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Seguridad del Paciente

RESUMEN

Objetivos principales:

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

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

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

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

Diseiio:

Estudio retrospectivo de cohortes.

Ambito de estudio:

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

Sujetos de estudio:

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

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

Determinaciones:

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

Plan de trabajo:

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

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

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

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

Se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la
hospitalizacion, siendo la incidencia de pacientes
con EAs relacionados con la asistencia sanitaria
de 9,3% (525/5.624); 1C95%: 8,6% - 10,1%. La
incidencia de pacientes con EAs relacionados
directamente con la asistencia hospitalaria
(excluidos los de atencion primaria, consultas
externas y ocasionados en otro hospital) fue de
8,4% (473/5.624); IC95%: 7,7% - 9,1%.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

El 42,8% de los EAs se considerd evitable, en
funcion de los criterios prefijados. La gravedad de
los EAs también se asoci6 a su evitabilidad, de tal
forma que los EAs leves eran evitables en un
43,8%, los moderados lo eran en un 42,0% y los
graves en un 41,9% aunque estas diferencias no
alcanzaron significacion estadistica (p=0,889).
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OBJETIVOS

1.- Generales

1.

Determinar la incidencia de EA en los
hospitales de Espana.

Determinar la proporcion de EA que
ocurren en el periodo pre-hospitalizacion.

Identificar 'y describir las
inmediatas de los EAs.

causas

Evaluar la evitabilidad” de los EAs.

Estimar el impacto de los EAs en
términos de incapacidad, exitus ylo
prolongacion de la estancia hospitalaria.

2.- Especificos
1.

Valorar la incidencia de efectos adversos,
accidentes imprevistos que producen
lesién, incapacidad en el paciente o
incremento de la estancia, derivados de la
asistencia sanitaria, y recogidos en la

* Evitabilidad: Para este informe tiene el significado de
“caracter evitable”.
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historia clinica, en los
espafoles.

Cuantificar la proporcion de efectos
adversos, accidentes imprevistos que
producen lesién, incapacidad en el
paciente o incremento de la estancia,
derivados de la asistencia sanitaria y que
ocurren en el periodo previo a la
hospitalizacion en hospitales espafioles y
que se recojan en la historia clinica del
paciente.

Describir las causas inmediatas que
ocasionan el EA mediante la revision de
la historia clinica.

la evitabilidad de los EAs
juicio experto de los

hospitales

Evaluar
mediante el
evaluadores.

Estimar el impacto de los EAs en
términos de incapacidad, exitus ylo
prolongacién de la estancia hospitalaria,
de acuerdo al criterio clinico de los
evaluadores.
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JUSTIFICACION

La seguridad clinica es un componente esencial
de la calidad asistencial, habida cuenta de la
complejidad, tanto de la practica clinica como de
su organizacion. Una practica clinica segura exige
conseguir tres grandes objetivos: Identificar qué
procedimientos clinicos diagnosticos y
terapéuticos son los mas seguros y eficaces,
asegurar que se aplican a quien los necesita y
realizarlos correctamente y sin errores’.

La medida del riesgo ligado a los cuidados
hospitalarios es una cuestion de suma
importancia para el sistema de salud, tanto en su
dimensién sanitaria como econdmica, juridica,
social e incluso mediatica. En el campo de la
atencion a la salud y la salud publica el término
riesgo presenta una serie de peculiaridades,
ligandose clasicamente al estudio de la
asociacion causal® y a la probabilidad de que
ocurran hechos relacionados con la salud o su
pérdida, tales como fallecimiento, enfermedad,
agravamiento, accidente, curacion, mejoria, etc.®,

El interés por los riesgos de la asistencia sanitaria
con ser materia de plena actualidad, no resulta
novedoso. Efectos indeseables de los
medicamentos, infecciones nosocomiales,
complicaciones del curso clinico y errores
diagnosticos y terapéuticos forman parte de las
preocupaciones diarias de los profesionales
sanitarios®. En 1955 Barr® vio en ellos el precio a
pagar por los modernos métodos de diagnéstico y
terapia, y Moser®, en 1956, los llamé “las
enfermedades del progreso de la medicina”.

En 1964 Schimmel” ® llamo la atencién acerca del
hecho de que un 20% de los pacientes admitidos
en un hospital universitario sufrian alguna
iatrogenia y que la quinta parte eran casos
graves. Steel et al® en 1981 establecieron la cifra
en un 36%, de los que la cuarta parte eran graves
siendo la principal causa en ambos estudios el
error en la medicacion.

La tasa de Efectos Adversos (EAs) en hospitales
ha sido estimada entre un 4 y un 17%, de los que

alrededor de un 50% han sido considerados
evitables'. Estos estudios se han realizado en
EE uu"™ ' ™ Australia", Gran Bretafia',
Dinamarca'®, Nueva Zelanda' y Canada®, ™.
Todos estos estudios compartian la definicion
operativa de EA como el dafio no intencionado
provocado por un acto médico mas que por el
proceso nosolégico en si. Todos han sido
estudios de cohortes retrospectivas, con una
metodologia similar mediante la revisidbn de
historias clinicas, en un primer momento por
personal de enfermeria, que detectaban posibles
alertas en pacientes que podian haber padecido
un EA. Posteriormente, en una segunda fase,
esos pacientes que habian sido detectados por la
Guia de Cribado eran reevaluados por médicos
para valorar si se trataba verdaderamente de un
EAono®.

El estudio de referencia fue el que se desarroll6
en 1984 en Nueva York y se conoce como el
estudio Harvard Medical Practice (HMPS)"" que
estimé una incidencia de EA de 3,7% en las
30.121 historias clinicas de pacientes. En el 70%
de estos pacientes el acontecimiento adverso
condujo a discapacidades leves o transitorias,
pero en el 3% de los casos las discapacidades
fueron permanentes y en el 14% de los pacientes
contribuyeron a la muerte. El motivo de la revision
era para establecer el grado de negligencia en la
ocurrencia de estos EA y no para medir la
posibilidad de prevencién de los mismos. Las
reacciones a los medicamentos era el EA mas
frecuente  (19%), seguido de infecciones
nosocomiales de herida quirdrgica (14%) y de las
complicaciones técnicas (13%). Las
especialidades que presentaron mayor nimero de
sucesos adversos fueron las quirirgicas y de
ellas Cirugia Vascular (16,1%), mientras que las
especialidades meédicas fueron las que
presentaron una menor frecuencia (3,6%). Los
pacientes mayores de 65 afios padecian mas del
doble de sucesos adversos comparado con
pacientes menores de 65 afios y la mayor parte
de las negligencias eran debidas a problemas
diagnosticos y fallos terapéuticos.
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En 1992, utilizando métodos similares a los del
Harvard Medical Practice Study, un estudio en los
estados de Utah y Colorado13 encontré una
incidencia anual de acontecimientos adversos del
2,9% en las 15.000 historias revisadas. Al igual
que en el estudio de Harvard, solo informan de un
EA por cada paciente y, en el caso de que un
paciente tenga mas de un EA, solo tienen en
cuenta el que mas discapacidad le produce.
Ademas, como en el estudio anterior, no mide
EAs prevenibles y la perspectiva de revision era
médico-legal (no para intentar prevenir el EA sino
para conocer su frecuencia).

La tasa de acontecimientos adversos en ambos
estudios contrasta con las encontradas en otros
trabajos que utilizaban similar metodologia
(estudio de cohortes retrospectivo a partir de la
revision de historias médicas) aunque en éstos
las motivaciones fueron diferentes: inferir politicas
nacionales para mejorar la seguridad de la
atencion sanitaria del pais conociendo los errores,
su gravedad y su importancia. Asi en el Quality
Australian Health-care Study (QAHCS), estudio
realizado en 28 hospitales del sur de Australia y
de Nueva Gales, se encontrd una tasa de EA del
16,6%, siendo un 51% de los cuales prevenibles.
Las especialidades donde se produjeron mayor
cantidad de EA fueron: cirugia general (13,8%),
cirugia ortopédica (12,4%) y medicina interna
(6,5%). Los sucesos altamente prevenibles fueron
asociados con los de mayor discapacidad.

Las razones que se podria argumentar para
explicar las diferencias obtenidas en las tasas
entre los estudios de Nueva York y el de Australia
serian las siguientes: a) diferente definicion de
EA: en el HMPS el EA soélo se consideraba una
vez (se descubriese antes o durante la
hospitalizacion a estudio) mientras en el QAHCS
el EA se incluia tantas veces como admisiones
produjera; b) Las motivaciones de los estudios
eran diferentes; y c) los dos estudios se hicieron
segun la informacién registrada en las historias
médicas (estudios retrospectivos) pero en
periodos de estudio bien distintos.

En el estudio de Vincent et al'®, realizado en dos
hospitales de Londres hallaron una incidencia de
EA del 10,8% en 1.014 pacientes hospitalizados
entre 1999 y 2000, siendo prevenibles un 48% de
los mismos. La especialidad con mas EA fue
Cirugia General con un porcentaje de pacientes
con EA de 16,2%.

8 ENEAS, 2005

En el estudio de Davis et al."”, realizado en Nueva
Zelanda en 1995 y en el de Baker et al." en
Canada en 2000 se obtuvieron unas tasas de EAs
de 12,9 y 7,5% respectivamente, siendo el
servicio de Cirugia el responsable de producir la
mayor proporcion de EAs.

El estudio que ha alcanzado tasas mas elevadas
es el de Healey” realizado en Vermont entre
2000 y 2001 sobre 4.743 pacientes que siguieron
de una manera prospectiva, hallando un 31,5%
de EAs (48,6% prevenibles). Justifican la
obtenciéon de unas tasas tan elevadas (4 a 6
veces) por el hecho de ser exclusivos de
pacientes quirdrgicos, por utilizar una definicién
mas amplia para la consideracion de las
complicaciones (incluye las complicaciones
menores) y porque se analizaba ademas de la
tasa de complicaciones del paciente la tasa total
de complicaciones, y finalmente porque el estudio
estaba integrado dentro de la politica del hospital,
que proporcionaba una cultura de mejora de la
calidad continua, facilitaba el desarrollo de
propuestas de mejora de la calidad vy
proporcionaba un forum para la formaciéon médica
continua que asegurase una optima calidad en la
atencion sanitaria.

En Francia se realizé un estudio piloto coordinado
por el Comité de Coordination de I'Evaluation
Clinique et de la Qualit¢ en Aquitaine21
(CCECQA) en 2002, para fijar las bases del
estudio nacional -ENEIS- que se esta llevando a
cabo en la actualidad, dirigido por el Comité de
Coordination de I'Evaluation Clinique et de la
Qualité en Aquitaine, por encargo del Ministere
des Affaires Sociales, du Travail et de Ila
Solidarité, del Ministéere de la Famille et des
Persones Handicapées y de la Direction de la
Recherche, des Etudes, de I'Evaluation et des
Statistiques (DREES)?.

En Espafia se esta concluyendo un estudio
muticéntrico? 2* -Proyecto IDEA- financiado por el
Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) y que en
alguna medida ha servido de piloto para este
estudio nacional, al haberse adaptado los
materiales, bases de datos, etc. del mismo.

Todos los estudios han estimado la incidencia de
EAs, la proporcion de evitables, evaluando el
impacto en términos de incapacidad o muerte del
paciente y/o prolongacion de la estancia. Algunos
han analizado la proporcion de EAs ligados a
negligencia médica y otros incluso al coste. En
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alguna ocasion se ha estimado la relaciéon entre
EAs y exitus, aunque no con demasiado
fundamento, dado que la informacién procedia de
disefios metodolégicos poco apropiados para
analizar esa asociacion.

Las limitaciones de los estudios son
considerables, comenzando por la ausencia de
consenso en relacion con la taxonomia de los
EAs, que han obllgado a realizar definiciones
operativas ad hoc®™ 26 27 2. 2 gjendo en
consecuencia dificil la comparacion de resultados.
La gravedad de los EAs exige juicios de valor en
ausencia de instrumentos apropiados para una
valoracion objetiva, lo mismo ocurre respecto a su
evitabilidad, y por ultimo, todos ellos han aportado
un insuficiente analisis de causas.

Sin embargo han condicionado una conciencia
colectiva profesional, han estimulado su estudio e
incluso la puesta en marcha de programas cuyo
objetivo ultimo es la reduccién del riesgo para
garantizar la seguridad del paciente en su paso
por el sistema sanitario.

Modelo tedrico:

El modelo tedrico del Estudio ENEAS toma como
referencia el desarrollado en el Proyecto IDEA:
Identificacion de Efectos Adversos, trata de ser
explicativo, evidencia la tenue barrera que separa
los efectos adversos evitables de los que no lo
son; de tal modo que es dificil diferenciar los EAs
ligados a la asistencia sanitaria de aquellos que
vienen condicionados por las caracteristicas,
comorbllldad y/o factores de riesgo intrinseco del
paaente Por otra parte, en el curso de la
atencion sanltarla se dan incidentes, cuasi-
accidentes, que en si no tienen consecuencias,
pero que como precursores de los accidentes, su
estudio es fundamental. Ademas, desde una
perspectiva médico legal, el modelo incluye las
negligencias, que por definicion siempre son
evitables, aunque no siempre tengan como
consecuencia dafio para el pa(nente En dltimo
lugar cabe considerar los litigios®, que pueden
presentarse tanto cuando el efecto adverso es
evitable como cuando no lo es, e
|ndepend|entemente de que haya producido o no
dafo® (figura 1).

Figura 1. Esquema del modelo teérico

Evitables

Negligencias

Riesgos asistenciales

Litigios y demandas

La eleccion del método epidemiolégico mas
apropiado para el estudio de EAs no es cuestion
baladi. Diferentes trabajos han analizado este
punto y sus conclusiones se podrian resumir en
que la eleccién del método hay que hacerla en
funcion de los objetivos del estudio, intentando
conjugar la minimizacién de sesgos y la validez
de la identificacion de EAs con la reproducibilidad
del juicio de valor sobre su caracter iatrogénico
ylo su evitabilidad® 3

Dado que nuestro objetivo era realizar un
diagnostico de situacién para Espafa, nos
inclinamos por un estudio retrospectivo de
cohortes -referido al analisis de la hospitalizacion
completa de los sujetos dados de alta en una
semana- en una muestra representativa de los
pacientes hospitalizados en Espafa, atendiendo
al tamafo de los hospitales, para estimar la
incidencia e impacto de los EAs y su evitabilidad.

Conocer la epidemiologia de los efectos adversos
permitira desarrollar estrategias de prevencion
para evitarlos, o en su caso para minimizar sus
consecuencias si no han podido ser evitados®

Es necesario poner en marcha mecanismos que
permitan la identificacién de errores humanos y
fallos de sistema desde dos aspectos distintos, en
primer lugar desde el punto de vista politico,
desarrollando politicas que incidan en el caracter
preventivo y no punitivo de la identificacion de
efectos adversos y gestion de riesgos, y en
segundo lugar, a nivel local-hospitalario mediante
el desarrollo de programas de gestion de riesgos
y de inclusion de tecnologias adecuadas que
permitan detectar Ios problemas antes de que
tengan consecuencias™

ENEAS, 2005 9
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MATERIAL Y METODOS

Disefo:
Estudio retrospectivo de cohortes.

Ambito de estudio:

Pacientes dados de alta hospitalaria en la
semana del 4 al 10 de junio, ambos incluidos en
una muestra de 24 hospitales, 6 de tamafo
pequefio (de menos de 200 camas), 13 de
tamafio mediano (de 200 a 499) y 5 de tamafio
grande (mayor o igual 500 camas). En la tabla 1
se nombran los hospitales que participaron en el
estudio y su niumero de camas. Se estimaron 740
altas en hospitales de tamafio pequefio, 2.018
altas en hospitales de tamafio mediano y 3.742
altas en hospitales de tamafio grande; para
obtener asi un total de 6.500 historias clinicas.

Periodo de seguimiento:

Los pacientes dados de alta hospitalaria durante
la segunda semana del mes de junio de 2005
constituyeron la muestra del estudio.

Se realizdé un seguimiento de todos los dias de
estancia del proceso de hospitalizaciéon que
ocasion6 cada uno de los pacientes, desde su
ingreso hasta el alta hospitalaria, para identificar
los efectos adversos ocurridos en ese periodo de
hospitalizacién, o aquellos derivados de una
hospitalizacién previa en el mismo hospital, o
consecuencia de la asistencia sanitaria recibida
previamente en el periodo de prehospitalizacion y
referidos en ese ingreso.

10 ENEAS, 2005

Tabla 1. Hospitales participantes y N° de camas.

Hospital Camas
H. U. Miguel Servet 1309
C. A. Salamanca 918
H. U. San Cecilio 655
H. U. Getafe 640
H. Navarra 501
H. Del Mar 424
H. Do Meixoeiro 418
H. De I'Hospitalet 385
C. H. La Mancha Centro 368
H. U. Sant Joan d’Alacant 361
H. San Agustin Avilés 350
H. Vega Baja 330
H. Don Benito 282
H. Ntra Sra. Del Prado 268
H. San Agustin Linares 264
H. Verge de la Cinta 237
H. Infanta Margarita 236
H. Rafael Méndez 230
H. Hellin 126
H. Ernest Lluch 122
H. C. Mora d'Ebre 120
H. San Eloy 118
H. Fundacién Calahorra 83
H. Malva Rosa 50
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Definicion de caso:

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

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

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

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

Efecto Adverso Evitable:

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

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

Criterios de inclusioén en el estudio:

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

Criterio de exclusion:

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

En nifios recién nacidos sanos se estudio solo el
episodio de hospitalizacion de la madre.

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

Figura 2. Deteccion de EAs y su inclusion en el estudio.

Ingreso Alta
4O—D—> Incluido
,,,,, m -
Al ion 1
Prim:=1ria4O = =
Otro —O [
Hospital = =
Mismo Il :
Incluido
Hospital =

D Deteccion del EA
Origen del EA

Determinaciones:

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

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

Muestra:

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

Tabla 2. Altas anuales y altas estimadas por semana.

Tabla 3. Precision estadistica segiin tamafio muestral.

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabla 4. Muestreo por tamafno hospitalario.

Camas <200 200 a 499 2500
N:5.500 627 1.708 3.166
Hosp. 5 11 4
N : 6.000 683 1.863 3.454
Hosp. 6 12 5
N : 6.500 740 2.018 3.742
Hosp. 6 13 5
N:7.000 797 2173 4.029
Hosp. 7 14 5
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Si la muestra excede de 6.500 altas, la eficiencia
del estudio es menor ya que no se gana tanto en
precision a pesar de aumentar el tamafio
muestral.

El disefio seleccionado fue el que tenia la
seleccion de 24 hospitales distribuidos en: 740
altas en 6 hospitales de menos de 200 camas,
2.018 altas en 13 de entre 200 a 499 camas y
3.742 altas en 5 de mas de 500 camas; para
obtener asi un total de 6.500 historias. La
seleccion de estas historias dentro de cada
hospital se realiz6 mediante un muestreo
sistematico.

Variables estudiadas:

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

1.4.- Factores de riesgo extrinsecos (sonda
urinaria abierta, sonda urinaria cerrada,
catéter venoso periférico, catéter central,
catéter central de inserciéon periférica, catéter
venoso central, nutricién parenteral, nutricion
enteral, sonda nasogastrica, sonda percu-
tdnea esofagogastrica, traqueostomia, venti-
lacion mecanica, terapia inmunosupresora).

2.- Variables ligadas a la enfermedad o
procedimiento:

2.1.- Diagnostico principal (literal o codigo CIE-
9MC, Clasificaciéon Internacional de Enferme-
dades, revision 9 modificacion clinica).

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

2.3.- Riesgo ASA*. Clasificacion prondstica
elaborada por la American Society of
Anesthesiologists:

1.- Paciente sano, sin afectacion
sistémica.

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

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

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

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

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

4.- Variables ligadas al impacto

4.1.- Estancia ocasionada por el efecto
adverso.

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

4.3.- Incapacidad.

Instrumentalizacion:

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

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

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

Médulo A: Identifica el Efecto Adverso.

Médulo B: Describe la lesion y sus efectos.

Médulo C: Circunstancias (momento) de la
hospitalizacién en las que ocurri6 el efecto.
(CO: Antes de la admision; C1:
Admision a planta; Cc2:
Procedimientos, instrumentalizacion;
C3: Reanimacion, UCI -Unidad de
Cuidados Intensivos-; C4:Cuidados
en planta; C5: Asesoramiento al alta).
Médulo D: Principales problemas en el
proceso asistencial.
(D1: Error diagnéstico; D2: Valoracion
general; D3: Supervision y cuidados;
D4: Infeccion nosocomial; D5:
Procedimiento quirurgico; D6:
Medicacion; D7: Reanimacion).
Médulo E: Factores causales y posibilidades
de prevencion.

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

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

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

Procedimiento:

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

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

Los casos dudosos fueron reanalizados por el
Comité Directivo.

Encuestadores

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

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

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

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

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

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

Analisis de Concordancia de los
revisores:

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

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

Tabla 7. Grado de concordancia segtin valor de kappa.

Tipo de servicio
B Medlclna Cirugia
interna general
Efectos adversos 19 13
Incidentes 22 4
No efecto adverso . 5
ni incidente

Como no existe un gold standard para la
identificacién y caracterizacion de los efectos
adversos, se confeccion6 una lista de todos los
posibles eventos y se estableci6 su efecto,
impacto y caracter evitable mediante el consenso
de los revisores y el grupo coordinador del
estudio.

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

Tabla 6. Evitabilidad de los sucesos segun Gold standard.

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

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

Medicina interna
Revisores aif\z:_t::s Evitabilidad
1 0,652 0,841
2 0,819 0,413
3 0,868 0,552
4 0,722 *
5 0,772 0,836

* El revisor no realizé ese modulo del MRF2

Tabla 9. Estudio de concordancia en Cirugia general.

