RESULTADOS



Valor Valor

Proporcion e T o o
CRITERIOS DE ALERTA de Sensfnlldad Especificidad pred!cFlvo predlcFlvo
o % positivo negativo
positividad
. Hospitalizacion previa durante el dltimo ano en
pacm.:nte men(')r.de 65 afos,u hosplt:«.lllzacpn 17,50 29.4 83,56 138 92,99
previa en los ultimos 6 meses en paciente igual
o mayor de 65 anos.
2. Tratamier'mto.anti'nleoplasico en los seis meses previos 212 176 97,85 6.82 91,77
a la hospitalizacion.
3. Traur"natflsmg, accidente o caida durante la 145 5.88 98,95 33,33 92,17
hospitalizacion.
4. Reaccn?n r"led.l,camentosa Adversa (RAM) durante 328 1471 97.74 36,76 9277
la hospitalizacion.
5. Flebr.e ma?lor de 38,3° C el dia antes del alta 072 235 99.42 26,67 91,94
hospitalaria.
6. Traslado de 'una unidad d'e hospitalizacion general 241 7.65 98,06 26,00 92,24
a otra de cuidados especiales.
7. Traslado a otro hospital de agudos. 1,01 2,94 99,16 23,81 91,96
8. segunda intervencion quirdrgica durante este 1.06 5.88 99,37 45,45 92,20
ingreso.
9. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo,
se produ!o una Ic.e5|c.>n en un organo o sistema 140 7.65 99,16 4483 92,32
que precisara la indicacion del tratamiento u
operacion quirurgica.
10. Deﬁc.lt ne.urologlco nuevo en el momento del alta 0,53 176 99,58 27,27 91,90
hospitalaria.
I'l. IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA
(accidente cere.:bro-vascular agudo) o TEP 0.18 0,59 99.84 25,00 91,97
(tromboembolismo pulmonar) durante
o después de un procedimiento invasivo.
12. ::;’:da cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR 0.96 294 99,21 25,00 91,97
13. Dan.o o com!allcaaon relacionados con aborto, 193 235 98,11 10,00 91,84
amniocentesis, parto o preparto.
14. Exitus 2,46 2,35 97,53 7,84 91,79
15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o
!ngreso (pﬁlra |ntervenC|'on) después de una 0,68 176 99.42 243 91,89
intervencion ambulatoria programada, sea
laparoscépica o abierta.
16. Algin dano o complicacion relacionado con
f:lrug!a ambulatoria o con L{n procedlmlento' ) 1.93 6.47 98,48 27,50 92,18
invasivo que resultaran en ingreso o valoracion
en el servicio de urgencias.
17. Algin otro Efecto Adverso (EA). 13,79 49,41 89,39 29,37 95,19
18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida
la reclamacion patrimonial), en relacién con 1,98 4,12 98,21 17,07 91,98
la asistencia que pudieran sugerir litigio.
19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial. 6,12 37,06 96,64 49,61 94,50

Tabla 13. Andlisis de los criterios de cribado
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REVISION DE LOS EPISODIOS CON CRIBADO POSITIVO

De los 2.074 pacientes, una vez revisados los epi-
sodios, 824 presentaron algun criterio de alerta y
fueron cribados como posibles EAs (39,7%; 1C95%:
37,2 —41,8); 1.250 fueron descartados, por no cum-
plir ninguna de las alertas de la gufa de cribado.

Posteriormente, en la fase de identificacion, el
equipo auditor revisé todos los episodios con crite-
rios de cribado positivos. Se encontraron 350 falsos
positivos —42,5%, IC (39,1 —45,8)— en los que, a pe-
sar de tener criterios de alerta, no se identificé ni EA
ni incidente tras cumplimentar el MRF2.

De los 474 pacientes restantes, en 156 ocasio-
nes se traté Unicamente de incidentes que no pro-
longaron la estancia ni tuvieron otra repercusién
sobre el paciente.

Otros 318 pacientes presentaron algin tipo de
lesion durante la hospitalizacién.

Cribado negativo 1.250 | 60,3

Cribado positivo 824 | 39,7
Falsos positivos 350 | 425
Incidentes 156 189
Efectos adversos 318 38,6

TOTAL 2.074 | 100

Tabla 14. Resultados de las fases

El valor predictivo positivo de la guia de criba-
do para detectar algin tipo de efecto adverso (ac-
cidente y/o incidente, excepto los relacionados con
la propia enfermedad) fue de un 43,6% (359/824),
IC95%: 40,2 — 46,9%.

INCIDENTES

Se recogieron |86 incidentes, entendiendo como
tales aquellos dafios que no prolongaron la estan-
cia ni fueron responsables de secuelas al alta. Son

los que se detallan en la Tabla 15. Algunos pacien-
tes Unicamente presentaron incidentes y en otros
acompafaron a los efectos adversos.

Flebitis y extravasaciones 83 446 | 375-51,8
Efectos adversos a farmacos 26 13,9 9,0-18,9
Retrasos de intervenciones y procedimientos 18 9,7 54-139
Relacionados con procedimientos y cuidados 16 8,6 4,6 —12,6
Dermatitis, y otras lesiones cutaneas 11 59 25-93
Caidas 10 54 2,1 - 8,6
Documentacién 7 3,7 1,0-6,5
Altas voluntarias 3 1,6 0-34
Otros 12 6,4 29-99
TOTAL 186 100

Tabla 15. Relacién de los incidentes detectados

EFECTOS ADVERSOS

Se detectaron un total de 318 pacientes con algin
tipo de eventos desfavorables durante la hospitaliza-
cion. En | 15 ocasiones estos eventos se atribuyeron
al propio proceso de la enfermedad y en 203 se atri-
buyeron a la asistencia sanitaria. Entre estos Ultimos,
en 31| eljuicio de los revisores considerd que la pro-
babilidad de que el manejo del paciente o los cuida-
dos sanitarios fueran el origen del EA fue minima o
ligera. En consecuencia, quedaron |72 pacientes que
sufrieron un total de 201 EAs ligados a la atencidn
sanitaria de forma consistente (Tabla 16).

Pacientes con eventos
N % IC 95%
desfavorables

Ligados a la enfermedad 115 362 | 30,9-41,4
Ligados a la asistencia
sanitaria 203 63,8 58,5 — 69,1
Probabilidad minima
o ligera 31 98 65130
Probabilidad
moderada o alta 172 54,0 48,6 — 59,6
TOTAL 318 100%

Tabla 16. Distribucion de los eventos desfavorables.

RESULTADOS




La incidencia de pacientes con efectos adversos
relacionados con la asistencia fue de 8,3% (172/2.074)
con un IC95%:7,1 —9,4.

Si consideramos que cuatro de ellos tuvieron
su origen en actuaciones realizadas fuera de la asis-
tencia hospitalaria, la incidencia de pacientes con
EAs relacionados con la asistencia hospitalaria fue
de 8,1% (168/2.074);1C95%: 6,9 — 9,2%.

La tasa de incidencia de efectos adversos en-
contrada fue de 9,7% (201/2.074), con in IC 95%:
84— 109.

La correspondiente a los efectos adversos atri-
buibles a la asistencia hospitalaria de 9,5% (197/2.074),
IC 95%:8,2 - 10,8.

La tasa de incidencia fue superior para los pa-
cientes ingresados en servicios quirdrgicos, incluye
a los de medicina intensiva, que los de los servicios
médicos.

La densidad de incidencia de efectos adversos fue
de 1,08/100 dias (201/18.560) IC 95%: 0,93 — 1,23/
100 dfas.

La densidad de incidencia, desglosada por ser-
vicios médicos y quirdrgicos es la que se muestra
en laTabla 8.

Incidencia Efect.
de efectos | Pacientes SEE08 Incidencia 1C 95%
adversos

adversos
Servicios 1.021 9% 9,4% 76112
médicos
Servicios 1.053 105 99% | 81-118
quirrgicos
TOTAL 2.074 201 9,7% 84-109

Tabla 17.Tasa de incidencia de efectos adversos

Densidad de .
Incidenci Efect Densidad
SICENE Estancias SEEOS de IC 95%
de efectos adversos . .
Incidencia
adversos
Servicios lod0 | 96 | %M 477 s
médicos dias
Servicios 8.520 s | MO0 4
quirurgicos dias
TOTAL 18.560 201 I,O;;ISOO 09-12

Tabla 18. Densidad de incidencia de efectos adversos

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

La edad de los pacientes que desarrollaron EA
durante la hospitalizacién fue de 64 + 20,8 afos,
con una mediana de 70 afios, frente a 55 + 24
afios, mediana de 60 afos, de los sujetos sin EA.
Estas diferencias alcanzaron significacion estadisti-
ca (p <0,0001). El rango de edad fue similar en
ambos, de O a 96 para el primer grupo y de 0 a
100 en el segundo.

o]

o]
o

o
o
|

N
o
|

EDAD DEL PACIENTE

N
o

N .

NO SI
Figura 5 . Edad de los pacientes con EA y sin EA

Si relacionamos el sexo con la aparicidn de
efectos adversos, el 8,7% de los hombres desarro-
6 un EA ligado a la hospitalizacién frente al 7,6%
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de las mujeres. La diferencia no alcanzé significacion
estadistica.

Al comparar la relacidn entre la presencia o au-
sencia de factores de riesgo intrinseco v la aparicion
o no de efectos adversos, observamos que el 10, 1%
de los sujetos con presencia de algin factor de ries-
go intrinseco desarrollé EA frente al 5,5% de los su-
jetos que no tenfan factores de riesgo. La diferen-
cia fue estadisticamente significativa (p = 0,01).Ade-
mds, segin aumentd el nimero de factores de
riesgo también se increment?d la incidencia. Los su-
jetos con un factor de riesgo intrinseco presenta-
ron EA en un 8,1%, que pasé a un 10,9% cuando
eran 2 los factores de riesgo y a un | 1,6% cuando
habfa 3 é mas factores de riesgo.

