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Introduccion

Los efectos no deseados secundarios a la atencion sanitaria representan una causa
de elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados.
A las consecuencias personales en la salud de los pacientes por estos dafos hay
que afadir el elevado impacto econdmico y social de los mismos.

En Espaiia, segun el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a
la Hospitalizacién (ENEAS) llevado a cabo en 24 hospitales del Sistema Nacional
de Salud y publicado en febrero de 2006, el 9,3% de los pacientes ingresados sufre
algun efecto adverso relacionado con la asistencia sanitaria. Una de las conclusio-
nes de dicho estudio fue que las tres causas inmediatamente relacionadas con los
efectos adversos (EAs) en los hospitales espafioles son, por orden de importancia,
los efectos adversos relacionados con la medicacion (37,4% de los EAs detectados),
las infecciones nosocomiales de cualquier tipo (25,3%) y los efectos adversos re-
lacionados con problemas técnicos durante la realizacion de un procedimiento
(25,0%). De este ultimo grupo, el 55,6% fue consecuencia de una intervencion qui-
rargica. Ademas, en funcion de los criterios prefijados en el estudio, el 42,8% de
los EAs se consider¢ evitable.

El informe ENEAS pone también de manifiesto que en un 63,3% del total de
EAs se preciso la realizacion de nuevos procedimientos (p.ej. pruebas de radio-
diagndstico) y en un 69,9% tratamientos adicionales (p. ej. medicacion, rehabili-
tacion o cirugia). Por tanto, los EAs ocasionan un mayor gasto sanitario, como
consecuencia de los ingresos hospitalarios directamente relacionados con el EA,
mas dias de estancia, asi como pruebas y tratamientos que se podrian haber evi-
tado en casi la mitad de los casos.

Asi pues, parece importante poder cuantificar el coste asociado a los efectos
adversos relacionados con la asistencia sanitaria con el fin de priorizar mejoras y
justificar el gasto que supone la puesta en marcha de estrategias de reduccion de
errores y gestion del riesgo sanitario.

En este contexto, el Ministerio de Sanidad y Consumo ha sentido claramente,
y de forma prioritaria, la necesidad de conocer los resultados y métodos de medida
utilizados en estudios de costes de la NO seguridad del paciente asociados a las
tres causas inmediatas relacionadas con los EAs en los hospitales espaiioles: la me-
dicacion, las infecciones nosocomiales y los procedimientos quirtrgicos. Las re-
visiones bibliograficas que se presentan a continuaciéon suponen un primer paso en
esta direccion.
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I. Contexto

La seguridad del paciente se ha convertido en los lltimos afos en el elemento clave
de determinacion de la calidad de los hospitales de todo el mundo. Un indicador im-
portante de la seguridad del paciente es la incidencia de efectos adversos que se pro-
ducen en los hospitales.

En el contexto de las organizaciones de salud, el efecto adverso se define
como las lesiones o complicaciones no intencionadas que derivan de la asistencia
sanitaria, mas que de la situacion clinica del paciente y que pueden causar la muerte,
la incapacidad en el momento del alta o prolongar la estancia hospitalaria (Bren-
nan, Leape, Laird et al., 1991; Wilson, Runciman, Gibberd, Harrison, Newby &
Hamilton, 1995).

En Espana, segtn el Estudio Nacional de Efectos Adversos (ENEAS) reali-
zado en 24 hospitales espafioles, el 9,3% de los pacientes ingresados sufre algun
efecto adverso relacionado directamente con la asistencia sanitaria (Ministerio de
Sanidad y Consumo [MSC], 2006). Segun este estudio, ademas de los perjuicios a
los propios pacientes, los efectos adversos ocasionan un mayor gasto sanitario, ya
que son los responsables de ingresos hospitalarios adicionales, de un aumento de
la estancia en el hospital y de la realizacion de pruebas y tratamientos que se po-
drian haber evitado en casi la mitad de los casos.

Estudios llevados a cabo en otros paises confirman que, en torno a la mitad
de los efectos adversos que se producen en los hospitales, son prevenibles (Kohn,
Corrigan & Donaldson, 1999; Vincent, Neale & Woloshynowych, 2001).

El 9,3% de los pacientes que ingresan en los hospitales espafno-
les sufren algun efecto adverso, la mitad de los cuales, podrian
haberse evitado.

Una de las conclusiones del estudio ENEAS es que las tres causas inmediata-
mente relacionadas con los efectos adversos en los hospitales espafioles son, por
orden de importancia, los efectos adversos relacionados con la medicacion, las
infecciones nosocomiales y los efectos adversos relacionados con problemas
técnicos durante la realizacion de un procedimiento. Concretamente, en rela-
cion a estos ultimos, el estudio revela que el 25,04% de todos los efectos ad-
versos detectados tiene el origen en un problema durante la realizacion de un
procedimiento.
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Ademas, ese mismo estudio muestra que, mas de la mitad de los efectos ad-
versos ocurridos durante un procedimiento - el 55,6% - son consecuencia de una
intervencion quirargica (MSC, 2006). Le siguen en orden de importancia, aunque
en porcentajes considerablemente mucho mas pequeiios, los efectos adversos re-
lacionados con la administracion de anestesia (4,1%), con los procedimientos en-
doscopicos (4,1%), con los cateterismos (2,9%) y con los cateterismos vesicales
(2,9%), entre otros.

En 1991, uno de los estudios pioneros sobre los efectos adversos en los hos-
pitales, el Harvard Medical Practice Study (Leape, Brenan, Laird et al., 1991), con-
cluyd que las intervenciones quirurgicas, estaban relacionadas con el 47,7% de
todos los efectos adversos detectados. En esta misma linea, un estudio llevado a
cabo recientemente en Canada, sefiala que los efectos adversos mas comunes que
se dan en los hospitales de este pais estan relacionados con procedimientos qui-
rargicos (Baker, Norton, Flintoft et al., 2004)'.

El 25% de los efectos adversos en los hospitales espaiioles tie-
nen relacion con problemas en la realizacion de un procedimiento,
de los cuales, la mitad, son consecuencia de una intervencion qui-
rurgica.

El estudio ENEAS define los efectos adversos ligados a la técnica quirurgica como
aquellos efectos consecuencia de una intervencion quirdrgica incluyendo tanto las
lesiones inmediatas (p. €j. lesion de uréter en intervencion quirurgica), como las le-
siones tardias (p. ¢j. hemorragia post-cirugia) (MSC, 2006).
Leape y colaboradores (1991) clasifican los efectos adversos relacionados
con intervenciones quirurgicas en 5 subcategorias:
» Complicaciones técnicas: dafios que se originan durante una operacion.
+ Complicaciones no técnicas (p. ej. embolismo pulmonar, infarto de mio-
cardio, neumonia).
+ Infeccion del sitio quirtirgico.
 Intervencion quirtrgica ineficaz: fallo quirurgico en la curacion o en el
alivio o prevencion de sintomas.
» Complicaciones tardias: malos resultados y complicaciones posteriores.

1 En estos estudios, a diferencia del estudio ENEAS, las infecciones del sitio quirtirgico se han
contemplado como efectos adversos relacionados con la intervencion quirtrgica.
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Los efectos adversos quirtrgicos pueden también clasificarse segun la na-
turaleza del error. Los errores que pueden contribuir a la aparicion de un efecto
adverso quirurgico son errores técnicos, errores de juicio, errores mecanicos o
errores del sistema, entre otros (Kable, Gibberd & Spigelman, 2002; Krizek,
2000).

Los efectos adversos relacionados con procedimientos quirtrgi-
cos incluyen tanto las lesiones inmediatas como las lesiones tar-
dias.

A este respecto, un estudio llevado a cabo en Australia revela que la mitad de los
efectos adversos quirurgicos son producidos por errores técnicos (Kable et al.,
2002). Segun este mismo estudio, los principales efectos adversos relacionados
con intervenciones quirurgicas son, las infecciones del sitio quirtrgico, las hemo-
rragias y los problemas en la herida. En esta misma linea, un estudio realizado en
dos estados de EEUU por Gawande y colaboradores (1999), concluye que las com-
plicaciones técnicas, las infecciones del sitio quirtrgico y las hemorragias posto-
peratorias, suponen la mitad de los efectos adversos quirurgicos que se producen
en los hospitales.

Sobre este aspecto, el estudio ENEAS muestra que la hemorragia o hema-
toma relacionadas con intervencion o procedimiento quirargico es el principal
efecto adverso relacionado con un procedimiento en los hospitales espafiolas. Este,
supone el 9,31% de todos los efectos adversos que se producen en los hospitales
(MSC, 2006). Le siguen, en orden de importancia, las lesiones en un érgano durante
un procedimiento (3,05%), otras complicaciones tras intervencion quirtirgica o pro-
cedimiento (2,14%) y las intervenciones quirtrgicas ineficaces o incompletas
(1,68%) (MSC, 20006).

Cabe sefalar sin embargo que, en este estudio, la infeccion de la herida
quirargica se contempla dentro del grupo de “infecciones nosocomiales” y
supone el 7,63% de todos los efectos adversos que se producen en los hospi-
tales.

En los hospitales espafoles, la hemorragia o hematoma es el prin-
cipal efecto adverso relacionado con un procedimiento y supone
el 9,31% del total de efectos adversos.
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Segun el estudio ENEAS, el 31,7% de los efectos adversos relacionados con pro-
blemas durante la realizacion de un procedimiento se consideran evitables (MSC,
2006).

En esta misma linea, un estudio realizado en Australia concluyo que el 47,6%
de los efectos adversos quirtrgicos eran altamente prevenibles (Kable et al., 2002).
Este porcentaje ascendio hasta un 54% en una estudio llevado a cabo en dos esta-
dos de los EEUU (Gawande, Thomas, Zinner & Brennan, 1999).

No s6lo un gran porcentaje de efectos adversos quirargicos son prevenibles,
sino que, las consecuencias que se derivan de su aparicion pueden ser muy graves.
En Espafia, los procedimientos quirtrgicos, junto con la infecciéon nosocomial y
los problemas relacionados con el uso de medicamentos, explican el 74,9% de los
reingresos hospitalarios debidos a efectos adversos (MSC, 2006).

Segun algunos estudios, en el 15-17% de los pacientes que sufren un efecto
adverso quirurgico, las consecuencias se traducen por una incapacidad permanente
y en el 4-5,6% de los pacientes, los efectos adversos condujeron al fallecimiento
(Gawande et al., 1999; Kable et al., 2002).

El 31,7% de los efectos adversos relacionados con problemas téc-
nicos durante la realizacion de un procedimiento, pueden evitarse.

Asi, teniendo en cuenta todo lo anteriormente dicho, parece razonable llevar a cabo
un estudio para determinar cuales son los costes asociados a los problemas rela-
cionados con intervenciones o procedimientos quirurgicos.

El hecho de dar a conocer las evidencias existentes sobre los costes asocia-
dos a los problemas relacionados con intervenciones o procedimientos quirtrgi-
cos, puede ayudar a los gestores, los decisores y a los propios profesionales de la
salud — notablemente los cirujanos — al establecimiento de prioridades y acciones
de mejora con el objetivo de disminuir la incidencia de dichos problemas y dismi-
nuir consecuentemente los costes que se les asocia.
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II. Objetivos

El objetivo principal de esta revision bibliografica es determinar cuales son los cos-
tes asociados a los efectos adversos relacionados con problemas durante un proce-
dimiento quirtrgico y cuales son los métodos utilizados para determinar dichos
costes.
Concretamente, esta revision pretende dar respuesta a las siguientes pre-
guntas:
1) (Cual es el coste economico asociado a efectos adversos relacionados con
un procedimiento quirtrgico?
2) (Cual es la metodologia utilizada para el analisis de los costes economi-
cos asociados a efectos adversos relacionados con procedimientos quirtr-
gicos?
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III. Metodologia

El estudio de revision bibliografica se ha llevado a cabo en dos fases distintas, una
primera fase de localizacion y seleccion de los estudios y una segunda fase de eva-
luacion de los estudios previamente seleccionados.

III.1 Localizacion y seleccion de los estudios

En la primera fase del estudio se ha procedido a la localizacion de los articulos en
las principales bases de datos y a su posterior seleccion, segun una serie de crite-
rios establecidos previamente.

I11.1.1. Localizacion

La localizacion de los articulos se ha llevado a cabo mediante la aplicacion de una
estrategia de busqueda a las distintas bases de datos. Esta estrategia de busqueda
se ha desarrollado combinando los siguientes términos y palabras clave: cost, cost
analisis, postoperative complications, intraoperative complications, wounds and
injuries, medical errors y surgical procedures-adverse effects.

Las bases de datos analizadas han sido tres:

* MEDLINE: base de datos de la National Library of Medicine que indexa
las referencias bibliograficas provenientes de 4800 revistas internaciona-
les en el campo de la medicina, enfermeria, odontologia, veterinaria, salud
publica y ciencias preclinicas.

* EMBASE (Excerpta Medica Database): base de datos en ciencias bio-
médicas y farmacia considerada como un buen complemento de Medline
a la hora de detectar estudios de origen europeo.

* EconLit: base de datos de la American Economic Association que indexa
articulos provenientes de 350 publicaciones periddicas sobre la literatura
universal econdmica. También incluye libros, tesis profesionales y pro-
ceedings de conferencias.

El periodo de busqueda se ha limitado a los afios 2000 a 2007.

La busqueda en las bases de datos electronicas se ha completado con una bus-
queda manual a partir de las listas de referencias de los articulos seleccionados. En
la busqueda manual se han tenido en cuenta los estudios publicados con posterio-
ridad al afio 1997.
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I11.1.2. Seleccion

La seleccion de los articulos se ha realizado en un primer tiempo a través de la lec-
tura del resumen del articulo. A través de esta lectura se han detectado aquellos es-
tudios que cumplian con los criterios de seleccion establecidos para esta revision.
Estos criterios de seleccion son los siguientes:

* Tipo de estudio: Estudios de evaluacion economica

* Contexto: organizaciones de salud

* Variable independiente: efectos adversos relacionados con procedimien-

tos e intervenciones quirdrgicas

* Medidas de resultado: Costes de los efectos adversos relacionados con

procedimientos e intervenciones quirargicas.

Tras esta primera seleccion, se ha procedido en segundo lugar a la lectura del
texto integro de los articulos seleccionados. En esta etapa, algunos de los articulos
han sido eliminados por incumplimiento de los requisitos establecidos para la in-
clusion en el estudio.

El siguiente esquema ilustra el proceso seguido y los resultados de seleccion
obtenidos.

Estudios obtenidos
inicialmente n = 457

L Estudi xclui
Seleccién en base a studios excluidos

lalecturadel ~ -eeeeeeeeeeeeeeeee ol D > n =435
e No cumplian con los
resumen

criterios de inclusiéon

Estudios
seleccionados para
una evaluacion

detallada
Estudios excluidos
Seleccién en base a n=7
la lectura del texto ~ ---------------mmooo 2l It » * ncumplimiento

3 criterios inclusion
integro « Baja calidad
metodoldgica
Estudios incluidos en

la revision n = 15
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Tras realizar la revision de los resimenes de todos los articulos extraidos inicial-
mente se excluyeron aquellos articulos que no presentaban una evaluaciéon econo-
mica o que no se trataban efectos adversos relacionados con procedimientos e
intervenciones quirurgicas. Numerosos estudios descartados en esta primera etapa
eran estudios de comparacion que presentaban una evaluacion econdémica de las
complicaciones asociadas a dos técnicas quirtrgicas, dos firmacos para la preven-
cion de trombosis, etc.

En una segunda etapa se evalud el texto integro de 22 articulos, bien porque
cumplian claramente los criterios de inclusion, o bien porque el resumen presen-
taba ambigiiedades en cuanto al cumplimiento de estos criterios (principalmente en
cuanto a si se habia realizado una evaluacion economica de los costes asociados a
efectos adversos relacionados con procedimientos e intervenciones quirurgicas).
Tras analizar el texto integro de los 22 articulos, inicamente 15 cumplian todos los
criterios de inclusion, presentando a su vez un nivel de calidad aceptable.

El anexo 1 presenta un listado de los articulos excluidos en esta segunda etapa
de selecciodn, asi como los motivos de su exclusion.

I11.2 Evaluacidén de los estudios

La evaluacion de los estudios seleccionados se ha realizado siguiendo la metodo-
logia de lectura critica CASPe (Critical Appraisal Skills Programme espafiol).
Los estudios se han clasificado segun su evidencia cientifica. Para ello, se ha
utilizado la clasificacion propuesta por la “Agency for Healthcare Research and
Quality”. Los criterios seguidos se resumen a continuacion:
+ [-a. Evidencia de meta-analisis de ensayos clinicos controlados y aleato-
rizados.
» I-b. Evidencia obtenida de ensayos clinicos controlados y aleatorizados.
+ II-a. Evidencia de estudios controlados bien disefiados sin aleatorizar.
 II-b. Evidencia de estudios casi experimentales, bien disefiados.
 [II. Evidencia de estudios descriptivos no experimentales bien disefiados,
como los estudios comparativos, estudios de correlacion o de casos y con-
troles.
» IV. Evidencia procedente de documentos u opiniones de expertos y/o ex-
periencias clinicas de autoridades de prestigio.
Teniendo en cuenta el objetivo de esta revision y los criterios de inclusion
establecidos, los estudios seleccionados pueden alcanzar inicamente el grado III de
evidencia dentro de esta clasificacion.
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IV. Resultados

Los resultados de esta revision se presentan a través de tres secciones. La primera
de ellas, expone las principales caracteristicas descriptivas de los estudios selec-
cionados para la revision. En la segunda, se presentan los resultados atribuidos a
los efectos adversos relacionados con procedimientos e intervenciones. Por ultimo,
la tercera seccion expone los métodos de analisis de costes empleados en los dis-

tintos estudios.

IV.1 Caracteristicas descriptivas de los estudios

La tabla 1 muestra el contexto de cada uno de los estudios - ordenados alfabética-
mente - asi como el objetivo y las variables de resultado evaluadas.

Tabla l. Caracteristicas descriptivas de los estudios.

Estudios

Anderson et
al., 2002

Callahan et
al., 2003

Caprini et al.,
2003

Dimick et al.,
2004

Dimick et al.,

2003

Edelsberg et
al., 2001

Contexto

Hospital
Universitario
EEUU

Hospital terciario
universitario en
EEUU

EEUU

Hospital EEUU

52 hospitales de
agudos de un

estado de EEUU.

EEUU

Objetivo

Complicaciones tras cirugia
cardiovascular (bypass coronario)

Disfuncion renal tras bypass

coronario

Trombosis venosa profunda tras
colocacion de prétesis total de
cadera

Complicaciones quirdrgicas (cirugia
general y vascular)

Complicaciones en pacientes
adultos tras reseccion esofagica o
hepatica

Tromboembolismo venosos tras

cirugia ortopédica mayor

Resultados

Costes, estancia
hospitalaria y estado
funcional

Coste

Esperanza de vida
ajustada a la calidad
de vida y costes a
largo plazo

Costes

Coste, mortalidad y
estancia hospitalaria

Costes
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Tabla I. Caracteristicas descriptivas de los estudios.

