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Introduccion

La practica clinica del siglo XXI se ha transformado en una combinacion
compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas que puede
aportar beneficios importantes pero que también conlleva un riesgo
inevitable de que ocurran efectos adversos. Aunque la preocupacién por
aportar mas beneficio que dafo a la prestacion de los cuidados sanitarios
tiene mas de 2000 anos, el principio hipocratico Primum non nocere esta
cobrando mas actualidad que nunca.

La creciente complejidad, tanto de la practica clinica como de su
organizacion, hace que la seguridad de los pacientes sea un componente
esencial de la calidad asistencial. En el proceso de atencion al paciente
cada vez intervienen un mayor niumero de profesionales, adquieren mas
relevancia los pacientes con patologia multiple, al mismo tiempo que el
conocimiento crece de forma exponencial y los pacientes son atendidos
de forma fragmentada, por distintos especialistas en busca de una mayor
efectividad. Todo esto favorece el incremento de los riesgos asociados a
la asistencia sanitaria, que se produzcan demoras, descoordinaciones,
duplicidades, omisiones, errores, y que todo esto, en algunas ocasiones,
pueda ocasionar dafos y lesiones al paciente.

Al mismo tiempo, ocurre que el paciente cada vez esta mas informado e
implicado en el proceso asistencial, por lo que la seguridad del paciente
es, ademas, un valor emergente para nuestra sociedad.

Una practica clinica segura exige conseguir tres grandes objetivos:
identificar qué procedimientos clinicos diagnosticos y terapéuticos son los
mas seguros y efectivos, asegurar que se aplican a quién los necesita y
realizarlos correctamente y sin errores’.

La aproximacion a la seguridad del paciente se ha iniciado a través del

conocimiento de la frecuencia de efectos adversos (EA) relacionados con
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la asistencia. Los EA se consideraron en los anos 50 como “el precio a
pagar por los modernos métodos de diagndstico y terapia” o “las

enfermedades del progreso de la medicina™

. Desde que Schimel realiz6
en 1964 el primer estudio sobre la incidencia de EA*°, algunos
investigadores han seguido su ejemplo.

En la década de los 70, en Estados Unidos comienza la preocupacion por
los resultados adversos de la atencién sanitaria. Es una época en la que
se suceden con bastante frecuencia las reclamaciones a los médicos, por
lo que se dio en llamar a ésta la década de la malapraxis.

En la década de los 80, es también en Estados Unidos donde se inician
los primeros grandes estudios relacionados con la seguridad de los
pacientes y se reflexiona sobre los EA, entendiendo como tales todos
aquellos que prolongan la estancia hospitalaria, producen alguna secuela
al alta o son responsables del fallecimiento del enfermo.

El primer estudio se realiza en el ano 1984, en 51 hospitales
seleccionados en el Estado de New York®, inspirado en la medicina legal,
para dar respuesta a las demandas antes mencionadas, encontrandose
un 3,7% de EA, de los que un 50% podian haberse evitado y en un 13,6%
se relacionan con la muerte del paciente. Los EA mas frecuentes son los
que se producen como consecuencia del uso de medicamentos, seguidos
de los relacionados con la infeccion de herida operatoria y con las
complicaciones de la técnica quirdrgica. La metodologia que utilizan es la
base de todos los estudios posteriores. Toman como definicién de efecto
adverso el dano no intencionado provocado por un acto médico mas que
por el proceso nosologico en si, y realizan un estudio de cohortes
histéricas. El procedimiento para la obtencion de la informacion tiene dos

fases. En la primera, mediante la revision de historias clinicas, el personal
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de enfermeria detecta posibles alertas en pacientes que pueden haber
padecido un EA. Posteriormente, en una segunda fase, la historia clinica
de esos pacientes que han sido detectados por la alertas del primer
formulario de revisién son reevaluadas por dos médicos para decidir si se
trata verdaderamente de un EA o no, mediante un segundo formulario de
revisidén de la historia clinica.

El segundo gran estudio se realiza diez afios mas tarde por el mismo
equipo, en los estados de Utah y Colorado, encontrando un 2,9% de EA,
de los que un 6,6% se relacionan con la muerte del paciente. El 27,4% se
podrian haber evitado en Utah y en Colorado el 32,6%. Los mas
frecuentes son los ligados a las intervenciones quirdrgicas, seguidos de
los relacionados con los medicamentos y, por ultimo, los relacionados con
los procedimientos’.