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

Cirugia general
Revisores aif‘ifrt:;s Evitabilidad
1 0,510 *
2 0,784 *
3 0,488 0,354
4 0,431 *
5 0,488 0,276

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

* El revisor no realizé ese modulo del MRF2

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

El gold standard se construyé6 en base a un
acuerdo entre los revisores y el equipo de
direccién, consultando a especialistas cuando fue
necesario.
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Tras la realizacion del estudio de concordancia se
discutieron todas las interpretaciones que
condicionaron los resultados de desacuerdo del
estudio, para alcanzar un consenso respecto al
criterio a seguir durante el estudio de campo. Los
acuerdos alcanzados para aplicar durante el
estudio ENEAS fueron:

16

Extravasaciones:

Se consideran incidentes (obligan a una
nueva puncién).

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

Cambio de via por mal funcionamiento:

Se considera incidente (obliga a una
nueva puncion).

Son poco evitables (de 2 6 3).

Cambio de via por dolor:

Se considera incidente.

Flebitis:

Se consideran EAs leves.

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

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

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

Flebitis + extravasacion:

Se describira solamente la flebitis.

Arrancamiento de sondaje (sonda vesical, via
periférica,...)
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Se considera incidente, o EA si tiene
repercusiones en el paciente (por
ejemplo, hematuria).

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

Ulceras por presion y empeoramiento de una
preexistente:

Siempre se considerara EA.

La evitabilidad dependera de la
comorbilidad del paciente.

Desgarro vaginal y parto:

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

Cuando es considerado como EA, se
considera evitable.

Intolerancia a farmaco:

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

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

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

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

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

Prescripcion de farmaco contraindicado

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

e Retraso en pruebas diagnosticas:

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

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

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

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

¢ Infeccion de herida quirargica:
Se considerara EA siempre.

La evitabilidad dependerd de |las
caracteristicas de la cirugia, el grado de
contaminaciéon, la adecuada profilaxis
antibidtica,...

Analisis de datos:

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

- Descripcion de los casos EAs confirmados.

2.- Calculo de Incidencias. En la estimacion de
la incidencia se consideraron so6lo los EAs,
ocasionados y detectados en el proceso de
hospitalizacion a estudio. Se calcul6 la Incidencia
acumulada y la densidad de incidencia.

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

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

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

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

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

4.- Analisis de los EAs del periodo de
prehospitalizacion. Descripcion de los
resultados del médulo CO del formulario MRF2.

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

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

Analisis estadistico. Se realizé un anélisis
univariante para la descripcion de la muestra
(media, mediana, desviacion tipica y amplitud
intercuartil para variables continuas y frecuencias
para variables categoéricas), un analisis bivariante
para establecer relaciones entre las variables
(mediante la U de Mann-Whitney para comparar
medias y la Chi cuadrado -xz- para comparar
proporciones) y un modelo de regresién logistica
por pasos hacia delante por razon de
verosimilitud para controlar la confusién y/o
interaccion de las mismas. Los contrastes de
hipétesis fueron bilaterales, con un nivel de
significacion de 0,05, exceptuando el modelo de
regresion logistica, en el que se utilizé un p-valor
menor de 0,05 para la inclusion y menor de 0,10
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para su exclusion. Los andlisis estadisticos fueron
realizados mediante el programa estadistico
SPSS version 12.0.

Confidencialidad y aspectos éticos.

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

El Director del Estudio estableci6 las condiciones
necesarias para garantizar el cumplimiento de la
Ley Organica 15/1999, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal.

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

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

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

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

Definiciones generales

Efecto adverso (EA).

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

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

Efecto adverso prevenible.

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

Efecto Adverso Grave.

Aquel que ocasiona exitus o incapacidad residual
al alta hospitalaria o que requiri6 intervencion
quirdrgica.

Efecto Adverso Moderado.

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

Efecto Adverso Leve.

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

Accidente.

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

Incidente.

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

Error Médico.

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

Casi-error.

Categoria mal definida que incluye sucesos como
los siguientes: caso en el que el accidente ha sido
evitado por poco46; cualquier situaciéon en la que
una sucesion continuada de efectos fue detenida
evitando la aparicion de potenciales
consecuencias; suceso que en  otras
circunstancias podria haber tenido graves
consecuencias; suceso peligroso que no ha
producido dafios personales pero si materiales y
que sirve de aviso de posibles accidentes efecto
adverso propiamente dicho).

Error de medicacion.

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

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

Negligencia.

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

Malpraxis.

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

Litigio.

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

Definiciones especificas

0.- Exitus.

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

1.- Reintervencion.

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

2.- Reingreso.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.5.- Sepsis: Debe cumplir uno de los siguientes

criterios, si no hay ninguna otra causa que los

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

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

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

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

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

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

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

Uno de los siguientes: fiebre (>38°), dolor,
eritema o calor en la zona vascular afectada,
y dos de los siguientes: En el cultivo
semicuantitativo del extremo intravascular de
la canula se han aislado mas de 15 colonias;

22 ENEAS, 2005

Los hemocultivos han sido negativos o no se
han practicado.

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

Cualquiera de los siguientes en un paciente
de edad igual o inferior a 12 meses: Fiebre
(>38°), hipotermia (<37°), apnea, bradicardia,
obnubilaciéon, dolor, eritema o calor en la zona
vascular afectada, y dos de los siguientes: En
el cultivo semicuantitativo del extremo
intravascular de la canula se han aislado mas
de 15 colonias; Los hemocultivos han sido
negativos o no se han practicado.

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

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

En una intervencion quirdrgica o en un
estudio anatomopatolégico se ha observado
un absceso u otro signo evidente de infeccién
intraabdominal.

Dos de los siguientes, si no hay ninguna otra
causa que los explique: fiebre (>38°),
nauseas, vomitos, dolor abdominal o ictericia,
y cualquiera de los siguientes: En el cultivo de
drenaje de un tubo colocado durante una
intervencion (sistema cerrado, tubo abierto o
en T, p.ej.) se ha aislado un microorganismo;
En la tincién de Gram de un drenaje o de una
muestra de tejido obtenida en una
intervencién quirdrgica o por aspiracion con
aguja se han observado microorganismos; En
un  hemocultivo se ha aislado un
microorganismo y hay evidencia radiolégica
de infeccion abdominal.

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

Supuracioén, pustulas, vesiculas o fordnculos

Dos de los siguientes en zona afectada: Dolor
espontaneo a la palpacion, tumefaccion,
eritema o calor y cualquiera de los siguientes:
En el cultivo de un aspirado o de un drenaje
de la zona afectada se ha aislado un
microorganismo (si forma parte de la flora



Seguridad del Paciente

normal de la piel el cultivo debe ser puro y de
un anico microorganismo; Resultado positivo
de una prueba para la deteccién de antigenos
en el tejido afectado o en la sangre; En el
estudio microscépico del tejido afectado se
han observado células gigantes
multinucleadas; El tipo de anticuerpos
especificos IgM es diagnéstico o el de
anticuerpos IgG se ha cuadriplicado en dos
muestras sucesivas.

4.- Lesion por presion.

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

5.- Tromboembolismo pulmonar.

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

6.- Trombosis venosa profunda.

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

7.- Flebitis o arteritis no infecciosa.
Inflamacién vascular asociada o no a trombosis

vascular (tromboflebitis) que no cumple criterios
de angeitis infecciosa.

8.- Complicaciones hemorragicas vy
laceraciones.

Consecuencia de intervencién quirdrgica o
procedimiento  terapéutico (p.ej.: Accidente
vascular cerebral en didlisis).

9.- Efectos adversos ligados a la técnica
quirargica.

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

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

10.- Dehiscencia de sutura.

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

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

12.- Complicacién de dispositivo, implante
o injerto: Consecuencia de intervencion
quirurgica.

13.- Infarto Agudo de
complicando la cirugia.

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

Miocardio

14.- Infarto Agudo de
complicando la hospitalizacion.

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

Miocardio

15.- Traumatismo, accidente o caida
accidental.

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

16.- Muerte subita.

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

17.- Hospitalizacién previa en < 65 afios.

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

18.- Hospitalizacién previa en > 65 afios.

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

19.- Errores de Medicacion.

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

20.- Reaccion adversa a medicamento.

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

21.- Intoxicacién accidental por farmacos.

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

22.- Dosis toxicas de medicamentos.

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

23.- Error por deficiente identificacion.

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

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

25.- Retraso en la intervencién quirurgica

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

26.- Suicidio.

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

27.- Trauma obstétrico.

Lesiones en el recién nacido ocasionadas durante
el parto.

28.- Desgarro vaginal.

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

29.- APGAR con puntuacion baja.

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

30.- Muerte perinatal.

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

31.- Reaccion transfusional.

Aglutinaciones 'y  hemodlisis intravasculares
masivas de los hematies que aparecen después
de una transfusiéon sanguinea.

32.- Complicaciones anestésicas.

Fendmenos indeseables que aparecen como
consecuencia de la anestesia.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Los EAs pueden agruparse en diferentes
clases:

1. Relacionados con el diagnéstico o pruebas
diagnésticas:

1. Error en diagnoéstico clinico (incluye
Urgencias).

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

3. Falta de atencion a la anamnesis.
4. Error de identificacion del paciente.

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

6. Transmision incorrecta de los resultados
de microbiologia.

7. Contaminacion de la sangre en el
laboratorio.

8. Reactivos caducados.

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

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

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

2. Demora peligrosa en la atencién en

Urgencias.
3. Alta prematura.
4. Suicidio.

5. Reagudizacion de EPOC (enfermedad
pulmonar obstructiva crénica) durante el
ingreso.

6. Falta de apoyo psicolégico durante la
hospitalizacién.

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

Escaras.
No confirmacién de é6rdenes “raras”.
Catéteres mal insertados.

HwN =

Aspiracién broncopulmonar en anciano
demenciado.

Flebitis.
Hematuria por arrancamiento de sonda.
Deterioro cognitivo del paciente.

© N o o

No programacion de ejercicios de
fisioterapia respiratoria.

©

Déficit neurolégico de reciente aparicion.

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

4. Relacionados con infeccion nosocomial:

N

Infeccién del lugar quirurgico.

ITU (infeccion del tracto urinario) en
paciente sondado.

N

Bacteriemia asociada a catéter.
Sepsis.

Neumonia.

Infeccion de protesis.
Conjuntivitis.

Toxiinfeccién alimentaria.
Diarrea por clostridium dificile.

2 ©® N ok~ w

0. Legionelosis nosocomial.
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5. Relacionados

con procedimientos e

intervencion quirurgica:

S

© ® N

12.
13.
14.
15.

Complicaciones anestésicas

Hemorragias y hematomas durante un
procedimiento

Cirugia de sitio equivocado
Dehiscencia de suturas

Cuerpo
quirdrgica.

Hipocalcemia postoperatoria

extrafio  tras intervencién

Lesion de uréter
Fistula intestinal

Salida de liquido hematico tras puncién
lumbar.

. Quemaduras quirurgicas
11.

Modificacion de la
quirurgica (retraso).

Reintervencion quirurgica
Trauma obstétrico.
Hematuria tras sondaje vesical

programacion

Suspension de un procedimiento por
insuficiente preparacion del paciente.

6. Relacionados con medicamentos o balance
hidrico:

HwN =

o o

Retrasos en el tratamiento.
Sobretratamiento con antibiéticos.
Reaccion adversa medicamentosa.
tras  anestesia

Retencion  urinaria

epidural.

Intoxicacion digitalica.
Insuficiencia renal.
Omision
gastrico.

de profilaxis con protector

10.
11.
12.

13.

14.
15.

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

Glucemia no controlada durante la
hospitalizacién.

Reaccion alérgica (exantema).
Intolerancia a farmaco.

No administracion de farmaco pautado y
necesario.

Administracion de farmaco

contraindicado.
Mal abordaje del dolor.
Diarrea por clostridium dificile.

7. Relacionados con maniobras  de
reanimacion:

1. Quemaduras tras maniobras de
reanimacion.

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

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

8. Otros:

1. Caida casual en paciente vulnerable.

2. Confusion de la historia clinica.

3. Ruptura de la confidencialidad.

4. Letrailegible en el informe de alta.

5. Deficiente informacion sobre tratamiento
post-alta.

6. Litigios y reclamaciones.
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RESULTADOS

1.- Caracteristicas de la poblacion a
estudio.

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

Del total de los 5.805 sujetos estudiados, fueron
excluidos por pérdidas en el seguimiento 181
pacientes, que habian resultado positivos en la
Guia de Cribado y no estaba disponible su
historia en el archivo durante la visita de los
revisores al centro, con lo que la muestra final a
estudio se conform6 por 5.624 sujetos.

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

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

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

Hospitales [N | Pacientes | Pacientes
estimados reales
Grandes 5 3.742 2.288
Medianos | 13 2.018 2.885
Pequefios | 6 740 451
Total 24 6.500 5.624
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La distribuciébn de los pacientes a estudio por
tamafo de hospital y tipo de servicio se muestra
en la tabla 11.

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

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

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

El 45,5% de los sujetos del estudio fueron
hombres y el 54,5% mujeres. La edad media fue
de 53,5 (dt: 24,9), la mediana de 59 y la moda de
72 afos. La estancia media de 7,6 dias (dt: 11,3),
la mediana de 5 y la moda de 2 dias.

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

Tabla 12. Edad y estancia por tamafo de hospital.

Grandes Medianos Pequenos

Edad media (dt) |527 (25,2) [53,6 (24.9) |56.6(23.6)

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

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

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

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

Tabla 13. Distribucion de EAs y subtipos.

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

Tabla 14. EAs por paciente segun tamaiio de hospital.

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

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

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

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

La incidencia de EAs fue mayor en los hospitales
pequefios, ocupd un lugar intermedio la de los
hospitales grandes y resultd6 menor en los
medianos. A su vez, fue mas elevada en los
servicios médicos que en los quirurgicos.

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

Tabla 15. Incidencia de EAs por estratos.

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

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

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

Tabla 16. EAs que ocasionaron reingreso por estrato.

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

3.- Caracteristicas de los sujetos.

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

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

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

El 13,2% de los sujetos con presencia de algun
factor de riesgo intrinseco (comorbilidades y otras
caracteristicas de riesgo del paciente) desarroll6
EA frente al 5,2% de los sujetos que no tenian
factores de riesgo. La diferencia alcanzo
significacion estadistica (p<0,001), apreciandose
un efecto dosis-respuesta de tal modo que los
sujetos con un factor de riesgo intrinseco
presentaron EA en un 10,5% que pasé a un
15,1% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un
22,9% cuando habian 3 o mas factores de riesgo.
La diferencia alcanzé significacion estadistica
(p<0,001).

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

El 9,5% de los sujetos con presencia de algun
factor de riesgo extrinseco desarroll6 EA frente al
3,4% de los sujetos que no tenian factores de
riesgo. La diferencia alcanzd significacion
estadistica (p<0,001). Dado que hay una elevada
proporcidbn de sujetos que tienen una via
periférica tomada, incluso en ausencia de
necesidad clinica de la misma, repetimos el
analisis despreciando esta circunstancia como de
riesgo, y el efecto se mantenia. Apreciandose,
también en este caso, un efecto dosis-respuesta
de tal modo que los sujetos sin factores de riesgo
extrinseco presentaron EA en un 5,6% que paso6
a 11,4% cuando habia un factor de riesgo, a un
14,2% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un
33,5% cuando habian 3 o mas factores de riesgo.
La diferencia alcanzé significacion estadistica
(p<0,001).

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

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

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

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

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

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

aparicion de EAs. El sexo no entr6 en el modelo,
lo que quiere decir que no influye en la aparicion
del EA. En la tabla 17 resumimos el modelo.

Tabla 17. Modelo explicativo de regresion logistica.

Variable explicativa Odds Ratio 1.C. 95%

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

n.s.: No significativa

? Categoria de referencia: Servicios Quirdrgicos.

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

© Categoria de referencia, Menores de 65 afios.

d Categoria de referencia: Menos de una semana.

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

fCategorl’a de referencia: Ausencia de factores de
riesgo extrinsecos.

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

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

ENEAS, 2005 31




Seguridad del Paciente

veces mas riesgo, y los que ingresaron mas de
una semana en un servicio médico, 3,43 veces
mas riesgo (tabla 19).

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

Ausencia de | Presencia de FR
FR extrinsecos | extrinsecos

< 65 afios 1 2,30

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

=255

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

Quirdrgicos Médicos

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

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

5,07
=343

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

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

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

las diferencias en la distribucién tampoco
alcanzaron significacién estadistica (p=0,146).

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

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

Tabla 21. Relaciéon entre prondstico de la enfermedad
principal y gravedad del EA.

- EAs EAs EAs
aleps=rcd ¥ Leves % | Mod % | Graves %
Recuperacion
completa al estado | 455 44,0 40,4 15,6

de salud basal

Recuperacién con

. K . 127 53,5 26,0 20,5
invalidez residual
ERTSATTEEEE 65 400 | 492 10,8
terminal

Tanto la presencia o ausencia de comorbilidades
(p=0,007) (tabla 22) como la cantidad total de
éstas (p=0,008) se asoci6 a la gravedad en los
EAs.

Tabla 22. Relacién entre comorbilidad y gravedad del EA.

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

Gravedad
ASA N | Leves % | Moderados % | Graves %
Sano 61 45,9 31,1 23,0
Enf. Leve 119 36,1 41,2 22,7
Lim. Funcional 222 | 450 40,5 14,4
Amenaza de muerte | 44 50,0 27,3 22,7

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

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

Tabla 23. Densidad de incidencia por estrato.

EAs |Densidadde | ;g5
Incidencia
Hosp. grandes 297 |1,55/100 dias| 1,37-1,72/100 dias
Hosp. medianos 239 |1,14/100 dias | 0,99-1,28/100 dias
Hosp. pequeiios 65 |2,58/100 dias| 1,95-3,21/100 dias
Serv. médicos 273 [1,20/100 dias| 1,06-1,35/100 dias
Serv. quirdrgicos 328 |1,64/100 dias| 1,46-1,81/100 dias
Total 601 [1,41/100 dias| 1,29-1,52/100 dias

La densidad de incidencia de EAs moderados o
graves fue de 7,28 (1C95%: 6,5 - 8,1 por cada
1000 pacientes-dia) EAs por cada 1000 dias de
estancia. En los hospitales grandes, 7,34 EAs por
cada 1000 dias de estancia, en los medianos, 6,6
EAs por cada 1000 dias de estancia y en los
pequefios 12,3 EAs por cada 1000 dias de
estancia. Por tipo de servicio, la densidad de
incidencia fue de 5,3 EAs por cada 1000 dias de
estancia en los servicios médicos y de 9,5 EAs
por cada 1000 dias de estancia en los quirdrgicos
(tabla 24).

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

EAs |Densidadde | o ggo
Incidencia

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

Los EAs han podido tener su origen en el periodo
de prehospitalizacion (C0), en la admision a
planta (C1), durante un procedimiento (C2),
durante una maniobra de reanimacién o durante
los cuidados en UCI (C3), durante los cuidados

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

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

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

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

Se produjeron 171 (26,1%) EAs durante un
procedimiento, de los cuales 95 (55,6%)
ocurrieron durante la intervencion quirurgica, 7
(4,17%) durante un procedimiento endoscopico, 7
(4,1%) en la administracién de la anestesia, 5
(2,9%) durante un cateterismo, 5 (2,9%) en la
realizacion de un cateterismo vesical, 4 (2,3%)
durante la toma de una biopsia, 3 (1,7%) en el
drenaje de fluidos de cavidades corporales, 2
(1,2%) en la toma de una via intravenosa, 1
(0,6%) en la manipulacion de una fractura, 1
(0,6%) en radiologia intervencionista, 1 (0,6%) en
la insercion de una sonda nasogastrica, 35
(20,3%) otros procedimientos y 5 (2,9%) no
identificados.

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

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

Tabla 25. Tipos de EA.

Relacionados con un procedimiento 164 | 25,04
H.emorragi_alo hefn’ato.ma relaciongadfas con 61 9.31
intervencién quirdrgica o procedimiento !

Lesién en un érgano durante un 20 3.05

procedimiento

Otras complic_aciones trag iqtewencién 14 214
quirtrgica o procedimiento ’

Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 11 1,68

Desgarro uterino 9 1,37

Neumotérax 7 1,07

Suspension de la intervencién quirdrgica 6 0,92

Retencioén urinaria 6 0,92

Eventracion o evisceracion 6 0,92

Deshicencia de suturas 5 0,76

Hematuria 5 0,76

Complicaciones locales por radioterapia 4 0,61

Seroma 5 0,76

Adherencias y alterg’cione.s ’fur?cionales tras 3 0.46
intervencion quirurgica ’

Complicaciones neonatales por parto 2 0,31

Relacionados con el diagnéstico 18 2,75

Retraso en el diagnostico 10 1,53

Error diagnéstico 8 1,22

Otros 12 1,83

Pendiente de especificar 7 1,07

Otros EAs 5 0,76

Total 655 | 100,00

Tipos de EA n %
Relacionados con los cuidados 50 7,63
Ulcera por presion 24 | 3,66
Quemaduras, erosiones y contusiones
- 19 2,90
(incluyendo fracturas consecuentes)
EAP e Insuficiencia respiratoria 4 0,61
Otras consecuencias de la inmovilizacion
3 0,46
prolongada
Relacionados con la medicacion 245 37,4
Nauseas, vomitos 0_d|a|jr’ea secundarios a 32 489
medicacion
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a
. o 32 4,89
farmacos o apositos
Otros efectos secundarios de farmacos 29 4,43
Mal control de la glucemia 19 2,90
Hemorragia por anticoagulacion 18 2,75
Agravamiento de la funcién renal 13 1,98
Hemorragia digestiva alta 13 1,98
Retraso en el tratamiento 11 1,68
Insuficiencia cardiaca y shock 10 1,53
IAM, AVC, TEP 9 1,37
Neutropenia 9 1,37
Alteraciones neurologicas por farmacos 9 1,37
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad
o . 9 1,37
eléctrica por farmacos
Hipotension por farmacos 7 1,07
Infeccion oportunista por tratamiento 6 0.92
inmunosupresor ’
Desequilibrio de electrolitos 6 0,92
Cefalea por farmacos 5 0,76
Tratamiento médico ineficaz 5 0,76
Reacciones adversas a agentes anestésicos 3 0,46
Relacionados con Infeccion nosocomial 166 | 25,34
Infeccion de herida quirdrgica 50 7,63
ITU nosocomial 45 6,87
Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccion
o i 22 3,36
nosocomial sin especificar
Sepsis y shock séptico 19 2,90
Neumonia nosocomial 17 2,60
Bacteriemia asociada a dispositivo 13 1,98
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Un 4,0% (227) de los pacientes estudiados

presentaron algun EA
medicacion (245 EAs).

relacionado con la

Un 2,8% (156) de los pacientes estudiados
presentaron algun tipo de infeccidbn nosocomial

(166 EAs).

un 0,3%

presentaron Ulcera por presion (24 EAs).