Estudios Contexto Objetivo Resultados
Ehsani et al., 29 hospitales Complicaciones en cirugia cardiaca Costes
2007 Australia
Jacobson el Hospital Complicaciones tras intervencion Costes
al., 2007 Universitario coronaria percutanea
EEUU
Khasraghi et Hospital Complicaciones en pacientes > 65 Coste y estancia
al., 2002 universitario de anos intervenidos de fractura de hospitalaria
EEUU cadera
Kugelmass Hospitales EEUU Complicaciones tras intervencion Coste y estancia
et al., 2006 coronaria percutanea hospitalaria
Naglie et al., Hospital Canada Complicaciones tras bypass Coste
1999 coronario
Ollendorf et 220 hospitales Tromboembolismo venosos tras Costes
al., 2002 EEUU cirugia ortopédica mayor (prétesis

Pronovost et

al., 2001 corta estancia de afios tras cirugia aértica abdominal estancia hospitalaria
un estado de
EEUU.
Swenson et Hospital EEUU Complicaciones tras anastomosis Costes
al., 2002 ileo-anal
Zhan & 994 hospitales Complicaciones quirdrgicas Estancia hospitalaria,
Miller, 2003 generales de precio y mortalidad.

52 hospitales de

agudos de 20
estados de EEUU

de rodilla o de cadera o reduccion
de fractura de cadera)

Complicaciones en pacientes > 30

Coste, mortalidad y

Todos los estudios han sido realizados en hospitales de EEUU, a excepcion del es-
tudio de Naglie y colaboradores (1999), llevado a cabo en Canada y el estudio de
Ehsani y colaboradores (2007), realizado en Australia.

Siete estudios se centran en los problemas relacionados con cirugia cardio-
vascular (Anderson, Harshbarger, Weng, Jay & Anderson, 2002; Callahan, Battle-

24 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 2008



man, Efemba & Christos, 2003; Ehsani, Duckett & Jackson, 2007; Jacobson, Hall
Long, McMurtry, Naessens & Rihal, 2007; Kugelmass, Cohen, Brown, Simon,
Becker & Culler, 2006; Naglie, Tansey, Krahn, O'Rourke, Detsky & Bolley, 1999;
Pronovost, Garrett, Dorman et al., 2001), cuatro en los problemas relacionados con
cirugia ortopédica (Caprini, Botteman, Stephens et al., 2003; Edelsberg, Ollen-
dorf & Oster, 2001; Khasraghi, Lee, Christmas & Wenz, 2002; Ollendorf, Vera-
Llonch & Oster, 2002), tres en los problemas relacionados con cirugia general
(Dimick, Pronovost & Cowan, 2003; Dimick, Chen, Taheri, Henderson, Khuri &
Campbell, 2004; Swenson, Hollenbeak & Koltun, 2002) y uno en los problemas re-
lacionados con procedimientos quirirgicos (Zhan & Miller, 2003).

Todos los estudios toman como variable de resultado los costes y algunos de
ellos afiaden ademas, la estancia hospitalaria, la mortalidad, la capacidad funcio-
nal del paciente y los afios de vida ajustados por calidad (AVAC).

En la tabla 2 se presentan las principales caracteristicas que definen la meto-
dologia utilizada por cada uno de estos estudios (ordenados alfabéticamente).

Tabla Il. Caracteristicas metodoldgicas de los estudios.

Estudio Disefo Muestra Grado de
evidencia
Anderson et al., 2002 Modelizaciéon n = 274 pacientes 1]
Callahan et al., 2003 Correlacional n = 969 pacientes 1]
Caprini et al., 2003 Revision literatura Modelo basado en la literatura \Y%
Dimick et al., 2004 Correlacional n = 1008 pacientes 1]
Dimick et al., 2003 Correlacional n = 935 pacientes 1]
Edelsberg et al., 2001 Revision y opinién ~ -------- \%
de expertos
Ehsani et al., 2007 Correlacional n = 16766 pacientes 1l
Jacobson el al., 2007 Correlacional n = 7027 pacientes 1l
Khasraghi et al., 2002 Comparativo n = 510 pacientes (217 con 1]

complicaciones y 293 sin
complicaciones)
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Tabla Ill. Caracteristicas metodoldgicas de los estudios.

Estudio Disefo Muestra Grado de
evidencia
Kugelmass et al., Estudio de casos y n = 335.477 pacientes 1]
2006 controles
Naglie et al., 1999 Correlacional n = 879 pacientes n
Ollendorf et al., 2002 Comparativo n = 105.562 pacientes n
Pronovost et al., 2001 Correlacional n = 2.987 pacientes 1]
Swenson et al., 2002 Correlacional n = 101 pacientes 1]
Zhan & Miller, 2003 Estudio de casos y n = 7,5 millones de pacientes n
controles

Tal y como muestra la tabla, la practica totalidad de los estudios aportan un grado
IIT de evidencia. La mayor parte son estudios correlacionales, alguno presenta un
disefio comparativo y otros, un disefio de casos y controles.

Los disefios correlacionales buscan determinar la correlacion existente entre
el coste (u otras variables de resultado) y el hecho de padecer o no el efecto adverso.
Los estudios comparativos llevan a cabo una comparacion entre el coste derivado
de la atencion a los pacientes que han sufrido efecto adverso y el coste derivado de
la atencion a los pacientes que no han sufrido dicho efecto. Por su lado, en el di-
sefio de casos y controles, cada caso de un paciente que ha sufrido un efecto adverso
es pareado con un paciente-control de caracteristicas similares, con el objetivo de
comparar los resultados obtenidos para cada uno de ellos. Por tltimo, cabe sefialar
que dos de los estudios se basan en una revision de la literatura para el calculo de
los costes.

IV.2. Resultados de los estudios

En esta seccion se presentan los resultados obtenidos de los estudios seleccio-
nados. Estos resultados se dividen en cuatro secciones. La primera seccion trata
los costes atribuidos a los problemas relacionados con procedimientos quirtr-
gicos en general. La segunda seccion aborda los costes atribuidos a los proble-
mas relacionados con cirugia cardiovascular. La tercera seccion se centra en los
costes atribuidos a los problemas relacionados con cirugia ortopédica. Por 1l-
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timo, la cuarta seccion, trata los costes atribuidos a los problemas relacionados
con cirugia general.

IV.2.1 Costes asociados a problemas relacionados
con procedimientos quirdrgicos

En 2003, Zhan y Miller publicaron un extenso estudio de casos y controles sobre
una muestra de 7 millones y medio de pacientes dados de alta en el afio 2000 en
los hospitales de EEUU. El objetivo era determinar el precio?, la estancia hospi-
talaria y la mortalidad asociadas a efectos adversos durante la hospitalizacion.
Segun los resultados del estudio, todos los efectos adversos que se pueden rela-
cionar con un procedimiento quirdrgico aumentan significativamente el precio,
la estancia hospitalaria y la mortalidad, a excepcion de las complicaciones por
anestesia, que Unicamente aumentan significativamente el precio y el trauma obs-
tétrico por cesarea, que aumenta el precio y la estancia hospitalaria, pero no la
mortalidad.

La tabla 3 presenta un resumen de los resultados significativos obtenidos en
este estudio. Para cada uno de los resultados (precio, estancia y mortalidad), se pre-
senta la diferencia media entre los casos y los controles, acompafiada de la desvia-
cion estandar (DE) entre paréntesis.

Tabla Ill. Precio, estancia hospitalaria y mortalidad asociadas a los efectos
adversos relacionados con procedimientos quirurgicos.

Incremento /paciente con efecto adverso

Efecto adverso Precio Estancia Mortalidad

Sepsis postoperatoria 57.727 dolares 10,89 dias (0,90) 21,92%(1,47)
americanos (3077)

Insuficiencia respiratoria 53.502 dolares 9,08 dias (0,57) 21,84%(1,46)
postoperatoria americanos (3.121)

2 Algunos estudios utilizan como variable de resultado el “precio”, en lugar del “coste”. El
“precio” es la cantidad que el paciente debe abonar por la atencion recibida en el hospital. Se estima
que el ratio coste/precio es de 0,5 (Friedman et al., 2002).
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IV.2.2. Costes asociados a complicaciones relacio-
nadas con cirugia cardiovascular

Segun el estudio realizado en 29 hospitales australianos por Ehsani y colaborado-
res (2007), la presencia de un efecto adverso relacionado con cirugia cardiaca’
incrementa el coste en 5.751 dolares australianos. Estas complicaciones fueron, en
orden de importancia, hemorragias y hematomas, fibrilaciéon e hipotension arte-
rial. Ademas, segin este mismo estudio, la estancia hospitalaria aumenta 7 dias,
pasando de ser de 2,9 dias (IC95%: 2,9 dias a 3 dias) para los pacientes que no su-
fren ninguna complicacion, a 10,3 dias (IC95%: 10 dias a 10,5 dias) para los pa-
cientes con complicaciones postquirurgicas.

En 1999, un estudio llevado a cabo por Naglie y colaboradores establecié en
8.200 dolares canadienses (IC95%: 5.840 dolares canadienses a 10.840 ddlares ca-
nadienses) el coste atribuido a las complicaciones producidas tras una intervencion
de bypass coronario. En este estudio, se consideraron complicaciones al infarto de
miocardio, el accidente cerebro-vascular, la infeccion, la necesidad de re-apertura
esternal tras intervencion y el fallecimiento.

En la misma linea, Anderson y colaboradores (2002) concluyeron que el pre-
cio de una intervencion de bypass coronario es de 11.000 dolares americanos mas
cuando aparecen complicaciones postoperatorias (sin detallar la naturaleza de di-
chas complicaciones). Ademas, en estos casos, la estancia hospitalaria es 3,7 dias
mayor y la capacidad funcional del paciente seis meses después de la intervencion
es 14 puntos menor (sobre una escala de 0 a 100).

Por su lado, el estudio de Callahan y colaboradores (2003) se centra en los
costes asociados a las complicaciones renales tras una cirugia de bypass coronario.
Segun este estudio, los costes directos hospitalarios relacionados con una inter-
vencion de bypass coronario aumentan significativamente en un 32% cuando se
produce una disfuncion renal post-intervencion. Asi, los costes directos de una in-
tervencion de bypass coronario pasan de 13.708 dolares americanos (1C95%:
12.944 ddlares americanos a 14.519 dolares americanos) a 18.834 dolares ameri-
canos (IC95%: 17.049 ddlares americanos a 20.805 doélares americanos) cuando el
paciente sufre una disfuncion renal tras la intervencion. Este incremento se asocia
principalmente a la estancia del paciente en la UCI, a los gastos de farmacia, a los
test de laboratorio y a las pruebas radiologicas.

En lo que se refiere a las intervenciones coronarias percutaneas, la apa-
ricién de una complicacion supone un incremento del coste entre 6.989 dolares

3 Se incluyen casos de infeccion del sitio quirurgico y sepsis.
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americanos’ (Jacobson et al., 2007) y 8.540 ddlares americanos (Kugelmass et al.,
2006) y un incremento de la estancia hospitalaria entre 3,1 (Kugelmass et al.,
2006) y 4,5 dias (Jacobson et al., 2007).

Segun el estudio de Jacobson y colaboradores (2007), si la complicacion era
una hemorragia, el coste medio de la intervencion aumentaba en 5.883 dolares ame-
ricanos (IC95%: 5.498 dodlares americanos a 6.269 doélares americanos), en 5.086
dodlares americanos (IC95%: 4.739 ddlares americanos a 5.433 doélares america-
nos) si se trataba de efectos adversos cardiacos o cerebrovasculares y en 15.437
dolares americanos (IC95%: 14.010 dolares americanos a 16.864 dolares america-
nos) cuando el paciente sufria una hemorragia y un efecto adverso cardiaco o ce-
rebrovascular.

Por otro lado, el estudio de Kugelmass y colaboradores (2006), estima
que la intervencion coronaria percutanea se ve incrementada en 4.278 dolares
y 1,8 dias de estancia si el paciente sufre una complicacion vascular, en 13.443
doélares y 1,8 dias de estancia si sufre un fallo renal agudo, en 30.430 dolares
y 11 dias cuando se trata de una septicemia, en 25.700 ddlares y 7,8 dias de es-
tancia si se trata de una sindrome de distrés respiratorio, en 7.853 délares y 3,3
dias de estancia si el paciente sufre un ictus postoperatorio, en 27.108 ddlares
y 6,6 dias cuando la complicacion supone la realizacion de un bypass corona-
rio urgente’ y en 4.457 doélares si la complicacion produce el fallecimiento del
paciente.

Por tultimo, el estudio realizado por Pronovost y colaboradores (2001), re-
vela que el precio asociado a la cirugia aértica abdominal aumentan significati-
vamente cuando se produce algun tipo de complicacion. Asi, la septicemia aumenta
el precio en un 68% (I1C95%: 48%-91%), la infeccion postoperatoria en un 64%
(IC95%: 45%-85%), la infeccion del injerto en un 50% (IC95%: 24%-81%), el
fallo renal agudo en un 43% (IC95%: 27%-61%) y la neumonia en un 34% (IC95%:
19%-49%). Estos porcentajes suponen incrementos del precio de la atencion del pa-
ciente de entre 33.000 y 16.000 dolares americanos®. Del mismo modo, la estancia
media del paciente en el hospital y la mortalidad, aumentan significativamente en
presencia de complicaciones.

La tabla 4 presenta un resumen de los resultados obtenidos en estos estu-
dios.

4 Estudio que incluye los casos de septicemia

5 Cirugia de bypass coronario tras intervencion coronaria percutanea en pacientes que no pre-
sentan un diagnésdtico de un infarto agudo de miocardio en el momento del ingreso.

6 Incluye casos de infeccion postoperatoria y septicemia.
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Tabla IV. Costes asociados a los efectos adversos relacionados con cirugia
cardiovascular.

Estudio Complicacion Incremento coste /paciente con
complicacién

Anderson et al., Complicaciones postoperatorias ¢ 11.000 ddlares americanos (precio)
2002 tras bypass coronario e 3,7 dias
e Estado funcional: 14 puntos menor

Callahan et al., Disfuncion renal tras bypass e 5.126 ddlares americanos
2003 coronario
Ehsani et al., 2007 Complicaciones en cirugia e 5.751 ddlares australianos
cardiaca e 7 dias
Jacobson el al., Complicaciones post- ® 6.989 dodlares americanos
2007 intervencion coronaria e 45 dias
percutanea
Kugelmass et al., Complicaciones post- ® 8.540 ddlares americanos
2006 intervencioén coronaria e 3,1 dias
percutanea
Naglie et al., 1999 Complicaciones postoperatorias e 8.200 ddlares canadienses (IC95%:
tras bypass coronario 5.840 a 10.840)
Pronovost et al., Complicaciones tras intervencion ® Entre 18% y 68%
2001 aortica abdominal

IV.2.3 Costes asociados a problemas relacionados
con cirugia ortopedica

Un estudio llevado a cabo por Khasraghi y colaboradores (2002) determind que el
hecho de sufrir complicaciones médicas aumentaba los costes y la estancia de los
pacientes mayores de 65 afos intervenidos por fractura de cadera. E1 43% de los
pacientes estudiados sufrio algun tipo de complicacién médica, siendo las mas fre-
cuentes: desequilibrio electrolitico, infecciones del tracto urinario, insuficiencia
respiratoria y delirium. Segun este estudio, los costes aumentan significativamente
en 5.919 dolares americanos si se comparan los pacientes que no presentan com-
plicaciones médicas tras la intervencion (coste: 10.284 + 3.068 dolares america-
nos), con los que si las presentan (coste: 16.203 + 12.482 ddlares americanos). El
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incremento del coste se debe principalmente a la estancia en la UCI, los estudios
de laboratorio, la farmacia y las pruebas radiologicas, entre otros. Del mismo modo,
la estancia hospitalaria es significativamente mayor en los pacientes que han sufrido
complicaciones (9,1 + 6 dias vs 5 £ 2 dias).

Por otro lado, el estudio de Ollendorf y colaboradores (2002) se centra en el
coste asociado al tromboembolismo venoso tras cirugia ortopédica mayor. Los
resultados de este estudio muestran que el coste, la estancia y la mortalidad de los
pacientes intervenidos de protesis de cadera, de prétesis de rodilla o de reduccion
de fractura de cadera, son mayores cuando se presenta una complicacion trombo-
embolitica.

Concretamente los costes pasan de los 9.354 délares americanos (DE: 6.526
dodlares americanos) para los pacientes que no sufren complicaciones, a los 17.114
dolares americanos (DE: 22.529 délares americanos) y 18.521 ddlares americanos
(DE: 17.547 dolares americanos) para los pacientes que sufren una trombosis ve-
nosa profunda o un tromboembolismo pulmonar respectivamente.

En lo que se refiere a la estancia hospitalaria, ésta aumenta de 5,4 dias (DE:
4,2 dias) para los pacientes que no sufren complicaciones, a 11,5 dias (DE: 13,2
dias) para los pacientes que sufren una trombosis venosa profunda o a 12,4 dias
(DE: 9,8 dias) para los pacientes que sufren un tromboembolismo pulmonar. Por
ultimo, la mortalidad pasa del 1,02 % (IC95%: 0,96 a 1,08 %) de los pacientes que
no sufren complicaciones, al 2,51 % (IC95%: 1,54 a 4,02 %) de los pacientes que
sufren una trombosis venosa profunda o al 19,49 % (IC95%: 15,77 a 23,82 %) de
los pacientes que sufren un tromboembolismo pulmonar. Hay que afnadir que, el es-
tudio de Edelsberg y colaboradores (2001) estima en 11.593 ddlares americanos el
coste de un tromboembolismo venoso tras cirugia ortopédica mayor.

Segun el estudio de Ollendorf y colaboradores (2002), la aparicién de una
trombosis venosa profunda tras la colocacion de una prétesis total de cadera, au-
menta significativamente el coste en 5.023 délares americanos, la estancia hospi-
talaria en 4,7 dias y la mortalidad en un 1,16% (Ollendorf et al., 2002).

A este respecto, el estudio de Caprini y colaboradores (2003) evalua el coste
a largo plazo y los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) (“Quality-adjusted
life years”) tras un episodio de trombosis venosa profunda tras colocacién de una
protesis total de cadera. Seglin este estudio, los pacientes que sufren complicacio-
nes tardias (ej. tilceras venosas, dolor cronico, movilidad limitada, etc.) como con-
secuencia de la aparicion de una trombosis venosa profunda tras colocacion de una
protesis total de cadera, pierden 2,31 (IC95%: 0,54 a 5,18) AVAC con respecto a
los pacientes que no la sufren. Ademas el coste de estas complicaciones es de entre
839 y 3.817 dolares americanos el primer afio y entre 341 y 1.677 délares ameri-
canos en afos subsecuentes.