Factores de Sin EA Con EA
. . . . . . Total
riesgo intrinseco | hospitalario | hospitalario
45

Ausencia 770 815
(94,5%) (5,5%) (39,3%)
Presencia 1132 127 1259
(89,9%) (10,1%) (60,7%)
1.902 172 2.074
TOTAL (91,7%) (8,3%) (100%)

Tabla 19. Pacientes con EAs segin presencia o ausencia de al-
gun factor de riesgo intrinseco




Al analizar la relacién existente entre la pre-
sencia de factores de riesgo extrinseco y la apari-
cién de algin efecto adverso, observamos como
el 8,8% de los sujetos que presentaban algin fac-
tor de riesgo extrinseco desarrolld algin EA, fren-
te al 4,9% de los sujetos que no tenfan factores de
riesgo. La diferencia alcanzd significacién estadisti-
ca(p=00I).

Factores de Sin EA Con EA
. : . . . . Total
riesgo extrinseco | hospitalario | hospitalario

Ausencia 252 13 265
(95,1%) (4,9%) (12,8%)
Presencia 1.650 159 1.898
(91,2%) (8,8%) (87,2%)
1.902 172 2.074
TOTAL 91,7%) (8,3%) (100%)

Tabla 20. Pacientes con EAs seglin presencia o ausencia de al-
gun factor de riesgo extrinseco

A medida que aumenta el ndmero de facto-
res de riesgo extrinseco, también se incrementa la
posibilidad de padecer un efecto adverso, con sig-
nificacion estadistica (p < 0,001) tal como mues-
tra la tabla adjunta. La proporcién de efectos ad-
versos en los pacientes sin factores de riesgo ex-
trinseco es del 4,5%, del 5,8 cuando hay uno, del
| 1% cuando hay dos y llega al 34,4% cuando hay
mds de tres.

Factores de Sin EA Con EA
: g . . . . Total
riesgo extrinseco | hospitalario | hospitalario

0 252 13 265
(95,1%) 49%) | (12.8%)
| 131 70 1201
(94,2%) (58%) | (57.9%)
5 388 48 436
(89,0%) (11,0%) | (21,0%)
3 70 9 79
(88,6%) (11,4%) | (3.8%)
46 mis 6l 32 93
(65,6%) (44%) | (4,5%)
1902 172 2.074
TOTAL 91,7%) 83%) | (100%)

Tabla 21. Distribucién de los EAs segiin nimero de factores de
riesgo extrinseco

Conforme progresa la gravedad del paciente,
empleando la clasificacion ASA, también se incremen-
ta la posibilidad de sufrir un efecto adverso, tal como

muestra la tabla adjunta. Esta distribucidon mostrd di-
ferencias con significacion estadistico p = 0,02.

GravedadAsA | SMEA | ConEA L.,
hospitalario | hospitalario
24

. Sano 139 163
’ (85,3%) (14,7%) (23,2%)
Il. Enfermedad 109 35 144
leve (75,7%) (24,3%) (20,5%)
IIl. Limitacién 199 66 265
funcional (75,1%) (24,9%) (37,7%)
IV. Amenaza 96 22 118
de muerte (81,4%) (18,6%) (16,8%)
. 12 0 12
V. Moribundo (100%) (0%) (1,7%)
555 147 702
TOTAL (79,1%) (20,9%) (100%)

Tabla 22. Distribucion de los EAs segun las categorfas de la cla-
sificacion ASA

El prondstico vital del paciente segin la enfer-
medad principal que motivé el ingreso hospitalario
no se relaciond de forma significativa con el poste-
rior desarrollo o no de un efecto adverso p = 0,977
(Tabla 21).

Pronéstico

Recuperacion al estado 387 1 498
de salud basal (77,7%) | (22,3%) | (76%)
Recuperacion con 78 22 100
invalidez residual (78%) (22%) | (15,3%)
. 45 12 57
Enfermedad Terminal 789%) | @21,1%) | ©.7%)
510 145 655
TOTAL (77,9%) | (22,1%) | (100%)

Tabla 23. Relacién entre prondstico de la enfermedad princi-
pal y la presencia o no del efecto adverso

RESULTADOS




CAUSALIDAD

Los EAs han podido tener su origen en el periodo
de prehospitalizacién, en la evaluacién en el mo-
mento del ingreso, durante un procedimiento, du-
rante una maniobra de reanimacion o durante los
cuidados en UCI, durante los cuidados en planta o
durante la evaluacién y recomendaciones al alta, tal
como muestra laTabla 24.

;Cuando se
l 0,
PrOdUIo el EA’ .. IC 95/’

Antes admision 1541 104-204
Admision planta I 55| 23-86
Durante procedimiento 55 27,4 | 21,1 — 33,5
o SERE
Planta hospitalizacion 78 38,8 | 32,1 — 45,5
Tras hospitalizacion 6 29| 06-53
TOTAL 201 | 100,0

Tabla 24. Momento de produccién del EA

{Cuando se produjo el EA?

Servicios médicos

Si estudiamos el momento en que se produjo el
efecto adverso, vemos que la mayor frecuencia fue
en la planta de hospitalizacién —en los servicios mé-
dicos—, seguido de aquellos que se produjeron du-
rante la realizacidn de procedimientos —en los servi-
cios quirdrgicos—, tal como muestra la Tabla 25.

La naturaleza del problema principal pudo es-
tar en relacién con la supervisién y los cuidados,
ser un error diagndstico o un problema en la va-
loracion general, una infeccion nosocomial, una
complicacién de los procedimientos, relacionado
con el uso del medicamento, u otro tipo de pro-
blema.

El 33,3% de los EAs (67) han estado relacio-
nados con problemas técnicos durante algin pro-
cedimiento v las infecciones nosocomiales de cual-
quier tipo representaron el 22,9% (46) de los EAs;
con la medicacién se relacionan 38 EAs (18,9%).
En laTabla 26 se presentan los diferentes tipos de
EAs tal y como se distribuyeron en el estudio. En
la 27 agrupados por servicios, médicos y quirdr-
gicos.

SerV|C|os quirdrgicos

Antes admision 18,6 12,5

Admisién planta 4 41 7 6,7 Il
Durante procedimiento 9 9,3 46 44,2 55
Posterior al procedimiento 13 13,4 7 6,7 20
Planta hospitalizacion 47 48,5 31 29,8 78
Tras hospitalizacion 6 6,2 0 0,0 6
TOTAL 97 100 104 100 201

Tabla 25. Momento de produccién del EA
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TIPOS DE EA

Relacionados con los cuidados

Ulceras por presién 2 1,0
Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada I 55
Problemas cardiovasculares 2,5
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos 1,0
Caidas y contusiones (incluyendo fracturas consecuentes) | 0,5
I e IO BTTRN
Otros efectos secundarios de farmacos 18 9,0
Agravamiento de la funcién renal 6 3,0
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 5 2,5
Hemorragia digestiva alta 3 1,5
Hemorragia por anticoagulacion y/o antiagregacion 3 1,5
Lesiones dérmicas reactivas a farmacos 3 1,5
Infeccion de herida quirdrgica 17 85
ITU nosocomial I 55
Sepsis y shock séptico 3 1,5
Sepsis por catéter 4 2,0
Neumonia nosocomial y otras infecciones respiratorias relacionadas ventilacion 6 3,0
Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccién nosocomial sin especificar 5 2,5
Flebitis 26 12,9
Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento 20 10,0
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirurgica o procedimiento 10 5,0
Lesion en un érgano durante un procedimiento 8 4,0
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirurgica 2 1,0
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta | 0,5
e i gt oriens || o0
Error diagnéstico 6 3,0
Tratamiento médico ineficaz 7 3,5
Retraso en el tratamiento 2 1,0
Retraso en el diagnostico 2 1,0
Ingreso innecesario por mala evaluacion | 0,5
Sindrome coronario agudo y ACV tras suspension de tratamiento antiagregante | 0,5
Mal control de la glucemia | 0,5
Suspensiones

Suspension de la intervencion quirdrgica 7 | 3,5

201 | 100

Tabla 26.Tipos de efecto adverso

RESULTADOS




Servicios Servicios
TIPOS DE EA médicos quirdrgicos

Relacionados con los cuidados

Ulceras por presién 0 0,0 2 1,9
Otras consecuencias de la inmovilizacién prolongada 4 4,2 7 6,6
Problemas cardiovasculares 5 52 0 0,0
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a firmacos o apositos | 1,0 | 1,0
Caidas y contusiones (incluyendo fracturas consecuentes) 0 0,0 | 1,0
Otros efectos secundarios de farmacos 16 16,7 2 1,9
Agravamiento de la funcion renal 52 | 1,0
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 52 0 0,0
Hemorragia digestiva alta 2,1 | 1,0
Hemorragia por anticoagulacion y/o antiagregacion 3,1 0 0,0
Lesiones dérmicas reactivas a farmacos 3,1 0 0,0
Infeccion de herida quirdrgica 1,0 16 15,2
ITU nosocomial 42 7 6,7
Sepsis y shock séptico 2,1 | 1,0
Sepsis por catéter 2,1 2 1,9
Neumonia nosocomial y otras infecciones respiratorias relacionadas ventilacion 3,1 3 2,9
Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccion nosocomial sin especificar 2,1 3 2,9

Relacionados con un procedimiento

OH————koH—oAm—;HNwNNA—waNwm

Flebitis 16,7 10 9,5
Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento 1,0 19 18,1
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirirgica o procedimiento 52 5 4,8
Lesion en un 6rgano durante un procedimiento 4,2 4 3,8
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirurgica 0,0 2 1,9
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 1,0 0 0,0
IHENETS

Error diagnostico 3,1 3 2,9
Tratamiento médico ineficaz 4,2 3 29
Retraso en el tratamiento 0,0 2 1,9
Retraso en el diagnostico 1,0 | 1,0
Ingreso innecesario por mala evaluacion 1,0 0 0,0
Sindrome coronario agudo y ACV tras suspension de tratamiento antiagregante 1,0 0 0,0
Mal control de la glucemia 1,0 0 0,0