(18) de los pacientes estudiados

En la tabla 26, podemos diferenciar los distintos

tipos de EAs por tamario del hospital.
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Tabla 26. Tipos de EA por tamafio de hospital. Relacionados con
Infeccién nosocomial B | ke B9 || 332 | 20 2l
Tipos de EA por tamaiio de hospital. Infeccion de herida 19 | 5.96 | 28 11057 3 | 4.23
quirrgica ! ! ’
Grande | Mediano ( Pequefio ITU nosocomial 17533 |20 |755]8([11,27
Eas| % |eEAas| % |EAs| % Otro tipo de infeccion
nosocomial o infeccién
: o 10| 3,13 | 8 | 3,02 |4 | 563
Relamon_ados con los 28 | 878 | 14 [ 528 | 8 |11,27 nosocomial sin
cuidados especificar
Ulcera por presion 111345 8 | 302 5 |704 Sepsis y shock séptico | 10 [ 3,13 | 7 | 2,64 [ 2 | 2,82
Quemaduras, . .
erosiones y Neumonia nosocomial 5 1571103772282
contusiones 11 1345| 5 | 189 | 3 | 423 Bacteriemia asociada a
(incluyendo fracturas dispositivo 2 1083 [10)377 (1] 141
consecuentes) Relacionados con un
Otras consecuencias procedimiento 88 (27,59 68 | 25,66 8 | 11,27
de la inmovilizacion 3109 ] 0 ]000] 0 |0,00 Hemorragia o hematoma
prolongada relacionadas con
EAP e Insuficiencia 3 [o094] 1 |038| 0 |o0,00 intervencion quirdrgica o 311972124 (906 6 | 845
respiratoria procedimiento
Relacionados con la Lesién en un 6rgano
S 119]37,30| 93 [35,09| 32 |45,07 9
medicacién durante un procedimiento | 10| 318 10| 377 [ 0] 0,00
Nauseas, vomitos o Otras complicaciones tras
diarrea secundarios a | 18 | 564 | 6 | 2,26 [ 8 1127 intervencion quirargicao | 11 | 345 [ 3 | 1,43 [ 0 | 0,00
medicacion procedimiento
Prurito, rash o lesiones Intervencion quirurgica
dérmicas reactivas a 12 | 3,76 | 18 | 6,79 | 2 | 2,82 ineficaz o incompleta 71219 3 (1131141
farmacos o apositos )
Otros efectos Desgarro uterino 71219 2 |0,75]|0] 0,00
secundarios de 16 1502 | 11 1415 | 2 | 2,82 j
farmacos Neumotérax 31094 4 11510 0,00
Malcontrol dela | 44 | 345 | 6 | 226 | 2 | 282 Suspension de la 1031|415 |1 141
glucemia Intervencion quirdrgica
Hemorragia por 13408 4 [151] 1 [141 Retencion urinaria 20634 [151|0]000
anticoagulacion
Agravamiento de la Eventracion o
funcién renal 61816 |226) 1 | 141 evisceracion 31094] 3 111310000
Hemorragilfadigesﬁva 5 | 157 6 [226] 2 | 282 Deshicencia de suturas | 5 [ 1,57 | 0 | 0,00 | 0 | 0,00
Retrasqenel 5 1157 4 [151] 1 | 141 Hematuria 4 1125] 11038|0]0,00
ratamiento Complicaciones locales
Insuﬁmen;ag&ardmcay 5 | 157 4 1,51 1 1,41 por radioterapia 2 10632 ]075]0] 0,00
IAM, AVC, TEP 6 |188| 2 |075| 1 [ 141 Seroma T o314 |151]0]000
Adherencias y
Neutropenia 3 (094 6 226 0 [0,00 alteraciones funcionales
Alteraciones tras inlte'rwlancién L T il Bl R
neurologicas por 4 1125] 5 [189| 0 [0,00 guirurgica
farmacos Co”t‘pl“cac'onesn 0 |o00| 2]|075]0]000
Alteracion del ritmo neongaes por parto
cardiaco o actividad | 2 | 063 | 5 [ 1,80 | 2 | 282 Relacionados conel | 14| 543 [ 6 | 226 | 3| 423
eléctrica por farmacos diagnéstico
Hipotensién por 3 {o9a| 1 o038 3 |a23 Retraso en el diagnostico | 6 | 1,88 | 4 | 1,51 | 1] 1,41
farmacos
Infeccién oportunista Error diagnostico 4 (125 2 |075(2]282
por tratamiento 11031 2 |075] 3 |423
inmunosupresor Otros 111345] 1 1038 |0 ]0,00
Desequilibrio de
electrolitos 110313 [ 113] 2 ]282 Pendiente de especificar | 6 | 1,88 [ 1 | 0,38 [ 0 [ 0,00
Cefalea por farmacos 51157 0 |000(| O | 0,00 Otros EAs 5157 0 |0,00]|0]|O0,00
Tratamiento médico
ineficaz 21083 2 (075] 1 |14 Total 319[100.0(265100.0| 71 100.0
Reacciones advgr.sas al 4 031 2 |075| o | 000
agentes anestésicos
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Como se puede apreciar hay un patrén similar,

K . - Cefalea por farmacos 4 1,3 1 0,3
aunque se pueden apreciar diferencias en la
comparacion entre los hospitales por tamario, en Tratamiento médico ineficaz 4 [ 13 1 0.3
el sentido de que todos los grupos de EAs Reacciones adversas aagentes | o | 54 | 3 09
presentan un porcentaje mayor en los de tamario anestésicos : ’
pequefio, que en el conjunto de hospitales, salvo Relacionados con 'I"fecc'on 66 | 212 [ 100 292
en el grupo de EAs relacionados con el [0S0COMIa
procedimiento. Destaca la mayor proporcion de Infeccién de herida quirdrgica 3 [ 1.0 |47 | 137
EAs reIaC|ona(_jos con |n_feCC|on nosocomial en el ITU nosocomial 25 | 80 | 20 | 58
grupo de hospitales medianos. _ _ — _
Otro tipo de infeccion nosocomial
o infeccién nosocomial sin 12 3,8 10 2,9
. . especificar
En la tabla 27 presentamos los diferentes tipos de £
EAs por tipO de servicio. Sepsis y shock séptico 8 2,6 11 3,2
Neumonia nosocomial 10 | 3,2 7 2,0
Tabla 27. Tipos de EA por tipo de servicio.
P P P Bacteriemia asociada a dispositivo | 8 2,6 5 1,5
Tipos de EA por tipo de Servicio. Relacmnagﬂo_s con un 35 [ 112 [ 120 376
procedimiento
S. Médico | S. Quirdrgico Hemorragia o hematoma
relacionadas con intervencion 12 3,8 49 14,3
EAs| % [EAs| % quirdrgica o procedimiento
Lesioén en un 6rgano durante un
Relacionados con los cuidados 27 | 87 | 23 6,7 proced?miento 2 06 | 18 5,2
. .. Otras complicaciones tras
Ulcera por presién 9 2.9 15 44 intervencion quirdrgica o 5 1,6 9 2,6
Quemaduras, erosiones y procedimiento
contusiones (incluyendo fracturas | 14 4,5 5 1,5 Intervencioén quirdrgica ineficaz o 1 0.3 10 29
consecuentes) incompleta ! ’
Qtras consecuencias de la 2 0,6 1 0,3 Desgarro uterino 0 0,0 9 2,6
inmovilizacién prolongada
EAP e Insuficiencia respiratoria 2 0,6 2 0,6 Neumotorax 5 1,6 2 0,6
Relacionados con la medicacion | 168 | 53,8 | 76 | 22,2 Suspension de laintervencion | 4 | 55 | 5 [ 45
quirdrgica
Nauseas, vémitos o diarrea 23| 74| 9| 26 Retencion urinaria 2 o6 | 4| 12
secundarios a medicacion
Prurito, rash o lesiones dérmicas | 15 | 4, | 49 55 Eventracion o evisceracion 1 03 | 5 1,5
reactivas a farmacos o apésitos ’ ’
Otros efectos secundarios de 2 | 74 7 20 Deshicencia de suturas 1 03 | 4 1,2
farmacos ! !
Mal control de la glucemia 18 5,8 1 0,3 Hematuria 2 0,6 3 0.9
- - ~ Complicaciones locales por
Hemorragia por anticoagulacion 12 ] 3,8 6 1,7 radioterapia 3 1.0 1 03
Agravamiento de la funcionrenal | 8 | 26 | 5 1,5 Seroma 0 [00]5 15
T i Adherencias y alteraciones
Hemorragia digestiva alta 9129 4 1.2 funcionales tras intervencion 0| o0 3 0,9
Retraso en el tratamiento 7 2,2 3 0,9 - .qwrurglca
Complicaciones neonatales por 0 0.0 2 0.6
Insuficiencia cardiaca y shock 6 1,9 4 1,2 parto
Relacionados con el diagnéstico 9 2,9 10 2,9
IAM, AVC, TEP 5 1,6 4 1,2
Retraso en el diagnostico 6 1,9 5 1,5
Neutropenia 9 29 0 0,0
- — Error diagnostico 3 1,0 5 1,5
Alteraciones neurologicas por 5 16 4 12
_ farm?cos i Otros 7 2,2 5 1,5
Alteracion del ritmo cardiaco o 8 26 1 0.3
actividad eléctrica por farmacos i i Pendiente de especificar 4 13 3 0,9
Hipotension por farmacos 3 1,0 4 1,2
- - Otros EAs 3 1,0 2 0,6
Infeccion oportunista por
A - 6 1,9 0 0,0
tratamiento inmunosupresor Total 312 1100.0 | 343 | 100,0

Desequilibrio de electrolitos 6 1,9 0 0,0
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Se puede apreciar que el patron, de acuerdo con
lo esperado, es diferente al considerar el tipo de
servicio. Fueron maéas frecuentes los EAs
relacionados con la infeccion y con los
procedimientos (tres veces superior) en los
servicios  quirurgicos, mientras que los
relacionados con la medicaciébn fueron mas
frecuentes en los médicos (mas del doble).

6.- EAs del periodo de prehospitalizacion.

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

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

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

7.- EAs que causan ingreso hospitalario.

De los 473 pacientes que presentaron EA
relacionado con los cuidados hospitalarios, en
105 el EA fue la causa de un reingreso, mientras
que se provoco un ingreso hospitalario en 46 de
los pacientes cuyo EA ocurrid6 en el periodo de
prehospitalizacion o en otro hospital. Asi, de los
151 pacientes cuyo EA supuso el ingreso, en el
47% el ingreso fue en un hospital grande, en el
41,7% en uno mediano y en el 11,3% en uno
pequefio. El 51,7% de los pacientes reingresaron
en un servicio médico mientras que el 48,3% en
uno quirdrgico. El 49,7% fueron mujeres y el
50,3% hombres y la edad mediana de estos
pacientes fue de 71 afos. Sin embargo, la
proporcién de EAs que ocasion6 reingreso segun
tamafio de hospital, fue practicamente coincidente
(tabla 28).

Tabla 28. Proporcion de EAs que causaron reingreso.

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

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

8.- Impacto de los EAs.

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

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

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

El 31,4% de los EAs tuvieron como consecuencia
un incremento de la estancia, y en un 24,4% el
EA condicion6 el ingreso (algunos pacientes que
reingresaron por EA presentaron mas de un EA)
y, por lo tanto, toda la hospitalizacion fue debida a
éste. Esta carga suponia como mediana 4 dias en
los EA que alargaron la estancia y de 7 dias en
los que causaron un reingreso. Asi el total de
estancias adicionales provocadas por EAs fue de
3.200 (6,1 estancias adicionales por paciente), de
las cuales 1.157 corresponden a EAs evitables
(2,2 estancias evitables por paciente).
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Del total de EAs, en un 66,3% se precis6 la
realizacion de procedimientos adicionales (p.ej.:
pruebas de radiodiagnoéstico) y en un 69,9% de
tratamientos  adicionales (p.ej.: medicacion,
rehabilitacion o cirugia).

De los 5.624 pacientes seguidos, 102 fueron
estudiados por presentar el criterio de exitus en la
Guia de Cribado y 10 que fueron seguidos por
otras causas (otro criterio de cribado) también
fueron exitus. De estos 112 (el 2,0% del total de
pacientes), 23 presentaron EA (el 20,5% de los
exitus, y el 0,41% del total de pacientes). En
consecuencia, la incidencia de exitus en sujetos
que presentaron EA fue del 4,4% (IC95% 2,8 —
6,5). En 15 (el 13,4% de los exitus, y el 0,2% del
total de pacientes) habia una relacién entre el EA
y el exitus, siendo considerados como causa
directa del exitus 7 EAs. Tan s6lo en un caso, el
EA que provocé el exitus fue considerado
evitable. De los 8 EAs que guardaban relacion, la
mitad fueron considerados evitables.

9.- Evitabilidad.

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

Tabla 29. Evitabilidad de los EAs.

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

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

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

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

Tabla 30. Gravedad y Evitabilidad de los EAs.

No Evitable Evitable
Leves % 55,8 43,8
Moderados % 58,0 42,0
Graves % 58,1 41.9

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

Tabla 31. Naturaleza del EA y evitabilidad.

NATURALEZA Méd. | Quir. | Totales | Evitables
Relacio_ngdos con un 112 | 37.6 25.0 317
procedimiento
Relacionz_ados infeccion 212 | 292 253 56.6
nosocomial
Rela_cion_e.ldos con la 538 | 222 37.4 348
medicacion
Re]acionado con los 87 6.7 76 56,0
cuidados
Relaciongdos con el 29 29 27 842
diagnostico
Otros 2,2 1,5 1,8 33,3
278
Total 312 343 655
(42,6%)

El patron de evitabilidad no muestra grandes
diferencias por servicios, aunque los relacionados
con la infeccion nosocomial son mas evitables en
los servicios médicos, mientras que los
relacionados con el diagnéstico lo son en los
quirtrgicos (tablas 32 y 33).
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Tabla 32. Naturaleza del EA y evitabilidad. Servicios
médicos.

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

Tabla 34. Incidencia ampliada por estrato.

NATURALEZA DEL PROBLEMA Mé(f,j/i‘;“ E"i(t;’b)'es
Relacionados con un procedimiento 11,2 34,3
Relacionados infeccion nosocomial 21,2 60,6
Relacionados con la medicacion 53,8 36,3
Relacionado con los cuidados 8,7 55,6
Relacionados con el diagnostico 29 77,8
Otros 2,2 33,3
Total 312 137 (44,1%)

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

Pacientes |Incidencia IC 95%
Hospitales grandes 284 12,4% 11,1-13,8
Hospitales medianos 308 10,7% 9,6-11,8
Hospitales pequefios 63 14,0% 10,8-17,2
Servicios médicos 332 13,6% 12,2-14,9
Servicios quirdrgicos 323 10,2% 9,1-11,2
GLOBAL 655 11,6% 10,8-12,5

NATURALEZA DEL PROBLEMA Q”"("f,/fgiws E"i(tjjob)'es
Relacionados con un procedimiento 37,6 31,0
Relacionados infeccion nosocomial 29,2 54,0
Relacionados con la medicacion 22,2 31,6
Relacionado con los cuidados 6,7 56,5
Relacionados con el diagnostico 29 90,0
Otros 1,5 33,3
Total 343 141 (41,3%)

10.- Incidencia Ampliada: incluidas todas
las flebitis.

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

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

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

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

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

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

Tabla 35. Densidad de incidencia ampliada por estrato.

EAs Dengldadlde IC 95%
Incidencia

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

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

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

12.- Impacto de la Incidencia Ampliada.

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

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

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

Las incidencias de pacientes con EAs
relacionados con la asistencia hospitalaria [8,4%
(IC95%: 7,7-9,1)] y con la asistencia sanitaria
[9,3% (1C95%: 8,6%-10,1%)] se encuentran entre
las tasas alcanzadas en el conjunto de estudios
cuyo objetivo es la mejora de la calidad, no
encontrando diferencias entre los valores de los
estudios: Australiano ajustado, Londinense,
Danés, Neozelandés y Canadiense y muy
superior a las tasas Estadounidenses, e inferiores
a los valores alcanzados por el estudio
australiano sin ajustar, incluso al considerar la
incidencia ampliada, que considera la flebitis
como efecto adverso (figura 5). Estos resultados
son muy acordes a la metodologia utilizada.

Figura 5. Incidencia de EAs de los principales estudios.

NY: Nueva York; UC: Utah y Colorado; A: Australia; L: Londres
(Reino Unido); D: Dinamarca; NZ: Nueva Zelanda; CA:
Canada; Esparia y E-ampliado: Esparia ampliado.

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

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

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

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

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

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

Figura 6. Incidencia de EAs por tamafio de hospital.
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Figura 7. Densidad de incidencia de EAs moderados o
graves.
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El patron de impacto de los EAs segun su
gravedad es congruente con lo sefalado en el
conjunto de estudios realizados. El 16% se
consideraron graves y el fallecimiento relacionado
con el EA se produjo en 17 pacientes (1,9%) de
los incluidos en el estudio. No se aprecian
tampoco diferencias de patron por tamafio de
hospital, aunque si por tipo de servicio de tal
modo que los graves alcanzan cifras mas altas en
los servicios quirurgicos.

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

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

Estudio Incidencia (%) IC 95%
Harvard Medical Practice 136 11.6-157
Study
Utha y Colorado 6,6 4,4-94
Quality in Australian Health
Care Study 4.9 41-58
London 8,0 3,5-13,9
Denmark 6,1 2,3-12,7
ENEAS 4,4 2,8-6,5

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

6,6 6,5
58 6,1

44 21 44
35
3 28
23
30.121 14.700 14.179 1.014 1.097 5.624

NY uc A L D ENEAS

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

Ademas, segun los datos aportados por el
Instituto Nacional de Estadistica, la tasa de
mortalidad en Espafia es de 8,71 / 1000
habitantes, y la tasa de mortalidad en el hospital
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es de 3,8% fallecidos respecto del total de altas
hospitalarias, teniendo en cuenta que un sujeto
puede recibir asistencia en un hospital varias
veces (la tasa de reingresos se ha estimado
aproximadamente en un 20%), lo que significa
que ese estadistico puede estar infraestimando la
tasa real de mortalidad hospitalaria. De hecho,
por ejemplo, el CMBD de la Comunidad
Valenciana de 2002 registr6 un total de 395.486
altas (episodios de hospitalizacién) y un total de
315.127 sujetos hospitalizados, con un total de
exitus de 13.418, por lo tanto, la mortalidad sobre
el total de altas se sittia en 3,4% y la mortalidad
sobre los sujetos hospitalizados en 4,3%.

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

Respecto a la evitabilidad, en nuestro estudio no
hemos encontrado una asociacion entre ésta y la
gravedad de los EAs. Este resultado coincide con
el encontrado en el estudio canadiense que
afirma que la evitabilidad es independiente de la
gravedad1g.

Limitaciones del estudio.

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

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

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

o Informacion Informacion
Tamafio .

; inadecuada o poco | Adecuada o muy

de hospital
adecuada adecuada

Grande 19,78 80,22
Mediano 15,91 84,09
Pequefio 29,17 70,83

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

Tioo de Informacion Informacion
po @ inadecuada o Adecuada o muy
servicio
poco adecuada adecuada
Médicos 17,05 82,95
Quirdrgicos 20,86 79,14

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

La Guia de Cribado se ha utlizado en los
estudios de cohorte americanos'"'?",
australiano™ y en distintos paises europeos15.
Presenta una alta sensibilidad (84%) para la
deteccion del EA, por lo que asumimos que el
numero de falsos negativos debe ser pequefio, si
bien el ndmero de falsos positivos se ha
calculado, con la revision del segundo
cuestionario (MRF2), obteniéndose un valor
predictivo positivo de 71,5% (1C95%: 69,3% -
73,6%). Este valor que esta muy por encima del
valor estimado (20%) en otros estudios®™ y que
sirvié para el calculo de las cargas de trabajo de
los revisores.

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

obtenido un valor muy superior al calculado en
otros estudios .