La tabla 5 presenta un resumen de los resultados obtenidos en estos estudios.
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Tabla V. Costes asociados a los efectos adversos relacionados con cirugia
ortopédica.

Estudio Complicacion Incremento coste /paciente con
complicacion

Caprini et al., Trombosis venosa profunda tras e 231 AVAC
2003 colocacion de prétesis total de e Entre 839y 3.817 ddlares
cadera americanos (1° afo)
Edelsberg et al., Tromboembolismo venosos tras * 11.593 ddlares americanos
2001 cirugia ortopédica mayor
Khasraghi et al., Complicaciones en pacientes > 65 * 5.919 dodlares americanos
2002 afios intervenidos de fractura de ® 4 dias
cadera
Ollendorf et al., Tromboembolismo venosos tras e Entre 7.760 y 9.167 dodlares
2002 cirugia ortopédica mayor (prétesis americanos
de rodilla o de cadera o reduccion e Entre 6y 7 dias
de fractura de cadera) eMortalidad: entre 1,5% y 18,47%

IV.2.4. Costes asociados a complicaciones relacio-
nadas con cirugia general

Segun el estudio llevado a cabo por Dimick y colaboradores (2004), las complica-
ciones postoperatorias tras cirugia general o vascular aumentan significativa-
mente los costes y la estancia hospitalaria. El estudio revela que las complicaciones
respiratorias (neumonia, reintubacion y problemas en la retirada del respirador)
son las complicaciones que mas impacto tienen, aumentando los costes en 52.466
dolares americanos (IC95%: 50.665 dolares americanos a 54.268 dolares america-
nos) y la estancia hospitalaria en 5,5 dias (IC95%: 1,5 dias a 12 dias).

Le siguen, en orden de importancia, 1) las complicaciones tromboemboli-
ticas (trombosis venosa profunda y tromboembolismo pulmonar), que aumentan
los costes en 18.310 ddlares americanos (IC95%: 15.893 ddlares americanos a
20.728 dolares americanos) y la estancia hospitalaria en 2,8 dias (IC95%: 0,8
dias a 5,4 dias), 2) las complicaciones cardiovasculares (infarto de miocardio y
parada cardiaca), que aumentan el coste en 7.789 ddlares americanos (1C95%:
5.260 dodlares americanos a 10.317 délares americanos) y 3) las infecciones (in-
feccion del sitio quirargico, sepsis y dehiscencia de herida), que aumentan el
coste en 1.398 ddlares americanos (IC95%: 377 ddlares americanos a 2.418 do-
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lares americanos) y la estancia hospitalaria en 2,8 dias (IC95%: 0,8 dias a 5,4
dias).

Este mismo autor (Dimick et al., 2003) realizo otro estudio centrandose en las
complicaciones que suceden tras una intervencion de reseccion esofagica o hepa-
tica. Segun los resultados de este estudio, las principales complicaciones asociadas
a estas intervenciones son, en orden de importancia: aspiracion, re-intubacion, com-
plicaciones quirtrgicas, neumonia e insuficiencia respiratoria. La aparicion de una
de estas complicaciénes aumenta significativamente el riesgo de mortalidad, pa-
sando de un 1,6% a un 13,4%, lo que supone un riesgo relativo de 8,6 (1C95%: 4,3
a 17). Igualmente, la estancia hospitalaria aumenta de § dias (Rango Interquartilico
[RIC]: 6 a 10 dias) a 12 dias (RIC: 8 a 21 dias).

Segun este estudio, la aparicion de complicaciones hace aumentar signi-
ficativamente los costes, de 12.861 dolares americanos (RIQ 9.816 a 16.326
dolares americanos) a 16.868 dolares americanos (RIQ 13.161 a 26.186 ddla-
res americanos). Las complicaciones asociadas a un mayor aumento del coste
son:

 Insuficiencia renal aguda: 25.219 délares americanos (IC95%: 22.375 a

28.074 dolares americanos).

* Septicemia: 18.852 dolares americanos (IC95%: 16.069 a 21.635 ddlares

americanos).

* Infarto de miocardio: 9.573 ddlares americanos (IC95%: 4.512 a 14.633

doélares americanos).

* Insuficiencia respiratoria: 7.777 dolares americanos (IC95%: 5.613 2 9.941

doélares americanos).

» Complicaciones quirurgicas: 6.615 dolares americanos (IC95%: 5.007 a

8.222 dolares americanos).

Por su parte, Swenson y colaboradores (2002) realizaron un estudio para
determinar el coste asociado a las complicaciones tras una anastomosis ileo-
anal. Segun este estudio, las principales complicaciones en este tipo de ciru-
gia son, por orden de importancia: obstruccion intestinal, sepsis y
deshidratacion.

Los resultados del estudio muestran que la aparicién de una obstruccion in-
testinal supone un aumento significativo de los costes en 6.709 dolares americanos
y de la estancia hospitalaria en 6,6 dias. Por otro lado, un episodio de sepsis au-
menta significativamente los costes en 9.268 dolares americanos y la estancia hos-
pitalaria en 6,1 dias. Sin embargo, cuando se trata de un episodio de deshidratacion,
los resultados no muestran aumentos significativos ni de los costes ni de la estan-
cia hospitalaria del paciente.

La tabla 6 presenta un resumen de los resultados obtenidos en estos estudios.
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Tabla VI. Costes asociados a los efectos adversos relacionados con cirugia
general.

Estudio Complicacion Incremento coste /paciente con
complicacion

Dimick et al., Complicaciones postoperatorias e Entre 52.466 y 1.398 dolares
2004 (cirugia general y vascular) americanos
e 55a2,8dias

Dimick et al., Complicaciones en pacientes ® 4.007 dolares americanos
2003 adultos tras reseccién esofagica o ® 4 dias

hepatica ¢ Riesgo relativo de mortalidad: 8,6
Swenson et al., Complicaciones tras anastomosis
2002 ileo-anal:

e Obstruccion intestinal e 9.268 dodlares americanos

® Sepsis e 6.709 dodlares americanos

e Deshidratacién ¢ Sin incremento

IV.3 Metodologia utilizada

Todos los estudios seleccionados realizan un analisis de los costes directos asocia-
dos a los efectos adversos relacionados con procedimientos o intervenciones qui-
rurgicas. Los costes directos son aquellos costes relacionados directamente con la
asistencia sanitaria, ¢ incluyen los costes que derivan de la estancia en el hospital
o cualquier otra institucion, los honorarios médicos y de otros profesionales, los
costes de medicacion, de pruebas diagndsticas, etc. (Choi & Pak, 2002).

En la mayor parte de los estudios seleccionados, los costes directos contem-
plan principalmente la estancia en la UCI, en la unidad coronaria y la planta de
hospitalizacion, los costes de la intervencion o procedimiento quirtirgico, los cos-
tes de la realizacion de pruebas de laboratorio, radioldgicas u otro tipo de pruebas
y los costes de farmacia. En estos estudios, los costes asociados a los honorarios
profesionales - principalmente los costes de la asistencia del médico - no suelen in-
cluirse en el calculo de costes directos.

Algunos estudios utilizan como variable de resultado final, el coste que su-
pone para el paciente la asistencia, lo que nosotros hemos llamado “precio”. De-
bido a las caracteristicas del sistema de salud en EEUU, el precio de la asistencia
suele ser la variable mas accesible para los autores de los estudios. La mayoria de
los estudios que utilizan esta variable realizan una transformacion de “precio” a
“coste”, utilizando para ello un ratio de conversion coste/precio. Este ratio suele ser
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aproximadamente de 0,5, es decir, que el coste, supone aproximadamente la mitad
del precio.

Debido a la metodologia utilizada en la casi totalidad de los estudios (corre-
lacional y comparativa), se hace necesario el ajustar los resultados del impacto eco-
némico a las distintas caracteristicas técnicas, clinicas y demograficas de los
pacientes que forman la muestra. Asi, los estudios presentan los resultados ajusta-
dos a una serie de variables que se ha considerado pueden llegar a influir en el re-
sultado del impacto econéomico. La necesidad de este ajuste es consecuencia de la
heterogeneidad de los pacientes incluidos en el estudio, ya que estos estudios no uti-
lizan disefios que impliquen una distribucion aleatoria de los pacientes.

Dos de los estudios ofrecen resultados distintos de los costes, la mortalidad
y la estancia hospitalaria. Por un lado, el estudio de Anderson y colaboradores
(2002) muestra el impacto de los efectos adversos sobre la capacidad funcional de
paciente en su vida diaria y en el trabajo. Por otro lado, el estudio de Caprini y co-
laboradores (2003), ofrece los resultados en términos de afios de vida ajustados por
calidad (AVAC). La utilizacion de este resultado en los estudios de evaluacion eco-
némica ha sido recomendado por varios autores, ya que se considera uno de los
elementos principales del “Reference Case” o conjunto de practicas metodologi-
cas estandar para los estudios de evaluacion econdémica en salud (Russell, Gold,
Siegel, Daniela & Weinstein, 1996; Siegel, Weinstein, Russell & Gold, 1996;
Weinstein, Siegel, Gold, Kamlet & Russell, 1996).
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V. Conclusiones

Esta seccion presenta las conclusiones que se pueden extraer de la revision bi-
bliografica realizada sobre los costes de la “no seguridad del paciente” en pro-
blemas relacionados con procedimientos quirurgicos.

Los estudios presentados en esta revision muestran indicios claros de que
los problemas relacionados con procedimientos quirurgicos repercuten en los
costes, en la estancia hospitalaria y en la mortalidad de los pacientes.

A este respecto, el amplio y riguroso estudio llevado a cabo por Zhan y
Miller (2003) demuestra que todos los efectos adversos estudiados, relacionados
con un procedimiento quirirgico, aumentan significativamente los costes, la es-
tancia hospitalaria y la mortalidad de los pacientes. La tinica excepcion corres-
ponde al trauma obstétrico por cesarea y a las complicaciones derivadas de la
anestesia.

Los estudios que se centran en problemas relacionados con intervencio-
nes concretas dentro de las especialidades de cirugia cardiovascular, cirugia or-
topédica y cirugia general, muestran igualmente un incremento en los costes y
en algunos casos, también un incremento en la estancia hospitalaria y en la mor-
talidad.

Sin embargo, resulta dificil extraer una conclusion que vaya mas alla de la
generalidad del impacto econémico de los efectos adversos quirtrgicos, ya que
las intervenciones y los efectos adversos estudiados son enormemente hetero-
géneos como para ofrecer conclusiones mas precisas.

A esto hay que afiadir que los estudios han sido realizados en distintos pa-
ises y en distintas épocas y en algunos casos, utilizando distintas metodologias,
por lo que resulta también dificil, realizar una estimacion del impacto econd-
mico de estos problemas en nuestro contexto hospitalario.

Para facilitar al lector esta tarea, hemos realizado dos ejercicios distintos.
Por un lado, hemos realizado una homogeneizacion del valor monetario de los
problemas relacionados con los distintos tipos de cirugia (cirugia cardiovascu-
lar, cirugia ortopédica y cirugia general), tomando como valor de referencia el
del euro a fecha de enero de 2005. Por otro lado, tomado como base el estudio
de Zhan y Miller (2003), hemos adecuado también el valor monetario del coste
de las distintas complicaciones asociadas a procedimientos quirirgicos a euros
de enero de 2005, con el objetivo de extrapolar al Sistema sanitario espaiiol, los
resultados obtenidos en este estudio americano.

El resultado de ambos ejercicios se muestra a continuacion.
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V.1 Estimacion del coste de las complicaciones
asociadas a distintos tipos de cirugia

Para estimar el impacto econdmico en euros y a fecha de enero de 2005, de los
problemas relacionados con los distintos tipos de cirugia, hemos llevado a cabo un
proceso de homogeneizacion de los resultados obtenidos en los distintos estudios
seleccionados.

Asi, se ha calculado el coste en euros que suponian la complicacion asociada
a la cirugia a fecha de enero de 20057. Para ello:

1. Se ha tomado como punto de referencia el coste resultado de los estudios
evaluados. Cuando mas de un estudio abordaba el mismo coste, se han to-
mado como referencia los resultados de ambos estudios.

2. Estos costes han sido transformados de dolares americanos, australia-
nos o canadienses (segun el caso), a euros. Para ello, se han utilizado
los valores de cambio ofrecidos por el Banco de Espafia
(http://www.bde.es/tipos/tiposc.htm) para el mes y el afio en el que los
estudios originales se han realizado.

3. Los costes en euros se han actualizado al mes correspondiente de 2005,
segun los datos de la evolucion del IPC recogida por el Instituto Nacional
de Estadistica (http://www.ine.es/cgi-bin/certi).

Las tablas 7, 8 y 9 presentan los resultados obtenidos de este proceso de
homogeneizacion. Por un lado, la tabla 7, presenta el coste en euros de los pro-
blemas asociados a cirugia cardiovascular. La tabla 8, por su lado, muestra el
coste en euros de los problemas relacionados con la cirugia ortopédica. Por 1l-
timo, la tabla 9, presenta los costes en euros de las complicaciones asociadas a
cirugia general.

Hay que subrayar a este respecto que se han tomado como valores de refe-
rencia los costes medios mostrados en los distintos estudios.

Los costes resultantes de este proceso de homogeneizacion deben ser inter-
pretados con prudencia, ya que los costes que se detectan en estos estudios - lle-
vados a cabo todos ellos en contextos sanitarios distintos al espafol-, pueden no ser
extrapolables a nuestro contexto.

7 Los costes han sido calculados a fecha de enero 2005 ya que los datos mas recientes de los
que disponemos para realizar el calculo posterior del coste global para el sistema de salud espafiol co-
rresponden al afio 2005.
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Tabla VIIl. Costes en euros (2005) de los problemas asociados a cirugia
ortopédica.

Tipo de Complicacion Incremento coste Fuente
procedimiento Ipaciente con
complicacion

Cirugia ortopédica  Tromboembolismo Entre 8.035y 13.357 Edelsberg et al., 2001
mayor Venoso euros Ollendorf et al., 2002
Intervencion de Complicaciones 6.820 euros Khasraghi et al., 2002

fractura de cadera

Protesis total de Trombosis venosa Caprini et al., 2003
cadera profunda (c. tardias)

* 1°afio ® 966 — 4.397 euros/afio

® Resto ® 392 - 1.932 euros /afio

Tabla IX. Costes en euros (2005) de los problemas asociados a cirugia general.

Tipo de Complicacion Incremento coste Fuente
procedimiento Ipaciente con
complicacion

Cirugia general y Complicaciones Entre 64.981y 1.730 Dimick et al., 2004
vascular euros

Reseccioén eséfagica Complicaciones 4.494 euros Dimick et al., 2003

o hepatica

Anastomosis e QObstruccion intestinal e 11.131 euros Swenson et al., 2002
ileo-anal * Sepsis e 8.065 euros

V.2 Estimacion del coste, para el Sistema
Nacional de Salud, de los problemas relaciona-
dos con procedimientos quirurgicos en Espafa

En un segundo tiempo, hemos utilizado los resultados obtenidos en el estudio de
Zhan y Miller (2003) para: 1°) estimar los costes en euros a fecha de enero de 2005,
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tal y como se ha realizado anteriormente y aplicando para ello el ratio 0,5 sugerido
por Friedman y colaboradores (2002) para la conversion del precio a coste y 2°)
aplicar dichos costes a las cifras reales del Sistema sanitario espafiol, con el obje-
tivo de obtener el coste global que para el sistema de salud suponen los problemas
relacionados con procedimientos quirirgicos. Para ello se han utilizado las si-
guientes cifras:

* Segun los datos del estudio ENEAS (MSC, 2006) los efectos adversos re-
lacionados con problemas durante la realizacion de un procedimiento afec-
tan al 2,76% de los pacientes ingresados en los hospitales espafioles. Los
datos de los que disponemos muestran, mas concretamente que:

- El1,02% de los pacientes ingresados sufre una hemorragia o un he-
matoma relacionados con procedimiento o intervencion quirurgica.

- El10,33% de los pacientes ingresados sufre una lesion en un 6rgano
durante un procedimiento.

- E10,11% de los pacientes ingresados sufre un neumotorax.

- E10,08% de los pacientes ingresados sufre una dehiscencia en la he-
rida quirargica.

* Segun el estudio ENEAS, el 31,7% de los efectos adversos relacionados
con problemas durante la realizacion de un procedimiento se consideran
evitables (MSC, 2006).

* En 2005 se atendieron en los hospitales generales del Sistema Nacional
de Salud, 3.541.107 de altas (MSC, 2007).

En base a estos datos se ha estimado el coste global que para el sistema de
salud supone un efecto adverso asociado a un problema relacionado con un proce-
dimiento o una intervencion quirurgica. Los resultados obtenidos se resumen en
las tablas 10 y 11.

Por un lado, la tabla 10 muestra los costes en euros (ano 2005) de los efectos
adversos asociados a problemas relacionados con procedimientos e intervenciones
quirurgicas (Zhan & Miller, 2003). Por otro lado, la tabla 11, presenta el coste glo-
bal asociado a los problemas relacionados con procedimientos quirtirgicos, teniendo
en cuenta el porcentaje de pacientes que sufren dichos efectos adversos, asi como
el nimero de pacientes que son atendidos anualmente en los hospitales espafioles.

Tabla X. Costes en euros (2005) de los problemas asociados a procedimientos e
intervenciones quirurgicas

Efecto Incremento coste /paciente con complicacion

Hemorragia o hematoma 12.346 (DE: 728) euros
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Tabla X. Costes en euros (2005) de los problemas asociados a procedimientos e
intervenciones quirurgicas

Efecto Incremento coste /paciente con complicacion
Lesién en un érgano 4.765 (DE: 198) euros
Neumotorax 9.973 (DE: 629) euros
Dehiscencia de herida 23.230 (DE: 1.997) euros

Tabla XI. Coste global asociado a los problemas relacionados con procedimientos
e intervenciones quirurgicas.

Efecto % de pacientes Coste global para el sistema de
salud espanol: euros en 2005

Hemorragia o hematoma 1,02% 445.928.771 euros
Lesién en un 6rgano 0,33% 55.682.137 euros
Neumotorax 0,11% 38.847.006 euros
Dehiscencia de herida 0,08% 65.807.932 euros

Como se muestra en la tabla 11, los problemas relacionados con procedimientos
quirargicos pueden suponer al sistema de salud espafiol un gasto considerable.
Hay que tener en cuenta que este gasto puede incrementarse de forma importante,
ya que la tabla recoge unicamente cuatro de los efectos adversos, por no contar con
datos suficientes para realizar el calculo de la totalidad de dichos efectos.

Ademas, hay que recordar que segun el estudio ENEAS (2006), el 31,7% de
los efectos adversos relacionados con problemas durante la realizaciéon de un pro-
cedimiento son evitables. De esta forma, si dentro de este grupo de cuatro efectos
adversos, se consiguieran evitar aquellos efectos de caracter prevenible, el sistema
de salud espaiiol podria ahorrarse algo mas de 192 millones de euros cada afio.