Suspensiones 7

Suspension de la intervencién quirdrgica 7

2
TOTAL 96 47,8 105 52,2

Tabla 27.Tipos de efecto adverso por servicios

32 ESTUDIO de los (Sg=ejieSPABY/SSiS8ls]
en la ATENCION HOSPITALARIA en el
PRINCIPADO DE ASTURIAS



IMPACTO DE LOS EAS

No todos los efectos adversos tuvieron la misma
repercusion sobre el paciente y asf diferenciamos
las siguientes categorfas segun su gravedad:

Leves 130 64,7
Moderados 66| 328
Graves 5 2,5
TOTAL 201 | 100,0

Tabla 28. Distribucion de EAs y subtipos

La gravedad del efecto adverso no se relacio-
né de forma estadisticamente significativa con la
presencia de comorbilidades (p = 0,679), ni con el
riesgo intrinseco del paciente estimado por el ries-
go ASA de los pacientes (p = 0,934); pero sf con el
prondstico vital del paciente en funcién de la enfer-
medad principal p < 0,004

Gravedad

EA | Leves T::ii_
Comorbilidad

Ausente 26 21 | 48
(54,2%) | (43,8%) | (2,1%) | (25,4%)

Presente 94 43 4 141
(66,7%) | (30,5%) | (2,8%) | (74,6%)

120 64 5 189
TOTAL (63,5%) | (33,9%) | (2,6%) | (100%)

Tabla 29. Relacién entre la comorbilidad y la gravedad del EA

eV
rados

S 13 12 | 26
© (50,0%) | (46.2%) | (3.8%) | (16,3%)
20 14 | 35

Enfermedad leve | 57 1oy | (40,0%) | 29%) | 21,9(%)
Limitacion 51 22 | 74
funcional (68.9%) | (29.7%) | (1,4%) | (46,3%)
Amenaza 19 6 0 25
de muerte (76.0%) | (24,0%) (15,6%)
103 54 3 160

TOTAL (64,4%) | (33.8%) | (1.9%) | (100%)

Tabla 30. Relacion entre Riesgo ASA y gravedad del EA

Gravedad

N
Pronéstico vital

=~
rados
41 |

Recuperacion al
estado de salud 65 107
(60,7%) | (38,3%) | (0,9%) | (77,0%)
basal
Recuperacién con 13 8 0 (0%) 21
invalidez residual (61,9%) | (38,1%) 71 (15,1%)
Enfermedad 7 2 2 I
Terminal (63,6%) | (18,2%) | (18,2%) | (7,9%)
85 51 3 139
TOTAL (61,2%) | (36,7%) | (2,1%) | (100%)

Tabla 31. Relacién entre el prondstico y la gravedad del EA

Si estudiamos la distribucidn de la gravedad del
efecto adverso entre las categorias de los servicios,
médicos y quirdrgicos, no mostré diferencias esta-
disticamente significativas (p = 0,215).

Gravedad Mode- N
Leves Graves
rados

Médicos 69,1% | 26,6% | 4,3% 100%
Quirdrgicos 579% | 41,0% 1,1% 100%
TOTAL 64,7% | 32,8% | 2,5% 100%

Tabla 32. Relacién entre clase de servicio y gravedad del EAs

La estancia media fue de 17,2 + 15,8 dfas para
los enfermos que sufrieron algin efecto adverso, y
de 8,2 £ 14,7 para los que no tuvieron ninguna
complicacion (p= 0,001).
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Figura 6. Estancia media de los pacientes con EA y sin EA
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En 80 ocasiones (39,8%) el EA condiciond un
aumento de las estancias hospitalarias, en 34 (16,9%)
un reingreso posterior, y en las 87 (43,3%) restan-
tes no aumento la estancia. Asi, el total de estancias
adicionales provocadas por EAs fue de 915,4,5 es-
tancias adicionales por cada efecto adverso y I1,4
dnicamente para los que se acompafiaron de au-
mento de la estancia. De ellas, 69 fueron en servi-
cios de Medicina Intensiva y correspondieron a 6
pacientes, tres procedentes de servicios médicos vy
3 de quirdrgicos.

La distribucién de los reingresos por tipo de
servicio se muestra en laTabla 33.

Médicos 22,9% 13,8-31,9
Quirdrgicos 15 17,2% 9,3 -25,1
GLOBAL 34 19,7% 13,8 - 25,7

Tabla 33. EAs que ocasionaron reingreso por tipo de servicio

Del total de EAs, en 78 (38,6%) se precisé la
realizacién de procedimientos adicionales, un total
de 119, (p.ej. pruebas de radiodiagndstico) y en 99
(49%) de tratamientos adicionales (p. ej.. cambios
en la medicacion).Todo ello se detalla en las tablas
adjuntas.

Fallecieron un total de 53 enfermos. En 43
ocasiones el exitus estuvo relacionado con la pro-
pia enfermedad. En los |0 restantes estuvo rela-
cionado con el efecto adverso o este fue el cau-
sante directo del desenlace. La tasa de mortalidad
atribuible a los Efectos Adversos es, por tanto, del
0,40% (10/2.074) con un IC 95%: 0,18 — 0,78 en
la poblacién hospitalizada y del 5,8% (10/174) IC
95%: 2,3 — 9,3 en los pacientes que sufrieron un
evento adverso (verTabla 34).

Estudios de imagen 23| 19,3%
Cultivos 20| 16,8%
Curas locales, drenajes 21| 17,6%
Consultas 9 7,6%
Reintervenciones 8| 67%
Analiticas 6| 50%
Procedimientos endoscopicos 5| 42%
Cateterismos venosos 5| 42%
Otros cateterismos 5| 42%
Otros 17| 14,3%
TOTAL 119 | 100%

Tabla 34. Procedimientos adicionales en pacientes con EAs

Antibioticos 60| 60,61%
Hemoderivados 7 7,07%
Antiinflamatorios no esteroideos 4 4,04%
Antidiarreicos 4 4,04%
Fluidoterapia 4 4,04%
Antiflngicos 3 3,03%
Suspension 3 3,03%
Inhibidores Bomba de Protones 3 3,03%
Otros I 11,11%
TOTAL 99 | 100,00%

Tabla 35. Medicacién adicional en pacientes con EAs

AT B N

Ligados a la enfermedad 81, | 70,6 -91,6
nga'do§ a la asistencia 10 18.9 83-294
sanitaria

TOTAL 53 100%

Tabla 36. Distribuciéon de la mortalidad

EVITABILIDAD

Para explorar la evitabilidad de los EAs se puntud
su posibilidad de prevencién segin una escala que
iba del | (ausencia de evidencia de posibilidad de
prevencién), al 6 (total evidencia). Se consideraron
EAs no evitables o poco evitables aquellos que pun-
tuaron entre | v 3, se consideraron evitables aque-
llos que puntuaron por encima de 3 en esa escala.
La distribucién de esta caracteristica se puede ver
en laTabla 37.

EI 51,7% (104/201) 1C95%: 44,8 — 58,6 de los
EAs se consideraron evitables, mientras que el
48,3% (97/201) 1C95%: 41,3 — 55,1 de los mismos
fueron no evitables.
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|.Ausencia de evidencia 57| 284
2. Minima probabilidad | 5,5
3. Ligera probabilidad 29 14,4
4. Moderada probable 64| 31,8
5.Muy probable 33 16,4
6.Total evidencia 7 3,5
TOTAL 201 | 100,0

Tabla 37. Evitabilidad de los EAs




No se encontraron asociaciones entre la evita-
bilidad y el tipo de servicio.

Médicos 49 (51,0%) | 47 (48,9%) | 96 (47,8%)
Quirdrgicos | 48 (45,7%) | 57 (54,3%) | 105 (52,2%)
TOTAL 97 (48,3%) | 104 (51,7%) | 201 (100%)

Tabla 38. Evitabilidad de los EAs en las clases de servicios

La evitabilidad de los EAs se relaciond con su gra-
vedad, de tal forma que los EAs leves se consideraron
evitables en un 42,7%, los moderados lo fueron en un
60,9% v los graves en un 40,0% (p = 0,001).

avedad A

Leves 33,3% 66,7%
Moderados 65,6% 34,4%
Graves 40,0% 60,0%

Tabla 39. Gravedad y Evitabilidad de los EAs

De la totalidad de los EAs se consideraron
evitables el 38,1% de los relacionados con los cui-
dados, el 31,6% de los relacionados con la medi-
cacion, el 56,5% de los relacionados con la infec-
cidn nosocomial, el 46,3% de los relacionados con
un procedimiento, el 90,0 de los relacionados con
el diagndstico y el 100 de las suspensiones (Tabla
40). Globalmente se consideraron evitables el
51,74%.

No Evitables

Naturaleza

Relacionados con 8| 381 13 61,9

los cuidados

Relacionados con

L 12| 31,6 26| 68,4
la medicacion

Relacionados con la

. ., . 26| 56,5 20| 43,5
infeccidon nosocomial

Relacionados con

L 31| 463 36| 53,7
un procedimiento

Relacionados con

R 18| 90,0 2| 10,0
el diagndstico

Suspensiones 7| 100 0 0,0
Otros 2| 100 0 0,0
TOTAL 104 | 51,74 97 | 48,26

Tabla 40. Naturaleza del EA y evitabilidad

En los servicios médicos la maxima evitavilidad
fue para los errores diagndsticos (100%) v en los
quirdrgicos, para las suspensiones (100%).Tablas 41
y 42.