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

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

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

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

1.- Conclusiones relacionadas con Ilos
objetivos del estudio:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.- Equipo de Direccion del estudio

Jesus M? Aranaz Andrés

Universidad Miguel Hernandez

Carlos Aibar Remén

Universidad de Zaragoza

Julian Vitaller Burillo

Universidad Miguel Hernandez

Pedro Ruiz Lépez

Hospital 12 de Octubre de Madrid

2.- Comité de seguimiento del Ministerio de Sanidad

Alberto Infante Campos

Direccion General de la Agencia de Calidad

M2 Pilar Polo Sanz

Direccion General de la Agencia de Calidad

Enrique Terol Garcia

Direccion General de la Agencia de Calidad

Jesus M? Casal Gomez

Direccion General de la Agencia de Calidad

Eduardo Sierra Pérez

Direccion General de la Agencia de Calidad

M? José Garcia Diaz

Direcciéon General de la Agencia de Calidad

Yolanda Agra Varela

Direccién General de la Agencia de Calidad

Inés Palanca Sanchez

Direccion General de la Agencia de Calidad

3.- Revisores Médicos

Antonio Zarco Pleguezuelos

Hospital General de Alicante

Carmen Soro Vicente

Hospital General de Alicante

M? Teresa Gea Velazquez de Castro

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

Francisco M. Ivorra Mufioz

Hospital Sant Joan d"Alacant

Francisco de Bartolomé Gisbert

Hospital Sant Joan d"Alacant

Ramoén Limén Ramirez

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

4.- Apoyo técnico informatico y estadistico

Juan Antonio Gémez Moya

Hospital Sant Joan d"Alacant

Victor Agullé Boix

Hospital Sant Joan d"Alacant

48 ENEAS, 2005




Seguridad del Paciente

Juan José Miralles Bueno

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

Roberto Garcia Miguel

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

5.- Coordinadores de Comunidades Auténomas

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

Juan Fernandez Martin

Castilla La Mancha

José Miguel Garcia Vela Castilla Ledn
Lluis Torralba i Novella Catalufia

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

Jon Darpén Sierra Pais Vasco
Mercedes Carreras Vifias Rioja

Ricard Meneu de Guillerna

Comunidad Valenciana

6.- Coordinadores de Estudio en Hospitales

Juan Ramén Garcia Mata

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Concha Ceballos Alonso

Complejo Hospitalario de Salamanca

Diego Becerra Garcia

Hospital de San Cecilio. Granada

Juan Carlos Ansede Cascudo

Hospital de Getafe. Madrid

Francisco Javier Lameiro Couso

Hospital de Navarra. Pamplona

Francesc Cots

Hospital del Mar. Barcelona

Victor del Campo Pérez

Hospital do Meixoeiro. Vigo. Pontevedra

Jaume Monteis

Hospital de L' Hospitalet
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Juan Carlos Valenzuela Gamez

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

Jesus M? Aranaz Andrés

Hospital Sant Joan d"Alacant

Manuel Valledor Méndez

Hospital San Agustin. Avilés. Asturias

Alberto Cabrera Quintero

Hospital Vega Baja. Orihuela. Alicante

Arturo Sanchez Porro

Hospital de Don Benito. Badajoz

Amaya Biurrun Larralde

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

Purificacion Jaén Castillo

Hospital San Agustin. Linares. Jaén

Josep Rebull Fatsini

Hospital Verge de la Cinta. Tortosa.

Rafael Martinez Nogueras

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

José Angel Cabello

Hospital Rafael Méndez. Lorca. Murcia.

Juan Francisco Amor Gea

Hospital de Hellin. Albacete

José Miguel Celorrio Pascual

Hospital Ernest Lluch. Calatayud. Zaragoza

Josep Orobitg Huguet.

Hospital de Mora d Ebre. Tarragona

Margarita Viciola Garcia

Hospital San Eloy. Baracaldo. Vizcaya

Sofia Cuesta Presedo

Hospital Fundacion Calahorra. La Rioja

Fernando Gémez Pajares

Hospital Malva-Rosa. Valencia

7.- Revisores de la Guia de Cribado en

Hospitales

Lucinia Raquel Aguado Zardoya

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Maria Pilar Cortés Azcoiti

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Antonio Misiego Peral

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Liria Jiménez Bea

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Maria Victoria Villaverde Royo

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Maria Begoiia Abadia Taira

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Elvira Elena Garcia Alvarez

Complejo Hospitalario de Salamanca

Cesar Alberto de la Hoz Gonzalez

Complejo Hospitalario de Salamanca

Carolina Donate Lopez

Hospital San Cecilio. Granada

Carmen Valero Ubierna

Hospital San Cecilio. Granada

M?2 Dolores Martinez Bellon

Hospital San Cecilio. Granada

Carmen Albeniz Lizarraga

Hospital de Getafe. Madrid

Susana Arias Rivera

Hospital de Getafe. Madrid

Margarita Carrién Gil

Hospital de Getafe. Madrid
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Milagros Lobete Cardefioso

Hospital de Getafe. Madrid

Pedro Vadillo Obesso

Hospital de Getafe. Madrid

Juan Carlos Ansede Cascudo

Hospital de Getafe. Madrid

M? Arantzazu Jauregui Aranguren

Hospital de Navarra. Pamplona

Idoia Sarasa Rosales

Hospital de Navarra. Pamplona

Carmen Silvestre Busto

Hospital de Navarra. Pamplona

Francisco Javier Lameiro Couso

Hospital de Navarra. Pamplona

Carmen Lasso de la Vega Panillo

Hospital del Mar. Barcelona

Pilar Garcia Dilla

Hospital del Mar. Barcelona

Natalia Bartolomé Salvado6

Hospital del Mar. Barcelona

Irene Felpeto Nodar

Hospital do Meixoeiro.Vigo. Pontevedra

Rosa M? Guimarey Pérez

Hospital do Meixoeiro.Vigo. Pontevedra

Eduard Homs Espinach

Hospital de L"Hospitalet

Montserrat Durany Puig

Hospital de L"'Hospitalet

Mireia Quintana Castellvi

Hospital de L 'Hospitalet

Marta Diaz Suarez

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

Maria Luisa Calonge Reillo

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

M?2 Angeles Montesinos Carratala

Hospital Sant Joan d’Alacant. Alicante

M?2 Teresa Martin Lopez

Hospital San Agustin. Avilés. Asturias

Rosa M? Jiménez Cerro

Hospital San Agustin. Avilés. Asturias

M?@ JesUs Murcia Zaragoza

Hospital Vega Baja. Orihuela. Alicante

Susana Blasco Blasco

Hospital Vega Baja. Orihuela. Alicante

M? Victoria Gamez Cerrato

Hospital Don Benito. Badajoz

Francisca Calle Sanchez

Hospital Don Benito. Badajoz

Elena Leén Pérez

Hospital Ntra Sra del Prado. Talavera de la Reina Toledo

Antonio Fernando Ovejero Hernando

Hospital Ntra Sra del Prado. Talavera de la Reina Toledo

Purificacion Jaén Castillo

Hospital San Agustin. Linares. Jaén

Lourdes Lechuga Palomino

Hospital San Agustin. Linares. Jaén

Josep Rebull Fatsini

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

Lluisa Brull Gisbert

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

Cecilia Gombau Monteso

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona

Mari France Dopmenech Spaneda

Hospital Verge de Cinta. Tortosa. Tarragona
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Francisca Enriquez Maroto

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Concepcion Gomez- Alférez Palma

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Anunciacién Tormo Aguilar

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Manuel Rivas Luque

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Rafael Martinez Nogueras

Hospital Infanta Margarita. Cabra. Cérdoba

Dolores Pérez Elvira

Hospital Rafael Méndez. Lorca. Murcia

Lourdes Lopez Martinez

Hospital Rafael Méndez. Lorca. Murcia

Adrian Gémez Rosich

Hospital de Hellin. Albacete

Juan Martinez Rodenas

Hospital de Hellin. Albacete

M° Esperanza A. Clemente Sala

Hospital Ernest Lluch. Calatayud. Zaragoza

M?2 Carmen Garcia Garcia

Hospital Ernest Lluch. Calatayud. Zaragoza

Josep Orobitg Huguet

Hospital Comarcal Méra de Ebro. Tarragona

MaTeresa Gaig Jané

Hospital Comarcal Méra de Ebro. Tarragona

M?@ Paz Capetillo Diaz

Hospital San Eloy. Baracaldo. Vizcaya

Paloma Del Rio De Lama

Hospital San Eloy. Baracaldo. Vizcaya

Abelardo Martinez Bermudez

Hospital Fundacion Calahorra. La Rioja

Eva Maria Berrozpe Jiménez

Hospital Fundacién Calahorra. La Rioja

Sofia Yolanda Cuesta Presedo

Hospital Fundacion Calahorra. La Rioja

Fernando Gémez Pajares

Hospital Malvarrosa. Valencia
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HOSPITAL Y SERVICIO.

INCIDENCIA DE PACIENTES RELACIONADOS A LA HOSPITALIZACION QUE
OCASIONARON REINGRESO.

CARACTERIZACION DE LA EDAD DE LOS SUJETOS QUE DESARROLLARON EA
DURANTE LA HOSPITALIZACION.

DISTRIBUCION DE EAS EN PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS Y PACIENTES
MENORES DE 65 ANOS.

DISTRIBUCION DE PACIENTES CON EA HOSPITALARIO POR SEXO.

PACIENTES CON PRESENCIA O AUSENCIA DE ALGUN FACTOR DE RIESGO
INTRINSECO SEGUN EAS.

PACIENTES DISTRIBUIDOS SEGUN NUMERO DE FACTOR DE RIESGO
INTRINSECO Y EAS.
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PACIENTES CON AUSENCIA O PRESENCIA DE FACTORES DE RIESGO
EXTRINSECO SEGUN EAS.

PACIENTES DISTRIBUIDOS SEGUN NUMERO DE FACTOR DE RIESGO
EXTRINSECO Y EAS.

PACIENTES CON AUSENCIA O PRESENCIA DE FACTORES DE RIESGO
EXTRINSECO SIN CATETER VENOSO PERIFERICO

PACIENTES FACTORES DE RIESGO EXTRINSECO SIN CATETER VENOSO
PERIFERICO.

CARACTERIZACION DEL TIEMPO DE ESTANCIA HOSPITALARIA EN LOS SUJETOS
QUE DESARROLLARON EA DURANTE LA HOSPITALIZACION

CARACTERIZACION DEL TIEMPO DE ESTANCIA HOSPITALARIA DE LOS SUJETOS
QUE DESARROLLARON EA SEGUN HOSPITAL

CARACTERIZACION DE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DE LOS SUJETOS CUYO EA
NO AUMENTO LA ESTANCIA.

CARACTERIZACION DE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DE LOS SUJETOS CUYO EA
AUMENTO LA ESTANCIA. (SI/NO)
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RIESGO (OR) ASOCIADO A LA EDAD Y FACTORES DE RIESGO EXTRINSECOS.
RIESGO (OR) ASOCIADO A LA CATEGORIA DE SERVICIO Y LA ESTANCIA.

DISTRIBUCION DEL RIESGO ASA DEL PACIENTE CON EA.

DISTRIBUCION DEL RIESGO ASA DEL PACIENTE SEGUN LA GRAVEDAD DE SU
EA.

DISTRIBUCION DEL RIESGO ASA DEL PACIENTE RECODIFICADO DE FORMA
DICOTOMICA Y POR LA GRAVEDAD DE SU EA.

DISTRIBUCION DEL RIESGO ASA DEL PACIENTE.

DISTRIBUCION DEL PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD DEL PACIENTE SEGUN
LA GRAVEDAD DE SU EA.

PRESENCIA O AUSENCIA DE COMORBILIDADES EN EL PACIENTE SEGUN LA
GRAVEDAD DE SU EA.

DENSIDAD DE INCIDENCIA DE EAS.
DENSIDAD DE INCIDENCIA DE EAS MODERADOS O GRAVES.

DISTRIBUCION DEL ORIGEN DE LOS EAS.

DISTRIBUCION DE LOS EAS ORIGINADOS EN EL PERIODO DE
PREHOSPITALIZACION.

DISTRIBUCION DE LOS EAS ORIGINADOS EN EL PERIODO DE ADMISION A
PLANTA.

DISTRIBUCION DE LOS EAS ORIGINADOS DURANTE EL PROCEDIMIENTO.
DISTRIBUCION DE LOS EAS ORIGINADOS EN UCI O REANIMACION.

NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL QUE ORIGINA EL EA.

NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL QUE ORIGINA EL EA POR TAMANO DE
HOSPITAL.

NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL QUE ORIGINA EL EA POR TIPO DE
SERVICIO.

DISTRIBUCION DE PACIENTES CON EAS EN EL PERIODO DE
PREHOSPITALIZACION.

NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL QUE ORIGINA EL EA EN PACIENTES.

DISTRIBUCION DE PACIENTES CON EAS QUE CAUSARON REINGRESO
HOSPITALARIO.
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EFECTOS ADVERSOS LIGADOS A LA HOSPITALIZACION

TABLAS

Tabla 1.- Precision estadistica segun tamaino muestral.
Tamaiio de la muestra Precision (%)

5.500 1,445

6.000 1,379

6.500 1,320

7.000 1,268

Tabla 2.- Muestreo por tamaino hospitalario.

Camas 100 a 199 200 a 499 2500

N : 5.500 627 1.708 3.166
Hosp. 5 11 4

N : 6.000 683 1.863 3.454
Hosp. 6 12 5

N : 6.500 740 2.018 3.742
Hosp. 6 13 5

N :7.000 797 2.173 4.029
Hosp. 7 14 5

Tabla 3.- Numero de EAs e incidentes por tipo de servicio realizado para el
analisis de concordancia.

Tipo de servicio
Eventos Medicina interna Cirugia general
Efectos adversos 19 13
Incidentes 22 4
No efecto adverso ni incidente 7 5
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Tabla 4.- Evitabilidad de los sucesos segtin Gold Standard.

Eventos Efectos adversos
Evitables 17
Medicina interna
Inevitables 2
Evitables 11
Cirugia general
Inevitables 2

Tabla 5.- Grado de concordancia segun valor de kappa.
Valor de k Grado de concordancia
<0.20 Pobre
0.21-0.40 Débil
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Buena
0.81-1.00 Muy buena

Tabla 6.- Valores Kappa. Estudio de concordancia en Medicina Interna.
Medicina interna
Revisores Efectos adversos Evitabilidad

1 0,652 0,841
2 0,819 0,413
3 0,868 0,552
4 0,722 *

5 0,772 0,836
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Tabla 7.- Estudio de concordancia en Cirugia general.

Cirugia general

Revisores Efectos adversos Evitabilidad
1 0,510 *
2 0,784 *
3 0,488 0,354
4 0,431 *
5 0,488 0,276
Tabla 8.- Resultados de la guia de Cribado.
. n Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje i
valido acumulado
Cribado positivo 1755 30,2 31,2 31,2
Validos Cribado negativo 3869 66,6 68,8 100,0
Total 5624 96,9 100,0
Perdidos Sistema 181 3,1
Total 5805 100,0

Tabla 9.- Distribucion de pacientes por tipo de hospital.
Hospitales N Pacientes estimados Pacientes reales
Grandes 5 3742 2288
Medianos 13 2018 2885
Pequefios 6 740 451
Total 24 6500 5624
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Tabla 10.- Distribucion de la muestra por tipo de hospital y servicio.
Hospitales N Servicios médicos Servicios quirtrgicos
Grandes 5 996 1292
Medianos | 13 1304 1581
Pequefios 6 150 301
Total 24 2450 3174

Tabla 11.- Caracterizacion de la estancia en dias.
Estancia en el hospital

N Validos 5609
Perdidos 15
Media 7,7
Mediana 5
Moda 2

Desviacion tipica 11,3

Suma 42714

Tabla 12.- Caracterizacion de la edad de los sujetos a estudio.

Edad

N Validos 5509
Perdidos 115

Media 53,5
Mediana 59
Moda 72

Desv. tip. 24,9

Suma 294613,42
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Tabla 13.- Caracterizacion de la edad y la estancia en dias ocasionada por los

sujetos.
Grandes Medianos Pequefios
Edad media (dt) 53,19 (24,3) 54,20 (23,9) 56,55 (23,6)
mediana 57 59 64
Estancia (dt) 8,5 (10,8) 7,3 (11,7) 5,6 (10,4)
mediana 5 5 3

Tabla 14.- Distribucién por sexo de los sujetos del estudio.
. ’ Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje o
valido acumulado
Mujer 3031 53,9 54,5 54,5
Validos Hombre 2529 45,0 45,5 100,0
Total 5560 98,9 100,0
Perdidos 64 1,1
Total 5624 100,0

Tabla 15.- Falsos positivos e incidentes de los Cribados Positivos.

Frecuencia | Porcentaje Porge_ntaje FOTEENR
valido acumulado
Pacientes con EAs 1063 60,6 60,6 60,6
Validos FEBIENIE GG €50 191 10,9 10,9 71,5
presenta incidentes
Falso positivo 501 28,5 28,5 100,0
Total 1755 100,0 100,0
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Tabla 16.- Pacientes con EAs ligados a la enfermedad y a la asistencia sanitaria.

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

Tabla 17.- Distribucion de pacientes EAs segun la circunstancia del principal problema en la

asistencia.
. n Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje o
valido acumulado
Antes de admision 131 25,0 25,1 25,1
En la admision a planta 8 1,5 1,5 26,7
Durante un procedimiento 140 26,7 26,9 53,6
Validos Posterior al procedimiento 28 53 54 58,9
En sala 206 39,2 39,5 98,5
Al final de admision y alta 8 1,5 1,5 100,0
Total 521 99,2 100,0
Perdidos 4 0,8
Total 525 100,0

Tabla 18.- Distribucién del lugar de aparicion de los EAs ocurridos en el periodo de Prehospitalizacion.

Frecuencia | Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
valido acumulado
En urgencias. 13 9,9 10,1 10,1
En atencion primaria 27 20,6 20,9 31,0
En consultas externas 17 13,0 13,3 442
Validos 20 C DSOS, G Uik 47 35,9 36,4 80,6
atencion previa
En otro servicio del hospital 17 13,0 13,2 93,8
En otro hospital 8 6,1 6,1 100,0
Total 129 98,5 100,0
Perdidos 2 1,5
Total 131 100,0
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Tabla 19.- EAs por paciente segtn tipo de hospital.
Grandes | Medianos | Pequefios Total
0 2046 2654 399 5099
(89,4%) (92,0%) (88,5%) (90,7%)
1 190 201 41 432
(8,3%) (7,2%) (9,1%) (7,9%)
2 34 26 6 66
(1,5%) (0,9) (1,3%) (1,2%)
3 13 4 3 20
(0,6%) (0,1) (0,7%) (0,4%)
4 6 mas 5 0 2 Y
(0,2%) (0,0) (0,4%) (0,1%)

Tabla 20.- Incidencia de pacientes con EAs ligados a la
asistencia por tipo de hospital y servicio.
Casos | Incidencia IC 95%
Hospitales grandes 221 9,66% 8,45-10,90
Hospitales medianos 206 7,14% 6,20-8,08
Hospitales pequefos 46 10,20% 7,41-13,00
Servicios médicos 217 8,86% 7,73-10,0
Servicios quirargicos 256 8,07% 7,12-9,01
Global 473 8,41% 7,69-9,14

Tabla 21.- Incidencia de pacientes relacionados con
la hospitalizacion que ocasionaron reingreso.

EAs Reingreso IC 95%

Hospitales grandes 52 24,9% 19,0-30,7
Hospitales medianos | 42 20,8% 15,2-26,4
Hospitales pequefios | 11 24,4% 12,9-39,5

Servicios médicos 43 20,5% 15,0-25,9
Servicios quirurgicos | 62 25,2% 19,8-30,6

Global 105 22,2% 18,5-25,9
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Tabla 22.- Caracterizacion de la edad de los sujetos que desarrollaron EA durante la
hospitalizacion.
Pacientes con EA Hospitalario Estadistico

Media 64,3

Con EA Mediana 71
Desviacion tipica 20,5

EDAD

Media 52,5

Sin EA Mediana 57
Desviacion tipica 25,0

Alcanzando significacion estadistica (p<0,001)

Tabla 23.- Distribucion de Pacientes con EAs mayores de 65 anos y menores de 65
anos.
Pacientes
Mayores de Menores de Total
65 afos 65 afos
Con EA Recuento 328 186 514
EA % EAs 63,8% 36,2 100,0%
. Recuento 2004 2991 4995
Sin EA
% EAs 40,1 59,9 100%
Total Recuento 2332 3177 5509
% de EAs 42,3% 57,7% 100,0%
Alcanzando significacion estadistica (p<0,001)
Tabla 24.- Distribucion de Pacientes con EA Hospitalario por Sexo.
Pacientes
Sin EA ConEA el
hospitalario hospitalario
. Recuento 2794 237 3031
Mujer
Sexo % de Sexo 92,2% 7,8% 100,0%
Recuento 2299 230 2529
Hombre
% de Sexo 90,9% 9,1% 100,0%
Total Recuento 5093 467 5560
% de Sexo 91,4% 8,4% 100,0%
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Tabla 25.- Pacientes con presencia o ausencia de algun factor de riesgo intrinseco segtin EAs.

Pacientes
Sin EA ConEA | Pacientes
hospitalario hospitalario
Recuento 3181 174 3355
Ausencia o
. % ds Factores de 94,8% 5,2% 100,0%
Factores de riesgo riesgo Intrinseco
liissey Recuento 1970 299 2269
Presencia 5
o s Riles 66 86,8% 13,2% 100,0%
riesgo Intrinseco
Recuento 5151 473 5624
Total o
USRS 916% 8,4% 100,0%
riesgo Intrinseco

Alcanzando significacion estadistica (p<0,001)

Tabla 26.- Pacientes distribuidos segiin numero de factor de riesgo intrinseco y EAs.

Pacientes
Pacientes
Sin EA Con EA
hospitalario hospitalario
Recuento 3181 174 335
0
0,
R o459 5,2% 100,0%
riesgo intrinseco
Recuento 1254 147 1401
1
0,
N 305% 10,5% 100,0%
Ereees de riesgo intrinseco
riesgo intrinseco
Recuento 507 90 597
2
0,
R 549% 15,1% 100,0%
riesgo intrinseco
Recuento 209 62 271
3
0,
e 77.1% 22,9% 100,0%
riesgo intrinseco
Recuento 5151 473 5624
Total
% de factores de o o o
riesgo intrinseco 91,6% 8.4% 100.0%
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Tabla 27.- Pacientes con ausencia o presencia de factores de riesgo extrinseco segun EAs.