Por ultimo, cabe subrayar que el coste aqui calculado podria representar tni-
camente la “punta del iceberg”, ya que el porcentaje efectos adversos que se de-
claran y que consecuentemente pueden ser analizados en estos estudios es todavia
muy pequefio.
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I. Contexto

La seguridad de los pacientes se ha convertido en los ultimos afios en el principal
objetivo de mejora de la calidad de la atencion sanitaria en los paises desarrollados.
El principal indicador de la seguridad de los pacientes es la tasa de efectos adver-
sos. Los efectos adversos pueden definirse como aquellos dafios que son causados
por la atencion médica, mas que por la propia condicion clinica del paciente (Bren-
nan, Leap, Laid et al., 1991).

En Espaifia, segun el Estudio Nacional de Efectos Adversos (ENEAS) (Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo [MSC], 2006), un 9,3% de los pacientes ingresa-
dos en los hospitales presenta algun efecto adverso relacionado con la asistencia
sanitaria. Segin este mismo estudio, casi la mitad de los efectos adversos podria ha-
berse evitado. Estas cifras se aproximan mucho a las encontradas en los estudios
realizados en otros paises.

El 9,3% de los pacientes que ingresan en los hospitales espaio-
les sufren algun efecto adverso, la mitad de los cuales, podrian
haberse evitado.

La infeccion nosocomial es uno de los efectos adversos de mayor importancia para
las instituciones sanitarias. En EEUU, se estima que cada afio, 2 millones de pa-
cientes sufren una infeccion nosocomial (Burke, 2003; CDC, 1992). En nuestro
pais, la infeccion nosocomial es el segundo efecto adverso mas frecuente en los
hospitales, después de los efectos adversos relacionados con la administracion de
medicacion. La prevalencia de la infeccion nosocomial en Espafia se sitlia en
6,68%, seglin datos del estudio EPINE.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la infeccion nosocomial
como aquella infeccion contraida durante la estancia en el hospital, que no se habia
manifestado ni estaba en periodo de incubacién en el momento del ingreso del pa-
ciente. Muchos son los factores que influyen en la aparicion de las infecciones no-
socomiales. Entre ellos se pueden destacar (OMS, 2003):

» FEl agente microbiano. La posibilidad de aparicion de una infeccion noso-
comial depende, en gran medida, de las caracteristicas de los microorga-
nismos, de la resistencia a los antimicrobianos, de la virulencia intrinseca
y de la cantidad de material infeccioso.
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* Lavulnerabilidad de los pacientes. Factores como la edad, el estado de in-
munidad, la presencia de enfermedades subyacentes y las intervenciones
diagnosticas y terapéuticas, influyen en la aparicion de infecciones noso-
comiales.

» Los factores ambientales. Algunos factores como las condiciones de haci-
namiento dentro del hospital, el traslado frecuente de pacientes de unas
unidades a otras y la concentracion de pacientes muy vulnerables, contri-
buyen a la aparicion de infecciones nosocomiales.

» La resistencia bacteriana. Las cepas resistentes pueden llegar a ser endé-
micas en el hospital y muchas de ellas son resistentes a la mayor parte de
los antimicrobianos.

El alto riesgo de aparicion de infecciones nosocomiales en los hospitales se-
guira estando presente en los proximos afios. Esto es debido principalmente a que
se prevé la presencia de un mayor nimero de personas en condiciones de hacina-
miento, una mayor frecuencia de deficiencias inmunitarias (mayor edad, mas en-
fermedades cronicas, etc.), la aparicion de nuevos microorganismos y el desarrollo
de nuevas resistencias a la antiobioterapia (Ducel, 1995).

La prevalencia de la infeccion nosocomial en Espafa se sitia en
6,68%.

Segun la OMS (2003), los tipos de infecciones nosocomiales mas frecuentes son
la infeccion del sitio quirtrgico, la infeccion del tracto urinario y la neumonia. La
infeccion del sitio quirtrgico representa la cuarta parte del total de las infecciones
nosocomiales que se dan en los hospitales espafioles (Insalud, 1996).

En cuanto al riesgo de padecer una infeccion nosocomial, los pacientes mas
vulnerables son los pacientes ancianos, los pacientes con enfermedades subyacen-
tes y los pacientes sometidos a tratamiento de quimioterapia (OMS, 2003).

Por otro lado, en lo que se refiere al contexto de aparicion de las infecciones
nosocomiales, éstas se producen con mas frecuencia en las unidades de cuidados
intensivos (UCI). El estudio ENVIN? de 2006, que incluyd 11.684 pacientes in-

9 En el informe ENVIN 2006 se incluyeron las siguientes infecciones: neumonias relaciona-
das con ventilacion mecanica; infecciones urinarias relacionadas con sonda uretral; bacteriemias pri-
marias y aquellas relacionadas con catéteres vasculares; y bacteriemias secundarias
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gresados en 105 UClIs pertenecientes a 97 hospitales de Espaia, indicéd una preva-
lencia de infecciones nosocomiales adquiridas en UCI de 14,20%.

Las infecciones nosocomiales se producen con mas frecuencia
en las UCls. La tasa de infeccion nosocomial en las UCls espa-
folas se situa en 14,2%.

La infeccion nosocomial es un problema prevenible en un gran porcentaje de casos.
A este respecto, el estudio EPINE demuestra que el 56% de las infecciones noso-
comiales que se producen en los hospitales espafioles, son prevenibles.

Ademas de su caracter prevenible, hay que sefialar que las infecciones noso-
comiales constituyen uno de los problemas mas costosos a los que se enfrentan las
organizaciones de salud. Se ha estimado que en EEUU, el coste anual atribuido a
las infecciones nosocomiales se situd en 6.500 millones de dolares en 2004 (Stone
et al., 2005).

El principal factor que contribuye al incremento del coste relacionado con la
infeccion nosocomial es la prolongacion de la estancia del paciente en el hospital
(OMS, 2003). Los costes aumentan también debido al mayor uso de medicamen-
tos, el aislamiento y el mayor uso de pruebas de laboratorio y otras pruebas diag-
nosticas (Charvet-Protat, 2000; OMS, 2003).

El coste asociado a la infeccion nosocomial deriva principal-
mente del incremento de la estancia hospitalaria, de la antibiote-
rapia y de las pruebas diagndsticas

Teniendo en cuenta la importancia acordada en los tltimos afios a la seguridad de
los pacientes y una vez reconocida la influencia de las infecciones nosocomiales en
este terreno, parece apropiado llevar a cabo un estudio sobre los costes asociados
a dichas infecciones nosocomiales.

Conocer los costes asociados a las infecciones nosocomiales puede ayudar
tanto a la concienciacion por parte de los gestores y del personal sobre las reper-
cusiones econdmicas que pueden llegar a tener las infecciones nosocomiales, como
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al establecimiento de prioridades en cuanto a la puesta en marcha de acciones o pro-
gramas, cuyo objetivo sea la disminucion de la incidencia de dichas infecciones
nosocomiales en las distintas organizaciones de salud.
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II. Objetivo

El objetivo principal de esta revision bibliografica es determinar los costes asocia-
dos a las infecciones nosocomiales y evaluar las metodologias utilizadas para lle-
var a cabo el calculo de estos costes.

Concretamente, esta revision pretende dar respuesta a las siguientes pre-

guntas:

1) (Cual es el coste atribuido a una infeccién nosocomial en cualquiera de sus
manifestaciones (infeccion del sitio quirtrgico, infeccion asociada a caté-
ter, etc.)?

2) (Cual es la metodologia utilizada para evaluar dichos costes?

Adicionalmente, se recogera la informacién concerniente a las recomenda-

ciones de los autores para la realizacion de evaluaciones econdémicas de las infec-
ciones nosocomiales.
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III. Metodologia

La metodologia utilizada ha seguido dos etapas: una primera etapa de localiza-
cion y seleccion de los estudios y una segunda etapa de evaluacion de dichos es-
tudios.

III.1 Localizacion y seleccion de los estudios

En una primera etapa se ha procedido a la localizacion de los estudios en distintas
bases de datos y a su posterior seleccion, segin unos criterios establecidos previa-
mente.

I11.1.1 Localizacion

Para la localizacion de los estudios se ha desarrollado una estrategia de biisqueda
combinando los siguientes términos y palabras clave: nosocomial infection, ac-
quired infection, associated infection, disease transmission (professional-to-
patient), cost y cost analysis.

Esta estrategia de busqueda se ha aplicado a las siguientes bases de datos:

* MEDLINE. Es la base de datos mas importante de la National Library of
Medicine. Abarca los campos de la medicina, oncologia, enfermeria, odon-
tologia, veterinaria, salud publica y ciencias preclinicas. Actualmente con-
tiene mas de 15 millones de referencias bibliograficas provenientes de
4.800 revistas internacionales de ciencias de la salud (datos 2006).

* EMBASE (Excerpta Medica Database). Base de datos en ciencias bio-
médicas y farmacia. Esta base es un buen complemento de Medline a la
hora de detectar estudios de origen europeo.

» EconLit. Base de datos de la American Economic Association de articulos
provenientes de 350 publicaciones periddicas sobre la literatura universal
econdmica. También incluye libros, tesis profesionales y proceedings de
conferencias.

* Cochrane Database of Systematic Reviews. Base de datos de la Biblioteca
Cochrane Plus que recoge las revisiones sistematicas realizadas por los
equipos Cochrane.

Teniendo en cuenta la enorme proliferacion de estudios primarios sobre el
tema que nos ocupa, se ha optado por recuperar, seleccionar y evaluar unicamente
los estudios secundarios (revisiones y meta-analisis). Esta busqueda se ha limitado
a los estudios publicados entre los afios 2000 y 2007.

De las bases de datos que indexan las revisiones de estudios de intervencion,
se ha incluido tinicamente la base de la Cochrane Collaboration, ya que las eva-
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luaciones economicas de los costes asociados a las infecciones nosocomiales pro-
vienen en su mayoria de estudios observacionales y no de estudios de interven-
cion. Por ello, se ha optado por incluir principalmente bases de datos generales
como Medline, EMBASE y EconlLit.

Ademas, la busqueda en las bases de datos electronicas se ha completado con
una busqueda manual a partir de las listas de referencias de los articulos seleccio-
nados.

I11.1.2 Seleccion

La seleccion de los estudios se ha realizado en dos etapas. En una primera etapa se
han analizado los resumenes de todos los estudios obtenidos, con el objetivo de
descartar aquellos estudios que no cumplian con los criterios de seleccion estable-
cidos. En una segunda etapa se ha realizado una lectura integra del texto de los ar-
ticulos seleccionados, eliminandose de nuevo aquellos que no cumplian con los
criterios de seleccion.

Los criterios de seleccion de los estudios han sido los siguientes:

» Tipo de estudio: estudios de revisién o meta-analisis.

» Contexto del estudio: cualquier departamento o unidad hospitalaria.

* Objetivo del estudio: reagrupar la evidencia existente sobre el coste de las

infecciones nosocomiales.

El siguiente esquema resume el proceso llevado a cabo para la seleccion de

los articulos, asi como los resultados obtenidos, en términos de nimero de articu-
los seleccionados en cada etapa del proceso.
De los 295 articulos extraidos inicialmente, se eliminaron 263 tras una revision de
los resumenes. Los principales motivos para eliminar estos articulos han sido: 1)
el estudio no es una revision, 2) el estudio no trata las infecciones nosocomiales y
3) el estudio no incluye una evaluacion de costes.

Asi pues, para la evaluacion del texto integro del articulo se seleccionaron 32
estudios, bien porque cumplian claramente los criterios de inclusion, bien porque
el resumen presentaba ambigiiedades en cuanto al cumplimiento de estos criterios
(principalmente en cuanto a si se trataba de una revision bibliografica y si alguno
de sus objetivos correspondia con la evaluacion de costes) o simplemente, no habia
resumen para evaluar. Tras analizar el texto integro de los 32 articulos, unicamente
6 cumplian todos los criterios de inclusion y presentaban un nivel de calidad acep-
table.

Los anexos 1 y 2 presentan los articulos excluidos en esta segunda etapa de
seleccion. El anexo 1, muestra los articulos excluidos por deficiencias en la cali-
dad metodologica y el anexo 2, los estudios excluidos por incumplimiento de los
criterios de inclusion.
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I11.2 Evaluacion de los estudios

Para evaluar el cumplimiento de los criterios de seleccion establecidos, asi como el
rigor metodologico de los estudios seleccionados se ha seguido la metodologia de lec-
tura critica CASPe (Critical Appraisal Skills Programme espaifiol). Siguiendo esta me-
todologia, los siguientes aspectos han sido evaluados en cada una de las revisiones:

Objetivo de la revision.
Adecuacion del tipo de articulos buscados al objetivo de la revision.
Idoneidad de la estrategia de bsqueda y las bases de datos utilizadas.
Caracteristicas de la evaluacion realizada de los estudios seleccionados
para la revision.
Caracteristicas de la evaluacion de los resultados de los estudios seleccio-
nados para la revision:

o Combinacién de resultados

o Claridad del resultado global

o Precision de los resultados

La mayoria de los articulos excluidos por baja calidad metodologica que
se muestran en el anexo 1 no explicitan el objetivo de la revision, no especifican
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la estrategia de busqueda empleada ni el método de evaluacion de los estudios y
los resultados se exponen de forma narrativa basandose generalmente en un tinico
estudio.
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IV. Resultados

Los resultados se presentan en cuatro secciones. En una primera seccion se pre-
sentan las principales caracteristicas descriptivas de las revisiones. En la segunda
seccidn, se muestran los resultados relativos a los costes asociados a las infeccio-
nes nosocomiales. La tercera seccion expone las principales caracteristicas meto-
dolégicas de las revisiones. Finalmente, una cuarta seccion esta dedicada a las
recomendaciones de los autores para la realizacion de evaluaciones economicas de
las infecciones nosocomiales.

IV.1 Caracteristicas descriptivas de las revisiones

De las seis revisiones seleccionadas, dos abordan las infecciones nosocomiales en
su conjunto (Stone et al., 2002, 2005; Yalcin, 2003), una las infecciones nosoco-
miales del tracto urinario (Saint, 2000), otra las infecciones nosocomiales por ro-
tavirus (Gleizes et al., 2006), otra las infecciones nosocomiales asociadas a
ventilacién mecanica (Safdar et al., 2005) y otra las infecciones nosocomiales aso-
ciadas a catéter venoso (Saint et al., 2000).

En la tabla 1 se resumen los limites que definen el contexto de estudio de
cada una de las revisiones seleccionadas.

Tabla I. Contexto de estudio

Revision Poblacién Tipo de infeccion
Gleizes et al., 2006 Pacientes pediatricos (menores de 5 Infeccién nosocomial por
anos) rotavirus
Safdar et al., 2005 Pacientes ingresados en la Unidad Neumonia asociada a ventilacién
de Cuidados Intensivos mecanica
Saint et al., 2000 Pacientes hospitalizados Infeccién local y sistémica

relacionada con catéter venoso

Saint, 2000 Pacientes hospitalizados Infeccion nosocomial del tracto
urinario asociada a catéter

Stone et al., 2002 Pacientes hospitalizados Infeccién nosocomial

Stone et al., 2005 Pacientes hospitalizados Infeccién nosocomial
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Como se puede apreciar en la tabla 2 las revisiones limitan la poblacion de estudio:
una de ellas a los pacientes pediatricos menores de 5 afios (Gleizes et al., 2000) y
la otra a los pacientes ingresados en la UCI (Safdar et al., 2005).

El objetivo de todas las revisiones es reagrupar la evidencia existente sobre
los costes atribuidos a las infecciones nosocomiales. Sin embargo, este objetivo es
compartido con otros del tipo: examinar los costes asociados a las intervenciones
de control de la infeccién nosocomial, determinar la incidencia de la infeccion o de-
terminar la mortalidad atribuida a la infeccidn, entre otros.

Tabla ll. Caracteristicas metodoldgicas de las revisiones

Revision

Gleizes et al., 2006

Safdar et al., 2005

Saint et al., 2000

Saint, 2000

Stone et al., 2002

Stone et al., 2005

Estrategia de
busqueda y bases

Sin especificar

Medline, Current
contents, Cinahl,
Cochrane Network
1990-2004
Revisién manual

Medline
1966-1998
Revision manual

Medline
1966-1998

Revision manual

Medline,
HealthSTAR
1990-2000

Medline,
HealthSTAR, EconlLit
2001-2004

Evaluacion de los
estudios

No especificada

Sistematica. Recogida
de variables de interés
del estudio.

No especificada

No especificada

No especificada

Harvard Cost-
Effectiveness Anélisis
Registry research
team

Resultados

Exposicién narrativa

Exposicion narrativa y
combinacién de
resultados

Exposicién narrativa y
combinacién de
resultados

Exposicion narrativa

Exposicién narrativa y
combinacién de
resultados

Exposicién narrativa y
combinacién de
resultados
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Las seis revisiones abarcan el periodo de 1966 a 2004 en las principales bases de
datos electronicas en ciencias de la salud (Medline, Cinahl, Cochrane, HealthS-
TAR, etc.). Algunas de ellas, completan la busqueda en las bases electronicas con
una busqueda manual a partir de las listas de referencias de otros articulos.

Todas las revisiones presentan un objetivo claro relacionado con la evaluacion
de los costes asociados a las infecciones nosocomiales. Solo dos de las revisiones
explicitan la forma en la que se han evaluado las distintas caracteristicas y los re-
sultados de los estudios seleccionados. Por otro lado, todas las revisiones realizan
una exposicion narrativa de los resultados y algunas de ellas llevan a cabo también
una combinacion de los mismos.

Los datos relativos a los estudios seleccionados en cada una de las revisiones
para el célculo o estimacion de los costes, asi como a la calidad de estos estudios
se presentan en la tabla 3.

Tabla lll. Estudios seleccionados y calidad de los estudios.

Revision Tipo de estudios seleccionados Calidad de los estudios

Gleizes et al., 2006

Safdar et al., 2005

Saint et al., 2000

Saint, 2000

Stone et al., 2002

Estudios de casos y controles.

Estudios de casos y controles.

Estudios de casos y controles.

Estudios de casos y controles.

Estudios de andlisis de costes, con o sin

grupo control.

Sin especificar

Validez de los estudios: segin
criterios de inclusion.

Sin especificar

Sin especificar

38,7% de los estudios

seleccionados: sin grupo

control

Stone et al., 2005 Estudios de andlisis de costes con o sin 50% de los estudios: calidad

grupo control. menor a 4 puntos 50% de los
estudios: calidad mayor a 4

puntos

Como se aprecia en la tabla, para evaluar los costes asociados a las infecciones no-
socomiales, Gleizes y colaboradores (2006), Safdar y colaboradores (2005), Saint
(2000) y Saint y colaboradores (2000) establecen como criterio de inclusion aque-
llos estudios que presentan una metodologia comparativa, con casos y controles. En
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las revisiones de Gleizes y colaboradores (2006), Saint (2000) y Saint y colabora-
dores (2000) no se explicita la calidad de los estudios seleccionados; sin embargo,
esta queda supeditada principalmente a los criterios de inclusion establecidos, tal
y como se defiende en la revision de Safdar y colaboradores (2005).