Evitabilidad en servicios
médicos

No Evitables

Relacionados con
los cuidados

Relacionados con

., I 323 23| 67,7
la medicacién

Relacionados con la

. - . 8| 57,1 6| 429
infeccion nosocomial

Relacionados con

L 14| 51,8 13| 482
un procedimiento

Relacionados con

o, 1| 100,0 0 0,0
el diagnostico

Suspensiones 0 0,0 0 0,0
Otros 0 0,0 0 0,0
TOTAL 47 | 49,0 49| 51,0

Tabla 41. Naturaleza del EA y evitabilidad en servicios mé-
dicos

Evitables No Evitables

Evitabilidad en servicios

quirudrgicos

Relacionados con

los cuidados 5| 455 6| 545

Relacionados con

L 1| 250 3| 750
la medicacion

Relacionados con la

. - . 18| 56,2 14| 43,8
infeccion nosocomial

Relacionados con

L 17| 425| 23| 57,5
un procedimiento

Relacionados con

o 7| 778 2| 222
el diagnostico

Suspensiones 7| 100,0 0 0,0
Otros 2| 100,0 0 0,0
TOTAL 57| 543 58| 457

Tabla 42. Naturaleza del EA y evitabilidad en servicios quirdr
gicos

RESULTADOS
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DISCUSION Y COMENTARIOS

El presente trabajo supone una réplica del Estudio
ENEAS a nivel de nuestra comunidad auténoma. En
él, la metodologfa utilizada ha sido la misma que en
el estudio nacional y los resultados, por tanto, com-
parables. Es con este estudio con el que vamos a
contrastar, preferentemente, nuestros resultados.

El método de seleccidn de la poblacidn diana,
altas a lo largo de una semana en el mes de junio,
no garantiza que no haya sesgos derivados de la es-
tacionalidad de las patologfas, ni una representacién
proporcional de todos los pacientes. De todas for-
mas, como hemos podido apreciar; el volumen de
pacientes es importante, con representacion de to-
dos los servicios y categorfas de gravedad.

La seleccién de la muestra ha seguido los mis-
mos criterios y, en nuestro caso, la poblacién obje-
to de estudio ha sido la totalidad de los pacientes
que cumplian los criterios de inclusidn.

Ello configura una poblacién final en el estudio
de 2.074 pacientes, tras aplicar los criterios de exclu-
sion.

Sien el Estudio ENEAS la muestra estd formada
por 5.624 sujetos, que el estudio asturiano suponga
el equivalente al 36,9% del estudio nacional nos da
una idea precisa de la magnitud de la muestra.

No podemos aqui dejar de reflejar el esfuerzo
realizado por los profesionales que han participado
en él. La falta de experiencia en la metodologfa se
ha intentado suplir con la formacién realizada y con
los foros virtuales para intercambio de informacion
y discusion en ambas fases del estudio. No se han
realizado estudios de concordancia entre observa-
dores, lo que supone una debilidad del presente es-
tudio.

En lo que concierne a las caracterfsticas demo-
graficas, existen algunas diferencias que conviene re-
saltar para interpretar adecuadamente los resuttados.
La edad media de los pacientes incluidos en este es-
tudio es significativamente mds elevada que la del es-
tudio nacional 55,6 £ 24,6 afios (IC95%: 54,5 — 56,6)
frente a 53,5 £ 24,9 afos (1C95%: 52,8 — 54,1). A
diferencia del estudio ENEAS, donde predomina-
ron las mujeres (54,5%), en el EAPAS la distribucion
del sexo fue igual entre ambos. La estancia media

global fue significativamente mds elevada en nuestro
medio, 8,9 £ 14,9 dfas (1C9%:5 8,2 —9,5) frente a los
7,6 £ 11,3 (1C95%:7,3 —79) del estudio espafiol.

Con respecto a las caracteristicas de los pacien-
tes, los del presente estudio presentan una comorbi-
lidad mayor, un 60,7% de ellos presentaban alguna en-
fermedad concomitante (IC 95%: 58,6 — 62,8), frente
al 40,3% del estudio nacional (IC 95%: 39,0 — 41.5).

Ademds, fueron objeto de mads intervenciones
o procedimientos agresivos a lo largo del proceso
de su atencidn, que afectaron a un 87,2% (IC 95%:
85,7 — 88,6) en nuestro estudio frente a un 82,6%
(IC 95%: 81,6 — 83,5) en el ENEAS. Merece la pe-
na resaltar que a |.864 pacientes de nuestro estu-
dio se les practicé en algin momento de su hospi-
talizacién un cateterismo venoso, fuera este perifé-
rico, central o central de insercidn periférica; habida
cuenta de que estudios realizados en nuestro dm-
bito destacan la proporcidn en que estas técnicas
son innecesarias?' y el riesgo adicional que suponen
para los pacientes habria que reconsiderar nuestras
normas de actuacion.

Podemos concluir, por tanto, que los pacientes
del estudio asturiano tienen mds edad, estdn mas
enfermos, son sometidos a un mayor ndmero de
procedimientos y técnicas invasoras, y estan ingre-
sados por término medio mds tiempo que en el es-
tudio ENEAS.

Los resuttados de la fase de cribado nos ofrecen
unas cifras mds elevadas que aquellas recogidas en el
estudio de referencia. En el estudio ENEAS la pro-
porcion de cribado positivo fue del 31,21% (IC 95%:
30-32,42)'® y en nuestro caso fueron el 39,7% (IC
95%:37,6-41,8). Estas cifras estdn incluidas dentro del
amplio rango descrito en la literatura, que abarca
desde un 17,3% de Utah® y Colorado al 62,6% de
Nueva Zelanda.'"?? En un estudio realizado en el
Hospital de Cabuefies por un facultativo residente,
obtuvimos un 50,3% de positividad global para los
criterios de cribado.”

La principal limitacion de este tipo de estudios
reside en la fuente de datos: la historia clinica*? Su
grado de cumplimentacion, lo que no esta registrado
en la historia no se puede evaluar —habitualmente se



trata de sucesos sin trascendencia para el paciente—,
su legibilidad... suponen una pérdida de informacion
cuyo alcance en los resulttados del screening no po-
demos llegar a conocer. Este problema es comparti-
do por otros estudios similares v, para minimizar su
repercusion, es por lo que se revisa cada historia cli-
nica en su totalidad.

La fase de cribado sélo ha demostrado capa-
cidad para identificar historias que podrian conte-
ner un evento adverso atribuible a la asistencia sa-
nitaria, pero en los resultados que se obtienen, in-

Cabuenes?

Nueva Zelanda''? Canada"’

cluso cuando lo realiza personal bien entrenado,
puede observarse una alta tasa de falsos posi-
tivos. 26?7

Ello, aparte de otras consideraciones que hare-
mos posteriormente, nos habla de la rigurosidad en
la revision de los episodios asistenciales.

En cuanto al andlisis de los criterios de alerta
positivos hay pocos estudios que los analicen en
profundidad. En la tabla adjunta se exponen los da-
tos comparativos de aquellas publicaciones que
ofrecen datos sobre esta parte de la investigacion.

Australia®

o Criterio Criterio Criterio Criterio o
Criterio | % positivo % positivo % positivo % positivo % positivo
similar similar similar similar

| 17,5 24,3 35,0 16,8 23,5
2 2,1
3 1,4 3 13,3 3 52 5 2,9 3 3,0
4 3,3 4 4,0 4 42 3 3l 4 2,8
5 0,7
6 2,4 5 3,5 5 4,4 8 1,9 5 3l
7 1,0 6 1,7 6 1,6 7 2,0 6 0,5
8 1,1 7 1,7 7 1,5 12 0,8 7 1,3
9 1,4 10 1,7 8 2,6 I 0,9 8 1,3
10 0,5 14 1,2 10 0,8 14 0,4 10 1,2
I 0,2 15 2,3 9 2,5 17 6,2 9 6,4
12 0,9 16 0 13 1,2 13 0,7 13 0,7
13 1,9 12 0,6 14 8,6 16 0,1 14 39
14 2,5 17 2,3 I [l 6 2,0 I 1,0
15 0,7 8 0,6 - - - - - -
16 1,9 I 3,5 - - - - - -
17 13,8 21 1,2 18 18,1 18 58 18 6,5
18 2 18,20 1,7 16, 17 2,8 9,15 1,6 16,17 1,1
19 6,1 13 81 15 4,8 4 3,1 15 55
TOTAL 39,7 TOTAL 50,3 TOTAL 62,6 TOTAL 40,8 TOTAL 43,7

Tabla 43. Comparacion de la fase de cribado en diferentes estudios

Esta fase de los estudios es probablemente la mds
laboriosa, ya que exige un examen cuidadoso de to-
dos los episodios asistenciales, y bdsica por la trascen-
dencia que de ella se deriva, revision posterior o no,
para la identificacion de un efecto adverso. Sorpren-
de, por ello, que no sea merecedora de un andlisis
mas detallado por parte de los investigadores que se
han ocupado de este problema.

El estudio ENEAS no ofrece ningin resultado
relativo a este apartado. Tampoco ningun autor ha
abordado la validacion de los episodios con criba-
do negativo, para verificar si son verdaderos nega-
tivos o existen falsos negativos. Dada la exhaustivi-
dad de los criterios y de la revisidn, la impresién ge-
neralizada es que no existen falsos negativos, pero
ningun autor ha confirmado este hecho.
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Con respecto al trabajo requerido para esta fa-
se tampoco hay datos en la literatura que lo cuan-
tifiquen. En el trabajo realizado en el Hospital de Ca-
buefies®, se ha estimado que la media de docu-
mentos utilizados en esta fase fue de 8,92 £ 1,56
documentos, con un ndmero minimo de 4 y un
maximo de |3 documentos por cada episodio asis-
tencial revisado.

En este mismo estudio se recogid el tiempo in-
vertido en la revision de cada episodio asistencial ob-
teniendo un tiempo medio de 23,49 £ 8,32 minu-
tos. Se encontraron diferencias significativas entre los
servicios de ingreso (p = 0,0001), de tal manera que
las historias clinicas de pacientes de Obstetricia pre-
cisaron una media de 14,63 £ 3,34 minutos para su
revision, mientras que las de Servicios Médicos y




Quirtrgicos necesitaron 23,89 + 7,53y 24,81 £ 8,66
respectivamente.