Asi pues, el interés por la seguridad del paciente experimenta un intenso
impulso en los ultimos treinta afnos, potenciandose el abordaje no sélo
epidemioldgico del problema, sino, también, desde un punto de vista mas
individual con técnicas de analisis cualitativo, como el andlisis causas-raiz
mediante el cual, “a posteriori”, se analizan las variables asociadas al
dano, para determinar la cascada causal o de caracter también cualitativo
pero colectivo como el analisis modal de fallos y sus efectos (AMFE)®*,
que pretende identificar, disminuir o evitar puntos criticos “a priori” y evitar
los dafos antes de que se produzcan. A este interés han contribuido
diferentes iniciativas, como la publicacién del informe “To Err is Human™'®
del Instituto de Medicina de EEUU, o la constitucion por parte de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de la Alianza Mundial por la
Seguridad del Paciente'".

3

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE



Introduccion

El analisis de causas-raiz ha sido recomendado por la Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) para todos los
casos en que se haya producido un EA o incidente clave'®. Se han
notificado a JCAHO'® un total de 5437 sucesos centinelas desde 1995, de

ellos el 2,9% (157) en centros de cuidados de larga estancia (tabla 1).

Tabla 1. Sucesos Centinela revisados por Joint Commission enero 95-septiembre 08.

Area Evento
Lugar erroneo cirugia 719 (13,2%)
Suicidio de paciente 675 (12,4%)
Complicacion quirargica 614 (11,3%)
Error de medicacion 481 (8,8%)
Retraso en el tratamiento 413 (7,6%)
Caida del paciente 330 (6,1%)
Agresion/violacion/homicidio 208 (3,8%)
Retencidén imprevista de cuerpo extrafio 194 (3,6%)
Fallecimiento/ dafio con contencion 185 (3,4%)
Muerte perinatal/pérdida funcion 170 (3,1%)
Error en transfusion 123 (2,3%)
Suceso relacionado con infeccion 109 (2,0%)
Suceso relacionado con el equipamiento médico 103 (1,9%)
Suceso relacionado con anestesia 84 (1,5%)
Fuga del paciente 84 (1,5%)
Fuego 83 (1,5%)
Muerte materna 72 (1,3%)
Muerte/daiio relacionado con ventilacion mecanica 51 (0,9%)
Rapto 30 (0,6%)
Utilidad de los eventos relacionados con los sistemas 24 (0,4%)
Entrega de nifio a familia equivocada 7 (0,1%)
Otros tipos menos frecuentes 678 (12,5%)
4
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La Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE)
ha elaborado un informe basado en el consenso de un panel internacional
de expertos que presenta recomendaciones en relacion a los indicadores
a utilizar en la monitorizacion de la seguridad de los pacientes. Estos
indicadores cubren cinco é&reas importantes: eventos centinela,
infecciones adquiridas en el hospital, complicaciones quirdrgicas y
postquirdrgicas, obstétricas y otros EA relacionados con los cuidados. En
el area de los eventos centinela se incluyen: reaccion transfusional, error
de grupo sanguineo, cirugia en lugar errébneo, cuerpo extrafio no retirado
durante procedimiento, eventos adversos relacionados con equipo médico

y errores de medicacion’®.

El National Quality Forum considera efectos notificables en asistencia
sanitaria algunos aspectos relacionados con: 1) eventos quirirgicos, 2)
eventos por productos o instrumentos, 3) eventos en relacion a la
proteccidn del paciente, 4) eventos en el manejo del cuidado, 5) eventos

en relacién al medio ambiente y 6) eventos criminales (tabla 2)'*.

El Nacional Reporting and Learning System de la Nacional Patient Safety
Agency del Reino Unido incluye entre los incidentes a notificar aquellos
relacionados con retrasos, pérdidas, omisiones, identificaciones

incorrectas y no identificaciones (tabla 3)'“.
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Tabla 2. Eventos graves notificables. Nacional Quality Forum.