Por otro lado, en las dos revisiones llevadas a cabo por Stone y colaborado-
res (2002, 2005) se seleccionan todos los estudios de evaluacion econdmica, con
o sin grupo control. Segtin los autores, en la revision de 2002, el 38,7% de los es-
tudios seleccionados (un total de 54) presentaba un analisis simple de costes sin
grupo control. En la revision de 2005, los autores evaluan la calidad de los estudios
segun una escala Likert de 7 puntos, siendo el 1 representativo de la menor calidad
y 7 de la mayor. E1 50% de los estudios seleccionados presentan una puntuacion su-
perior a 4 y el otro 50%, inferior a 4.

IV.2. Costes asociados a la infeccidon nosocomial

Una de las conclusiones que se extraen de la revision llevada a cabo por Stone y
colaboradores (2002) es que la infeccion nosocomial incrementa el coste de la asis-
tencia, en una media de 13.973 dolares americanos por paciente que se infecta (des-
viacion estandar [DE]: 17.998). El coste directo mas importante asociado a la
infeccion nosocomial deriva del incremento de la estancia hospitalaria del paciente.
A este coste hay que afnadirle, en orden de importancia, el de la antibioterapia y el
de los test y pruebas necesarias para el diagndstico de la infeccion.

A continuacion, se exponen los costes obtenidos en las revisiones seleccio-
nadas, segtin el tipo concreto de infeccion nosocomial.

I\V.2.1 Neumonia asociada a ventilacion mecanica

Segtn la revision realizada por Stone y colaboradores en 2002, la neumonia noso-
comial supone un incremento del coste de la atencion del paciente que contrae
dicha infeccion, de 17.677 ddlares americanos. Sin embargo, hay que sefialar que
la desviacion estandar obtenida es grande (DE: 20.455), lo que indica la existencia
de una gran variabilidad entre los costes aportados por los diferentes estudios in-
cluidos en la revision.

En otra revision llevada a cabo por este mismo autor en 2005 se establecié en
9.969 ddlares americanos (DE: 2.820 ddlares) el incremento del coste de la atencion
del paciente que contrae una neumonia asociada a ventilacion mecanica. El rango
de este incremento del coste oscilaba entre 7.904 y 12.034 doélares americanos.

También en 2005, Safdar y colaboradores estimaron el incremento de los cos-
tes directos de la neumonia asociada a ventilacién mecanica. Seglin esta estimacion,
el incremento del coste directo de la neumonia asociada a ventilacion mecanica se
situa entre 10.019 y 13.647 ddlares americanos. Este coste deriva del incremento,
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de entre 5 a 7 dias, de la estancia del paciente en la UCI, de las pruebas diagnosti-
cas realizadas y del tratamiento antibiotico administrado.

Segun esta revision de Safdar y colaboradores (2005), la infeccion nosoco-
mial asociada a ventilacion mecénica supone para el paciente infectado, un incre-
mento de la estancia en la UCI de 6,10 dias (IC 95%: 5,32-6,87 dias). Del mismo
modo, la mortalidad de los pacientes ingresados que contraen una infeccién noso-
comial asociada a ventilacion mecanica es 2,03 veces mayor (odds ratio) (IC95%
1,16-3,56) que la de los pacientes ingresados que no contraen dicha infeccién. Un
resumen de estos resultados es presentado en la tabla 4.

Tabla IV. Costes atribuidos a la neumonia asociada a ventilacion mecanica

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste / paciente
infectado
Safdar et al., 2005 Neumonia asociada a * 10.019 - 13.647 ddlares
ventilacién mecanica * 6,10 dias de estancia

* OR de mortalidad: 2,03

Stone et al., 2002 Neumonia nosocomial e 17.677 ddlares (DE: 20.455)

Stone et al., 2005 Neumonia asociada a 9.969 ddlares (DE: 2.820 ddlares)

ventilacion mecénica

\V.2.2 Infeccion nosocomial del tracto urinario

La revision de los estudios de evaluacion de costes realizada por Stone y colabo-
radores en 2005, revela que la infeccion nosocomial del tracto urinario conlleva
un incremento del coste de la atencion del paciente con dicha infeccion, de 1.006
dolares americanos (DE: 503 délares). El rango del incremento de ese coste oscila
entre 650 y 1.361 dolares americanos.

En esta misma linea, Saint (2000) realiza una estimacion de los costes direc-
tos de la infeccion nosocomial del tracto urinario asociado a la presencia de un ca-
téter. Los costes, que derivan del incremento en 1 o 2 dias de la estancia
hospitalaria, de las pruebas diagnésticas y del tratamiento antimicrobiano, se han
estimado en 676 ddlares americanos por paciente que contrae la infeccion.

Sin embargo, segun este mismo autor, cuando se trata de una bacteriemia re-
lacionada con un catéter urinario el coste por cada paciente que contrae la infeccion
se eleva a 2.836 ddlares americanos. Estos 2.836 doélares derivan de las pruebas
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diagnosticas (urocultivos y hemocultivos), de la antibioterapia intravenosa y oral,
de un dia de estancia en la UCI y de dos dias de estancia en una unidad de hospi-
talizacion. Hay que subrayar que se trata de una estimacion a la baja, ya que estos
costes no incluyen los honorarios profesionales y las pruebas diagnosticas com-
plementarias que pudiera necesitar el paciente.

La bacteriemia asociada a infeccion del tracto urinario se ha relacionado tam-
bién con un incremento de la mortalidad. Saint (2000) hace referencia a la revision
de Bryan y Reynolds (1984), para apuntar que un 12,7% de pacientes que padecen
dicha infeccion, fallecen. La tabla 5 presenta un resumen de estos resultados.

Tabla V. Costes atribuidos a la infeccion del tracto urinario

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste /
paciente infectado

Stone et al., 2005 Infeccién nosocomial del tracto urinario * 1.006 dolares (DE: 503
ddlares)
Saint, 2000 e |nfeccion nosocomial del tracto urinario ® 667 dolares
e Bacteriemia asociada a catéter urinario e 2.836 dolares

\V.2.3 Bacteriemia

El coste asociado a la bacteriemia es analizado en las dos revisiones llevadas a
cabo por Stone y colaboradores en 2002 y 2005. Segtin estas revisiones, la bacte-
riemia es el tipo de infeccion nosocomial que produce un mayor incremento del
coste hospitalario. El célculo realizado en base a los estudios seleccionados en estas
dos revisiones muestra que la bacteriemia incrementa el coste de la atencion del pa-
ciente que contrae la infeccién una media de entre 38.703 ddlares americanos (DE:
3.122) (célculo de 2002) y 36.441 dodlares americanos (DE: 37.178) (calculo de
2005). Sin embargo, hay que sefialar que la desviacion estandar obtenida en la re-
vision de 2005 es grande, lo que indica la existencia de una gran variabilidad entre
los costes aportados por los diferentes estudios incluidos en la revision. Estos cos-
tes se resumen en la tabla 6.
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Tabla VI. Costes atribuidos a la Bacteriemia

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste / paciente
infectado
Stone et al., 2002 Bacteriemia e 38.703 ddlares (DE: 3.122)
Stone et al., 2005 Bacteriemia ® 36.441 ddlares (DE: 37.178)

I\V.2.4 Infeccidn asociada a catéter venoso central

Saint y colaboradores (2000) estiman el incremento del coste por una infeccion
local relacionada con un catéter venoso, en 400 dolares americanos por cada pa-
ciente que sufre dicha infeccion. Este coste es consecuencia de las pruebas diag-
nosticas realizadas al paciente (hemocultivos y cultivo de la punta del catéter), de
la colocacion de un nuevo catéter venoso y de la administracion de antibioterapia,
tanto por via intravenosa, como por via oral.

Segun estos mismos autores, cuando se trata de una bacteriemia asociada a
catéter venoso central, el coste se incrementa considerablemente. Este coste ha sido
estimado en 10.000 délares americanos por paciente infectado cuando la una bac-
teriemia asociada a catéter venoso central se da en un paciente ingresado en la UCI
y de 6.000 dolares por paciente infectado cuando el paciente se encuentra ingresado
en una unidad de hospitalizacion convencional.

En esta misma revision, la mortalidad atribuida a la bacteriemia asociada a ca-
téter venoso central se sitlia entre un 4% y un 20%. Sin embargo, los autores re-
calcan la necesidad de realizar futuros estudios con el objetivo de hacer mas
precisos estos porcentajes de mortalidad. La tabla 7 presenta un resumen de estos
resultados.

Tabla VII. Costes atribuidos a la infeccion de catéter venoso

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste /
paciente infectado

Saint et al., * |nfeccion local relacionada con catéter venoso e 400 dolares
2000 * Bacteriemia asociada a catéter venoso central ® 6.000 - 10.000 ddlares
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IV.2.5 Infeccion por Estafilococo Aureus Meticilin Re-
sistente

Segun la estimacion realizada en la revision bibliografica llevada a cabo por Stone
y colaboradores (2002) sobre los costes asociados a las infecciones nosocomiales,
la infeccion por Estafilococo Aureus Meticilin Resistente (EAMR) es el segundo
tipo de infeccion nosocomial que mas gastos asociados conlleva. Asi, Stone y co-
laboradores (2002) han calculado que el incremento del coste de la atencion de
cada paciente que adquiere una infecciéon por EAMR es de 35.000 dolares ameri-
canos (DE: 2.915 dolares).

Tabla VIIl. Costes atribuidos a la infeccién por EAMR

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste /
paciente infectado

Stone et al., 2002 Infeccién por EAMR e 35.000 dolares (DE: 2.915 ddlares)

IV.2.6 Infeccion del sitio quirdrgico

Dos revisiones bibliograficas abordan la evaluacion de los costes asociados a la in-
feccion nosocomial del sitio quirirgico. Las dos realizan el calculo del coste medio
de esta infeccion utilizando los resultados de un conjunto de estudios. Segun estos
calculos, en 2002, la infeccion del sitio quirargico suponia un incremento del coste
de 15.646 dolares americanos por cada paciente que contraia la infeccion (DE:
13.820) (Stone et al., 2002). Esta cifra, se eleva hasta 25.546 dolares americanos
en 2005 (DE: 37.078) (Stone et al., 2005). Hay que subrayar no obstante, que las
desviaciones estandar obtenidas en ambas revisiones son grandes, lo que es indi-
cativo de una gran variabilidad entre los costes aportados por los diferentes estu-
dios incluidos en las revisiones. Estos resultados se muestran en la tabla 9.

68 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 2008



Tabla IX. Costes atribuidos a la infeccion del sitio quirdrgico

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste /
paciente infectado

Stone et al., 2002 Infeccién del sitio quirtrgico e 15.646 dolares (DE: 13.820)

Stone et al., 2005 Infeccién del sitio quirdrgico e 25.546 ddlares (DE: 37.078)

IV.2.7 Infeccion nosocomial por rotavirus

La revision llevada a cabo por Gleizes y colaboradores (2006) sobre los costes aso-
ciados a las infecciones nosocomiales por rotavirus en nifilos menores de 5 afios en
los 6 paises europeos mas grandes, no conlleva la realizacion de una combinacién
de los resultados economicos. Los autores se limitan a la exposicion de los resul-
tados obtenidos en los estudios seleccionados, concluyendo que el coste extra aso-
ciado a las infecciones nosocomiales por rotavirus puede llegar a alcanzar los 2.500
euros por paciente infectado.

Tabla X. Costes atribuidos a la infeccion nosocomial por rotavirus

Revision Tipo de infeccion Incremento del coste /
paciente infectado

Gleizes et al., 2006 Infeccion nosocomial por rotavirus e 2.500 euros

1V.3 Métodos de evaluacion de los costes
asociados a la infeccion nosocomial

Las seis revisiones presentan los costes asociados a la infeccion nosocomial si-
guiendo tres patrones distintos:

1. Larevision de Gleizes y colaboradores (2006) utiliza una técnica narrativa,
segun la cual los costes de los distintos estudios seleccionados se presen-
tan en su conjunto sin realizar ninguin tipo de combinacion ni estimacion
adicional.
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2. Las dos revisiones llevadas a cabo por Stone y colaboradores (2002, 2005)
realizan una combinacion y posterior ajuste de los costes obtenidos de los
estudios seleccionados.

3. Tres revisiones (Safdar et al., 2005; Saint, 2000; Saint et al., 2000) se de-
cantan por estimar los costes segun un analisis de micro-costes.

A continuacidn, se describe de forma detallada las metodologias utilizadas

tanto para la combinacion y ajuste de costes, como para el analisis de micro-costes.

IV.3.1 Combinacion y ajuste de costes

Stone y colaboradores utilizan el mismo método de calculo de costes en las dos re-
visiones que realizan en 2002 y en 2005. En base a este método, los datos relati-
vos a los costes econdomicos extraidos de cada uno de los estudios que componen
la revision se reagrupan segun el tipo de infeccion y son sometidos a dos procesos
distintos de estandarizacion. Estos procesos de ajuste son necesarios para poder
ofrecer un coste Unico a partir de los distintos costes calculados en otros estudios
(Choi & Pak, 2002).

En una primera etapa, los costes son transformados a la misma moneda (en
este caso, dolares americanos). Para ello, los autores utilizan el FRED (Federal Re-
serve Economic Data), herramienta publica del Federal Reserve Bank of St. Louis,
el banco central de los EEUU.

En una segunda etapa, estos costes en dolares americanos se actualizan en
base a los Indices de Precios de Consumo (IPC) publicados mensualmente por el
Bureau of Labor Statistics, organismo gubernamental de los EEUU. Los indices de
precios de consumo representan la evolucion del conjunto de precios de los bienes
y servicios que consume la poblacion.

El resultado final de este proceso es la obtencion de un tnico coste estandar
asociado a la infeccion nosocomial, que ha surgido de la combinacién de estudios
realizados en distintas épocas y en distintos paises.

I\V.3.2 Estimacion de los costes: analisis de micro-
costes

Los autores de tres de las revisiones (Safdar et al., 2005; Saint, 2000; Saint et al.,
2000) deciden realizar una estimacion de los costes asociados a la infeccion noso-
comial utilizando una de las variantes del analisis de micro-costes.

Este analisis de micro-costes consiste en calcular el coste “extra” que supone
un caso de infeccion nosocomial, midiendo los examenes complementarios, el con-
sumo de medicacion y el incremento de la estancia hospitalaria que pueden ser impu-
tados directamente a la aparicion de la infeccion nosocomial (Charvet-Protat, 2000).

La informacion relativa a los exdmenes complementarios, el consumo de me-
dicacion y el incremento de la estancia hospitalaria se extrae de los resultados de
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la propia revision bibliografica realizada y de la consulta a expertos. Para la atri-
bucion de un coste a cada uno de estos elementos se utilizan diversas fuentes. El
precio de la estancia en el hospital y de las pruebas diagnoésticas es obtenido di-
rectamente de la lista de precios del centro hospitalario. Como estas listas contie-
nen los precios para el cobro de los servicios a los pacientes, estos precios son
posteriormente transformados en coste, multiplicandolos por un ratio que oscila
entre 0,57 y 0,63, segun las revisiones analizadas. Por ultimo, el coste de la medi-
cacion se calcula en base a los precios oficiales publicados para cada uno de los me-
dicamentos.

El resultado final es la estimacion del coste “extra” que supone una infeccion
nosocomial. Sin embargo, todos los autores se interesan en sefialar que el coste
total estimado mediante este método no incluye otros costes directos que se pue-
den atribuir a la infeccion y tampoco los costes indirectos. Entre los costes direc-
tos no incluidos pueden destacarse los costes que derivan de pruebas y
procedimientos complementarios que el paciente pudiera necesitar y los costes de
personal, entre los que se encuentran los honorarios médicos.

IV.4 Recomendaciones para la evaluacion de los
costes asociados a la infeccion nosocomial

Existe la necesidad de homogeneizar e incrementar el rigor de los analisis econo-
micos de las infecciones nosocomiales (Stone et al., 2002).

Porun lado, para aumentar la calidad de los analisis econémicos en este campo,
podria ser interesante la utilizacion de guias como la publicada por el British Medi-
cal Journal para la evaluacion de estudios econdmicos (Drummond & Jefferson,
1996; Smith, 2002), o la presentada por Stone y colaboradores (2005) en su revision.
Estas guias ofrecen una descripcion de los distintos elementos que forman parte de
un estudio de evaluacion de costes, en lo que se refiere principalmente al disefio del
estudio, la recogida de los datos y el andlisis y la interpretacion de los resultados.

Por otro lado, para posibilitar la comparacion entre los resultados de distin-
tos estudios, seria interesante la utilizacion de una misma metodologia por parte de
los autores. Stone y colaboradores (2002, 2005) recomiendan utilizar un conjunto
de practicas metodoldgicas estdndar que se reagrupan bajo el nombre de “Refe-
rence Case” (Russell, Gold, Siegel, Daniela & Weinstein, 1996; Siegel, Weinstein,
Russell & Gold, 1996; Weinstein, Siegel, Gold, Kamlet & Russell, 1996).

Algunas de las recomendaciones para llevar a cabo un Reference Case son las
siguientes:

* Adoptar una perspectiva social. Las principales caracteristicas de la pers-

pectiva social son las siguientes (Choi & Pak, 2002):
— Tiene en cuenta los costes para todos los sectores de la sociedad: in-
dividuo, sistema de salud, seguros privados, etc.
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— Tiene en cuenta el coste asociado a la pérdida de productividad de-
bida a la enfermedad, las lesiones o la muerte prematura.

— Tiene en cuenta los costes administrativos atribuidos a la presencia
de la enfermedad.

» Ofrecer los resultados en términos de aiios de vida ajustados por calidad
(AVAC). Supone realizar un andlisis de coste-eficacia - es decir, un anali-
sis en el que el incremento del coste y del efecto es presentado en forma
de ratio - pero teniendo en cuenta para ello la calidad de vida.

¢ Incluir la disminucion del coste neto y del ahorro y descontar los costes fu-
turos y los AVAC futuros.

* Realizar andlisis de sensibilidad. Los analisis de sensibilidad tienen por
objetivo estimar el grado de influencia de un parametro sobre los resulta-
dos obtenidos por medio del analisis realizado para la obtencion del coste.