Todo ello nos traduce de forma clara la magni-
tud del esfuerzo realizado en esta fase.

Al analizar la fase de identificacién nos encon-
tramos un 42,5% (IC 95%: 39,1 —45,8) de cribados
que fueron falsos positivos, proporcion mas elevada
que la descrita en el estudio ENEAS (28,5%, IC 95%:
26,4 —30,6). Quizas sea responsable de ello la ma-
yor proporcion de episodios con cribado positivo
en nuestro estudio ya comentada. EI ENEAS, al te-
ner menor proporcidn de episodios con cribado
positivo, es concordante que presente menor nu-
mero de falsos positivos. El interrogante que surge
en este momento es el de la adecuacién del criba-
do.Ya hemos hecho algin comentario sobre la au-
sencia de estudios que aborden aquellos episodios
con cribado negativo y comprueben la ausencia de
falsos negativos.

La proporcidn de pacientes con incidentes es
significativamente mayor en nuestro estudio 8,9%
(1C95%:7,7—102) que en el estudio ENEAS 3,4%
(IC 95%: 2,9 — 3,8). Una posible explicaciéon para
ello estd en la mayor proporcién de episodios con
cribado positivo ya que aquellos con efecto adver-
so son similares en ambos estudios.

El estudio ENEAS no hace una descripcién de
los incidentes, pero en el nuestro los mas frecuen-
tes fueron los relacionados con los cateterismos ve-
nosos, lo que es congruente con la elevada propor-
cién en que se realiza esta técnica en sus diversas
variantes.

La frecuencia de los efectos adversos no mues-
tra diferencias significativas entre ambas experien-
cias.

La tasa de incidencia global es menor en nues-
tro dmbito, 8,3%, que en el estudio global, 9,3%, sin
que las diferencias alcancen significacién estadistica,
ya que hay solapamiento de los intervalos de con-
fianza (Fig. 7).
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Figura 7.Tasa de incidencia de Efectos Adversos en el EAPAS
y ENEAS

Cuando consideramos exclusivamente los atri-
buibles a la asistencia hospitalaria, excluidos Unica-
mente los atribuibles a la Atencidn Primaria de Sa-
lud encontramos 8,1% frente a 8,4%. A pesar de
que en nuestro estudio, por ser de dmbito autond-
mico, hemos incluido aquellos atribuibles a otro
centro, excluidos en el estudio ENEAS (Fig. 8).

Al comparar nuestro estudio con el ENEAS, y
encontrar que la incidencia de efectos adversos es
menor y la de incidentes mayor, podria hacernos
pensar que habrfamos considerado como inciden-
te algln dafio que otros podrfan haber considera-
do como EAs. El protocolo utilizado discrimina bien
que sucesos, a tenor de la valoracion del revisor,
conllevan prolongacién de la estancia, secuelas al al-
ta o éxitus y cuales no. Considera a los primeros
como EAsy a los segundos como incidentes. Es por
ello, por lo que consideramos que este factor no es
relevante, y no cabe atribuir las diferencias encon-
tradas a los criterios utilizados.

Hay que mencionar el hecho de que en el
ENEAS las flebitis supusieron una proporcién eleva-
da de efectos adversos, el 25,74% (182/707), moti-
vo por el que no las incluyen para el cdlculo de las
tasas de incidencia, y cuando lo hacen, la catalogan
como incidencia ampliada. En nuestra revision, como
hemos tenido oportunidad de comentar, diferencia-
mos a priori cuantas de las flebitis se podrfan consi-
derar como efecto adverso y cuantas Unicamente
como incidente. En este sentido pensamos que las
cifras que aportamos son mds precisas, y reflejan mds
fielmente la repercusién de estas complicaciones.

De hecho, al calcular la incidencia ampliada en la
que se incluyen todas las flebitis, independientemen-
te de su repercusidn, obtenemos unas cifras de inci-
dencia del 13,6% IC 95%: 12,2 — 15,1 (284/2074), sin
diferencias significativas con las aportadas por el
ENEAS de 12,6% (IC 95%: 11,7 — 13,4). La densidad
de incidencia ampliada, por el contrario es menor en
nuestro estudio 1,53 EAs por cada 100 dfas de estan-
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Figura 8.Tasa de incidencia de Efectos Adversos Hospitalarios
en el EAPAS y ENEAS




cia, IC 95%: 1,35 — 1,71 EAs por cada 100 dfas de es-
tancia que en el estudio de referencia 2,05 EAs por
cada 100 dias de estancia. No debemos olvidar que
la estancia media fue significativamente mayor en
nuestro medio que en el conjunto nacional.

El hecho de que los pacientes que experimen-
taron un efecto adverso tuvieran mayor edad, pa-
decieran una comorbilidad mayor y sufrieran con
mayor intensidad técnicas invasoras se constata con
significacion estadistica en ambos estudios. La mis-
ma significacién tiene el hecho del aumento de la
frecuencia de efectos adversos con la mayor grave-
dad categorizada mediante la clasificacion ASA.

La mayor proporcidn de efectos adversos se
produjo durante la hospitalizacion (en la atencién en
la planta), seguida de aquellos que se originaron du-
rante el procedimiento.

Al analizar la naturaleza de los efectos adversos,
observamos como la mayor proporcion esta en re-
lacién con los procedimientos, médicos y quirdrgicos,
seguidos de las infecciones nosocomiales v los efec-
tos adversos a los farmacos. Los relacionados con los
cuidados y el diagndstico o tratamiento alcanzan una
proporcién similar: Un 3,5% estdn relacionados con
el funcionamiento de las organizaciones, no atribui-
bles a la condicidn del paciente.

Si comparamos nuestros datos con los del es-
tudio ENEAS, encontramos que los relacionados
con los cuidados, los procedimientos vy el diagnds-
tico son mds frecuentes en nuestra serie. La fre-
cuencia de las infecciones nosocomiales es similar
en ambos estudios. Por el contrario, los debidos a
efectos secundarios de la medicacién son mds fre-
cuentes en la serie nacional. En ella no se hace re-
ferencia especifica a las suspensiones quirdrgicas.
Por Ultimo, nuestra proporcién de EAs no especi-
ficados y otros es inferior a la referida en el estu-
dio espafiol. Probablemente el trabajar en un am-
bito mas reducido y cercano facilita la accesibili-
dad a la informacidon y nos permite completar
todos los datos.

Al analizar todos los efectos adversos vemos
como todos ellos son susceptibles del disefio e im-
plantacién de acciones de mejora con indudable re-
percusién en la seguridad de los enfermos hospita-
lizados.

La distribucidn de la gravedad de los efectos ad-
versos muestra diferencias significativas con el estu-
dio nacional de forma que en el autondmico hay
mayor proporcidn de leves y menor de graves.

En ambos estudios la gravedad de los efectos
adversos no se relaciond, con significacion estadis-
tica, con la presencia de comorbilidad, ni el riesgo
intrinseco estimado por el riesgo ASA, pero si con
el prondstico de la enfermedad que motivd el in-
greso hospitalario. Una diferencia entre ambos es-
tudios es el hecho de que la gravedad no se rela-
cionara con las diferentes categorfas de los servi-
cios, médicos o quirdrgicos, en el realizado en
Asturias y si en el nacional.

La repercusion sobre la estancia hospitalaria fue
mayor en este estudio, en el que un 39,8% de los
efectos adversos condicionaron una prolongacion,
que solamente fue del 31,4% en el ENEAS. Por el
contrario, los reingresos atribuibles al efecto adver-
so fueron menores en el EAPAS 16,9%, que en el
estudio nacional 24,4%. En ambos casos las diferen-
cias tienen significacion estadistica. La prolongacion
de la estancia imputable al efecto adverso fue asi-
mismo menor en el presente trabajo, 4,5 dias fren-
te a 6,l.

La proporcion de pacientes que precisaron de
procedimientos o tratamientos adicionales fue sig-
nificativamente menor en nuestro medio, 38,6% vy
49% respectivamente, frente al 66,3% y 69,9 del
otro trabajo. Quizds la diferente distribucién de la
gravedad sea la responsable de estas diferencias.

La proporcién de exitus relacionados con el
efecto adverso no mostré diferencias significativas
entre ambas series, y la mortalidad global atribuible
del efecto adverso es del 0,4% y 0,4% respectiva-
mente y del 5,8% vy del 4,4% entre los pacientes que

EAPAS A

Relacionados con los cuidados 21 10,4 50 7,6
Relacionados con la medicacién 38 18,9 245 374
Relacionados con la infecciéon nosocomial 46 22,9 166 25,3
Relacionados con un procedimiento 67 33,3 164 25,0
Relacionados con el diagnostico 20 10,0 18 2,7
Suspensiones 7 3,5 ND ND
Otros efectos adversos 2 1,0 5 0,76
Sin especificar 0 7 1,07
TOTAL 201 100 655 100

Tabla 44. Naturaleza de los EAs

40

ESTUDIO de los (Sg=egIeSpABY/SEiS8ls]
en la ATENCION HOSPITALARIA en el
PRINCIPADO DE ASTURIAS




sufrieron un efecto adverso. Esta proporcion es si-
milar a las descritas en la literatura tal como mues-
tra la tabla adjunta.