Area Evento
1. Eventos Cirugia en lugar errébneo
Quirurgicos

2. Eventos por
productos o
instrumentos

3. Eventos en
relacion a la
proteccion al
paciente

4. Eventos en
el manejo del
cuidado

5. Eventos en
relacion al
medio
ambiente

6. Eventos
criminales

Cirugia en paciente erréneo

Procedimiento quirdrgico erréneo

Permanencia del cuerpo extrafio en paciente tras cirugia u otro procedimiento
Muerte intraoperatoria o en el postoperatorio inmediato en paciente riesgo ASA 1

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociada a la utilizacién de farmacos contaminados, aparatos
o productos biolégicos proporcionados por el centro sanitario

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociada a la utilizacién o funcién de aparatos en el cuidado
del paciente cuando es utilizado con otra finalidad que la que tiene

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociada a embolia gaseosa intravascular que ocurre durante
el cuidado en un centro sanitario

Nifio entregado a persona errénea

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociado con desaparicién del paciente durante mas de 4
horas

Suicidio o intento de suicidio de paciente que resulta en severa incapacidad mientras esta siendo
atendido en un centro sanitario

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociado con errores de medicacion

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociado a reacciéon hemolitica debida a la administracién de
sangre o productos sanguineos con incompatibilidad ABO

Muerte materna o severa incapacidad asociado con parto

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociado con hipoglucemia, que aparece durante el cuidado
del paciente en un centro sanitario

Paciente fallecido o con severa incapacidad (quernicterus) asociado con fallo al identificar y tratar
hiperbilirrubinemia en neonatos

Ulceras por presion estadio 3 6 4 adquiridas tras admisién en un centro sanitario
Paciente fallecido o con incapacidad severa debido a terapia con manipulacién espinal
Paciente fallecido o con incapacidad asociado a shock eléctrico mientras es atendido en centro sanitario

Cualquier incidente en que una linea disefiada para contener oxigeno u otro gas destinado a se utilizado
por el paciente contiene un gas erréneo o esta contaminado con sustancias téxicas.

Paciente fallecido o con severa incapacidad asociado con quemadura debida a cualquier fuente mientras
es atendido en el centro hospitalario

Paciente fallecido en relacién a una caida mientras es atendido en centro sanitario
Paciente fallecido o con severa incapacidad asociado al uso de barreras o a la inmovilizacién de paciente

Cualquier aspecto relacionado con el cuidado ordenado o proporcionado por alguien que suplante a
profesionales sanitarios

Abduccién a un paciente de cualquier edad
Asalto sanitario de un paciente dentro o en el recinto de un centro sanitario

Paciente fallecido o con severa incapacidad de un paciente o un miembro del personal resultado de un
asalto dentro o en el recinto de un centro sanitario
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Tabla 3. Incidentes notificables. National Reporting and Learning System de la National
Patient Safety Agency de Reino Unido.

Area Incidente

Admision, traslados, altas Pérdidas de pacientes
Retrasos en la admission
Reingresos

Ingresos no planeados en la Unidad de Medicina
Intensiva

Altas inapropiadas

Retraso en el traslado

Ausencia en el traslado
Identificacion Paciente incorrectamente identificado

Valoracion clinica, Retrasos en proporcionar asistencia clinica

diagnéstico

Retraso en la valoracion

Retraso en el diagnéstico o diagnostico equivocado
Exploraciones Exploraciones complementarias inadecuadas

complementarias
Exploraciones mal etiquetadas
Exploraciones perdidas

Exploraciones equivocadas

Retrasos en la llegada de los informes
Informes mal etiquetados

Pérdida de informes

Documentacion clinica Retraso en la llegada de la documentacién
Documentacion perdida

Documentacion inadecuada/ilegible
Documentaciéon mal etiquetada

Documentacién no accesible
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Equipos

Farmacos

Tratamientos/procedimientos

Seguimiento

No disponibilidad

Error en la utilizacién

Equipo equivocado

Reaccion adversa
Contraindicacion

Paciente equivocado

Farmaco omitido

Alergia

Farmaco caducado

Dosis equivocada

Medida equivocada
Formulacion equivocada
Frecuencia de uso equivocada
Método de preparacion erréneo
Cantidad equivocada