Por ultimo, los autores recomiendan continuar también con el desarrollo de

modelos matematicos para el analisis de costes (Stone et al., 2002). Sin embargo,
estos mismos autores subrayan igualmente la dificultad que supone el desarrollo de
dichos modelos y sefialan la necesidad de formar a los profesionales de la salud en
los conocimientos especificos para ello.
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V. Conclusiones

La primera conclusion que se puede extraer de esta revision bibliografica sobre los
costes de la “no seguridad” del paciente en infeccion nosocomial, es la gran hete-
rogeneidad de los estudios que existen. Esta heterogeneidad se encuentra tanto en
la metodologia utilizada para el calculo de los costes, como en el tipo de infeccion
estudiada y el contexto en el que esta infeccion se da. La diversidad metodoldgica
es subrayada por la mayoria de los autores de las revisiones.

V.1 Costes directos asociados a la infeccidon
nosocomial

La heterogeneidad que caracteriza los estudios limita la posibilidad de ofrecer una
cifra representativa del coste asociado a la infeccion nosocomial. Sin embargo, los
resultados de estos estudios pueden servir de orientacion en cuanto a la relevancia
econdmica que pueden llegar a tener los efectos adversos relacionados con las in-
fecciones nosocomiales en el &mbito hospitalario.

Asi, en base a los resultados expuestos en las distintas revisiones evaluadas,
hemos llevado a cabo un proceso de adaptacion de los costes al contexto sanitario
espafiol. La idea es ofrecer al lector una estimacion del impacto econdmico que
para el Sistema sanitario espafiol pueden llegar a tener las infecciones nosocomia-
les. Esta estimacion puede servir de ayuda tanto a los gestores como a los clinicos,
para el establecimiento de prioridades en lo que se refiere a la puesta en marcha de
actividades de prevencion u otro tipo de acciones.

La primera etapa de este proceso ha consistido en calcular el coste en euros
que suponia cada tipo de infecciéon nosocomial a fecha de enero de 2005'. Este
proceso de transformacion ha constado de las siguientes etapas:

1. Para cada tipo de infeccion nosocomial se ha tomado como punto de re-
ferencia el coste ofrecido en las revisiones evaluadas. Cuando dicho coste
era abordado en mas de una revision y la metodologia utilizada para su
célculo era la misma, se ha seleccionado el coste de la revision mas re-
ciente. Cuando la metodologia utilizada para el calculo del coste era dis-

10 Los costes han sido calculados a fecha de enero 2005, ya que los datos mas recientes de los
que disponemos para realizar el calculo posterior del coste global para el sistema de salud espaiiol co-
rresponden al afio 2005.
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tinta (combinacidn/ajuste y estimacion), ambos costes se han tomado como
punto de referencia.

2. Estos costes han sido transformados de dolares americanos a euros. Para
ello, se han utilizado los valores de cambio ofrecidos por el Banco de Es-
paiia (http://www.bde.es/tipos/tiposc.htm) para el mes de enero del afio
para el que la revision ha realizado el calculo o la estimacion del coste.

3. En base a la evolucion del IPC recogida por el Instituto Nacional de Esta-
distica (http://www.ine.es/cgi-bin/certi), los costes en euros se han actua-
lizado a fecha de enero de 2005.

La tabla 11 presenta los resultados obtenidos, es decir, los costes estimados

en euros para el afio 2005 para cada tipo de infeccion nosocomial.

Es importante destacar que los costes resultantes de este proceso de adapta-
cion deben ser interpretados con prudencia, ya que los costes que se detectan en
estos estudios - llevados a cabo todos ellos en contextos sanitarios distintos al es-
pafiol -, pueden no ser extrapolables a nuestro contexto.

Tabla XI. Costes en euros asociados a las infecciones nosocomiales.

Tipo de infeccion nosocomial Coste en euros (2005)/paciente
infectado
Neumonia asociada a ventilacion mecanica 9.633 - 15.293 euros
Neumonia nosocomial 18.681 euros
Bacteriemia asociada a catéter urinario 3.957 euros
Infeccion nosocomial del tracto urinario 930 - 972 euros
Bacteriemia 37.398 euros
Bacteriemia asociada a catéter venoso 8.372 - 13.587 euros
Infeccion local relacionada con catéter venoso 558 euros
Infeccion por EAMR 37.398 euros
Infeccién nosocomial del sitio quirtrgico 24.685 euros

Como se puede apreciar en la tabla 11, las infecciones nosocomiales que llevan un
mayor coste asociado son la bacteriemia, la infeccion por Estafilococo Aureus Me-
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ticilin Resistente y la infeccion del sitio quirrgico. La bacteriemia y la infeccion
por Estafilococo Aureus Meticilin Resistente conllevan un coste de 37.398 euros,
lo que las situa en el primer puesto del ranking de costes asociados. En la segunda
posicion se sitia la infeccion del sitio quirurgico, cuyo coste es de 24.685 euros.
Este dato cobra mayor importancia si se tiene en cuenta que la infeccion del sitio
quirargico es una de las infecciones nosocomiales mas frecuentes. A parir de ahi,
los costes asociados van descendiendo paulatinamente hasta llegar a los 558 euros
que se ha estimado cuesta una infeccion local de un catéter venoso, el menos de los
costes asociados a una infeccion nosocomial.

Es importante subrayar que estas estimaciones se han realizado segtin los cos-
tes obtenidos en estudios norteamericanos, costes que pueden no ser equivalentes
a los del Sistema sanitario espaiiol. Ademas, se han tomado como valores de refe-
rencia unicamente los costes medios, algunos de los cuales presentan desviaciones
estandar muy grandes, tal y como se ha sefialado en la seccion de resultados. Asi
pues, la utilizacion de estas cifras debera realizarse con la debida precaucion.

En una segunda etapa, los costes obtenidos en euros a fecha de enero de 2005
se han aplicado a las cifras reales del Sistema sanitario espafiol, con el objetivo de
obtener el coste global que para el sistema de salud supone cada tipo de infeccion
nosocomial. Para ello se han utilizado las siguientes cifras:

» Segun los datos del estudio ENEAS (MSC, 2006), el 2,8% de los pacien-
tes ingresados en los hospitales espafoles sufren algln tipo infeccion no-
socomial.

* Segun este mismo estudio, el 56,6% de todas las infecciones nosocomia-
les que se producen son evitables (MSC, 2006).

* En 2005 se atendieron en los hospitales generales del Sistema Nacional
de Salud, 3.541.107 de altas (MSC, 2007).

En base a estos datos se ha estimado el coste global que para el sistema de
salud supone cada tipo de infeccion nosocomial. Esta estimacion se ha realizado
unicamente para los tipos de infeccion nosocomial para los que disponiamos de
los datos necesarios para el calculo (coste de la infeccion y porcentaje de pacien-
tes infectados). Los resultados obtenidos se resumen en la tabla 12.
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Tabla XIll. Coste global asociado a las infecciones nosocomiales.

Tipo de infeccion nosocomial % de Coste global para el
pacientes sistema de salud espaiol:
(infecciones euros en 2005
evitables)
Bacteriemia 0,181% 240.225.449 euros
Infeccién nosocomial del sitio quirirgico 0,477% 417.261.735 euros
Neumonia nosocomial 0,269% 91.759.891 - 177.945.865 euros
Bacteriemia asociada a dispositivo’ 0,124% 36.794.084 — 59.713.475 euros
Infeccién nosocomial del tracto urinario 0,429% 14.148.190 — 14.787.140 euros

11 Se ha tomado como valor de referencia el de la bacteriemia asociada a catéter venoso.

Hay que subrayar también que, al no disponer de datos relativos al caracter evi-
table de cada uno de los tipos de infeccion nosocomial, se ha utilizado el porcentaje
general de 56,6% de infecciones evitables. Sin embargo este porcentaje puede va-
riar significativamente dependiendo de algunos elementos caracteristicos, como el
tipo de servicio en el que la infeccion se da (médico o quirurgico) (MSC, 2006).
Segln estos datos, la infeccién nosocomial del sitio quirargico, debido a su in-
cidencia y al coste asociado que tiene, es la infeccidon que supone un mayor gasto
para el sistema de salud. Si se llegaran a prevenir el porcentaje de infecciones del
sitio quirargico que se ha estimado prevenible (56,6%), el sistema de salud se aho-
rraria alrededor de 417 millones de euros.

V.2 Costes indirectos y costes intangibles de la
infeccion nosocomial

Los costes ofrecidos por las distintas revisiones seleccionadas, son una subestima-
cion del coste real que puede llegar a suponer la aparicion de una infeccidén noso-
comial. Esto es debido a que la mayoria de los estudios identificados por las
revisiones, han analizado unicamente los costes directos y desde la perspectiva del
hospital (Gleizes et al., 2006; Stone et al., 2005).

Los costes directos son aquellos costes relacionados directamente con la
asistencia sanitaria, e incluyen los costes que derivan de la estancia en el hospital
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o cualquier otra institucion, los honorarios médicos y de otros profesionales, los
costes de medicacion, de pruebas diagnosticas, etc. (Choi & Pak, 2002). Sin em-
bargo, los costes estimados en muchos de los estudios no llegan ni siquiera a con-
templar la totalidad de costes directos, como el coste asociado al personal o el
coste asociado a la realizacion de pruebas y examenes complementarios. Otro
coste que no se suele tampoco incluir es el asociado a los servicios ambulatorios
o0 a los servicios no sanitarios (Stone et al., 2005). Igualmente, los estudios no sue-
len contemplar el coste asociado a los reingresos secundarios a una infecciéon no-
socomial. A este respecto cabe sefialar, que en Espafia, el 23,4% de los pacientes
que sufren un efecto adverso necesitan ser reingresados, segun datos del estudio
ENEAS.

La subestimacion de los costes asociados a la infeccion nosocomial es con-
secuencia también de la falta de analisis de los costes indirectos y los denomina-
dos “costes intangibles”. Por un lado, los costes indirectos hacen referencia al valor
de la pérdida de productividad y mas concretamente, a todo lo que pierde la socie-
dad como resultado de la enfermedad, el tratamiento (Koopmanschap & Rutten,
1996) o la muerte prematura del paciente (Choi & Pak, 2002). La realidad es que,
al dia de hoy, se desconoce el coste que para la sociedad tiene una infeccién noso-
comial (Stone et al., 2002).

Por otro lado, los denominados “costes intangibles” hacen referencia a con-
secuencias intangibles de la infeccion nosocomial como son el dolor, el sufrimiento,
la ansiedad, el tiempo de ocio perdido, etc. (Choi & Pak, 2002). Segun Choi y Pak
(2002) existe la posibilidad de atribuirles un valor monetario y calcular asi los cos-
tes intangibles. Se sabe que las infecciones nosocomiales repercuten negativamente
sobre la capacidad funcional del paciente, producen tensién emocional y en algu-
nos casos producen trastornos dicapacitantes que repercuten en la calidad de vida
del paciente (OMS, 2003). Sin embargo, los estudios analizados en las revisiones
seleccionadas no ofrecen ningun resultado en este sentido. Por lo tanto, los costes
intangibles asociados a la infeccion nosocomial estan aun por determinar.

También merece una reflexion el hecho de que, en un sistema de salud como
el nuestro, los costes adicionales que supone la presencia de una infeccion noso-
comial repercuten negativamente en otros pacientes y en otros servicios de salud.
El dinero que se destina a cubrir los costes de una infeccion nosocomial, es dinero
que se pierde para ofrecer otros servicios de salud a la poblacion.

V.3 Métodos de evaluacion econdmica

En lo referente a los métodos de evaluacion econdmica, el analisis de las revisio-
nes seleccionadas nos permite destacar las siguientes conclusiones:

+ Es importante la realizacion de estudios de costes rigurosos, para lo cual,

las distintas guias publicadas para la evaluacion de analisis economicos

pueden ser utiles. Concretamente la guia publicada por el British Medical
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Journal (Drummond & Jefferson, 1996; Smith, 2002) puede ser utilizada
como referencia para aumentar la calidad de los estudios de evaluacion
economica.

Es importante también la homogeneizacion de los estudios de evaluacion
economica realizados, para facilitar la comparacion de resultados entre los
estudios. Para ello, algunos autores recomiendan utilizar el Reference
Case.

El estudio de los costes indirectos asociados a las infecciones nosocomia-
les, asi como de los costes intangibles, debe convertirse en uno de los prin-
cipales objetivos en futuros estudios. Actualmente, se desconoce cuales
son estos costes.
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baja calidad metodologica
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feccién nosocomial en una revision ya
del tracto urinario seleccionada (Saint,
2000)
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nosocomial del sitio
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Anexo 2: estudios excluidos por
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I. Contexto

En las dos tltimas décadas se ha publicado un gran nimero de informes en dife-
rentes paises sobre la incidencia de los efectos adversos en los hospitales y la re-
percusion que estos efectos adversos pueden llegar a tener, sobre el individuo, la
organizacion y la sociedad. A raiz de la aparicion de estas publicaciones, la segu-
ridad clinica se ha convertido en un componente imprescindible de la calidad de la
asistencia sanitaria en todos los paises y el estudio de los efectos adversos, en el
principal indicador de dicha seguridad.

En el contexto de las organizaciones de salud, el efecto adverso se define
como “el dafio no intencionado provocado por un acto médico mas que por el pro-
ceso nosoldgico en si” (p. 7, Ministerio de Sanidad y Consumo [MSC], 2006). En
Espafia, segtn el Estudio Nacional de Efectos Adversos (ENEAS) llevado a cabo
en 24 hospitales espaiioles y publicado en 2006, un 9,3% de los pacientes ingresa-
dos presenta algtn efecto adverso relacionado directamente con la asistencia sani-
taria.

La publicacion de datos relacionados con la incidencia de efectos adversos en
los hospitales conlleva una reflexion sobre el impacto que estos efectos adversos
pueden llegar a tener. Seglin el estudio ENEAS (MSC, 2006), ademas de perjuicios
a los pacientes, los efectos adversos producidos, han ocasionado un mayor gasto sa-
nitario, como consecuencia de ingresos hospitalarios adicionales, mas dias de es-
tancia en el hospital y pruebas y tratamientos que se podrian haber evitado en casi
la mitad de los casos. Los estudios realizados en otros paises confirman que en
torno a la mitad de los efectos adversos se pueden llegar a evitar (Kohn, Corrigan
& Donaldson, 1999; Vincent et al., 2001).

El 9,3% de los pacientes que ingresan en los hospitales espaino-
les sufren algun efecto adverso, la mitad de los cuales, podrian
haberse evitado.

El motivo principal de aparicion de efectos adversos en los hospitales espafioles esta
relacionado con la medicacion que recibe el paciente (MSC, 2006). Concretamente,
el 37,4% de los efectos adversos detectados en el estudio ENEAS tienen el origen
en la medicacion.

Un efecto adverso de este tipo se define como el “dafio que resulta de una in-
tervencion médica relacionada con una medicacion” (p. 20, MSC, 2006). Dentro de
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los efectos adversos relacionados con la medicacion se hayan los errores de medi-
cacion, es decir los “efectos que pueden evitarse y que son causados por una utili-
zacion inadecuada de un medicamento produciendo una lesion a un paciente” (p.
19, MSC, 2006). La caracteristica principal de los errores de medicacion es pues,
su caracter prevenible.

El 37,4% de los efectos adversos detectados en los hospitales es-
panoles tienen relaciéon con la medicacion que recibe el paciente.

Tal y como muestra la figura 1, el proceso global de la gestion de la medicacion
consta de cuatro etapas: prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion.

Figura 1. Posibles errores en el proceso global de la gestion de la
medicacion.

PRESCRIPCION TRANSCRIPCION DISPENSACION ADMINISTRACION

POSIBLES ERRORES EN CASA ETAPA

e E. de prescripcion e E. de transcripcion e E. de omision e E. de omisién

¢ Dosis inadecuada e E. de tiempo

® Forma farmacéutica ® Admén. de dosis no
inadecuada prescrita

¢ Dispensaciéon de un e Dosis inadecuada
medicamento ¢ Forma farmacéutica
deteriorado inadecuada

o E. de registro e E. técnica admon.

¢ Dispensacion de un
medicamento
deteriorado
* E. de registro
OTROS ERRORES
e E. de preparacién del medicamento
e E. de cumplimiento
e Otros errores
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La figura 1 ilustra también los distintos errores que se pueden producir en cada una
de estas etapas. Estos errores estan basados en la clasificacion de los errores de
medicacion que propone Blasco Segura y colaboradores (2001) a partir de la cla-
sificacion de Barker y McConell (1962). Estos errores son:

» Errores de prescripcion: prescripciones ilegibles o ambiguas.

* Errores de transcripcion: incorrecta transcripcion de la prescripcion.

* Errores de dispensacion:

Errores de omision: no dispensacion de una dosis prescrita a un paciente.
Errores de dispensacion de una dosis no prescrita: dispensacion de
una dosis nunca prescrita.

Errores de dosis inadecuada: dispensacion de una dosis un 20%
mayor o menor que la prescrita o de dosis ya suspendidas.

Errores de forma farmacéutica inadecuada: dispensacion de un me-
dicamento de una forma farmacéutica distinta de la especificada en
la prescripcion.

Errores de dispensacion de un medicamento deteriorado: dispensa-
cion de un medicamento caducado o cuya integridad quimica ha sido
comprometida.

Errores de registro: falta de registro de una dosis dispensada o re-
gistro de dosis no dispensadas.

e Errores de administracion:

Errores de omision: no administracion de una dosis prescrita a un
paciente.

Errores de tiempo: administracion de una dosis 30 minutos antes o
después de lo programado.

Errores de administracion de una dosis no prescrita: administracion
de una dosis nunca prescrita.

Errores de dosis inadecuada: administracion de una dosis un 20%
mayor o menor que la prescrita o de dosis ya suspendidas.

Errores de forma farmacéutica inadecuada: administracion de un me-
dicamento de una forma farmacéutica distinta de la especificada en
la prescripcion.

Errores en la técnica de administracion: uso de una técnica inade-
cuada de administracion del medicamento (via incorrecta, sitio in-
correcto o velocidad de administracion incorrecta).

Errores de administracion de un medicamento deteriorado: adminis-
tracion de un medicamento caducado o cuya integridad quimica ha
sido comprometida.

Errores de registro: falta de registro de una dosis administrada o re-
gistro de dosis no administradas.

* Errores de preparacion del medicamento: medicamento incorrectamente
formulado o manipulado.
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* Errores de cumplimiento: no aceptacion por parte del paciente del trata-
miento prescrito.

 Otros errores: cualquier error de medicacion no incluido en las categorias
anteriores.

Los errores de medicacion pueden darse en cualquiera de las cua-
tro etapas del proceso de gestion de la medicacion: prescripcion,
transcripcion, dispensacion o administracion.

Esta clasificacion de los errores de medicacion es ilustrativa de la enorme variedad
de errores posibles y por lo tanto de las amplias posibilidades de cometer un error
de esta naturaleza. A este respeto se sabe, que s6lo un pequeiio porcentaje de los
errores de medicacion que se producen son declarados por los profesionales.