Pacientes
Sin EA ConEA | Pacientes
hospitalario hospitalario
Recuento 943 33 976
Ausencia 5
. ‘o delhactores de 96,6% 3,4% 100,0%
Factores de riesgo riesgo extrinseco
L Recuento 4208 440 4648
Presencia 5
e [FeTiaEs 90,5% 9,5% 100,0%
riesgo extrinseco
Recuento 5151 473 5624
Total 5
el RS 91,6% 8,4% 100,0%
riesgo extrinseco

Alcanzando la diferencia significaciéon estadistica (p<0,001)

Tabla 28.- Pacientes distribuidos segtin numero de factor de riesgo extrinseco y EAs.
Pacientes
Pacientes
Sin EA Con EA
hospitalario hospitalario
Recuento 943 33 976
0
% de factores de o o o
riesgo intrinseco 96,6% 3.4% 100,0%
Recuento 2707 183 2890
1
% de factores de o o o
Eraieres de riesgo intrinseco 93,7% 6.3% 100,0%
riesgo extrinseco
Recuento 1156 155 1311
2
% de factores de o o o
riesgo intrinseco 88,2% 11.8% 100,0%
Recuento 345 102 447
3
0,
R 77,29 22,8% 100,0%
riesgo intrinseco
Recuento 5151 473 5624
Total
0,
L 91.6% 8,4% 100,0%
riesgo intrinseco
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Tabla 29.- Pacientes con ausencia o presencia de factores de riesgo extrinseco sin catéter venoso

periférico.
Pacientes
Sin EA Con EA Pz s
hospitalario hospitalario
Recuento 3586 211 3797
% de factores de
Ausencia i i
) (RSO lEEED 94,4% 5,6% 100,0%
Factores de riesgo sin catéter venoso
extrinseco sin periférico
catéter venoso Recuento 1565 262 1827
periférico % de factores de
Presencia riesgo extrinseco o o o
sin catéter venoso 85,7% 14.3% 100,0%
periférico
Recuento 5151 473 5624
% de factores de
Total i i
r_nesgolextrlnseco 91.6% 8.4% 100,0%
sin catéter venoso
periférico

Alcanzando la diferencia significacién estadistica (p<0,001)

Tabla 30.- Pacientes con factores de riesgo extrinseco sin catéter venoso periférico.

Pacientes
Sin EA Con EA Pacientes
hospitalario hospitalario
Recuento 3586 211 3797
% de factores de
0 riesgo extrinseco sin o o o
catéter venoso 94,4% 5.6% 100,0%
periférico
Recuento 1194 153 1347
% de factores de
1 riesgo extrinseco sin o o o
. catéter venoso 88,6% 11.4% 100,0%
Factores de riesgo periférico
extrinseco sin catéter
venoso periférico Recuento 230 38 268
) % de factores de
rlesgo'extrlnseco sin 85.8% 14.2% 100,0%
catéter venoso
periférico
Recuento 141 71 212
% de factores de
3 . . .
rlesgo,extrlnseco sin 66.5% 33.5% 100,0%
catéter venoso
periférico
Recuento 5151 473 5624
% de factores de
Total riesgo extrinseco sin o o o
catéter venoso 91,6% 8.4% 100,0%
periférico
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Tabla 31.- Caracterizacion del tiempo de Estancia hospitalaria en los sujetos
que desarrollaron EA durante la hospitalizacion.
Estadistico
Pacientes sin Mediana 4
Estancia en el EA Hospitalario Amplitud intercuartil 6
hospital Pacientes con Mediana 11
EA Hospitalario Amplitud intercuartil 14

Tabla 32.- Caracterizacion del tiempo de Estancia hospitalaria de los sujetos que
desarrollaron EA segtin hospital.
Tamafio del hospital Estadistico
Mediana 5
Gl Amplitud s
intercuartil
. . Mediana 4
Pacientes sin Mediano
EA Hospitalario Amplitud 6
intercuartil
Mediana 3
Pequefio Amplitud 4
Estancia en el intercuartil
hospital Mediana 11
Gl Amplitud 3
intercuartil
Paci Mediana 12
aciente con Mediano
EA Hospitalario Amplitud 1225
intercuartil ’
Mediana 8,5
Pequefio Amplitud 13
intercuartil
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Tabla 33.- Caracterizacion de la Estancia hospitalaria de los sujetos cuyo EA
no aumento la estancia.
= aumgnto s Estadistico
estancia
Mediana 5
No Amplitud 7
Estancia en el hospital mtercyarhl
Mediana 10
Si Amplitud 9
intercuartil

Alcanzando la diferencia significaciéon estadistica (p<0,001)

Tabla 34.- Caracterizacion de la Estancia hospitalaria de los sujetos cuyo EA
aumento la estancia.
EIEA aumgnto la Estadistico
estancia
Mediana 5
No Amplitud 7
. . intercuartil
Estancia en el hospital -
Mediana 18
Si Amplitud
. . 21
intercuartil

Alcanzando la diferencia significacién estadistica (p<0,001)

Tabla 35.- Resumen del modelo logistico de regresion que mejor explica la variable
respuesta EA (Si/No).
Categoria de Servicio® (Médico) 1,24 n.s. 0,89-1,72
Tamaiio hospital (mediano)® 0,81 0,66-0,99
Tamano hospital (pequerio) b 1,44 1,02-2,03
Edad® 1,98 1,48-2,64
Estancia hospitalaria ® 5,07 3,80-6,76
N° FR intrinsecos © 1,57 1,27-1,94
N° FR extrinsecos ' 2,30 1,68-3,17
Edad * N° FR extrinsecos 0,58 0,37-0,82
Categoria de Servicio * Estancia 0,56 0,38-0,83

n.s.: No significativa.
@ Categoria de referencia: Servicios Quirurgicos.

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

¢ Categoria de referencia: Menores de 65 afios.
d Categoria de referencia: Menos de una semana.
¢ Categoria de referencia: Ausencia de factores de riesgo intrinsecos.
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Tabla 36.- Riesgo (OR) asociado a la edad y factores de riesgo extrinsecos.

Ausencia de FR extrinsecos | Presencia de FR extrinsecos

< 65 anos 1 2,30
> 65 anos 1,98 1,98*2,30*0,56 =2,55

Tabla 37.- Riesgo (OR) asociado a la categoria de servicio y la estancia.

Quirurgicos Médicos
<1 semana 1 1,23 (n.s.)
> 1 semana 5,07 1,23*5,07*0,55 =3,43

Tabla 38.- Distribucion del riesgo ASA del Paciente
con EA.

Total
Sano 13,7%

0,
Riesgo ASA Er'n‘e.rmedad_ leve 26,7%
Limite funcional 49,8%

Amenaza de muerte 9,9%
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Tabla 39.- Distribucion del riesgo ASA del Paciente segun la gravedad
de su EA.
Gravedad
Leves % Moderados % Graves %
ASA
Sano 45,9 31,1 23,0
Enfermedad leve 36,1 41,2 227
Limite funcional 45,0 40,5 14,4
Amenaza de muerte 50,0 27,3 22,7

No alcanzando la diferencia significacion estadistica (p=0,170)

Tabla 40.- Distribucion del riesgo ASA del Paciente recodificado de
forma dicotémica y por la gravedad de su EA.

Gravedad | Leves % | Moderados % | Graves %
ASA
Sano o Enfermedad leve 39,4% 37,8% 22,8%
Limite funcional o amenaza de o o o
muerte 45,9% 38,3% 15,8%

No alcanzando la diferencia significacion estadistica (p=0,146)

Tabla 41.- Distribucion del riesgo ASA del Paciente.

. " Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje o
valido acumulado
Recuperacién completa al
estado de salud basal 374 1.2 2,2 2.2
Recuperacioén con invalidez 20 171 17.4 89.6
Validos residual ’ ’ ’
Enfermedad terminal 54 10,3 10,4 100,0
Total 518 98,7 100,0
Perdidos 7 1,3
Total 525 100,0
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Tabla 42.- Distribucion del pronostico de la enfermedad del Paciente segun la gravedad de su EA.

la enfermedad

Gravedad
Total
Leve Moderado Grave
Recuperacion completa Recuento 3200 184 71 455
al estado de salud % de naturaleza de
basal la enfermedad 44,0% 40,4% 15,6% 100,0%
- Recuento 68 33 26 127
Naturaleza de la Recuperacién con %d o 3
enfermedad invalidez residual & Iaee??el:::eedzaad €| 535% 26,0% 20,5% 100,0%
Recuento 26 32 7 65
Enfermedad terminal % de naturaleza de 0 o o 0
la enfermedad 40,0% 49,2% 10,8% 100,0%
Recuento 294 249 104 647
Total o
% de naturaleza de 45 4% 38.5% 16,1%

Alcanzando la diferencia significacion estadistica (p=0,012)

Tabla 43.- Presencia o ausencia de comorbilidades en el Paciente segun la gravedad de su EA.
Gravedad
Total
Leve Moderado Grave
Recuento 30 20 20 70
% de ausencia-
presencia de 42,9% 28,6% 28,6% 100%
Ausencia comorbilidades
% de Gravedad 10,2% 7,8% 19,0% 10,7%
Ausencia-presencia
de comorbilidades Recuento 265 235 85 585
% de ausencia-
presencia de 45,3% 40,2% 14,5% 100%
Presencia comorbilidades
% de Gravedad 89,8% 92,0% 81,0% 89,3%
Total 100% 100% 100% 100%
Alcanzando la diferencia significacién estadistica (p=0,007)
ENEAS, 2005 81




Seguridad del Paciente

Tabla 44.- Densidad de incidencia de EAs.

EAs Incidencia IC 95%
Hospitales grandes 297 1,55/100 dias 1,37-1,72/100 dias
Hospitales medianos 239 1,14/100 dias 0,99-1,28/100 dias
Hospitales pequefios 65 2,58/100 dias 1,95-3,21/100 dias
Servicios médicos 273 1,20/100 dias 1,06-1,35/100 dias
Servicios quirdrgicos 328 1,64/100 dias 1,46-1,81/100 dias
Total 601 1,41/100 dias 1,29-1,52/100 dias

Tabla 45.- Densidad de incidencia de EAs moderados o graves.
EAs Incidencia IC 95%

Hospitales grandes 141 7,34/1000 dias 6,13-8,55/1000 dias
Hospitales medianos 139 6,63/1000 dias 5,52-7,73/1000 dias
Hospitales pequefos 31 12,30/1000 dias 7,97-16,63/1000 dias
Servicios médicos 120 5,29/1000 dias 4,35-6,24/1000 dias
Servicios quirurgicos 191 9,53/1000 dias 8,18-10,88/1000 dias
Total: 311 7,28/1000 dias 6,47-8,09/1000 dias

Tabla 46.- Distribucion de origen de los EAs.

. - Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje o
valido acumulado
Validos Antes de admisién 135 20,6 20,7 20,7
En la admision a planta 8 1,2 1,2 22,0
Durante un procedimiento 171 26,1 26,3 48,2
Posterior al procedimiento 42 6,4 6,5 54,7
En sala 286 43,7 43,9 98,6
Al final de admision y alta 9 1,4 1,4 100,0
Total 651 99,4 100,0
Perdidos 4 0,6
Total 655 100,0
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Tabla 47.- Distribucion de los EAs originados en el periodo de Prehospitalizacion.
Total
Recuento 13
En urgencias % de cuando se 0
produjo el EA 9.6%
Recuento 28
En atencién % d d
ira—— % de cuando se o
P produjo el EA 20,7%
Recuento 17
En consultas
externas % de cuando se 12 6%
produjo el EA o
) Recuento 48
En el mismo
servicio, en una % de cuando se 0
atencion previa produjo el EA 35.6%
El EA ocurrid
Recuento 17
En otro servicio del % de cuando se
hospital biaE: 9
P produjo el EA 12,6%
Recuento 9
En otro hospital % de cuando se 6.7%
produjo el EA e
Recuento 3
No identificados % de cuando se 2 20,
produjo el EA e
Recuento 135
Total % d q
o de cuando se o
produjo el EA 100,0%

ENEAS, 2005



Seguridad del Paciente

84

Tabla 48.- Distribucion de los EAs originados en el periodo de admision a

planta.
Total
Recuento 3
En urgencias, antes o
B eelmistn % de ct_Jando se 37.5%
produjo el EA
Recuento 3
Durante valoraciéon % de cuando se
reoperatoria ° S 9
preop produjo el EA 37.5%
El EA ocurrid
Recuento 2
Durante la llegada a % de cuando se
lanta ° 2 9
P produjo el EA 25,0%
Recuento 8
Recuento
% de cuando se % de cuando se 100%
produjo el EA produjo el EA ?

ENEAS, 2005




Seguridad del Paciente

Tabla 49.- Distribucion de los EAs originados durante el procedimiento.

Total
Recuento 7
Administracion de anestesia .
% de cuando se produjo el EA | 4,1%
Recuento 95
Intervencion quirdrgica .
% de cuando se produjo el EA | 55,6%
Recuento 1
Manipulacién de fractura .
% de cuando se produjo el EA | 0,6%
Recuento 7
Procedimiento endoscopico .
% de cuando se produjo el EA | 4,1%
Recuento 4
Biopsia
> % de cuando se produjo el EA | 2,3%
Recuento 5
Cateterismo .
% de cuando se produjo el EA | 2,9%
Recuento 1
Radiologia intervencionista .
% de cuando se produjo el EA | 0,6%
¢,Cual de los siguientes
procedimientos se relaciono Recuento 2
con el EA? Toma de via intravenosa )
% de cuando se produjo el EA | 1,2%
Recuento 5
Cateterismo vesical )
% de cuando se produjo el EA | 2,9%
Recuento 3
Drenaje de fluidos de
cavidades corporales % de cuando se produjo el EA | 1,7%
Recuento 1
Colocacion de sonda naso-
gastrica % de cuando se produjo el EA | 0,6%
Recuento 35
Otros procedimientos .
% de cuando se produjo el EA | 20,3%
Recuento 5
No identificados )
% de cuando se produjo el EA | 2,9%
Recuento 171
Total
% de cuando se produjo el EA | 100,0%
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Tabla 50.- Distribucién de los EAs originados en UCI o reanimacion.

Total
Recuento 11
Durante los cuidados en .
despertar % de cuando se produjo el 26.2%
EA ’
Recuento 4
Durante los cuidados en 0 .
reenimEsen % de cuandg:e produjo el 9.5%
¢ Cuando ocurrio el Durante | dad Recuento 23
i urante los cuidados en
problema principal? uCl % de cuando se produjo el | g, go,
EA =
Recuento 2
No identificados % de cuando se produjo el o
4,8%
EA
Recuento 42
= :
Total % de cuandg:e produjo el 100,0%
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Tabla 51.- Naturaleza del problema principal que origina el EA.

EAs %
Relacionados con los cuidados 50 7,63
Ulcera por presion 24 3,66
Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas consecuentes)| 19 2,90
Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada 4 0,61
EAP e Insuficiencia respiratoria 3 0,46
Relacionados con la medicacion 245 37,4
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 32 4,89
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos 32 4,89
Otros efectos secundarios de farmacos 29 4,43
Mal control de la glucemia 19 2,90
Hemorragia por anticoagulacion 18 2,75
Agravamiento de la funcion renal 13 1,98
Hemorragia digestiva alta 13 1,98
Retraso en el tratamiento 11 1,68
Insuficiencia cardiaca y shock 10 1,53
IAM, AVC, TEP 9 1,37
Neutropenia 9 1,37
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 9 1,37
Alteracién del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por farmacos 9 1,37
Hipotension por farmacos 7 1,07
Infeccion oportunista por tratamiento inmunosupresor 6 0,92
Desequilibrio de electrolitos 6 0,92
Cefalea por farmacos 5 0,76
Tratamiento médico ineficaz 5 0,76
Reacciones adversas a agentes anestésicos 3 0,46
Relacionados con Infeccién nosocomial 166 25,34
Infeccion de herida quirargica 50 7,63
ITU nosocomial 45 6,87

Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccidon nosocomial sin especificar 22 3,36

Sepsis y shock séptico 19 2,90
Neumonia nosocomial 17 2,60
Bacteriemia asociada a dispositivo 13 1,98
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Relacionados con un procedimiento 164 25,04
Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencién quirdrgica o procedimiento| 61 9,31
Lesion en un 6rgano durante un procedimiento 20 3,05
Otras complicaciones tras intervencion quirurgica o procedimiento 14 2,14
Intervencién quirdrgica ineficaz o incompleta 1 1,68
Desgarro uterino 9 1,37
Neumotérax 7 1,07
Suspension de la 1Q 6 0,92
Retencién urinaria 6 092
Eventracion o evisceracion 6 092
Deshicencia de suturas 5 0,76
Hematuria 5 0,76
Complicaciones locales por radioterapia 4 0,61
Seroma 5 0,76
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirdrgica 3 046
Complicaciones neonatales por parto 2 0,31
Relacionados con el diagnéstico 18 2,75
Retraso en el diagnéstico 10 1,63
Error diagnéstico 8 1,22
Otros 12 1,83
Pendiente de especificar 7 1,07
Otros Eas 5 0,76
Total 655 100,00
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Tabla 52.- Naturaleza del problema principal que origina el EA por tamaiio de hospital.

Grande Mediano Pequefio

EAs| % |EAs| % |EAs| %
Relacionados con los cuidados 28 1 8,78 | 14 | 528 | 8 |11,27

Ulcera por presion 111345 8 | 3,02 5 |7,04

Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas 11 345| 5 | 189| 3 | 423

consecuentes)

Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada 3 [094 ]| 0 (000]| O |O0,00
EAP e Insuficiencia respiratoria 3 [09 ]| 1 (038]| 0 |O0,00
Relacionados con la medicacion 119137,30| 93 |35,09| 32 |45,07
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 18 [ 564 | 6 | 226 | 8 |11,27
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos 12 13,76 [ 18 | 6,79 | 2 | 2,82
Otros efectos secundarios de farmacos 16 |1 502 | 11 | 415 2 | 2,82

Mal control de la glucemia 11 (345 6 | 226 | 2 | 2,82

Hemorragia por anticoagulacion 13 [ 4,08 | 4 | 1,51 1 1,41
Agravamiento de la funcién renal 6 [188 | 6 | 226 | 1 1,41

Hemorragia digestiva alta 5 157 | 6 [ 226 2 | 2,82

Retraso en el tratamiento 5 1,57 | 4 1,51 1 1,41

Insuficiencia cardiaca y shock 5 157 4 | 1,51 1 ] 1,41

IAM, AVC, TEP 6 1188 2 |075( 1 |14

Neutropenia 3 1094| 6 |226| 0 [0,00

Alteraciones neurolégicas por farmacos 4 1125 5 1189 0 | 0,00
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por farmacos 2 1063 | 5 |189]| 2 |282
Hipotension por farmacos 3109 (1 /[038] 3 |4,23

Infeccion oportunista por tratamiento inmunosupresor 110312 |075| 3 |4,23
Desequilibrio de electrolitos 1 10,31 3 | 113 2 | 282

Cefalea por farmacos 5 1157 0 [000] 0 | 0,00

Tratamiento médico ineficaz 2 (063 2 (0,75 1 | 1,41

Reacciones adversas a agentes anestésicos 1103|2075 0 [0,00
Relacionados con Infeccién nosocomial 63 |19,75| 83 |31,32| 20 |28,17

Infeccion de herida quirdrgica 19 [ 5,96 | 28 [10,57| 3 | 4,23
ITU nosocomial 17 1533 120|755 8 (11,27

Otro tipo de infeccién nosocom_i:_:\l o infeccién nosocomial sin 10313 8 |302] 4 | 563

especificar

Sepsis y shock séptico 10 [ 313 | 7 | 264 | 2 | 282

Neumonia nosocomial 5 [157 10 [ 3,77 | 2 | 2,82

Bacteriemia asociada a dispositivo 2 106310 |3,77 | 1 1,41
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Relacionados con un procedimiento 88 127,59 68 |25,66| 8 | 11,27

Hemorragia o hematoma relaciongdgs con intervencion quirdrgica o 31| 972 |24 | 9006|6845

procedimiento

Lesién en un érgano durante un procedimiento 10 | 3,143 | 10 | 3,77 | 0 | 0,00

Otras complicaciones tras intervencién quirdrgica o procedimiento 11 (345 3 [ 1,13 [ 0 | 0,00
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 7 1219 3 | 1131 | 1,41

Desgarro uterino 7 1219 2 | 0,75 ] 0 (| 0,00

Neumotérax 31094 | 4 |151]0]0,00

Suspension de la 1Q 110314 (151114

Retencion urinaria 2 1063 4 |151(0]0,00

Eventracion o evisceracion 310941 3 |113 (0| 0,00

Deshicencia de suturas 5 (157 0 [0,00]| 0] 0,00

Hematuria 4 11251 ]038(0(0,00

Complicaciones locales por radioterapia 2 10632 |075(0{0,00

Seroma 11031 4 |[151(0]0,00

Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirdrgica 110312 (075]|0 (0,00
Complicaciones neonatales por parto 000 2 0,750 (0,00
Relacionados con el diagnéstico 10 | 3113 | 6 | 2,26 | 3 | 4,23

Retraso en el diagnéstico 1,88 4 (1,51 (1] 1,41

Error diagnéstico 1,25 2 0,75 | 2| 2,82

Otros 111345 1 1038 0 (0,00

Pendiente de especificar 6 1188 110380 0,00

Otros Eas 51157] 0 |0,00]|0]0,00

Total 319 265 71
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Tabla 53.- Naturaleza del problema principal que origina el EA por tipo de Servicio.