Mortalidad global % IC 95%

HMPS3 13,6 | 11,6—157
Utah y Colorado® 6,6 44-94
Australia® 49 4,1 -58
Londres'? 8 35-13,9
ENEAS'® 44 | 28-65
EAPAS 58 | 23-93

Tabla 45. Comparacion de la mortalidad en pacientes con EAs

El juicio de los revisores sobre la evitabilidad de
los efectos adverso fue similar en ambas experien-
cias; el presente estudio considerd evitables el
51,7% de los efectos adversos y en el ENEAS el
41,9%. En ambos no hubo relacidn entre el tipo de
servicio y la evitabilidad. En lo que respecta a la na-
turaleza del efecto adverso v las posibilidades de
haber sido evitado, en nuestra experiencia se con-
siderd que podrian haberse evitado en todas las ca-
tegorfas en una proporcion mayor que el ENEAS,
excepto en la relacionada con los cuidados. La ma-
yor proporcion es la que corresponde a aquellos
efectos adversos relacionados con el diagndstico,
en los que los revisores consideraron que podrian
haberse evitado todos.
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CONCLUSIONES

‘. Los pacientes incluidos en este estudio son de més edad, padecen
con mayor frecuencia enfermedades crénicas y se ven sometidos
a un mayor nimero de técnicas invasivas que la poblacidn estu-
diada a nivel del pais.

2. La proporcién de episodios con alerta de efecto adverso en la fa-
se de cribado es més elevada que en estudios previos.

3. La proporcién de pacientes que experimentaron un efecto adver-
so fue menor en nuestro sistema sanitario que en el conjunto del
pals.

4. Aligual que en el resto de los estudios publicados, los pacientes
que sufren los efectos adversos tienen una edad mds avanzada,
mayor comorbilidad y estdn mds graves.

O. Aquellos efectos adversos sin repercusidn significativa sobre el pa-
ciente (incidentes) fueron recogidos con una frecuencia mayor en
nuestro dmbito que en el estudio nacional.

B. Los efectos adversos en su naturaleza, gravedad y tipos no mues-
tran diferencias significativas.

/. La repercusién de las complicaciones de la atencién sanitaria en
cuanto a reingresos, prolongacion de la estancia y necesidad de
estudios o procedimientos, diagndsticos o terapéuticos, fue me-
nor en nuestra serie.

8. La proporcién de sucesos adversos considerados como evitables
fue similar a lo publicado en el estudio ENEAS.

9. La mortalidad atribuible a los efectos adversos por la atencién sa-
nitaria estd dentro del rango publicado en el resto de estudios rea-
lizados, tanto a nivel nacional como internacional.
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[ ANEXOS

Guia de cribado de efectos adversos

Cuestionario modular (MRF2)
para revision retrospectiva de casos







PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor: _

Caso N°: N° Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:

Fecha de ingreso: Fecha de alta:

Nombre y apellidos:
(Completar solo si no aparece el NHC)

Fecha de Nacimiento: _ /  / Sexo: Masculino Femenino

Diagnostico Principal:
Grupo de Diagnostico “GRD”: (No buscar en la historia)

Enfermedad -CIE: (No buscar en la historia)

Intervencion -CIE: (No buscar en la historia) Fecha de Intervencién: _ /_ /
indice de Charlson: (No buscar en la historia)

FACTORES DE RIESGO (F. R.)
Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con una X en la casilla

correspondiente.

F. R. INTRINSECO Si |No F. R. EXTRINSECO Sl |No
1 |Coma 1 | Sonda urinaria abierta
2 | Insuficiencia renal 2 | Sonda urinaria cerrada
3 | Diabetes 3 | Catéter venoso periférico
4 | Neoplasia 4 | Catéter arterial
5 | Inmunodeficiencia Catéter central de
6 | Enfermedad pulmonar crénica insercion periférica
7 | Neutropenia 6 | Catéter venoso central
8 | Cirrosis hepatica 7 | Catéter umbilical (vena)
9 | Drogadiccién 8 | Catéter umbilical (arteria)
10 | Obesidad 9 | Nutricién parenteral
11 | Hipoalbuminemia 10 | Nutricion enteral
12 | Ulcera por presion 11 | Sonda nasogastrica
13 | Malformaciones 12 | Traqueostomia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 | Ventilacion mecanica
15 | Enfermedad Coronaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertension
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PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Marque con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

Si | No

1. Hospitalizacion previa durante el ultimo afio en paciente menor de 65 afios, u hospitalizacién previa en
los ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afios.

2. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacién.

Reaccién Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

Fiebre mayor de 38,3° C el dia antes del alta hospitalaria.

Traslado de una unidad de hospitalizacidon general a otra de cuidados especiales.

Traslado a otro hospital de agudos.

Segunda intervencién quirargica durante este ingreso.

. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesion en un érgano o sistema que
premsara la indicacion del tratamiento u operacion quirurgica.

oo ]nfon [ ]a]w

10. Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.
11. 1AM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuaciéon APGAR baja.

13. Dafio o complicacion relacionado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. Exitus

15. Intervencién quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después de una
intervencion ambulatoria programada, sea laparoscopica o abierta.

16. Algun dafo o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o con un proce-dimiento invasivo que
resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

17. Algun otro Efecto Adverso (EA).
18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacién patrimonial), en relacion con la asistencia
que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccién nosocomial. | |

SI ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO MODULAR
(MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS
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CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para

Revision Retrospectiva de Casos

Instrucciones:
1. Complete integramente el mdédulo A
Informacién del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 3)

2. Complete integramente el médulo B sélo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 4)

3. Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Paginas de la 5 a la 10)

4. Complete los apartados relevantes del modulo D (identificados en modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 11 a la 19)

5. Complete integramente el médulo E sdlo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencion (Paginas de la 20 a la 21)

6. “EA” significa efecto adverso

7. Por favor sefale o escriba las respuestas o notas de forma legible
8. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo
9

. Hay disponible un manual con definiciones
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Médulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1 INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision LT
d d m m a a
ID del revisor:l:l:l:l Caso numero: |:|:|:|:| NHC: | | | | | | | | |
A2 INFORMACION Fecha de nacimiento L I | | | | | | ]Sexo: MF [_| Embarazo: SiNo ]
Fecha de Admision: | | | | | | | | | T|p0 de ingreso:
FechadeAltaoéxitus: | | [ | | | | | | [ ]urgente [ ] Programado
d d m m a a a a

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diagnostico Principal
Pronéstico de la enfermedad principal: Conteste Si o No a las preguntas 3A, 3By 3C

3A Recuperaciéon completa al 3B Recuperacion con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual
[ |si No [ ]si [ |No [ Isi [ ]No
Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el prondstico es:
la recuperacion completa es: entonces la recuperacion es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable 2 Lentamente 2 Probablemente muera en tres meses
3 Poco Probable 3 Répidamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable

Riesgo ASA: |:| Sano |:| Enf. Leve |:| Lim. Funcional|:| Amenaza de muerte |:| Moribundo

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o sin comorbilidades
no se conocen
Cardio-vascular Desoérdenes 6seos/articulares
|| Enfermedad coronaria || Osteoporosis
|| Enfermedad vascular periférica (varices) || Artritis reumatoide severa
Insuficiencia Cardiaca o arritmia || Osteoartrosis severa
|| Hipertension Invalidez
Respiratorio || Usuario de silla de ruedas
|| Asma || Ciego
|| EPOC (Enf. pulmonar obstructiva cronica) || Sordo
| | Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices Dificultad para el aprendizaje
(T:Sberc!;!osaj severas, neumonectonjia L] Otros (especifique)
. peciiique Psiquiatria
Gastro-intestinal [ | Esquizofrenia
Dispepsia cronica o recurrente 1D .
— esorden afectivo
| | Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU) ™ Otros (especifiq“t:e)
—— Alteracion hepatica cronica Psic o§ci al
n ognoD. bet || Alcoholismo
|| Dlabetes . . Abuso de drogas
|| Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal 1 Fumador
) _(especifique) 1 Sin techo
Neurol_oglEo"e . : Otro (especifique)
|| Epiepsia Infeccién
ACV (accidente cerebrovascular) ] SIDA
;Z:E'gsgg : Infeccion cronica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
|| Otras alteraciones serias (p.e EM, Trauma (especifique)
ENM —enfermedad neurona motora-) - . -
(especifique) I:l Multiples traumas (accidentes de trafico)
Renal Estado nutricional
[ ] Enfermedad renal cronica Obeso
Hematolégico Caquéctico
Anemia Otros (especifique)
Leucemia Otras comorbilidades
Linforna I:I Especifique
Otros (especifique) Alergias (medicamentos, latex,...)
Presencia de cancer |:| Especifique
Especifique
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A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

C | | 1 Anestesiologia-Reanimacion D 7 Cirugia Ortopédica y | | 12 Cirugia Urologica
I | | 2 Cirugia Cardiaca traumatologia || 13 Otorrinologia
5 || 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica || 14 Oftalmologia
G || 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica | | 15 Dermatologia
i 5 Obstetricia 10 Cirugia Toracica 16 Otros (especifique)
A | |6 Neurocirugia 11 Cirugia Vascular o
M || 16 Cardiologia |:| 24 Unidad de Enfermedades : 31 Pneumologia
E 17 Hemodinamica infecciosas 32 Radioterapia
D | | 18 Endocrinologia 25 Oncologia Médica | | 33 Rehabilitacion
I [ | 19 Gastroenterologia 26 Neonatologia || 34 Reumatologia
C [ |20 Geriatria (cuidados del anciano) 27 Nefrologia || 35 Neurofisiologia
| : 21 Hematologia 28 Neurologia : 36 Otros (especifique)
: || 22 Inmunologia y Alergia 29 Pediatria L
23 Medicina Interna 30 Psiquiatria

A6 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL EA

a) LESION o COMPLICACION ¢Hubo una complicacién o lesién en el paciente? |:| Si |:| No

b) INVALIDEZ / PROLONGACION DE ESTANCIA

¢La lesion o daio produjo invalidez en el momento del alta y / o prolongacion de la
estancia en el hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o éxitus?

1 Invalidez al alta Si No
2 Prolongacion de la estancia / tratamiento subsecuente Si No
3 Exitus Si No
c) INCIDENTE
¢Hubo algun efecto adverso sin lesion o prolongacién de la estancia |:| Si |:| No

(p.e. caida del enfermo sin consecuencias)?
Si es asi, especifique:

d) CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION

La lesion o complicacién fue debida a:
1 Asistencia sanitaria
2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NS/NC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencion, ;como de seguro estas de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

I:I 1 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al manejo del paciente.
La lesién se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA, entonces parar)
2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa
6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesiéon u otras complicaciones (pregunta A6, apartados a, b y c) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado c) pasar directamente al médulo E.