Los efectos adversos relacionados con la medicacion tienen un importante
impacto econémico y no econémico, que afecta tanto a los individuos, como a las
organizaciones de salud, las aseguradoras y la sociedad (Dennison, 2005). Este im-
pacto puede ser reducido en gran medida, ya que el margen de mejora en este te-
rreno es grande. En efecto, segun el estudio ENEAS, el 34,8% de los efectos
adversos relacionados con la medicacion, pueden evitarse.

Asi pues, parece importante poder cuantificar lo que supone un efecto ad-
verso relacionado con la medicacion. El poder cuantificar este coste economico
puede ayudar a priorizar mejoras y justificar el gasto que supone la puesta en mar-
cha de estrategias de reduccion de errores (Nordgren, Johnson, Kirschbaum & Pe-
terson, 2000).

El 34,8% de los efectos adversos relacionados con la medicacion,
pueden evitarse.
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II. Objetivo

El objetivo principal de esta revision bibliografica es determinar cuales son los cos-
tes asociados a los efectos adversos relacionados con la medicacion y cuales son
los métodos utilizados para determinar dichos costes.
Concretamente, esta revision pretende dar respuesta a las siguientes pre-
guntas:
1) ;Cual es el coste econdmico asociado a los efectos adversos rela-
cionados con la medicacion?
2) (Qué otras consecuencias, ademas del coste econémico, pueden ser
asociadas a los efectos adversos relacionados con la medicacion?
3) (Cual es la metodologia utilizada para el andlisis de los costes eco-
ndémicos asociados a los efectos adversos relacionados con la medi-
cacion?
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III. Metodologia

La metodologia se ha desarrollado en dos etapas distintas: una primera ctapa de
localizacion y seleccion de los estudios y una segunda de evaluacion de los estu-
dios previamente seleccionados.

III.1. Localizacion y Seleccion de los estudios

En una primera etapa se ha procedido a la localizacion de los estudios en distintas bases
de datos y a su posterior seleccion, segiin unos criterios establecidos previamente.

l11.1.1 Localizacion

Para la localizacion de los estudios se ha desarrollado una estrategia de busqueda
combinando los siguientes términos y palabras clave: medication errors, medical
errors, costy cost analysis.

Esta estrategia de busqueda se ha aplicado a las siguientes bases de datos, li-

mitando la busqueda al periodo 2004-2007:

* MEDLINE. Es la base de datos mas importante de la National Library of
Medicine. Abarca los campos de la medicina, oncologia, enfermeria, odon-
tologia, veterinaria, salud publica y ciencias preclinicas. Actualmente con-
tiene mas de 15 millones de referencias bibliograficas provenientes de
4.800 revistas internacionales de ciencias de la salud (datos 2006).

* EMBASE (Excerpta Medica Database). Base de datos en ciencias bio-
médicas y farmacia. Esta base es un buen complemento de Medline a la
hora de detectar estudios de origen europeo.

» EconLit. Base de datos de la American Economic Association de articulos
provenientes de 350 publicaciones periddicas sobre la literatura universal
econdmica. También incluye libros, tesis profesionales y proceedings de
conferencias.

Ademas, se amplio la busqueda hasta el aio 2000, utilizando la siguiente es-

trategia:

» Seleccidn de las revistas con mayor factor de impacto en las categorias:

— Health Care Siciences & Services: trata de recursos de servicios de
salud, administracion de hospitales, gestion de cuidados de salud, fi-
nanciacion de cuidados de salud, politica sanitaria, economia de la
salud, educacion sanitaria, historia de la medicina y cuidados palia-
tivos.

— Health Policy & Services: trata de recursos en sistemas sanitarios, in-
cluyendo aprovisionamiento y gestion de cuidados de salud, analisis
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financieros, ética sanitaria, politica sanitaria, y calidad de los cuida-
dos.

— Economics: trata de recursos en todos los aspectos, tanto tedricos
como practicos, de la produccion, distribucidn, y consumo de bienes
y servicios. Esto incluye recursos generalizados pero también mas
especializados, como economia politica, economia agricola, macro-
economia, microeconomia, econometria, comercio y planeamiento.

+ Las revistas con mayor factor de impacto encontradas fueron: Milbank

Quarterly, Value in Health, Health Affaire, Medical Care, Journal of He-
alth Economics, Health Services Research, Quarterly Journal of Econo-
mics y Econometria.

+ Finalmente, se realiz6 una busqueda en Medline con las palabras medica-

tion errors, medical errors, cost'y cost analysis entre los afios 2000-2007
para las revistas seleccionadas.

La busqueda en las bases de datos electronicas se ha completado con una bus-
queda manual a partir de las listas de referencias de los articulos seleccionados. En
la bisqueda manual se han tenido en cuenta los estudios publicados con posterio-
ridad al afio 1997.

I11.1.2 Seleccion

Una primera seleccion de los articulos se ha realizado a través del analisis del re-
sumen del articulo. El objetivo principal de este analisis ha sido detectar los estu-
dios que cumplian con los criterios de seleccion establecidos para esta revision.
Estos criterios de seleccion son los siguientes:

* Tipo de estudio: estudios de evaluacion econdmica.

» Contexto: organizaciones de salud.

* Variable independiente: efectos adversos relacionados con la medicacion
o errores de medicacion.

* Medidas de resultado: costes y cualquier otro resultado consecuencia de
los efectos adversos relacionados con la medicacion, como incremento de
la estancia hospitalaria, mortalidad, etc.

Una vez realizada esta primera seleccion, se ha procedido a la lectura del
texto integro de los articulos seleccionados. En esta etapa, algunos de los articulos
han sido eliminados por incumplimiento de los requisitos establecidos para la in-
clusion en el estudio.

El siguiente esquema ilustra el proceso seguido y los resultados de seleccion
obtenidos.
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Tras revisar los resumenes de todos articulos extraidos inicialmente se ex-
cluyeron aquellos articulos que no presentaban una evaluacion econdémica o que
no trataban los efectos adversos relacionados con la medicacion. En una segunda
etapa se evalud el texto integro de 23 articulos, bien porque cumplian clara-
mente los criterios de inclusidn, bien porque el resumen presentaba ambigiie-
dades en cuanto al cumplimiento de estos criterios (principalmente en cuanto a
si se habia realizado una evaluacion econdémica de los costes asociados a efec-
tos adversos de medicacion), o simplemente porque no habia resumen para eva-
luar. Tras analizar el texto integro de los 23 articulos, inicamente 10 cumplian
todos los criterios de inclusion, presentando a su vez un nivel de calidad acep-
table.

El anexo 1 presenta un listado de los articulos excluidos en esta segunda fase
de seleccidn, asi como los motivos de su exclusion.

[1l.2 Evaluacion de los estudios

La evaluacién de los estudios seleccionados se ha realizado siguiendo la metodo-
logia de lectura critica CASPe (Critical Appraisal Skills Programme espafiol).
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Los estudios se han clasificado segun su evidencia cientifica. Para ello, se ha
utilizado la metodologia “Canadian Task Force”. Los criterios seguidos se resu-
men a continuacion:

+ . Evidencia por lo menos de un ensayo clinico con asignacién aleatoria.

 [I-1. Evidencia obtenida de ensayos clinicos sin asignacion aleatoria.

» [I-2. Evidencias de estudios de cohortes de casos y controles.

 [I-3. Evidencia de series temporales multiples con o sin intervencion.

+ [II. Opinién de autoridades respetadas, basada en su experiencia clinica,

estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

Teniendo en cuenta el objetivo de esta revision y los criterios de inclusion
establecidos, los estudios seleccionados pueden alcanzar unicamente el grado I1-2
de evidencia dentro de esta clasificacion.
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IV. Resultados

Los resultados obtenidos de los estudios seleccionados se presentan en tres
secciones distintas. En primer lugar, se exponen las principales caracteristicas des-
criptivas de los estudios que forman parte de la revision. En segundo lugar, se pre-
sentan los resultados relacionados con los costes atribuidos a los efectos adversos
relacionados con la medicacion. Finalmente, se exponen los resultados relaciona-
dos con los métodos de analisis de costes empleados en los distintos estudios.

IV.1 Caracteristicas descriptivas de los estudios

La tabla 1 resume las principales caracteristicas que describen la metodologia uti-
lizada por los distintos autores.

Tabla I. Caracteristicas metodoldgicas de los estudios.

Estudio Diseio Muestra Grado de
evidencia
Bates et al., 1997 Estudio de casos y n =190 casos y 190 controles 1I-2
controles
Classen et al., 1997 Estudio de casos y n = 1580 casos y 20197 1I-2
controles controles
Cullen at al., 1997 Estudio transversal n=190 11-3
Easton et al., 2004 Estudio transversal n=127 11-3
Ernst & Grizzle, 2001 Comité de expertos ]
Field et al., 2006 Estudio de casos y n = 1225 casos y 1225 controles 1I-2
controles
Pinilla et al., 2006 Estudio de casos y n = 86 casos y 86 controles 1I-2
controles
Rotschild et al., 2002 Estudio transversal n=95 11-3
Senst et al., 2001 Estudio de casos y n =116 casos y 3720 controles II-2
controles
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Tabla I. Caracteristicas metodoldgicas de los estudios.

Estudio Disefo Muestra Grado de
evidencia
Zhan & Miller, 2003 Estudio de casos y n =7, 5 millones de pacientes -2
controles

Tal y como muestra la tabla, seis de los estudios proponen un disefio de casos y con-
troles. Segtin este disefio, cada caso de un paciente que ha sufrido un efecto ad-
verso relacionado con la medicacion o un error de medicacidn, se parea con un
paciente-control de caracteristicas similares, con el objetivo de comparar los re-
sultados obtenidos para cada uno de ellos. Por otro lado, tres estudios presentan un
disefo transversal, que se centra exclusivamente en el estudio de los sujetos que han
sufrido un efecto adverso relacionado con la medicacion o un error de medicacion
en un periodo concreto. Finalmente, un estudio se basa en un comité de expertos
para el céalculo de los costes.

En lo que se refiere al contexto de los estudios, ocho se han realizado en
EEUU, uno en Australia (Easton, Chapman & Brien, 2004) y otro en Espaia (Pi-
nilla et al., 2006). Ocho de los estudios se han llevado a cabo en pacientes adultos
hospitalizados, tanto en unidades de hospitalizacion médica y quirrgica como en
unidades de cuidados intensivos (UCI). El estudio de Easton y colaboradores
(2004) se limita a la poblacion de pacientes pediatricos, mientras que el de Field y
colaboradores (2006) se centra en pacientes ambulatorios mayores de 65 afios. Fi-
nalmente, el estudio de Senst y colaboradores (2001), incluye pacientes adultos y
pediatricos hospitalizados. La tabla 2 resume estas y otras caracteristicas descrip-
tivas de los estudios seleccionados.

Tabla Il. Otras caracteristicas descriptivas de los estudios.

Estudios Contexto Objetivo Resultados
Bates et al., Hospitalizacién y UCI. Dos  Efectos adversos Coste y estancia
1997 hospitales terciarios de 726 relacionados con la hospitalaria

y 846 camas. EEUU medicacién
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Como se puede apreciar en la tabla 2, siete de los estudios se centran en los efec-
tos adversos relacionados con la medicacion, dos se realizan sobre los errores de
medicacion y uno sobre las complicaciones relacionadas con la anestesia. Los re-
sultados evaluados en todos ellos corresponden a los costes, la mortalidad y/o la es-
tancia hospitalaria.

IV. 2 Resultados de los estudios

A continuacion, se exponen los resultados obtenidos en los distintos estudios. Estos
resultados se dividen en tres secciones. La primera seccidn trata los costes econo-
micos atribuidos a los efectos adversos y errores de medicacion. La segunda sec-
cion aborda el incremento de la estancia hospitalaria originado por este mismo
problema. Por ultimo, la tercera seccion, hace un balance de la mortalidad ocasio-
nada por los efectos adversos relacionados con la medicacidn y por los errores de
medicacion.

I\V.2.1 Costes asociados a los efectos adversos rela-
cionados con la medicacion y a los errores de medi-
cacion.

Segun los resultados de los estudios seleccionados, el coste atribuido a la apari-
cién de un efecto adverso relacionado con la medicacién oscila entre 2.013 (Clas-
sen et al., 1997) y 3.244 dolares americanos (Bates et al., 1997) por paciente que
sufre dicho efecto adverso. Estos costes son costes directos que derivan principal-
mente de la prolongacion de la estancia del paciente en la planta de hospitalizacion
o la UCI y de las pruebas y tratamientos adicionales ocasionados por la presencia
del efecto adverso.

En el estudio de Senst y colaboradores (2001), se trabaja con 2 conceptos: el
de efectos adversos ocurridos durante la hospitalizacion, y el de efectos adversos
que causan la hospitalizacion. Estos lltimos, ocurren antes del periodo de hospita-
lizacion estudiado, en una hospitalizacion anterior o fuera del hospital. A los efec-
tos adversos relacionados con la medicacion, ocurridos durante el periodo de
hospitalizacion estudiado, se atribuye un coste de extra de 2.162 ddlares por pa-
ciente que sufre dicho efecto. No obstante, a los efectos adversos que causan la
hospitalizacion, el coste completo de su atencidn asciende a 6.685 dolares ameri-
canos por paciente que sufre dicho efecto.

En esta misma linea, un panel de expertos estimé que el coste de un efecto ad-
verso relacionado con la medicacion podia ascender hasta 12.797 délares ameri-
canos, en términos de hospitalizacion, atencion del paciente en urgencias, visita al
médico y tratamiento (Ernst & Grizzle, 2001).
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Segun Classen y colaboradores (1997), cuando se trata de un efecto adverso
severo, el coste de la atencion del paciente que sufre dicho efecto adverso puede au-
mentar hasta en un 50%. Este mismo incremento es detectado también por Bates
y colaboradores (1997), cuando se trata de un efecto adverso que se puede clasifi-
car como “efecto prevenible”. Segtn los autores esta diferencia en el coste es de-
bida a que los efectos adversos prevenibles relacionados con la medicacion son
mas severos que los que no se pueden prevenir.

El coste de los efectos adversos relacionados con la medicacion es también
estudiado por Easton y colaboradores (2004) en la poblacion pediatrica. El estudio
muestra el coste global que supone la existencia de 127 ingresos por problemas de
medicacion en cuatro meses de estudio. Este coste es de 100.707 libras inglesas, de
las cuales, 61.543 corresponden a problemas relacionados con la medicacion que
se podrian haber evitado. Los costes corresponden a los gastos médicos relaciona-
dos con el diagnostico el tratamiento y la rehabilitacion de los nifios ingresados
por este motivo.

Por su parte Field y colaboradores (2006) estudian el coste asociado a los
efectos adversos relacionados con la medicacion en pacientes ambulatorios mayo-
res de 65 afios. Seglin este estudio, el coste atribuido a la aparicion de un efecto ad-
verso relacionado con la medicacion es de 1.310 dolares americanos (IC 95%: 625
dolares — 1.995 ddlares) y de 1.983 doélares americanos (IC 95%: 193 dolares —
3.773 ddlares) cuando dicho efecto es prevenible. El coste de los efectos adversos
relacionados con la medicacion en la poblacion anciana es también estudiado por
Page y Ruscin (2006), esta vez en un contexto de hospitalizacion.

Cuando se trata de complicaciones relacionadas concretamente con la admi-
nistracion de medicacion para la anestesia, Zhan y Miller (2003) demuestran, en un
gran estudio norteamericano que implicé a mas de 7 millones de pacientes, que
estas complicaciones suponen para el paciente un aumento significativo del precio
de la asistencia. Concretamente, el estudio demuestra que el aumento medio del
precio es de 1.598 délares americanos por paciente (DE: 660 dolares).

Por otro lado, en lo que se refiere a los errores de medicacion, los resulta-
dos del estudio de Pinilla y colaboradores (2003) realizado en un hospital espafiol,
demuestran que un error de medicacidon supone un coste adicional de 1.641 euros
por paciente (mediana 1.134 euros; tercer cuartil 2.798 euros). Segln este mismo
estudio, cuando la evaluacion del coste adicional se ajusta a la gravedad del error
cometido, la cifra asciende hasta 4.128 euros por paciente (mediana 3.742 euros).

El estudio de Cullen y colaboradores (1997), situa en 19.685 ddlares (DE:
3.065 dolares) el coste total de la asistencia de un paciente tras sufrir un efecto ad-
verso prevenible relacionado con la medicacion en la UCI y en 13.994 doélares (DE:
1.659 dolares) cuando este efecto adverso prevenible se ha producido en una planta
de hospitalizacion médica o quirurgica.

Por ultimo, Rothschild y colaboradores (2002), llevan a cabo un analisis de
los costes financieros asociados a las demandas de los pacientes por problemas con
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la medicacion. Estos costes son el resultado de los gastos de la defensa y de las in-
demnizaciones. Segun este estudio los costes atribuidos a las demandas de los pa-
cientes son mayores en los casos de efectos adversos evitables que en los inevitables
y mayores en los pacientes hospitalizados que en los ambulatorios. Concretamente,
el coste es de 15.438 dolares americanos por paciente hospitalizado que sufre un
efecto adverso prevenible y de 742 dolares cuando el efecto es inevitable. En el
caso de los pacientes ambulatorios, el coste es de 2.282 dodlares por paciente que
sufre un efecto adverso evitable y de 841 délares en el caso de que el efecto adverso
sea inevitable.

Tabla lll. Costes asociados a los efectos adversos relacionados con la medicacion.

Estudio Variable Incremento coste
Ipaciente con efecto
adverso

Bates et al., ¢ Efectos adversos relacionados con la e 3.244 ddlares americanos

1997 medicacién

Classen et e Efectos adversos relacionados con la ® 2.013 dodlares americanos

al., 1997 medicacién

Cullen et al., ¢ Efectos adversos prevenibles e UCI: 19.685 dolares* (DE:

1997 3.065 ddlares)

e Planta: 13.994 doélares*®
(DE: 1.659 dolares)

Easton et al., e Efectos adversos relacionados con la e 100.707 libras inglesas
2004 medicacién
e Efectos adversos evitables * 61.543 libras inglesas
Field et al., e Efectos adversos relacionados con la e 1.310 ddlares americanos
2006 medicacién (IC 95%: 625-1995 dolares)
¢ Efectos adversos prevenibles * 1.983 ddlares americanos
(IC 95%: 193-3773 dolares)
Pinilla et al., e Errores de medicacion * 1.641 euros (mediana 1.134
2006 euros; tercer cuartil 2.798
euros)

* Coste total de la asistencia tras el efecto adverso
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Tabla lll. Costes asociados a los efectos adversos relacionados con la medicacion.