E. Medica E. Quirurgica

EAs % EAs %

Relacionados con los cuidados 27 8,7 23 6,7

Ulcera por presion 9 2,9 15 4.4

Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas 14 45 5 15

consecuentes)

Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada 2 0,6 1 0,3
EAP e Insuficiencia respiratoria 2 0,6 2 0,6

Relacionados con la medicacion 168 53,8 76 22,2

Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 23 7,4 2,6
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos 13 4,2 19 55
Otros efectos secundarios de farmacos 22 71 7 2,0

Mal control de la glucemia 18 5,8 1 0,3

Hemorragia por anticoagulacion 12 3,8 6 1,7
Agravamiento de la funcion renal 8 2,6 5 1,5

Hemorragia digestiva alta 9 29 4 1,2

Retraso en el tratamiento 7 2,2 3 0,9

Insuficiencia cardiaca y shock 6 1,9 4 1,2

IAM, AVC, TEP 5 1,6 4 1,2

Neutropenia 9 29 0 0,0

Alteraciones neurolégicas por farmacos 5 1,6 4 1,2
Alteracién del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por farmacos 8 2,6 1 0,3
Hipotension por farmacos 3 1,0 4 1,2

Infeccién oportunista por tratamiento inmunosupresor 6 1,9 0 0,0
Desequilibrio de electrolitos 6 1,9 0 0,0

Cefalea por farmacos 4 1,3 1 0,3

Tratamiento médico ineficaz 4 1,3 1 0,3

Reacciones adversas a agentes anestésicos 0 0,0 3 0,9
Relacionados con Infeccién nosocomial 66 21,2 100 29,2
Infeccion de herida quirtrgica 3 1,0 47 13,7

ITU nosocomial 25 8,0 20 5,8

Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccion nosocomial sin especificar | 12 3,8 10 29
Sepsis y shock séptico 8 2,6 11 3,2

Neumonia nosocomial 10 3,2 7 2,0

Bacteriemia asociada a dispositivo 8 2,6 5 1,5
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Relacionados con un procedimiento 35 11,2 129 37,6
Hemorragia o hematoma relaciongdgs con intervencién quirdrgica o 12 3.8 49 143
procedimiento
Lesién en un érgano durante un procedimiento 2 0,6 18 5,2
Otras complicaciones tras intervencion quirtrgica o procedimiento 5 1,6 9 2,6
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 1 0,3 10 29
Desgarro uterino 0 0,0 9 2,6
Neumotérax 5 1,6 2 0,6
Suspension de la 1Q 1 0,3 5 1,5
Retencion urinaria 2 0,6 4 1,2
Eventracién o evisceracion 1 0,3 5 1,5
Deshicencia de suturas 1 0,3 4 1,2
Hematuria 2 0,6 3 0,9
Complicaciones locales por radioterapia 3 1,0 1 0,3
Seroma 0 0,0 5 1,5
Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirargica 0 0,0 3 0,9
Complicaciones neonatales por parto 0 0,0 2 0,6
Relacionados con el diagnéstico <) 29 10 2,9
Retraso en el diagnostico 6 1,9 5 1,5
Error diagnoéstico 3 1,0 5 1,5
Otros 7 2,2 5 1,5
Pendiente de especificar 4 1,3 3 0,9
Otros Eas 3 1,0 2 0,6
Total 312 343
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Tabla 54.- Distribucion de pacientes con EAs en el
periodo de Prehospitalizacion.
Casos %
Hospitales grandes 60 45,8
Hospitales medianos 57 43,5
Hospitales pequefios 14 10,7
Servicios médicos 76 58,0
Servicios quirurgicos 55 42,0
Perdidos por el sistema 4 -
Global 131 100,0%

Tabla 55.- Naturaleza del problema principal que origina el EA en pacientes.
EAs %
Relacionados con los cuidados 11 3,70
Relacionados con la medicacion 45 34,8
Relacionados con Infeccién nosocomial 20 17,8
Relacionados con un procedimiento 21 17,8
Relacionados con la valoracion general 11 8,9
Relacionados con el diagnéstico 11 8,2
Otros 11 8,2
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Tabla 56.- Distribucion de pacientes con EAs que
causaron reingreso hospitalario.

Casos %
Hospitales grandes 72 47,0
Hospitales medianos 58 41,7
Hospitales pequefos 17 11,3
Servicios médicos 76 51,7
Servicios quirargicos 71 48,3
No identificados 4 1,97
Global 151 100,0%

Tabla 57.- Distribucion de EAs que causaron
reingreso hospitalario.

Casos %
Hospitales grandes 319 22,9
Hospitales medianos 265 23,8
Hospitales pequefos 71 23,9
Servicios médicos 312 25,0
Servicios quirurgicos 343 21,9
Global 655 23,4

Tabla 58.- Naturaleza del problema principal que origina el reingreso hospitalario.
EAs %
Relacionados con los cuidados 5 3,3
Relacionados con la medicacion 43 29,8
Relacionados con Infeccion nosocomial 30 19,9
Relacionados con un procedimiento 36 25,2
Relacionados con la valoracion general 11 7.9
Relacionados con el diagnéstico 10 6,6
Otros 12 7,9
Total 147 100,0
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Tabla 59.- Impacto de los EAs.
Casos %
EAs leves 295 45,0
EAs moderados 255 38,9
EAs graves 105 16,0
Global 655 100

Tabla 60.- Impacto de los EAs por tamano de hospital.
Gravedad Total
Leve Moderado Grave
Recuento 158 113 48 319
Grande % de tamafio 0 o o o
del hospital 49,5% 35,4% 15,0% 100,0%
Recuento 103 115 47 265
Tamainio del Mediano 0 A
ez ﬁgehfsngﬁ‘;‘f’ 38,9% 43,4% 17,7% | 100,0%
Recuento 34 27 10 71
Pequeno % de tamafio o 0 o 0
del hospital 47,9% 38,0% 14,1% 100,0%
Recuento 285 255 105 655
Total o i
S 45.0% 38,9% 16,0% | 100,0%
del hospital

ENEAS, 2005 95



Seguridad del Paciente

Tabla 61.- Impacto de los EAs por categoria del servicio.

Gravedad
Total
Leve Moderado Grave
Recuento 156 134 22 312
Especialidad % de categoria del
medica servicio hospitalario 50,0% 42,9% 71% 100,0%
Categoria del de ingreso
servicio
hospitalario de Recuento 139 121 83 343
ingreso
Especialidad % de categoria del
quirurgica servicio hospitalario 40,5% 35,3% 24,2% 100,0%
de ingreso
Recuento 295 255 105 655
Total % de categoria del
servicio hospitalario 45,0% 38,9% 16,0% 100,0%
de ingreso

Tabla 62.- Distribucion de los EAs que tuvieron como consecuencia
un incremento de estancia.

Aumentaron la Causaron
estancia reingreso
EAs 31,4% 24.4%
mediana 4 7

Tabla 63.- Distribucion de los EAs que precisaron procedimientos

adicionales.
. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje i

valido acumulado

. No 206 31,5 31,5 31,5

Validos =
Si 434 66,3 66,3 97,8
Perdidos 15 23 23 100,0
Total 655 100,0 100,0
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Tabla 64.- Distribucion de los EAs que precisaron tratamientos
adicionales.

Frecuencia

Porcentaje

Porcentaje
valido

Porcentaje
acumulado

No 182

27,8

27,8

27,8

Validos

Si 458

69,9

69,9

97,7

Perdidos 15

2,3

2,3

100,0

Total 655

100,0

100,0

Tabla 65.- Distribucion de los EAs que se
correspondieron con éxitus.

Frecuencia

Porcentaje

Exitus

112

2,05%

Exitus que fueron EAs

0,42%

Relacion entre el éxitus y el

EA

0,22%

Total casos

5.476

100%

Tabla 66.- Distribucion de la evitabilidad de los EAs.
EAs %

Ausencia de evidencia 206 31,5
Minima posibilidad 54 8,2
Ligera posibilidad 114 17,4
Moderada posibilidad 209 31,9
Elevada posibilidad 61 9,3
Total evidencia 8 1,2
Perdidos por el sistema 3 0,4

Total 655 100,0

E
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Tabla 67.- Distribucion de la evitabilidad de los EAs por tamano de hospital.

EAs
Total
Evitables .No
evitables

Recuento 192 125 317
Grande % de tamafo del hospital 40,0% 60,0% 100,0%
% 51,1% 45,4% 48,6%

Recuento 157 107 264

Tamafo del . - .
hospital Mediano % de tamario del hospital 39,8% 40,2% 100,0%
% 42.2% 38,2% 40,5%
Recuento 25 46 71

Pequefio % de tamano del hospital 64,8% 35,2% 100,0%
% 6,7% 16,4% 10,9%

Recuento 374 278 652
Total % de tamario del hospital 42,6% 57,4 100,0%
% 100,0% 100,0% 100,0%

98

Tabla 68.- Gravedad de los EAs asociada a la evitabilidad de los mismos.

EN

EAs
Total
Evitables .NO o
evitables
Recuento 165 127 292
% de o, 0, 0,
Leve 43,8% 56,2% 100,0%
gravedad
% 43,8% 46,1% 44,8%
Recuento 148 107 256
0,
Gravedad Moderado % de 42,0% 58,0% 100,0%
gravedad
% 39,8% 38,2% 39,1%
Recuento 61 44 105
Grave i EE 41.9% | 581% | 100,0%
gravedad ’ ’ ’
% 16,4% 15,7% 16,1%
Recuento 374 278 652
0,
Total s 571% | 429% | 100,0%
gravedad
% 100,0% 100,0% 100,0%
EAS, 2005
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Tabla 69.- Distribucién segun la naturaleza del Ea y la evitabilidad.
Médico | Quirurgico | Totales Evitables

Relacionados con un procedimiento | 11,2% 37,6% 25,0% 31,7%
Relacionados infeccion nosocomial | 21,2% 29,2% 25,3% 56,6%
Relacionados con la medicacion 53,8% 22,2% 37,4% 34,8%
Relacionado con los cuidados 8,7% 6,7% 7,6% 56,0%
Relacionados con el diagnostico 2,9% 2,9% 2,7% 84,2%
Otros 2,2% 1,5% 1,8% 33,3%

Total 312 343 655 278 (42,6%)

Tabla 70.- Distribucién segun la naturaleza del Ea y la
evitabilidad en los servicios médicos.
Médico Totales
Relacionados con un procedimiento 11,2% 34,3%
Relacionados infeccion nosocomial 21,2% 60,6%
Relacionados con la medicacion 53,8% 36,3%
Relacionado con los cuidados 8,7% 55,6%%
Relacionados con el diagnostico 2,9% 77,8%
Otros 2,2% 33,3%
Total 312 137 (44,1%)

Tabla 71.- Distribucién segun la naturaleza del Ea y la
evitabilidad en los servicios quirurgicos.

Quirargico Totales

Relacionados con un procedimiento 37,6% 31,0%
Relacionados infeccién nosocomial 29,2% 54,0%
Relacionados con la medicacion 22,2% 31,6%
Relacionado con los cuidados 6,7% 56,5%
Relacionados con el diagnostico 2,9% 90,0%
Otros 1,5% 33,3%

Total 343 141 (41,3%)

ENEAS, 2005 99



Seguridad del

Paciente

Tabla 72.- Incidencia Ampliada, incluyendo todas las flebitis por
tamano de hospital y tipo de servicio.

EAs Incidencia ampliada IC 95%
Hospitales grandes 284 12,4% 11,1-13,8
Hospitales medianos | 308 10,7% 9,6-11,8
Hospitales pequefios | 63 14,0% 10,8-17,2
Servicios médicos 332 13,6% 12,2-14,9
Servicios quirdrgicos | 323 10,2% 9,1-11,2
Global 655 11,6% 10,8-12,5

ital y tipo de servicio.

Tabla 73.- Densidad de Incidencia Ampliada, incluyendo todas las flebitis por
tamano de hos

EAs Densidad de incidencia IC 95%
Hospitales grandes 405 2,11/100 dias 1,90-2,31/100 dias
Hospitales medianos 376 1,79/100 dias 1,61-1,97/100 dias
Hospitales pequefios 95 3,77/100 dias 3,01-4,54/100 dias
Servicios médicos 450 1,99/100 dias 1,80-2,17/100 dias
Servicios quirurgicos 426 2,13/100 dias 1,92-2,33/100 dias
Global 876 2,05/100 dias 1,92-2,19/100 dias

Tabla 74.- Impacto de la Incidencia Ampliada por tamafno de hospital.

Gravedad
Total
Leve Moderado Grave
Recuento 266 113 48 427
Grand D A
rande ﬁ;ehfsrgﬁgl" 62,3% 26.5% 11,2% | 100,0%
Recuento 240 115 47 402
Tamainio del Mediano % de t =
hospital (‘;eleh(f‘smp;‘;‘f’ 59,7% 28,6% 11,7% | 100,0%
Recuento 64 27 10 101
Pequeno 0 fi
g ﬁgehfs'g;‘;‘f’ 63,4% 26.7% 99% | 100,0%
Recuento 570 255 105 930
Total [} A
/(‘;gehfsrgﬁ;‘f 61,3% 27.4% 113% | 100,0%
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Tabla 75.- Impacto de la Incidencia Ampliada por tipo de servicio

Gravedad
Total
Leve Moderado Grave
Recuento 333 134 22 489
Especialidad % de categoria del
Categoria del medica servicio hospitalario de 68,1% 27,4% 4,5% 100,0%
servicio ingreso
hospitalario de Recuento 237 121 83 441
ingreso Especialidad % de categoria del
quirdrgica servicio hospitalario de 53,7% 27 4% 18,8% | 100,0%
ingreso
Recuento 570 255 105 930
Total % de categoria del
servicio hospitalario de 61,3% 27,4% 11,3% 100,0%
ingreso

Tabla 76.- Estudios que recogen indices de mortalidad de pacientes con EAs.
Incidencia (%) IC 95%
Harvard Medical Practice Study 13,6 11,6-15,7
Utha y Colorado 6,6 4,494
Quality in Australian Health Care Study 4,9 4,1-5,8
London 8,0 3,5-13,9
Denmark 6,1 2,3-12,7
ENEAS 4,8 3,1-6,9

Tabla 77.- Valoracion de la calidad de la historia clinica por tamaio de

hospital.

Tamafio de hospital

Informacién inadecuada

0 poco adecuada

Informacién adecuada
0 muy adecuada

Grande 19,78 80,22

Mediano 15,91 84,09

Pequefio 29,17 70,83
ENEAS, 2005
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servicio.

Tabla 78.- Valoracion de la calidad de la historia clinica por tipo de

Tamafo de hospital

Informacién inadecuada
0 poco adecuada

Informacién Adecuada
0 muy adecuada

Médicos 17,05 82,95
Quirurgicos 20,86 79,14
ENEAS, 2005
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PROYECTO IDEA

Identficacian de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBEADD DE EFECTQS ADVERSOS

Revisor:

Caso N™ N® Historia Clinica (NHC):
Hospital: Searvicio:

Facha de ingreso; Fecha de alta;

Mombre y apellidos:

{Completar solo si no aparece el NHC)
Fecha de Macimienio: i f Sexa: Masculine Famenino

Diagnostico Prncipal:

Grupe de Diagnostico "GRD™. o tascar en la historia;
Enfermedad <CIE: :No buscar &n 12 histaniz)
Intervencion -CIE: iie buscar =n la histana) Fechade Intervencidn:
[ndice de Chartson: (Nakwsear &n ian son3)

FACTORES DE RIESGO (F. R.}

Indicar si el pacientz presenta alguno de los siguienies factores de rigsgo. Marcar con una X en
la casilla correspondienta.

F. R. INTRINSECO Si|No F. R. EXTRINSECO Sl No
1 |Coma 1_| Senda winaria abierta
2 | Insuficiencia renal 2 | Sonda urinaria cemada
3 |Diabetes 3 | Catster venoso perférico
4 | Necplasia 4 | Catater arterial
5 | Inmunodeficiencia 5 Cateter central de
6 | Enfermedad pulmaonar crénica insercion periferica
7 | Neutropenia 6 | Catster venoso central
& |Girrosis hapética 7 | Gatéter umbilical (vena)
9 | Drogadiccion & | Caléler urnbilical {arleria)
10 | Obasidad 9 | Nutriciin paranteral
11 | Hipoalbuminemiz 10 | Nulricion entersal
12 | Uleera por presion 11 | Sonda nasogastrica
| 13 | Malformacionss 12 | Traguenstomnia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 | Ventilacion mecanica
15 | Enfermedad Carenaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertensidn

ESTULIC DE LA MODENGE DE EFECTOCS ADNERELE BY LA ASISTENCLA HUEMTALARIS, - PROVECTO FiS FEZ WG
Bssadk sn Brenran T4, Leapa L Laid HM, & al insidense of sdvsise evenis and megiigsnce v hosotalzsa poisnts-
Azanifs of the Hareamo odical Practios Skow =i WE Ik 106334 370827
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PROYECTO IDEA

ldentificacion de Efectos Adversos
FORMLULARIO RESUMEN DF LA HISTORIA CLINICA

Marque con una X en la casilla comespondiente, al lado de la respuesia adecuada.

Si |No

1. Hospitalizacion previa durants el diime afio en paciente menor de 65 afios, u
hospilali<acion previa en los Ollimos 6 meses en pacients igual o mayor de 65 afios.
., Tratamignto antinecplésica en los ssis meses previos a la hogpitalizacion.

. Traurnatisme, accidente o caida durante la hospitalizacion.

. Reaccion Medicamentosa Adversa {RAM) durante la hospitalizacion.

. Figbre mayor de 38,37 C el dia antes del alta hospitalaria.

. Traslado de una unidad de hospilalizzcion general a alra de cuidados especisles.
. Traslado a atro hospital de agudeos.

. E‘.egunda nlervencitn quirdmica durante este ingreso.

9. Tras la realizacidn do un procedimicnio invasive, se produjo una lesiéncnun organae |
sistema que precisara la indicacicn del tratamiento u operacion quinirgica.

10. Déficit neumlﬁgico nUgvo en &l maimento del alta hospitalana.

11. 1AM (infarto agudo de miocardia), ACWA {accidente cerebrn-vascular agudo) o TEP
{trombeembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada -:arcliurrespirmma.

13. Daifia o complicarion relacionade con aborka, amniocentesis. parto o preparto.

14, Exitus

15. Intervencidn quin:lrgie:a abierta no prevista, o ingre&o fpara intervenciénj desples de
una intervencion ambulatoria programada, sea laparoscopica o abierta.

16. Algin dafa o complicacion relacionado con cinagia ambulstoria o con un proce-

dimienin invasivo gue resultaran en ingreso o valoracion en el senvicio de urgencias. |
17._Akjun otro Efecto Adversa (EAL

18. Cartas o natas en Ia historia clinica {incluida la reclamacion patrimonial}, en relacidn
con |3 asistencia gue pudieran sugerir liligic.

19. Cualcguier tipe de infeccion nosoecomial, |

M

L= BE-CH ELRE L]

SIALGUNA RESPUESTA HA 3ID0O POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIC MODULAR
{MRF2) FARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

FETLINID OF & INCIPFRCLA NS FRRETOE ANVFRSOE Fh 1A ASISTENCIN HOSRTA ARG - FROYECTS: FI Fe-H0me 2
Fassdn on "Rmanan Th I aazn 1 | aied MM aral e x Y
Aiesalts af e Harvond Mo
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Seguridad del Paciente

Madulo A:

A1 INFORMAGION DFL REVISOR

Feclian ue isyvisin

INFORMAGION DEL PACIENTE Y ANTEGEDENTES DE EA

d d moom 3 3

1D del rEUisor:Elzl:l Caso narriem:| | |

| whe: [T [ 1 [ 1 ]

A2 INFORMACGION Facha de macimiantc |

Ferha de Admision: | | | | | | | | |
Fecha de Alls o axilus: | | | | | | | | |
d d

m m a a a2 @

Tipo

ica Pri

_ | Urgente

[ 1 saxe: miF D Embaraso: SiiMe |:|

de ingreso:
| Programade

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diag

Prondstico da la anfermedad principal: Conteste Sio No a las preguntas 3A, 3B y 3C

3A Recuperacida compieta al 3B Recaperacién can
estado de salud basal del pasents rval dez residual

- No L

Sl 18 eepUsets &2 SAMAITA 5l
aninness A rEuaEacien af

[ Ne

Sl la ressieests 22 s rTnalla,
I rzcapErasion carp ala est

1 Muy Prozakbe * Me-progresiva
2 PFgabia ¢ Lantamaria
3 Foco Frubable 3 Racidarmenke
4 Impmbahlz

3C En‘enmedacd terminal

“ 18l [ | Na

I3 menuazts &2 ANMETWE & ETOMOENGD e

-

Irzhazlemrarde MLara 2o ek inEresn
“rzbaslerants MUSTE &1 182 Ta2es
Zspera subrevivie =5 meses

o na

Riesge ASA: I:l Sane I:l Enl. Leve I:l Lim. FuncmulaIl:l

A4 COMORBILIDADES
Par favor schale aquellas comorbilidades gue prescnta cste pacicnic

Amenaza de muerte [ | Maiibunde

o sin comerbilidades
no £& Sonoceh

a o

Cardio-vascular a)

__ Enfermecad zoronaria

_ Enfermedad vascular periférica (wanices)
Insuficicr iz Cardiacz o amimia

__ Hiparansiér

Respiratoria
Asma
EPOC (Enf. sulmonar akstrustiva cranica]

__ (Ofros orohlemas serios pLiMonanes (p.e. desirices
Toberoulesas Satmnes, Neusrseionnis:
(Bapeeilique)

Gastra-intestinal
Dispcpsia cronica o recurrents ]
_ Enfenmecad inflamsler a testingl (Crohn y CU) .
__ Aleraciés hapatica crinica
Endocrine
__ Diabelss
_ Alteraciones endostings (o2 Neodtes sawrarcanal

Invalidez

Psiquiatr

| | Oskoporcsis

Artiit 5 reum@ioide Seaia
Osteoantrosis savera

|| Usuaria de sille de nedas

C2go
Sordo

|| Dficultad pars el aprendizaje
Obras (pspecifigue

12

Esquizofrenia
Desorden alecliva
Otros (espacifiqua)

Psicosorial
|| Aucahct ama

Abuze de drogas

(ezpecifinse] | | Fumrader
specilisue) Sin tezka
Heuraldgico [ | Ol jesoesiiques)
Eprileprsia Infeccion I
_ ACY (acc donte cersbrevascular} r SIDA
Farinsot :[ _ - .
rivainiorl Irfeeriin gronsca ip = Hopatine &, R58MR)

Ofras alteracianes seriss (= EM,
ER —arfrTiamad neursns mesem-
iespecifiquel
Renal
_ Fofemeca] renal crdnlica
Hematologico
_ Ane=na
_ Lewceniz
Lirfoma
Otros {espaciiqua)
Presencla de elneer
Espugifiqus

Trauma

"

L

[sspecif que)

M Ofisl2s raumas {accidentes de trifice;

Estade nutriclonal

Obeac
Cajuechsn
Ot (esposifigue)

Owras comerbilidades

iUz

Alergias (mocoicancrios. Box. )

Eepecifiqus

ESTUDIL OE LA INGIDERCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTEYNC A HOSAITALARIA - FRUTECTO FIS FIOZ1076

Bz er Coesiion g rrodalar pars @ revisi:
inc3l Seisty Beasarch Unt, Imeeral
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Seguridad del Paciente

AS ESFECIALIDADISERVICIO DONDE ESTA INGRESADC EL PACIENTE

C | 1 Anaslasiologia-Feanimacion |: 7 Cirugia Orlopédica y 12 Ciiugia Uiologica
I 2 cingia Cartiaca raumalologia 13 Otorminologia
E | 3 Cirugia General y digastiva & Cirugia Pediatrica 14 Oftalmologia
G 4 Ginenrlogia 8 Cirugia Plastica 15 Dermatringia
f 5 Obstetricia 10 Cirugia Tordcica 16 Dtros (especifique)
Al & Meurocinugia : 11 Cirugia Vascular
M || 18 Cardiologia I:l 24 Unidad da Enfemedades 31 Pneumalagia
E 17 Hemodindmica infecciosas 32 Radiotcrapio
D 18 Endactinologia 25 Oneologia Medica 3% Rehabilitacidn
! | 19 Gastroenterclogia 26 Meonatclegia 34 Reumatologia
c 20 GerAtria (sudsdos ds ansizn 27 Nsfrologia 35 Neumfisilcgia
! | 21 Hematclegia 28 Mcurclegia 36 Otros (cspecifigue)
: | 22 Inmunelogia v Alorgia 2% Pediatns
23 Medicing Intema a0 Psiquiairia

AG_|IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL EA

ai LESION o COMPLICACICN 4Hubo una complicacién o lesion an al paciante? l_] S

_|Ho

bl INVALIDEZ ; PROLONGACION DE ESTANCIA

¢La lesion ¢ gafio produjo invalidez en el moments del alta y / o prolongacisn de la
estancia en €l hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o £xitus?