Si la lesion se ha debido sélo al proceso de la enfermedad y no hay evidencia de que el manejo
fuera la causa de la lesion o complicacion (pregunta A6 apartado d) no hay EA.
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A7 RESUMEN EA FechadelEA | | | | [ [ ]

Describa el EA en el contexto global de la enfermedad

Describa el EA. Dé detalles de la lesion o complicacion causados por el EA.

Describa el principal problema en la asistencia del paciente que llevé al EA (p.e. se trataba de un error
diagnéstico, fallo técnico, falta de monitorizacion, etc.)

Detalle las circunstancias contribuyentes al principal problema que favorecieron la aparicion del EA

Detalle cualquier otro problema que influyera de forma significativa en la produccién del EA

Dé cualquier otro detalle relacionado con el EA (p.e. momento del efecto si se conoce)

En este contexto clinico, indique la probabilidad de que ocurriera el Efecto Adverso:

1 Muy poco probable 3 Probable
2 Poco probable 4 Bastante probable

Especifique las circunstancias relacionadas con el principal problema en la asistencia.
Senfale tantos items como puedan aplicarse al problema principal.
Esto identificara el apartado del médulo C que debera completar

CO0. Cuidados antes de la admision (incluye atencion en urgencias, atencion primaria, otro hospital u otro servicio)

C1. Cuidados en el momento de la admision a planta (incluye valoracién preoperatoria y valoracién en urgencias
antes de la valoracion completa)

C2. Cuidados durante un procedimiento (incluye cirugia y anestesia)

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacion o C. Intensivos

C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la valoracion completa e inicio de la asistencia médica)

C5. Valoracion al final de la admisién y cuidados al alta.

ooogo oo

¢Hubo un error en el manejo del EA? [ ]si [ ]No [ |No esta claro

Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacion suficiente para valorar el EA?

1 No, la informacién es inadecuada

2 No, la informacion es poco adecuada
3 Si, la informacién es adecuada

4 Si, la informacion es muy adecuada
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Médulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POREL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumento del dolor y del sufrimiento durante x dias,
retraso en la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le ha proporcionado una asistencia y
apoyo adecuados; contribuyo o causo la muerte del paciente)

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico

|| 0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolongd la estancia en el hospital)

|| 1 Leve incapacidad social

| | 2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:

|| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor

|| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve

|| 5 Incapacidad para deambular salvo con avuda de otros 2 Dolor moderado
| | 6 Encamado 3 Dolor severo
|| 7 Inconsciente

|| 8 Exitus (especifique la relacion con el EA)

8.1 No extiste relacion entre el EA v el éxitus
8.2 El EA esta relacionado con el éxitus
8.3 El EA causo el éxitus

[ ]9 No se puede juzgar razonablemente

Trauma emocional
0 Sin trauma emocional
1 Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses
2 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afo
4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio
5 No se puede juzgar razonablemente

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION
¢ Parte de la hospitalizacion, o toda, se debié al EA? (incluido el traslado a otro hospital)

1 No aumenté la estancia
2 Parte de la estancia
3 Causo un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacién que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)
Estime los dias adicionales que el paciente permanecié en el hospital debido al EA: dias

De ellos, ¢ cuantos dias permanecio en la UCI? dias

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢El paciente precis6 procedimientos adicionales? D Si D No
Si es asi, especificar.

¢El paciente precis6 tratamientos adicionales? (medicacion, rehabilitacion, cirugia,...) D Si D No
Si es asi, especificar.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

CO0_EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencién Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrio:

. En Urgencias

. En Atencion Primaria

. En Consultas externas de atencion especializada
. En el mismo servicio en una atencion previa

. En otro servicio del hospital

. En otro hospital

OO WN =

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Facultativo especialista
|| 2. Residente —-MIR-
|| 3. Personal de enfermeria
|| 4. Otro (especifique)

Si el principal problema fue el cuidado del paciente, se debi6 a:
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Un fallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal > D1
2 Valoracién General -> D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracién satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagndsticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracién por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
I:I 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacioén; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
4 Relacionado con infeccidon nosocomial -> D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
|:| 6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre > D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)
7 Reanimacion -> D7
8 Ofros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si D No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C1 _EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracion PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracion preoperatoria

4. Durante la hospitalizacién

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Médico de Urgencias
2. Residente —MIR-

3. Facultativo especialista
4. Personal de enfermeria
5. Otro (especifique)

En los pacientes que requerian cirugia, el responsable de la valoracion preoperatoria fue:

1. El mismo médico que hizo la valoracion inicial en planta
2. El facultativo especialista (anestesia o cirugia)
3. Residente —MIR- (anestesia o cirugia)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal > D1
2 Valoracién General -> D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracién satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnodsticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracién por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
|:| 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
4 Relacionado con infecciéon nosocomial -> D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento > D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
|:| 6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre > D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)
7 Reanimacion > D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si D No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones
quirurgicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos invasivos, endoscépicos, radiolégicos)

¢Cual de los siguientes procedimientos se relacioné con el EA?

[ ] 1 Administracion de anestesia | | 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural) 9 Cateterismo vesical
10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
2 Intervencion quirurgica || 11 Drenaje toracico por neumotorax
3 Manipulacion de fractura || 12 Puncién lumbar
4 Procedimiento endoscépico || 13 Administraciéon de medicamentos no orales
5 Biopsia (incluyendo PAAF) || 14 Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
6 Cateterismo vascular || 15 Otros procedimientos (especifique)

7 Radiologia intervencionista

¢ Cuando fue realizado el procedimiento o la administraciéon de la anestesia?
Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue [ ]1 Urgente [ ]2 Electivo

¢Quién llevé a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
2. Residente

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal que causé el EA?
(Indique las opciones que crea oportunas)

Diagnéstico

Valoracion General (incluyendo valoracién preoperatoria)

Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Infeccion relacionada con el procedimiento

Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(p.e. intubacion; fallo del equipamiento; supervision durante el procedimiento)

Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre
Reanimacioén
Otros (especifique)

ON® A ®N =
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¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si D No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO,
EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

¢Cuando ocurrié el problema principal?

|:| 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)

E| 2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacién o
en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

|| 1 Diagnéstico -> D1
| | 2 Valoracion General > D2
3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. > D3

(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar adecuadamente;
Fallo en asegurar la estabilidad del paciente antes del cambio de turno o guardia)

|| 4 Relacionado con infecciéon nosocomial -> D4

| | 5 Problemas técnicos del procedimiento -> D5

|| 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre -> D6

|| 7 Reanimacién -> D7
8 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si D No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA
(Incluyendo errores en el manejo clinico)

Si el principal problema fue el cuidado en planta, se debio6 a:
(Indique las opciones que crea oportunas)

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

1 Un fallo en los cuidados médicos
3 Otros (especifique)

Describa el problema principal:

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacion o

en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

Diagnéstico
Valoracién General
Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Relacionado con infeccion nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos / fluidos / sangre

Reanimacion tras parada cardio-respiratoria

Otros (especifique)

ONO D WN =

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

22222 2%
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CS5 FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADO EN EL MOMENTO DEL ALTA

¢ Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?
@ 1 Facultativo especialista

2 Residente -MIR-
3 Otro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

| | 1 Diagnostico -2 D1
|| 2 Valoracién General -> D2
|| 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3

(p.e. Condicion clinica no bien controlada; Paciente no suficientemente recuperado para ser
dado de alta, fracaso en informar al paciente acerca de su enfermedad, fallo en comunicarse
adecuadamente con los servicios comunitarios como servicios sociales o el médico de cabecera)

|| 4 Relacionado con infecciéon nosocomial -> D4

| | 5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento 2> D5

| | 6 Farmacos (medicacion no adecuada) / fluidos / sangre -> D6

|| 7 Reanimacion -> D7
8 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si D No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

Completar el apartado correspondiente del médulo D
tantas veces como se haya pautado en los apartados del C1 al C5.
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Médulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnéstico? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrié el EA por un retraso en el diagnéstico? D Si D No

En caso afirmativo, ¢ cual fue la duracion del retraso?

La persona responsable de la valoracion diagndstica fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Otro (especifique)

Factores contribuyentes al error diagndstico (sefale todas las que crea oportunas).

Fallo para realizar una adecuada historia y /o realizar un examen fisico satisfactorio
Fallo o retraso en utilizar las pruebas pertinentes.
La prueba se realizé incorrectamente
La prueba se informd incorrectamente
Fallo o retraso en recibir el informe
Fallo o retraso en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones
Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diaagnostico diferencial
Fallo o retraso para obtener una opinion de experto de:
Opinion experta incorrecta

0 Otros (especifique)

2 OoONOOPRWN =

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 Elgrado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

|| 4 Otros (especifique)

¢Hubo alguin otro problema relacionado con la valoracién diagnéstica? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracion fue:

: 1 Facultativo especialista
|| 2 Residente —-MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias

Fallo a la hora de hacer la valoracién del riesgo ASA

Otro (especifique)

O©OoONO U WN -

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

|| 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 Elgrado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

|| 4 Otros (especifique)

¢Hubo algiin otro problema relacionado con la valoracién o la asistenciade [ |Si [ |No
la condicion general del paciente?

En caso afirmativo, dé detalles
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D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION | ASISTENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrioé el EA por problemas en la monitorizaciéon / observacion del paciente? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrié el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si D No
observaciones)?

En caso afirmativo, ;qué problema hubo en el manejo?