Rotschild et e Efectos adversos evitables * 15.438 ddlares americanos
al., 2002 e Efectos adversos inevitables ® 742 ddlares americanos
Senst et al., e Efectos adversos ocurridos durante e 2.161 ddblares americanos
2001 hospitalizacion

e Efectos adversos que causan la ® 6.685 dolares americanos

hospitalizacion

Zhan & Miller, e Complicaciones derivadas de la anestesia * 1.598 dodlares americanos
2003 (DE: 660 ddlares)

* Coste total de la asistencia tras el efecto adverso

IV.2.2. Aumento de la estancia hospitalaria

Los estudios realizados por Classen y colaboradores (1997), Bates y colaborado-
res (1997) y Senst y colaboradores (2001) determinan la existencia de aumento de
la estancia hospitalaria del paciente victima de un efecto adverso relacionado con
la medicacion. Segun estos estudios, la estancia hospitalaria del paciente que sufre
un efecto adverso relacionado con la medicacion aumenta entre 1,74 dias (Classen
etal., 1997), 2,2 dias (Bates et al., 1997) y 1,2 dias (Senst et al., 2001). Cuando se
trata de un efecto adverso severo, el aumento de la estancia hospitalaria se sitiia en
3,6 dias (Classen et al., 1997), mientras que si el efecto ha podido evitarse, el au-
mento de la estancia hospitalaria se situa en 4,6 dias (Bates et al., 1997). Cuando
la causa de la hospitalizacion es la ocurrencia de un efecto adverso, la estancia
media es de 10,5 dias (Senst et al., 2001).

Por otro lado, Zhan y Miller (2003) no encuentran diferencias significativas
en la duracion de la estancia hospitalaria entre los pacientes que han sufrido com-
plicaciones relacionadas con la administracion de anestesia y los pacientes que no
las han sufrido.

En lo que se refiere a los errores de medicacion, el estudio llevado a cabo
en Espana por Pinilla y colaboradores (2003), demuestra que un error de medi-
cacion aumenta la estancia hospitalaria del paciente 6,93 dias (mediana 4 dias;
tercer cuartil 10,4 dias). Si este incremento de la estancia hospitalaria se ajusta a
la gravedad del error, la cifra aumenta hasta 10,33 dias (mediana 9,1 dias; tercer
cuartil 11 dias).

Segtin el estudio de Cullen y colaboradores (1997), un paciente que en la UCI
sufre un efecto adverso prevenible relacionado con la medicacion, permanece in-
gresado tras dicho efecto una media de 13 dias (DE: 2,1 dias) y una media de 11,4
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dias (DE: 1,1 dias) cuando el efecto se ha producido en una planta de hospitaliza-
ciéon médica o quirurgica.
La tabla 4 presenta un resumen de los resultados obtenidos en estos estudios.

Tabla IV. Incremento de la estancia hospitalaria asociado a los efectos adversos
relacionados con la medicacion.

Estudio Variable Dias de incremento de la
estancia del paciente

Bates et al., 1997 e Efectos adversos relacionados con la 2,2 dias
medicacién

Classen et al., 1997 e Efectos adversos relacionados con la 1,74 dias
medicacion

Cullen et al., 1997 Efectos adversos prevenibles UCI: 13 dias* (DE: 2,1)

e Planta: 11,4 dias* (DE: 1,1)

Senst et al., 2001 Efectos adversos ocurridos durante e 1,2 dias

hospitalizaciéon

Efectos adversos que causan la ¢ 10,5 dias
hospitalizaciéon

Pinilla et al., 2006 ¢ Errores de medicacion 6,93 dias

* Dias totales tras el efecto adverso.

\V.2.3 Aumento de mortalidad

El estudio de Classen y colaboradores (1997) sostiene que la aparicion de un efecto
adverso relacionado con la medicacion estd asociada a un incremento del riesgo de
mortalidad. Expresado en forma de odds ratio, este riesgo de mortalidad es de 1,88,
con un intervalo de confianza al 95% de entre 1,54 y 2,22. Es decir, que la probabi-
lidad de que un paciente que haya sufrido un efecto adverso relacionado con la me-
dicacion fallezca, es 1,88 veces mas que si el efecto adverso no se hubiera producido.
En 1993, en EEUU, los errores de medicacion suponian 6,5 de cada 131 fa-
llecimientos de pacientes hospitalizados (Phillips, Christenfeld & Glynn, 1998).
Concretamente, en lo que se refiere a las complicaciones relacionadas con la
administraciéon de medicacion de anestesia, el estudio llevado a cabo por Zhan y
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Miller (2003) no encuentra diferencias significativas en la mortalidad de los pa-
cientes que han sufrido estas complicaciones con respecto a los pacientes que no
las han sufrido.

IV.3 Metodologia utilizada

Todos los estudios seleccionados analizan los costes directos asociados a los efec-
tos adversos o errores de medicacion. Estos costes directos derivan de la atencion
médica que requieren los pacientes como consecuencia del efecto, atencion que im-
plica principalmente la estancia del paciente en una planta de hospitalizaciéon o en
la UCI, las pruebas diagnosticas necesarias para detectar y realizar el seguimiento
del problema y el tratamiento prescrito para la solucion del problema. Unicamente
el estudio de Rothschild y colaboradores (2002) analiza los costes financieros aso-
ciados a las demandas de los pacientes por problemas con la medicacion.

La perspectiva a través de la cual se ha planteado el analisis economico en
todos los estudios ha sido la perspectiva de las organizaciones de salud, a ex-
cepcion del estudio de Rothschild y colaboradores (2002), que ha tomado la pers-
pectiva de las aseguradoras.

El analisis micro-econémico ha sido privilegiado en todos los estudios.

* En seis estudios (Bates et al., 1997; Classen et al., 1997; Field et al., 2006;
Pinilla et al., 2003; Senst et al., 2001; Zhan & Miller, 2003) el método uti-
lizado para el andlisis de los costes ha sido un estudio de casos y contro-
les. Este tipo de estudio consiste en:

— Identificar, durante un periodo de tiempo, un nimero determinado de
paciente que ha sufrido un efecto adverso relacionado con la medi-
cacion (caso).

— Calcular los costes asociados a la atencion sanitaria recibida por parte
de estos pacientes.

— Comparar estos costes con los costes de un grupo de pacientes simi-
lares pero que no han sufrido un efecto adverso (controles).

* En otros dos estudios (Easton et al., 2004; Rothschild et al., 2002), para
cada paciente que ha sufrido un efecto adverso relacionado con la medi-
cacion, se ha calculado el coste “extra” que ha supuesto dicho efecto ad-
verso. Para ello:

— Se ha medido en un primer tiempo los examenes complementarios,
el tratamiento y el incremento de la estancia hospitalaria que pue-
den ser imputados directamente a la aparicion del efecto adverso re-
lacionado con la medicacion.

— Enun segundo tiempo, se ha calculado el coste de esta estancia, prue-
bas y tratamiento “extras”.

— El resultado final es el coste atribuido a la aparicion del efecto ad-
Verso.
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e En el estudio de Cullen et al., 1997, se ha calculado el coste total de la
asistencia de un paciente tras suftrir un efecto adverso prevenible.

* Finalmente, en el estudio de Ernst & Grizzle, 2001, el método ha sido dis-
tinto:

— Se ha estimado el coste medio de los recursos utilizados cuando ocu-
rre un efecto adverso relacionado con la medicacion: los examenes
complementarios, el tratamiento y el incremento de la estancia hos-
pitalaria que pueden ser imputados directamente a la aparicion del
efecto adverso relacionado.

— Se han definido los distintos tipos de consecuencias de la aparicion
de un efecto adverso relacionado con la medicacion, la utilizacion de
recursos de cada una y su probabilidad de ocurrencia.

— El resultado final, es el coste atribuido a la aparicion de un efecto
adverso relacionado con la medicacion.
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V. Conclusion

Varias son las conclusiones que podemos extraer de esta revision bibliografica
sobre los costes de la “no seguridad” del paciente en administracion de medica-
mentos. Estas conclusiones se exponen a lo largo de tres secciones, dedicadas a los
costes asociados a los efectos adversos relacionados con la medicacion, a los cos-
tes indirectos ¢ intangibles y a los métodos de evaluacion econdmica.

V.1 Costes asociados a los efectos adversos
relacionados con la medicacion

Los costes asociados a un efecto adverso relacionado con la medicacion derivan
principalmente del incremento de la estancia del paciente en el hospital, de las prue-
bas diagnosticas necesarias para detectar y realizar el seguimiento del problema y
del tratamiento prescrito para su solucion.

A este respecto, los estudios evaluados muestran que la estancia hospitalaria
se incrementa en aproximadamente 2 dias (Bates et al., 1997; Classen et al., 1997)
cuando el paciente sufre un efecto adverso relacionado con la medicacion y entre
5y 7 dias (Bates et al., 1997; Pinilla et al., 2003) cuando se trata de un error de me-
dicacion. Estos resultados indican que los errores de medicacion tienen conse-
cuencias mas severas que los efectos adversos, tal y como lo sostiene Bates y
colaboradores (1997).

El impacto econdmico de los efectos adversos relacionados con la medicacion
es dificil de estimar, ya que los estudios han sido realizados en distintos paises, en
distintas épocas y en algunos casos, utilizando distintas metodologias. Para poder
ofrecer una estimacion del impacto econémico que para el Sistema sanitario espa-
ol pueden llegar a tener los efectos adversos relacionados con la medicacion,
hemos llevado a cabo un proceso de adaptacion de los resultados obtenidos en los
distintos estudios.

El proceso de adaptacion de los costes se ha llevado a cabo en dos etapas. En
la primera etapa se ha calculado el coste en euros que suponian el efecto adverso
relacionado con la medicacion en 2005'3. Para ello:

1. Se ha tomado como punto de referencia el coste resultado de los estudios

evaluados. Para ello, se han tenido en cuenta Gnicamente los estudios de

13 Los costes han sido calculados a fecha de enero 2005, ya que los datos mas recientes de los
que disponemos para realizar el calculo posterior del coste global para el sistema de salud espaiiol co-
rresponden al afio 2005.
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casos y controles, debido a su mayor potencia metodologica. Ademas,
cuando mas de un estudio abordaba el mismo coste, se han tomado como
referencia los resultados de ambos estudios.

2. Estos costes han sido transformados de dolares americanos a euros. Para
ello, se han utilizado los valores de cambio ofrecidos por el Banco de Es-
pafia (http://www.bde.es/tipos/tiposc.htm) para el mes y el afio en el que
el estudio se habia realizado.

3. En base a la evolucion del IPC recogida por el Instituto Nacional de Esta-
distica (http://www.ine.es/cgi-bin/certi), los costes en euros se han actua-
lizado al mes correspondiente de 2005.

La tabla 5 presenta los resultados obtenidos en esta primera etapa. Segliin
estos resultados, el coste estimado en euros para el afio 2005 de los efectos adver-
sos relacionados con la medicacion oscila entre 3.315 y 5.584 euros, mientras que
el coste asociado a los errores de medicacion es de 1.849 euros.

Es importante destacar que los costes resultantes de este proceso de adapta-
cion deben ser interpretados con prudencia, ya que los costes que se detectan en
estos estudios - llevados a cabo en su mayoria en contextos sanitarios distintos al
espaiol -, pueden no ser extrapolables a nuestro contexto.

Tabla V. Costes en euros (2005) de los efectos adversos relacionados con la
medicacion.

Efecto adverso Incremento coste en euros
(2005)/paciente con efecto adverso

Efecto adverso relacionado con la medicacion 3.315 - 5.584 euros

Error de medicacion 1.849 euros

En una segunda etapa, estos costes en euros se han aplicado a las cifras reales de
incidencias de efectos adversos relacionados con la medicacion en el Sistema sa-
nitario espafol, con el objetivo de obtener el coste global que para el sistema de
salud suponen este tipo de efectos adversos. Para ello se han utilizado las siguien-
tes cifras:

» Segun los datos del estudio ENEAS (MSC, 20006), los efectos adversos re-
lacionados con la medicacion afectan al 4% de los pacientes ingresados en
los hospitales espafioles.

* Segun este mismo estudio, el 34,8% de los efectos adversos relacionados
con la medicacién son evitables (MSC, 2006).
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* En 2005 se atendieron en los hospitales generales del Sistema Nacional
de Salud, 3.541.107 de altas (MSC, 2007).
En base a estos datos se ha estimado el coste global que para el sistema de
salud supone un efecto adverso relacionado con la medicacion, asi como un error
de medicacion. Los resultados obtenidos se resumen en la tabla 6.

Tabla VI. Coste global asociado a los efectos adversos relacionados con la
medicacion.

Efecto % de Coste global para el sistema de
pacientes salud espanol: euros en 2005
Efecto adverso relacionado con la 4% 469.549.860 - 790.940.096 euros
medicacion
Error de medicacion 1,392% 91.140.908 euros

Como se muestra en la tabla, los efectos adversos relacionados con la medicacion
pueden suponer al sistema de salud un gasto de entre 469 y 790 millones de euros
al afo. Por otro lado, si se llegaran a prevenir los errores de medicacion que cada
afio afectan al 4% de los pacientes ingresados en los hospitales espafioles, el sistema
de salud podria ahorrarse algo mas de 91 millones de euros cada afo.

Sin embargo, este coste podria ser unicamente la “punta del iceberg”, ya que
el porcentaje de errores de medicacion que se declaran y que consecuentemente
pueden ser analizados en estos estudios es todavia muy pequefio.

V.2 Costes indirectos y costes intangibles de los
efectos adversos relacionados con la medicacion

Los resultados obtenidos de los estudios evaluados, no dejan de ser una subesti-
macion del coste real que puede llegar a suponer la aparicion de un efecto adverso
relacionado con la medicacion. Esencialmente, estos estudios realizan una evalua-
cion de los costes directos desde una perspectiva hospitalaria, razon por la cual la
implicacion que puede llegar a tener un efecto adverso relacionado con la medica-
cion queda devaluada.

Los costes evaluados en los estudios - los costes directos - son los costes re-
lacionados directamente con la asistencia sanitaria. Estos incluyen los costes que
derivan de la estancia en el hospital o cualquier otra institucion, los honorarios mé-
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dicos y de otros profesionales, los costes de medicacion, de pruebas diagnosticas,
etc. (Choi & Pak, 2002). Sin embargo, no todos los costes se pueden medir de una
forma directa. Estos estudios no tienen en cuenta ni los costes indirectos ni los cos-
tes denominados “intangibles” (Choi & Pak, 2002).

Los costes indirectos son los costes que hacen referencia al valor de la pér-
dida de productividad y mas concretamente, a todo lo que pierde la sociedad como
resultado de la enfermedad, el tratamiento (Koopmanschap & Rutten, 1996) o la
muerte prematura del paciente (Choi & Pak, 2002). A este respecto y segiin Kohn
y colaboradores (1999), cuando se produce un error de medicacion se produce tam-
bién una pérdida para la sociedad, en términos de disminucion de la productividad
y de disminucion del nivel de salud de la poblacion. Ademas de la pérdida de pro-
ductividad, los costes indirectos relacionados con un error de medicacion pueden
derivar también del aumento de los costes de la aseguradoras y del incremento a
largo plazo de los costes de medicacion (Pinilla et al., 2006).

Los “costes intangibles” hacen referencia a las consecuencias imperceptibles
del efecto adverso en este caso, como son el dolor, el sufrimiento, la ansiedad, el
tiempo de ocio perdido, etc. (Choi & Pak, 2002). Para incluir este tipo de costes en
las evaluaciones econémicas existe la posibilidad de atribuirles un valor moneta-
rio (Choi & Pak, 2002). Sin embargo, ninguno de los estudios evaluados incluye
este tipo de costes en sus analisis econémicos.

A este respecto y segiin Kohn y colaboradores (1999), un error de medicacion
puede conllevar, entre otros, la pérdida de confianza y la insatisfaccion del paciente
con el sistema de salud, asi como alteraciones fisicas y psicologicas que derivan de
la prolongacion de la estancia y de la necesidad de un tratamiento opcional. Tam-
bién pueden producir la incapacidad o el fallecimiento del paciente (Dennison,
2005). Ademas, los errores de medicacion pueden tener también repercusiones ne-
gativas para los profesionales de la salud, como estrés emocional severo (Denni-
son, 2005), la pérdida de motivacion y la frustracion de no poder ofrecer al paciente
la mejor atencion posible (Kohn, Corrigan & Donaldson, 1999).

Por ultimo hay que sefalar que los errores de medicacion son costosos tam-
bién en términos de oportunidades que se pierden, ya que el tiempo y dinero que
se invierten en pruebas diagnoésticas y tratamientos adicionales se pierden para otros
propositos.

V.3 Métodos de evaluacion econdomica

Tal y como se ha descrito, los estudios evaluados utilizan principalmente dos me-
todologias para la evaluacion de los costes asociados a los efectos adversos rela-
cionados con la medicacion. Sin duda, el estudio de casos y controles es el disefio
mas conveniente a la hora de determinar los costes asociados a los efectos adversos.

Algunos autores subrayan la importancia de realizar estudios de costes rigu-
rosos, con el objetivo de poder influir en las politicas sanitarias pertinentes. Para
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ello, se puede recurrir a guias de evaluacion de analisis econémicos publicadas en
distintos ambitos (p. ej. British Medical Journal).

Son importantes también los estudios de los costes indirectos asociados a los
efectos adversos relacionados con la medicacion, y de los costes intangibles, ya
que actualmente se desconoce cuales son estos costes. Para ello, seria recomenda-
ble adoptar una perspectiva social a la hora de realizar andlisis economicos en este
campo. La perspectiva social tiene en cuenta los costes para todos los sectores de
la sociedad (individuo, sistema de salud, seguros privados, etc.) y tiene en cuenta
el coste asociado a la pérdida de productividad debida a la enfermedad, las lesio-
nes o la muerte prematura (Choi & Pak, 2002).
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Motivo exclusion

No analiza los costes de los
efectos adversos relacionados
con la medicacion por

separado

No presenta una evaluacion
de costes

Estudio actualizado en 2001
(Ernst & Grizzle, 2001)

Revision narrativa sin
elementos esenciales de una
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No analiza los costes de los
efectos adversos relacionados
con la medicacion por
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No evalla los costes

Trata del riesgo de efectos
adversos relacionados con la
medicacién y no de los
efectos en si.
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Los efectos no deseados secundarios a la atencidn sanitaria representan
una causa de elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas
sanitarios desarrollados. A las consecuencias personales en la salud de los
pacientes por estos dafios hay que afiadir el elevado impacto econémico y
social de los mismos. En Espafia, segtin el Estudio Nacional sobre los
Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion (ENEAS) publicado en
febrero de 2006, el 9,3% de los pacientes ingresados sufre algin efecto
adverso relacionado con la asistencia sanitaria.

Cuantificar el coste asociado a los efectos adversos relacionados con la
asistencia sanitaria permite contar con datos complementarios que
faciliten la priorizacion de las soluciones més eficientes en la gestion del
riesgo sanitario. Las revisiones sistemdticas que aqui se presentan
suponen una primera aproximacion al conocimiento que sobre el andlisis
de costes se ha realizado a nivel internacional, en cuanto a las tres causas
mas frecuentemente relacionadas con los efectos adversos secundarios a
la atencion sanitaria: uso de medicamentos, infecciéon nosocomial y
procedimientos quirtirgicos.
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