1 Invalidez al alta 5i Mo
2 Prolongacitn de la estancia / tratamiento subsscuante: Si No
3 Exitus Si No

el INCIDENTE

£Hubo algin efecto advers< sin lesidn ¢ prolongacion de |3 estancia
{p.e. caida de| enfermo sin consecuencias)?
Si us asi. espocifigue:

[si

d) CAUSA DE LA LESION & COMPLICACION

La |zsi6n o complicacién fus dabida a:

1 Asistencia sanitaria
2 Solamenis par 2] procese de 13 enlermed:ad

3 MEMNC

Despuds de considerar los detalles clinicos del mangje del paciente. indegendientemente de fa
pasihilidad da prevencidn, joomo de segura estas de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

:| 1 Ausencia d2 evidencia de que ¢l efecio adverse se deba al maneje del pacients.
L3 lesion s& debe enteraments & Iz patologia del pasientz {No hay FA, enfonces parar)
2 IMinima prabakbilidad de gue el manejo fusi k causa.
3 Ligora probabilidad de que o mangjo fusra la causa
4 Meoderada probabilidad de que el maneio fusra Ia causa.
5 Es muy probable de que 2! manejo fuera Ia causa
§ Talal evidencia de que =l manejn fusra |a causa dal efectn adversa

i na se ha producido fesidn u olras complicaciones fprogunia A8, sparados @. b y ¢l no hay EA.

5t s ha producido wr inoidenifo (oregonia AS spartado ¢) peser dvccfamenic w mddwo E.

8i ka3 loaitin 82 he debido stio al prosose de fo enfoimedad y no Nay evidensia oS que o mancis
flaora ta cavso de la lesidn o complicacidn (pregunia A aportade d) no hay CA.

ESTUGIO OFE L4 INCIDERZIA OE EFECTOS ADVERZ0E EN LA ASISTENCIA HOSITALARIA - PROYECTO FIS P02 1076 2
Baradu wr Couesliomar a mrodabsr ey reviciin de Efecos Adversos”
Zlincal Sststy Hassarch Lint, I maer al Colisps, Lenzon

150 ENEAS, 2005




Seguridad del Paciente

A7 RESUMEN EA FechadelEA | | | | |

A

Describa el EA en el contexto glabal de la enfermedad

Dascnbe ol EA. Dg detalies de s lssion o complicacsion ceusadns por s E4.

Descnba @ prnapal pmbiema eq fs asstenc's del pacieris que lievo &l CA [pe. s iaisha de un evor
tizgnoskios, falio Bcricn, falfa de moriorizasen, els.)

Delaite las oimoesianoias confnboyenfes a prinains! profilsma que fsvoneaiemn (3 spacoie del EA

Destaita rnefiper ofm profdemas mua infuyeca de forma sigeifealiva an fa prodicoion del EA

e cuaiguier olro detalls relacionadn con el EA {p.e. momsnto del sfecto si 58 congos)

En sste contexto clinica, indiqus la probabilidad ds qus acurriera 2l Efacts Advarss:
| 1 Muy poco probable 3 Prohabla
2 Pecee probable 4 Bastante prebable

Especifiques las circunstancias relacionadas con el principal problema n la asistencia.
Seiale lanlos ilems comoe pusdan aplicarss al problema principal.
Este Mantificara al apanada del midulo C que daberd cemplatar

O ©o. Cuidades antes de la adiision jinchye akncitn se wigendss, slsrcdn pimara, cto hoepltal u olre seido)
O €1, Cuidades en cl memento de 2 admisidn a planta sinduys waloradion 1eapeatons ¥ +50rasen e Jrpanske
aiEe d & saliadiln corpelad

O €2. Cuidados duranie un pracadimianta incuye cirugia y anesissia)
O c2. Cuidados postoperateiios o pastariores al procedimisnio. Reanimacicn o C. Intensivos
O 4 Cuidadios sn sal izespués de ks cpe-arion o despuds die b vsorddr zoonclels = o de 2 aisdercs méd es)
O ¢5. valoracian al linal gda la admision v suidados al alla.

i Hubo un errer en el manejo del EA? Si |_| No |_| Ne esta claro

Fi gs asi, describalo.

ADECUACIGN DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

ilLa Historia clinica proporciona la infermacion suficients para valorar el EA?

1 No, I3 infermasion es inadecuads
__ 2 Mo. lainfermacién es pece adecuada
3 3i, Ia informacian es adecumda
__ 4 &I, lainformacidn &3 muy adecuada

ESTIXO CE LA INCIZENCIA OE ESECTOS ADVERSMS EN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROYECTI SIS PIOZ10TS
Bagazo an ~Ciesboran: Todilar pars B eeisidd de Eleclos Adversos’
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea
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Seguridad del Paciente

Madulo B: LA LESION ¥ SUS EFECTOS

E1 INVALIDEZ CAUSADA POREL EA

Describa el impacto del EA en el paciente {p.e. aumento del dolor v del sufrimiento durante x dlas,
retraso en 1a recuperacion de la enfermadad primara; al pacients no 26 le ha proporcionado una asislencia y
apoyo adecuadoz; contribuyo o causé la mueie del paciente)

Valeracidn del grada de invalidez
Deteriaro fisico

0 Ninquna incaparidar {consideraniass EA si 32 pralangr: I3 2stannia £n el hospital)

1 Lewve incapacida:d sacial

2 Bawara incapacidad social yio leva incapacid ad laboral Do

3 SBevera incapacidad laboral 0 Sin dolor

4 Incapacidad laboaral ab=olula 1 Dolor leve

5 Incapacidad para deambula sakea son avuda de alros 2 [Dolor mederade
& Encamado 2 Dolor scvero

7 Incanscisnte

§ Exjlus iespeciiaue la relacian con 2l EA)

5.1 Mo extiste ralacian enire al EA v &l axilus
8.2 [l LA cetd relacienade con of duilus
83 EIEA cauas el &xitus

| & Mo se puede iuzaar razonablemente

Trauma emacianal
0 Sin trayma smocians!
1 Minimo traurma cmodonal ¥ ! & iecuperacién on 1 mes
2 Waderarn frauma, recuperacion entre 1 a § mages
2 Moderado frauma, recuperacion entre & meses a 1 aflo
4 Trauima savera con efacto mayor a1 afo
5 No s& puads jurgar rdzonablernsnia

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

¢ Parte de la hospitalizacién, o toda, se debié al EA? {incluido &l traslado a otro hospital}

[ 1 Mo zumenid la estancia
. 2 Parte de la estancia
3 Cause un reingrasa (18 aslancia siguidnles por complela o I haspilalizacian fua esla sisndo
esludiada lue provocada por un B8 provie)
Estime los dias adicionales que el paciente permanecio en el hospital debido al EA: dias
De ellos, pcudntes dias permanecid an la UCI? dizs

B3 TRATAMIENTC ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

LEl paciente precisé precedimientos adicionales? [si [ Ne
Si e= a=i, especificar.

¢ El paciente precisd tratamientes adicionales ? imedicaziin, rehabi tscon, diugla, .1 D Si D No
Si a5 asl, espenlﬂc.ar.

ESTIXO CE LA INCIZENCIA OE ESECTOS ADVERSMS EN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROYECTI SIS PIOZ10TS 4
Eazasa en "Cieshorans Tdilar pars B ezt de Efeclis Advarsis’
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea
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Seguridad del Paciente

Medule G: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

€0 _EA PREVIO A LA ADMISION
{Incluysncio |a atencién en Urgancias, Atencion Primaria, otros sarvicios u otros hospitales)

El EA ecurrio:

1. En Urqencias

Z. En Alennion Frimaria

3. En Consullas exlernas de alencion sspecializad
. En gl migmo servicio en una atencidn pravia

- En atra servicia del hespital

&. En atrg hospital

El responsable da los cuidados inicialas fue:

__ 1. Facultativo especialista
2. Residents IR-
3 Personal de enlarmaria
__ 4 Otra (espocifique)

Si #l principal prablema fue gl culdada del paciente. se debio a:
(Indique las opciones gue cres oportunas)

1 Un falla en Ios cuidados médicos
2 Un falla en los cuidados de enfermeris
3 Ofras {esp=ciligus)

; Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
{Indiqua las opciohes gue crea oportunas)

___ 1 Fracasa para establecer el diagnistico principal = D1
2 “alorackin General 2 D2
fpn Fallp = maiizar pra valnmatita sapsfzcipna ool gstads goneral gl paoer >
michuysnde siusbos dagrdsicss oporiuras. Blo hoy svidsncia goe ce oy becla
NS VB OTSCON Dor siskman como el sisssma cardio<esprabor
3 Manegjo ; moniforzacion incluyendo cuidados de anfermeria a de auxiliar. = D03
{p-e. Mo achuar s conocsr ox resutados de an best o ctros bolargos, Fala en 2
puasta an macha ds und mendonzacider Falo en progorcicns - suidsdos prohlscticos;
Fallc =n prepordionar cuidazes intensvos - de alta Sepenne
4 Relacignade con infeccion nasocamial =04
& Pmoblemas {écnicas relasionados con un procedimienta - D45
{ircperdo procedimietics vapropiados { inecesarios, poe. scnca vesical)
& Fallo en dar la medicacidn coreeta ¢ mantener la hidratacidn ¢ electrolitos [ sangre = D&
JinsiLyenzy racass pare proparziena: medizes &n profilsaliza p. o, antizsaguares f anlikiolicos)
7 Reanimacion 2> D7
8 Otros {p.c. caldas) Espocifigue

+ Hubo algun ofro problema durante este periodo / parte de la asistencia no J Si :l Neo
mencionado anteriermente?

5ila respuesta es afirmativa. aspaciiquelo:

ESTJXO CE LA INCIZENGIA DE ESECTOS ADVERS0S EN LA ASISTERCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIE PIO210TS 3
Eagaso en "CTiuestoran: Todiular pars B eweisidn de Efeclos Adverss’
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea
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Seguridad del Paciente

1_E& RELACIONAD N 104 EN EL MOMENTO DE ADMISION 4 LA PLANTAS
[Incluyendo |a valoracion PREOFERATORIA)

El EA oeurrid:

. 1. En Ungencias. anles de la admisidn a plania
__ 2 Dwrante la valeracian inicial en planta
3 Dwrante la valprarion preoperaioris

4_ Durante Is hospitalizacion

El responsable de los cuidades iniciales fue:

1. Médica de: Urgencias
2. Besidente -MIR-

3. Facullativo especialista
d. Personal de enfermeria
5. Otro {especifique)

En los pacientes gue requerian clrugla, el responsable de la valoracion preoperatoria fue:

: 1. El mizma medico que hizo la valoracidn inicial 2n planta
2. El facuftativo aspaecialista {(anastesia o ciregia)
3. Residenle 141 R- {aneslasia o cirugia)

& Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
{Indicjus las opcinhas qus crea opoiunas)

[ 1 Fracasa para eslablasar sl diagnibslica principal = D1
2 Valeracidn General =Dz

e, Falio 5 reslZar ura Yaloaclin sabsisciota del setads gerara Jol paderte

mehysnde srushes dagidstieas aperuras. e hay evidearia gae =e haga hecka

LIS wEOrseon por siskemes como el sissna candio-respi-abor o)

Manegjo © moniforizacion incluyendo nuidados de enfermera o de auxiliar, = D3

ip= Measzstas coancse as resutadee de antest o ctns halasgos: Falaen iz

pu=ela anrecia de o meniloisadion. Falo en pozorsiens: svidsdos profilsslicos,

Faliz cn prepominnar nusdaces nbenswos o de alfa gopon

Relacianade con infieseion nasacomial 2> D4

Froblemas f&cnicas relscionados con un procedimisnta 2> D5

(irc yerdo procedimieaies apopiados e ecesarios, pe. sconza vesical;

4

5

& Fallu er dar la medicacion corrgela ¢ mantenar 3 hidralacian ! electroliles { sangre 2 D6
7

g

oy

finclovenza Newese pare prupcsioT j G gl P. = anlizsagukar .z ¢ anlibadlivas
Reanimacion - D7
Olros (p.e. caidas) Especiligua

¢ Hubo algun otre problema durante este periodo / parte de la asistencia ne J Si J No
mencienado anteriormente?

5 la respuesta es afirmativa. especifiquelo;

ESTIXO CE LA INCIZENCIA OE ESECTOS ADVERSMS EN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROYECTI SIS PIOZ10TS '
Eagaso en “Ciuestoran: Todiular pars B ezl de Efedlos Adverscs”
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea
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Seguridad del Paciente

€2 PROCEDIMIENTO RELACIONADQ CON EL FROELEMA PRINCIPAL {incluyendo operaciones
quirdrgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos invasivos, endoscapicos, radiolégicas)

L Cual da los siguisntas procedimientos sa ralaciono con ol EA?

__ 1 Administracidn de aneslasia 8 Toma de via inlravenosa
imaperifiqne sl ips: e inhalzmans. Ineal spirarsd 9 Cateterismo vesical
10 Drenajg de Nuikos de cavidades corparales
2 Infervencién guirdrgica 11 Dicnaje tordcice por ncumotona
3 Manipylacion deg fractyura 12 Puncign lymbar
4 Procedimients endascipico 13 Administracidn de medicamantss no crales
L 8 Biopsia (incluyendo FAAF) 14 Calacaciin de sonda nasa-gasirica (naso-enternica)
__ & Cateterisme vascular 15 Citrog procedimientos {especifigue)

__ 7 Radiologia inlervencicnisla
4 Cuando fue realizado el procedimients o la administracion de la anestesia?
Fecha Hora aproximars

El procedimiente fue []1 Urgenie [] 2 Electiva

LQuién llevd a cabo el procedimiento o anestesia?

__ 1. Especialista

__ 2 Rasidents
3. Personal de enfarmeria
4_(Otro [aspecifiqus)

¢ Cudl fue la naturaleza del preblema principal que causs el EA?
{Indique las opcioncs que crea cporfunas)

_ 1 Diagrdstico >0

__ 2 Valorackan General (incluyendo valoracian preaperatona ) =02

3 Margjo s monilorizacion incleyendo cuidados de enfemenia o de auxiliar, = D3
4 Infecsion relacionada uon &l pracedirmignla =14
5 Problomas Wcnicos relacionados con un procedimicnte = D5

__ ipe.infusazii; te1o del 2UIPETeNS: eUparisin duarte e srocedimsnen

__ B Famnacos (incluyendo agentss anestésicos) / fluidos  sangre =+ [

. 7 Reanimacion =07
8 Clros faspaciliua)

¢Hubo alglin otro problema durante este perioda / parte de la asistenclana | |8~ |Ne
mencionade anteriermente?

Si la respuesta es afirmativa. sspecifiquelo:

ESTJXO CE LA INCIZENGIA DE ESECTOS ADVERS0S EN LA ASISTERCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIE PIO210TS 7
Eazasa en "Cieshorans Tdilar pars B ezt de Efeclis Advarsis’
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea
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uridad del Paciente

C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA &l PROCEDIMIEMNTC

EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EHN CUIDADOS INTENSIVDS

& Cudndo acurrid el problema principal

1. Durante los cuidados inmedialamenle posteriores al procedimiento (durante su

__ pemanancia en al drea oo daspertar)

2 Dwrante lps cuidados en resnimaridn'esla de alia dependsencia

3- Dwrante lps ruidadas en s ynidad de cuidsdos inlensivos

¢ Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al precedimiento. en reanimacidn o

en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especializta
2 Bcsidente MIR-
3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique]

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?
{Indiue las opsiones que crea oporunas)

Diagnoslico
Valoracidn General

[P S

Faalle sy smemgprn las el
Relacianade con inlsccidn nasocomial
Proklemas wenicos del procedimienta

Reanimacion
Olros faspaciliquea)

4
5
6 Famnacos (incluyendo agentss anestesicos) / flukdas f sangre
7
8

Manejo f moniterizacion incluyendo cuidades de enfermerfa o de auxiliar,
ip = Fragzes zara mar rivae adecuacaments Fracasa para ratar adegiagarenss
izsoard pheel prose merile st elesl connazive e durres o guardiag

¢ Hubo alglin ofro problema durante este periodo / parte de la asistencia no

mencionado anteriormenta?
5i la mespuesta es afirmativa, espacifiquels:
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Seguridad del Paciente

4 PRINCIPAL PRCELENMA RELACIONAD NLAASISTENCIA EN SALA
[Incluyendo errores en el manejo clinico)

Si &l principal problema fue 2l cuidado en planta, se debis a:
{Indicue fas opcianes gus crea OpoMUNas)

1 Un fallo en los cuidados médices
2 Un fallo ep los cuidados de enfemmeria
A Qiras {espeeifiqus)

Describa el problema principal:

2 Quién fue el rezponsable de los cuidados posteriores al procedimiente, en reanimacidon o
2n la unidad de culdados intensivas?

1 Facultativo especialista
__ 2 Residente MIR-
3 Personalde enlermeria

4 Qo [cspecifigue)

< Cudl fue la naturaleza del prohlema principal?

(Indique las opciones gue crea oportunas)

Diagnestico

Waloracian General

Manegjo « moniforizecion incluyendo ruidados de anfermeria o de auxiliar.
Ralacianadc con infeccidn nasacomial

Problemas #&cnicos ralacionados con <l procedimiento

Farmnacos / fluidas 7 sannre

Reanimacion fras narada nardip-respiraiona

Dlros (espaciligua)

I R TSR R
sl e e de ol ol
oooogoo
NHE R RS

LHubo algun ofro problema durante este periodo ! parte de |a asistencia ne
mancionado anteriormanta?

o

_|Ne

Si la respuesta es afirmativa. especifiguelo;
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FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADG EN EL MOMENTO DEL ALTA

1 Qus médico fua directamante responsable del asasoramiento del paciante antes dal alta?
T 1 Facultalivo espacialisla
__ 2 Residents MIR-
3 Otro (especifique)

£ Cual fue la naturaleza del problema principal?
{Indicua las apclohas fua crea oportunas)

1 Diagridstico = D1
2 Valoracidn Genersl 2 D2
__ 3 Marngjo f monitonzacion incluyenda ruidadas de anfermerian de auxiliar. -+ 03
fpe. Dcndean dinica ne sicn conimbada Pacienz no sufisizbernenbe reopreods pa sor
dadks de a8 hadsss et infbanar 8 sazisnle atenss de tu er 2unedad. Bl 20 wrieditaiss
ad e 5o lns izina CRETAIN RANS CAMS SRacns anriaks o ol mddien de saasseal
4 Relacionade con infeccidn nosgcomial =2 D4
__ 5 Pmblemas técnicas relacionados fon 2l procedimiento - D5
g Farmaoos (medicacion no adecuadd)  Huidos 7 sangne = D&
T Reanimacidn = D7
& Ctros (especifique}

i Hubo algun otro problema durante este periodo / parte de la asiztencia no J Si J No
mencieonado anteriormente?

Sila respuesta es afirmativa. espaciiquelo:

Completar el apartado correspondients del madulo D

fanias veces como 52 faya paviado en los apantadoes del Cf al C5.
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Seguridad del Paciente

Maodulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 _EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGHOSTICO O EN LA VALORACION

¢ Ocurris el EA por un error en el diagnéstico? —|3i |_| Mo

En cazo alirnalive. da delalles

&Qcurrid el EA por un retraso en el diagndstico? :|Si D Ne
En caso sfirmative oual fue 1z duracian del eiraso?