¢Ocurrié el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su D Si D No
derivacion a otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:

1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacion de fractura)
2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirtrgico)

3 Recibiendo rehabilitacion

4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[ 11 DUE
|| 2 Auxiliar
|| 3 Otro (especifique)

La monitorizacion / manejo inadecuado se debi6 a un fallo en la deteccion de:

Signos vitales andmalos (incluyendo el estado neuroldgico)

Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

Efectos secundarios de la medicacion

Alteracion cardio-pulmonar

Escaras y Ulceras por presion

Movilizacién adecuada

Infeccién

|| 8 Curacion enlentecida (p.e. verificacion de la funcion intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercién del catéter)

I:I 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente

desarrolla una condicién médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

D 10 Otros (especifique)

O~NO O WN =
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D3. (Cont.)

(En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

D 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA,

valoracion neuroldgica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estan completas)
Retraso en la anotacién de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacién adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacion en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacién con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se siguieron las
recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconocio el deterioro pero no se proporcionaron los cuidados adicionales
(especifique los cuidados indicados)
Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda médica
13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de auxiliar
15 Otro (especifique)

©CoOo~NOODWN

¢Hubo algun fallo en el proceso de alta? D Si D No

En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente y dé detalles

D 1 Fallo a la hora de proporcionar informacion al paciente, incluyendo el uso de protocolos

(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

D 2 Fallo a la hora de proporcionar evidencia de que el estado del paciente al alta era el

adecuado para cuidados a domicilio (p.e. plan de cuidados)

[ ] 3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,

enfermera de zona, trabajador social)

[ ] 4 Otros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)

¢Hubo algtin otro problema relacionado con la supervision o asistencia [ ]si [ INo
incluyendo la derivacion o alta?

En caso afirmativo, dé detalles
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D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

¢ Con qué se relacioné el lugar de la infeccion /la infeccién en si?

1 Herida quirtrgica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifiaue)

¢Cual fue la naturaleza de la infeccion?

D 1. Herida contaminada
__ Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibiéticos (C. Difficile)
3. Infeccion por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Otros (especifique)
Infeccién cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)
7. Salmonella
8. Otro (especifique)
Cuerpo extrafio (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacion
14. Otro (especifique)
Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccion respiratoria
16. Retencién urinaria
| | 17.Otro (especifique)
|| 18. Otro (especifique)

La persona responsable de la prevencion / control de la infeccion fue:

[ ] 1 Facultativo especialista
| | 2 Residente —-MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢ Cuales fueron los errores a la hora de manejar el EA debido a la infeccion? Detallelo.

| | 1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrotico

2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacién)
3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)
|| 4 Fallo en los cuidados de mantenimiento de catéteres / vias / drenajes / heridas
|| 5 Otros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

| | 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacion de riesgo en un paciente vulnerable

| | 4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de la infeccion? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO
El procedimiento se realiz6 en:

1 Enlasala
2 En el quiréfano

3 En otro lugar (p.e. radiologia; especifique)

La persona responsable de realizar el procedimiento fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-
3 Otro (especifique)

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (d¢ detalles cuando sea posible)

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacién durante el procedimiento (p.e. oxigenacién, CO,, presién via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento

9 Dificultad en la delimitacién anatémica

10 Dafio inadvertido en un érgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién de un vaso)
12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomoética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacion de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccion de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccidn interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con procedimientos? D Si [I No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Cuanto fue el tiempo quirtrgico EXTRA como resultado del EA? minutos
(se refiere a la misma intervencion)

¢Cuanto fue el tiempo quirturgico adicional como resultado del EA? minutos
(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢ Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA? dias
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D6 EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcion / preparacion de medicacion, fluidos o sangre? D Si D No
En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun error en la administracion de medicacioén, fluidos o sangre? D Si D No
(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun fallo en la monitorizacién de la accion del medicamento, D Si D No
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativo, dé detalles

¢ Como se administro el medicamento / fluido?

1 Intravenoso 4 oral 7 topico
2 Intra-muscular 5 sublingual 8 rectal
3 Subcutaneo 6 intratecal 9 Otro (especifique)

¢ Qué medicamento fue?

1 antibiotico 7 sedante o hipnotico 13 potasio

2 antineoplasico 8 medicacion de ulcera péptica 14 AINE’s

3 antiepiléctico 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.morfina/petidina)
4 antidiabético 10 antidepresivo 16 Diuréticos

5 cardiovascular 11 antipsicotico 17 Otros (especifique)

6 antiasmatico 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

¢Cual fue la naturaleza del dafio relacionado con el farmaco?

|

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

ﬂ 1 Facultativo especialista

Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamiento, dosis demasiado baja)
Efectos secundarios del farmaco (especifique)
Efecto de altas dosis para este paciente en estas circunstancias
Reaccion idiosincrasica (alérgica)

Interaccién entre farmacos

Otros (especifique)

DO WN =

2 Residente -MIR-
3 Otro (especifique)

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el []si [ ]No
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?
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D6. (Cont.)
¢ Cual fue la causa de la lesion relacionada con el farmaco?

Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccion del paciente)
Retraso en la prescripcion (especifique)
Retraso en la administracion (después de la prescripcion)
Error en la prescripcién del farmaco (especifique)
Farmaco correcto pero dosis/duracién del tratamiento equivocada
Farmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)
Error en la administracion (describa)
Monitorizacién inadecuada (describa)
Otros (especifique)

CONOOAAPR~WN -

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de fluidos / sangre? D Si [I No

En caso afirmativo, dé detalles
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D7 EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢Cual fue la condicion que llevé a la necesidad de maniobras de reanimaciéon?

Parada Cardiaca (causa)
Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)
Coma (especifique)
Crisis convulsiva
Hemorragia (especifique)
Traumatismo multiple
Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
Infeccion fulminante (especifique)
Otro (especifique)

©COoONOORAWN -

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacion fue:

[ ] 1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢Hubo retraso en el manejo del problema? D Si D No

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razon?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

4 Ausencia de medicacion adecuada o necesaria
5 Falta de control (gestion)

6 Otro (especifique)

¢ Hubo confusién a la hora de emprender la accién correcta ? D Si D No
En caso afirmativo, ¢ cual fue la razon?
1 Accion inadecuada

2 Fallo a la hora de realizar los analisis y pruebas adecuadas
3 Otra (especifique)

¢ Coémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo del paciente durante D Si D No
la reanimacion?

En caso afirmativo, dé detalles
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MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
PREVENCION DEL EA

E1 FACTORES CAUSALES

La ocurrencia de un EA y las acciones u omisiones de las personas implicadas, pueden estar influenciadas
por muchos factores contribuyentes Muchos de estos factores contribuyentes sélo se pueden valorar
satisfactoriamente mediante entrevista con el personal involucrado en los cuidados del paciente. Por favor
indique, cuando sea posible, los posibles factores causales.

Por favor valore cada uno de los siguientes factores en relacion a su importancia, en cuanto
a la forma en que ocurrié este EA en concreto.

Nada Poco Muy
importante importante Importante importante
0 1 2 3

1. Caracteristicas del paciente 0

1.1 El paciente no era capaz de entender /comunicarse con el equipo médico / de (1 111
enfermeria (p.e. sordo, ACV, dificultades de lenguaje en ausencia de intérprete o dificultades culturales)

1.2 Factores de personalidad o sociales

1.3 Comorbilidad

1.4 Otras caracteristicas del paciente (especifique)

2. Factores de tarea 0 123
2.1 Tarea o procedimiento novedoso, no evaluado o dificil
2.2 Evidencia de falta de guias / protocolos en su uso
2.3 Resultados de los analisis no disponibles, dificiles de interpretar o inexactos
2.4 Baja calidad del disefio / estructura de la tarea
2.5 Otros factores de la tarea (especifique)

3. Factores individuales 0 123
3.1 Personal trabajando fuera de su area de capacitacion
3.2 Falta de conocimiento en los individuos
3.3 Falta de habilidades individuales
3.4 Problemas de actitud/motivacion
3.5 Turno demasiado largo / bajo presion
3.6 Otros factores individuales del personal (especifique)

4. Factores del equipo 0 123
4.1 Ausencia de trabajo en equipo
4.2 Supervision inadecuada
4.3 Comunicacion verbal pobre
4.4 Pase de turno/guardia inadecuado
4.5 Escasa comunicacion escrita (p.e. defectos en las anotaciones)
4.6 Otros factores del equipo (especifique)

5. Ambiente de trabajo 0 123
5.1 Equipamiento defectuoso o no disponible
5.2 Problemas con la provision de servicios (listado quirtrgico, pruebas de laboratorio, radiologia)
5.3 Funcionamiento inadecuado de servicios centrales (farmacia, banco de sangre, hosteleria)
5.4 Plantilla de personal inadecuada en el momento de los EA
5.5 Factores relacionados con el trabajo fuera del horario habitual
5.6 Otros factores en el ambiente de trabajo (especifique)

6. Factores de organizacion / gestion 0 123
6.1 Falta de recursos esenciales (p.e. camas de UCI)
6.2 Escasa coordinacion entre servicios
6.3 Liderazgo inadecuado
6.4 Otros factores de organizacién/direccion (especifique)
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E2 DE DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES QUE CONTRIBUYERON A ESTE EA
(RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1:CAUSA DE EA, 2:CAUSAS DE 1, 3:CAUSAS DE 2)

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

En su juicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? D Si D No
Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.

1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.

2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Moderada posibilidad de prevencion.

5 Elevada posibilidad de prevencion.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Si usted sefial6 del 2 al 6, conteste a las siguientes preguntas:

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

¢Puede identificar alguna razon por la cual fracasara la prevencién de este EA?

EXPERIENCIA DEL REVISOR

¢El juicio del revisor estaba limitado o dificultado por una falta de D Si D No
conocimiento en la especialidad?

Marque Si si piensa que es necesario la revision por un especialista e indique qué especialista o disciplina
(p.e. farmacia), indicando tantos como sea necesario

Describa el juicio que esta limitado o dificultado por la falta del conocimiento de la
especialidad y la pregunta clinica que se le deberia plantear a un especialista

Describa la resolucion de las dudas planteadas tras la consulta con un especialista

Numero de ID del especialista: |:|:|:|
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