Via de administracién equivocada
Almacenamiento equivocado

Retrasos en el tratamiento/realizacion de
procedimientos

Tratamiento/ procedimiento inapropiado/clinicamente
no indicado/ equivocado

Fallo en el seguimiento
Fallo en reconocer complicaciones
Retraso en la monitorizacién

Fallo en la interrupcién de un tratamiento

Los estudios epidemiolégicos han sido, a su vez, recomendados por la

Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS'' y en Espafia

por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud'®.
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Los estudios epidemioldgicos realizados en EE UU®"'®, Australia'’, Gran
Bretafia'®, Dinamarca'®, Nueva Zelanda®®, Canadd®*'??, Francia®,
Holanda®* y Espafa®>?® han estimado la tasa de EA relacionados con los
cuidados en los hospitales entre un 4 y un 17%, de los que alrededor de

un 50% han sido considerados evitables®’?,

Hasta la fecha, son numerosos los estudios?’:?®

que han sido publicados
sobre la frecuencia de los EA ligados a la asistencia, su efecto en los
pacientes, el potencial impacto en los sistemas de salud y la necesidad de
su estudio. En su mayoria se han realizado en el &mbito de hospitales de

agudos (tabla 4), y mas recientemente en Atencién Primaria®®®,

Tabla 4. Principales estudios sobre EA en Hospitales.

Estudio Autor/ano de N 2 hospitales Pacientes % EA
realizacion
EE.UU. (Nueva York) Brennan 1984 51 30.195 3,8
EE.UU. (Utah-Colorado) | Thomas 1992 28 14.565 29
AUSTRALIA (QAHCS) Wilson 1992 28 14.179 16,6
REINO UNIDO Vincent 1999 2 1.014 11,7
DINAMARCA Schioler 2002 17 1.097 9
NUEVA ZELANDA Davis 1998 13 6.579 11,3
CANADA Baker 2002 20 3.720 7,5
FRANCIA Michel 2005 71 8.754 5,1
ESPANA Aranaz 2005 24 5.624 8,4
HOLANDA Zegers 2007 21 8.400

En nuestro pais se desarrolla el Estudio Nacional de Efectos Adversos
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asociados a la asistencia (ENEAS)?*?%2” en el ambito hospitalario en el
ano 2005 y el estudio en Atencién Primaria de Efectos Adversos
asociados a la asistencia (APEAS)®! en atencién primaria en 2007; ambos
incorporan aspectos novedosos, aun basandose en la metodologia
utilizada por los estudios poblacionales y multicéntricos previos, porque a
diferencia de éstos que se centran en el error, ellos lo hacen en el anélisis
de los EA.

El estudio ENEAS bajo la colaboracion del Ministerio de Sanidad vy
Consumo (MSyC) se desarrolla en 24 hospitales de &mbito nacional y, su
principal objetivo es obtener una estimacién de la frecuencia de EA a nivel

estatal. El protocolo es similar al del estudio IDEA%%33* (

primer estudio
multicéntrico que se realiza en Espanfa, centrado en los EA) y al de los
principales estudios sobre EA realizados en otros paises, obteniendo
como principales resultados, una incidencia de EA relacionados con la
asistencia sanitaria de 9,3%; una densidad de incidencia de 1,4 EA por
cada 100 dias de estancia; un porcentaje de posibilidad de prevencion del
42,6%; estando el 37,4% de los EA relacionados con la medicacion,
25,3% con las infecciones nosocomiales y 25% con problemas técnicos
del procedimiento.

El estudio APEAS se realiza también con la colaboracién del MSyC. Se
incluyen 96.047 pacientes que asistieron a una consulta de Atencion
Primaria. Participan 452 profesionales que identifican 2.059 alertas que
correspondian a 1.932 consultas. La prevalencia de sucesos adversos fue
de 18,63%.. La prevalencia de incidentes fue de 7,45%. y la de EA de un
11,18%.. La prevalencia de pacientes con algun EA es de 10,11%.. Un
6,7% de los pacientes acumulé6 mas de un EA. El 54,7% se consideran
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EA leves, el 38% moderados y el 7,3% graves. En el 48,2% de los casos
los factores causales del EA estan relacionados con la medicacion,

en el 25,7% con los cuidados, en el 24,6% con la comunicacién, en el
13,1% con el diagnéstico, en el 8,9% con la gestién y en un 14,4%
existian otras causas.