La persona responsable de Ia valoracian diagnostica fue:

: 1 Farulstivo espacialista
2 Rasidanle MR-
3 Otro (especiique)

Factores contribuyentes al error diagndstice (sefale lodas las que crea oporlunas},
1 Falla para realzar una ad=cuada histaria y Mo realizar un sxarmen fising satisfactnrio
2 Falla o relraso en ulilizar las prosbas perlinenles.

3 La prueba =2 realizd incomrectamenie

4 La prueba a2 infornd incoractamente

5 Falla o retrasa en recibir 21 informe

& Falla o natrasa en acuar fras conoeer las resultados de las proshas o sxphracionss
7 Falla an sasal conclusionss raconables § sansalas o hscer un diagnoslica dilfeancial
& Fallo o retraso para obtencr una epinién de experto de:

9 Opinién experia incarrecta

10 Cros (espenifique)

:Como contribuyeron estes factares al EA?

1 Llevaren a ui tratamiants inapropiado o inadetizads

2 Larazan riesga ! beneficio del tratamiznto na fue valorada fapreciada
__ 3 Elgrade de vulnerabiidad del paciente no fue reconocido

4 Obros (especfique)

& Hubo algun otro problema relacionado con la valoracién diagndstica? _|si __|No
En caga sfirnstiva. dé detalles
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Seguridad del Paciente

D2 EA PORFALLD EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsabla de la valoracian fua:

: 1 Fagulistivo especializts
2 Residente MR-
3 Olro jaspociligqua)

i En queé aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Falla a la hora de tormar una historla cliniea detallada

Falla para realizar un examan fisico minucicse

Falln & la hara de tener en cieenia las comorhilidades

Falla a1 Iz hoera de manilorizar adecoadamants

Fallo a la hara de anotar

Falla a la hora de comunicar al resto del equipa {clinico v mulidisciplinana)
Falla a la hora de valorar las pruebas complementariss

Falla Al hera de haoer 2 valoracion dal riesgo 488

Olro jaspeociligus)

w00n = O da L0 N

1 Como contribuyeron estos factores al EA?

: 1 Llgvaman a up fratamiente inapropiade 2 inadecuads
2 Larazrn riesgo ¢ beneficio del rafamisnto no fue valorada (Epreciada
3 El giade de vulnerakiidad dal paciants no lug racenonds

| 4 Otros (especifiqual

(Hubo alglin otro problema relacionads con la valoracién o la asistenciade [ |81 [ |No
la eondicién general del paclente?

En cazo alirmalivo. dé delalles
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Seguridad del Paciente

D3 EADERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION [ ASISTENCIA CLIMICA
(incl. DRGANIZACION DEL ALTA, CUIDADDS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

£ Qcurrio el EA por problemas en la menitorizacion f cbservacion del paciente? |_| Si

En caso afirrmativo. dé detalles

|_N0

#Qcurrio el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si
ohservaciones]?

En czza alirmalivo. gque problama hube an sl manesjo?

[ INe

£ Ocurrio el EA por una falta ds estabilizacion del pacisnts antes de su | |Isi | |No
tarivacién a otraz dreas?
En casa afirmativo, da detalles
Indique =i el paciante estaba an:
1 Pastoperatono {incluyendo postparto, pestmanipulacion de frachura)
__ 2 Eecibiznde un tratamisnio médico {no-quiningico)
__ 3 Recihiendy rehabilitagion
__ 4 Dtro (esperifique)
La persona responsable de los cuidados del paciente fue:
1 pue
|2 Auxiliar
3 Otro (especifique)
La monitorizacian / manejo inadecuada se debid a un fallo en la deteccidn de:
[ Signus wildles anamals [incluyendo gl aslado naurolagioo
2 Problemas con Muidos ! alecliolilos (incluyendo la funcidn renal)
__ 3 Efectas zecundarios de la medicacidn
__ 4 Alteracian candio-pulmonar
5 Escaras y Qlasras por presion
& Movilizacitn adecuada
7 Infeccién
__ & Curacién enlentecida ip.s. vertiesgon 25 1a lunaitn IMestinal desguss &8 ung
_ nterecior shearirall sudsdas de 2 hends lugar &9 INBeT on ol catater)
9 Cambios de las condicianes ganeralas del pacients ip.e. e paciee
zazaralla ure coudicicn metica cams L irsdfoenca cord aca corgeslival
10 Ctros (especifique]
ESTUXO CE LA INCITENGIA DE ESECTOS ADVERSAS BN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROYECTO BIS PINIOTE |3
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D3. (Cant)

< En qué aspecins fue poco satisfactorio el manejo clinice?

=

Fallo a la hora de anotar las obsersaciones de rulina p.e. graficas da T8, PA,

valorackin neurclig ica, balance de NMuidos (compruebe sl l8s grdficas estan completas)
2 Retraso en la anhotacion de resultados de labaratario'otras prucbas
3 Mo sefue conscisnte de la impnrmncia de los resuitades de2 laboratoriodotras pruebas
4 Fallo o la actuacidn adecuada scgin les resultados de laboratorio’ctras prucbas
5 Falta da anolackin en la histaria clinica
6
T
B
g

Fasc de guardiafurno inadecuado
Falta da casrdinacian con reste dal persanal
Fuera de! horarie habitual: coberturaforma de frabajar inadecuada
Fallu & la hara de aplicar guias ! pralocolos (pa ne sk dispenilies o pargus re se siplisan s
rech rerzadiones que e elos se hace) (espacifigua)
10 Clara avidencia de falla de reconacimiento dal deletiors
11 Se recenocid el deterivro pero no se proparcionaron los cuidados adicionales
{espevifique Ips cuidados indicadns)
Fallo a Ia hora de pedir ayuda
12 Ayuda madica
13 Ayuda de enfermeria
| 14 Ayurda de auxiliar
15 Qtro [especifique)

¢Hubo alguin fallo en el proceso de alta? [si [ Ne
En casa aflirmalive. indigus cual de los siguisnlss supusslas as aplicabla a ssls pacienta v dé datalles

|:| 1 Falle a la hora de proponcionar informarian sl paciente. incluyende el use de proloceolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarte de miocandio}

[] 2 Fallo a1a hora de proporcicnar svidencia de que &l astado del pacisnts 3l alta era el
sdecuade para cuidadas a demicilio {p.e. plan de cuidadas)

|| 3 Falls de enordinar adecuadaments los cuidades comunitarios (p.e. médico de cabecera,
enfermera de zona. trabajador social)

|:| 4 Jiros [especifique)

4 Como contribuyeron estos factores al EA?

_' 1 Levaren 4 un ralamisnio inapropiado o insdecuade
| 2 La razdn riezgo / beneficio del tratamiento no fus valorada fapreciada
__| 3 Hl grado de vulnerabilidad del pacienle no fue reconocido
4 Otros (especifique)

cHubo algan ¢tro prablema relacionads con la supéryisidn ¢ asisténcia E Si ,: No
incluyendo la derivacion o alta?

En casa afirmativo. dé detalles
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D4 EA RELACIONAD M LN FALLO EN L& PREVENCION NTROL DE LA INFECCION

& Con qué se relaciond el lugar de la infeccidn /la infeccién en si?

1 Herida quirdrgica
2 Procedimiento intemo invasiva
3 Trachy urinario
4 Trachs respiratorio
5 Sangra
6 Otro fespecifiaus]
& Cual fue la naturaleza de la infeccion?

U 1. Herida ceniaminada
. Efacio serundaric 2 fAmmanes (espesifigque al fipax
2. Inducide par antibiéticas (C. Difficile)
3. Infeccidn por honges
4, Finnmacos inmunceupresores
| | 5 Olos isspeciiique]
Infeccifin cruzada (espenifique <l tipn)
E. SANR {describa}
7. Salmonella
8. Olro (especifiigue)
_ Cuerpo extrafio (=sperifique &l tipn)
9, Sonda urinaria
10, Catéier inravenoso
11. Gaszas
12, Tubd de drenaje
13, Shunt  derfvacinn
14, Otro (especifique)
Estasis jeapecifique 2 tipo):
15. Obsliuscidn fesplralora
1E. Ret=ncinn unnaria
17, Otro [especifique)
L_| 18 Otro iespocifique)

La persana responsable de la prevencién / central de la infeceion fue:

|| 1 Facuitativa especialista
| | 2 Residenie -MIR-
| | A Qtrn especinua)

¢ Cudles fueren los errores a la hora de manejar gl EA debide a la infeccidn? Detdllelo.

[ 11 Falla pena dranar la pus o quilar sl malenal naeilics
2 Falla para dar tratamiznte anfinidlico adecuade (incluyende |3 sebreutilizaciang
3 Falla en dar la kisiolerapia adecuada (p.e. lordcica)
4 Fallg en los cuidados de maptenimisnte de cateteres { vias ¢ drensjes f herdas
|| 5 Otros {especifigue)

4 Camo contribuyeron estos factores al EA7

1 Llsvaien a un lralamianle inaprapiado o inadecuado

| 2 Larazén riesge f beneficie del tralamienio no fue valorada fapreciada
| 3 Falia de minimizacién de riesge &0 un pacisnie vuinerabls

| 4 Chros {=specifique}

¢ Hubo algun otro problema rzlacicnado con el maneje de la infeccidn? ] Si ] No
En caga afimnativa, dé detalles
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DE. {Cont.}
¢ Cual fue la eausa de la legién relacienada een el farmaea?

Mingura causa subyascents (apare de la prapia reaccién dal paciente)
Refrasn en la prescripoion {especifigua)

Ratraza en la adminisiracion {después de la prescripcion)

Erred en 13 prascripeen del famaca {espaciiyua)
Farmaco comecto pero dosis/duracion del tratamiento eguivocada
Farmaco corecta peno via de administracion squivocada (especifique)
Errnr en la administracitn {describs)

Manilarizaeion ingdacuads {desaiba}

Otros {ospedfigue)

[T R T I ST

:Cémo contribuyeron estos factores al EA?

™ 1 Lisvaron a un ratamianlo inaprapiado a inadecuadn

2 Larazén riesga f benaficic del lralamiento na lue valorada fapieciada
| 3 Mo so reconecio ¢l grado de vulnerabilidad del paciente
L 4 Ctros jespecifique}

¢ Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de fluidos { sangre? ] Si ] No

Fn casa afirmativo. de detalles
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D

E4 DIRECTAMENTE RELACIONAI N UN PROELEMA QUIRURGI N PROCEDIMIENT
El procedimienta se realizé en:

1Enlasala
2 En =l quirtfanc
3 En alra lugar {p.a. radiologia; especilique)

La persona responsablo de realizar ol procedimionto fue:

De |

4 Co

1 Facultativo especialista
2 Rasidznie MR-
3 Otro {especifigue)

as siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA :a: satalisz suando sas pasinag

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento

2 Piocedimients inadeciiate — especifigue la alerhativa

3 Preparacidn inaderuada antes del procedimienta (2apecifiqua}

Incidente ch la ancsiesia
4 Intubsgion {especifiqus)
5 Agente anestésico

G Fallo del equipamienta

7 Monitorizacién durante el procedimient (p.e. ssigansson, CU;, praaion via sreal

& Olros (especilique)
Incicdlentz &0 la intervencisn [pracedimients

9 Dificullad an la dalimilacitn anatdmica

10 Dafia inadvertido en un drgano (especifique]
11 Sangrade {especifigue, p.e. pardida de Igadurs. punzizn de un vaso)

12 Pearfaranion {especifique la naturalers)
13 Rotura anastemdtica (especifigue los facternes contribuyentas)

14 Problema en la herida jr a2 dahnesnreis; [especifique)

15 Ubicacidn de la pratesis

16 Fallo en al sguipamiantt jpe. uso iradzcroda, ral uso, fallo. esperifique)
17 Otros (especifique)

18 Monilwizacion inadecuada duranle el procedimienlo (especifigus)

~ Relacionado con infeccitn de:

19 Herda {incluyendo celuliis en el rayaclo)

20 Infeccian intema (p.&. absceso, sspacifiqua)
21 Dtros (p.e. colangitis, especifique)

27 Relarinnada non Ins Arenajss
23 Otres. incluyendo resultades incficaces (ospecifigue)

mo contribuyeron estos factores al EA?

| 1 Llevaron a un tratamients inapropisde o inadecuado

| 2 Larszen riesao ! beneficie del iralamiento no fue valorada ‘apreciada
| @ Na se recanncio €l grada de vuinarahilidad del panisnts

| 4 Otlros (especiliguea}

4 Hubo algun ofro problema relacicnado con procedimiantos?

En casa alirmalivo. dé delalles

“Isi [ |Ne

& Cuanto fue el tiempo quinirgico EXTRA comeo resultado del EA? rhinutes
T reeinees i i miisin e venGon}

2 Cuanto fue el iempe guinirgico adicional comeo resultado del EA? minules
e refiete aimereensisnes sucesieas adiviooalzs]

JCuanto fua &l tiempo da haapitalizacisn adicional como resultado del EA? iz

EETIZO CE LA INCIZENGE DE ESECTOS ADVEREIS EN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROVECTO FIE RIO210TS In

Eazasa en "Cieshorans Tdilar pars B ezt de Efeclis Advarsis’
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea

ENEAS, 2005 165




Seguridad del Paciente

DE_Ea RELACIONADD CON LA PRESCRIPCICN  ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDDS {incluyenda SANGRE)

¢ Hubo error en la prescripcidn / preparacion de medicacion, fluidos o sangre? : Si
En casa afirmativo, dé detalles

[ ]No

¢ Hubo algun error en la administracion de medicacion, fluidos o sangre? _I8i
p.s. Josls demaslado afle. ugar incorcze kamstora)

En caza afimativa. de detalles

LT

¢ Hubo algun fallo en |a mronftorizacion de la accion del medicamento, Si
de su toxicidad o del balance de fluides?

En caso afimativo. dé detalles

2Cémo se administrd el medicamento / fluido?

__ 1 Intravenaso 4 pral 7 tapian
2 Inlra=musculzar 5§ sublingual 8 reclzl
3 Bubsuldnea & inlralacal 9 Olo [sepeciliqus)

£ Qué medicamento fue?

1 antibittico 7 sedanie o hipnatica — 13 potasin
2 antinsaplasiao A medinaoion de Olesra peptios | 14 AINE's
3 anliepileclico 4 anlihipelensivo 1& Nacolicas p.emodinepesiding
4 antidiab&tlico 10 antdepresive __ 18 Diurélicos
5 cardiovasoular 11 antipsicético 17 Otres (especifigque)
4 anliasmalico 12 anlicvagulanta

Nombre del fairmaco

£ Cusl fue la naturaleza del dafio relacionado con al firmaco?

2 Efectos secundanos del famiaco (especifique)

3 Efertn de altzs dosis para 2sie pacients en 2xias drounstancias
4 Resaccién idiesincrasica {aléngica)
§ Intermcuion enlrs farmaces

ﬁ 1 Farmaco manos elaclive que 1o ssparado (ze. pa un slrsss 2n el ralanenls, des s serssiads b
§ Oiros fespecifique)

La persona responsahbls del maneje del régimen terapéufice fua:

: 1 Faculiativo sspecialisia
2 Residenie -MIR-
3 Otro (especifique)

& Padria un médica, utilizande un juicie ¢linica razonable, prescribir el [si
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?

LT
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D7 EA RESULTADD DE UNFP E DE REANIMACION

£ Cudl fue la condicién que llevé a la necesidad de manicbras de reanimacign?

Parada Cardiaca (causa}
Fracasn Respiralorie’ pararda respiratona (causa)
Coma fespeciliquel

Crisis convulsiva

Hemoragia {(especifigus)

Traumatismo multipla

Enfermzdad metabdlica (p.2. hipoglucemia) (especifique)

Infeceion fulminante {especifigue)

[1=0=~IC0 == 101, B X% Py

Qirg {especifioue)

La persana responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacisn fue:

|| 1 Faculiative especialista
2 Residente -MIR-
| & Qtra (especifique}

¢ Hubo retraso en el manejo del problema?
En caso afirmativo, jeudl fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Fermonal poa compselenlz

3 Nao disponibilidad de eguipamisnte

4 Ausenci de madicaciin adesuada ¢ necesaria
§ Falta de contral (gesticn)

& Otro jogpocifigue)

_|si |_|Ne

4 Hubo confusidn a la hora de emprender |a accion correcta 7
En caso afimative, ¢ cudl fue la razén?
™ 1 Anrian inadecuars

| 2 Fallo a la hera de realizar los andlisis v pruchas adecuadas
3 Otra iesperifique)

_|Isi | |ne

& CHme contribuyeren estos factores al EA?

[ 1 Lievaran a un lralamienlo inaprapiadn a inadecuadn

2 Larazén riesgo | benalicio dal iralamienle na lue valorada fapreciada
| 3 No sereconocid €l grado de vulnerabilidad del paciente
| 4 Cdros (especifique}

¢Hubo algldn otro problema relacionade con el manejo del paciente durante E Si |: Ha

la reanimacion?
En caso afirmativo. dé detalles
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M(}DULQ E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
PREVENCION DEL EA

E1 FACT

La popmencia de un EA v i35 #oGi0nes u onvsiones de ias persanss 'mpdicadss, peeden esfar mlluanciadas
ey facinrse corfnhoveriss. Aockns e esine factores ooniifayeries a0 5s poedan eslorar
satisfactoriameante medisnfe enivedsta con sl persaos! nechiorsdo sn los oidados ds) pacierts. Por favor
inddiqus, cuandn seg posinle. g posibles factores causaies.

Par favar valore cada une de los siguientes factores en relacion a su importancia, en cuanto
a la forma en que ocurrid este EA en concreto.

Nada Pooo hMuy
impertants importanta Impertants importanta
a 1 2 3
1. Caractaristicas del pacients ] 123
1.1 El patiants no era supas de anlendar feumunivana con @ aquips madico / da El El:l

enlarmearia (pe soido, ACY. cficulades oo lerguaje e ausencis d= ik prele o dficuitades cuburaies)
1.2 Facloras de peisonalidad o sociales
1.3 Comorhilidad
1.4 Oiras caractaiisticas del paciente {especifique)

2. Factores de tarea ] 1223
2.1 Tarea o procedimiznts navadoso, no evaluads e dificil
2.2 Evidencia de falta de gulas / pretocolos en su uso
2.5 Resullados de lus andlisis ne disponibles, dificikes de inlerpralar o insxaclus
2.4 Baja calidad del diseno 7 estructura de la tarea
2.5 Ulres facioras de la larsa faspecilique}

3. Factores individuales 0 123
2.1 Persanal trabajando fusra de 5u area de napacitacitn
3.2 Falta de cenocimicnte en los individuos
2.3 Falta de habilidades individusles
2.4 Problemas de actiiud/motivacidn
4.5 Turna demasiado lamo ¢ bajo prasian
3.8 Ofros factores individualss del personal (especifique)

4. Factores del equipo i} 123
4.1 Ausencia da rabajo &n sguipo
4.2 Supsrvisicn inadecuada
4.3 Coemunicacion vertal pobra
4.4 Pase de umio‘guardia inadscuadn
4.5 Escaza comunicacién cscrila (p.c. dofectes on las anatacioncs)
4.8 Qiras factores del equipa (esperifique)

3. Ambiente de trabajo 1] 123
5.1 Equipamiente defectuasa o no disponible
8.2 Problarmas cun la provisidn da sorvicios iliskedo quinrgize, proebas de lesmataiz. adicoy s)
2.3 Funcionamiento inadecuade de servicios centrales garracs, benco de 2angw, ozletna)
B4 Plantilla de personal inadecuada en &l momeanto de los EA
.5 Factoras relacionadns con &l trabajo fuera del horaric habital
f.8 Ofras factores en =l ambiente de frabaja {espacifique)

B. Factores do organizacién [ gestién 0 123
£.1 Falta de recursos esenciales (p.e. camas de UCI)
B.2 Escasa coordinacion enlre sarvicans.
B.3 Liderazge inadecuada
E.4 Olrog lacioras de organizacionidireccidn (especiliqus)

ESTIXO CE LA INCIZENCIA OE ESECTOS ADVERSMS EN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROYECTI SIS PIOZ10TS e}
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Seguridad del Paciente

E2_DE DETALLES DELOS FACTORES MAaS IMPORTANTES QUE CONTRIEUYERQN A ESTE EA
{RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1:CAUSA DE EA, 2.-CAUSAS DE 1, 3:CAUSAS DE 2i

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA
En su juicie, ;hay alguna evidencia de gue el EA se podria haber evitado? r Si —| Ne
Valeie &0 una escala de § punlos la evidencia da pesibilidad de prevencian.
1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencicn.
2 Minima posibilidad de pravencian.
3 Ligera pasibiidad de pravencidn.
4 Fnderada pasibilidad de prevennian.

5 Elevada posibilidad de prevencion.
4 Tolal svidencia da posibilidad de prevencian.

Siusted senald del 2 al 6, conteste A las siguientes prequntas:

Dascriba bravemants 1a manera an que sl EA podria habarsa pravanido

JPueds identificar alguna razén por la cual fracasara |a pravencion de este EA?

EXPERIENCIA DEL REVISOR

:El juicio del revisor estaba limitado o dificultado por una falta de |_ Si _| Mo
conocimiento en |a especialidad?

Marque S ai pienaa gue es necesania |a revisidn por un especialista e indique gué especialista o discipling
(p.e. farmacia), indizando tantos coma sea necasaric

Describa el juicio gus esta limitado o dificultade por la falta dal conocimianto de la
sspeclalldad y la praqgunta clinlca gue se lz deberla plantear a un espaclalista

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

Nimero de ID del especialistaz |||

ESTIXO CE LA INCIZENCIA OE ESECTOS ADVERSMS EN LA ASISTERSIA HOSPITALARIA - PROYECTI SIS PIOZ10TS 2]
Eazasa en "Cieshorans Tdilar pars B ezt de Efeclis Advarsis’
Clinical Safety Razancen Uni. Impzna Sollsge,  nndea
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