Al considerar las consecuencias (efecto) de los EA, se constata que el
47,8% de los EA estan relacionados con la medicacion, las infecciones
asociadas a los cuidados de cualquier tipo representaron el 8,4% del total
de los EA, el 10,6% se asociaron a algun procedimiento, y el 6,5% con los
cuidados. Se consideraron EA completamente inevitables el 6,7%, poco
evitables el 23,1%, y claramente evitables el 70,2% de los casos.

La evitabilidad del EA se relacioné con su gravedad, de tal forma que los
EA leves eran evitables en un 65,3%, los moderados lo eran en un 75,3%
los graves en un 80,2%, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa (p-valor<0,001).

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la
practica sanitaria en atencion primaria es razonablemente segura: la
frecuencia de EA es baja y, ademas, predominan los de caracter leve. A
pesar de ello, la seguridad del paciente es importante en el primer nivel
asistencial. La elevada frecuentacion de las consultas de Atencion
Primaria en Espafna hace que aun siendo relativamente baja la frecuencia
de EA, de manera absoluta sean numerosos los pacientes afectados.

No se ha publicado ningun estudio de caracteristicas similares en centros
sociosanitarios u hospitales de atencién a cronicos o de larga estancia
(HACLE), en los que ingresa un paciente con un perfil diferente por su
edad avanzada, con una elevada presencia de comorbilidades y factores

de riesgo intrinseco, que le hacen ser caracterizado como
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pluripatolégico® y, por tanto, abocado en muchas ocasiones a recibir una
atencién fragmentada por diferentes especialistas, factores que en los
estudios realizados se demuestra aumentan la vulnerabilidad del paciente
para ser objeto/sujeto de EA relacionados con la asistencia, tanto por
fallos en el sistema como por errores humanos y, mas frecuentemente,
por una combinacién de ambos. Todo ello hace necesario el estudio de
los EA en este nuevo ambito; por otro lado creciente por las
caracteristicas demogréaficas de nuestra poblacion, cada vez mas
envejecida, con patologia de caracter cronico, para identificar problemas
de seguridad del paciente pluripatoléogico o crénico y priorizar las

estrategias para su minimizacion.

El conocimiento y el andlisis individual profundo, permitira poner en
marcha las medidas de control adecuadas para prevenir 0 minimizar la

aparicion de determinados EA en esta poblacién.

Una perspectiva epidemiolégica es necesaria para explorar posibles
asociaciones y generalizar las recomendaciones que de ellas se deriven.
Este punto de vista es el que utilizan todos los estudios que se han
aproximado al analisis de los EA mediante una revision de la historia
clinica, que en la mayoria de las ocasiones se ha realizado de forma

retrospectiva.

De esta forma, se ha podido realizar una aproximacion al riesgo asociado
al hecho de ser atendido en un hospital con mayor o menor nimero de
camas como expresién de complejidad®’, o incluso en determinados
servicios®’17182021.36 5o han encontrado diferencias en las incidencias
de EA entre estudios especificos realizados en Unidades de Cuidados
Intensivos®’, Cirugia General®®*®*°  Cirugia Mayor Ambulatoria®',
Pediatria®’, Urgencias*® y Medicina Interna***. El 14,7% de los que
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permanecen hospitalizados en Medicina Interna® presentan EA, ain
teniendo en cuenta las posibles diferencias en la definicibn de EA,
conforme la asistencia es mas compleja o con mayor instrumentalizacién
en su practica, hace mas probable la aparicion de efectos indeseables. De
la misma manera, se ha visto que una estancia prolongada favorece la
aparicion de los EA'®2?' aunque, al mismo tiempo, los EA pueden

prolongar la estancia y actuar de confusores de este hallazgo.

El Harvard Medical Practice Study® explora la relacién entre la incidencia y
grupos de edad y establece una clasificacion de los Grupos relacionados
de Diagnéstico (GRD) en funcién de la probabilidad de sufrir EA, teniendo
en cuenta la gravedad de la enfermedad y la instrumentalizacion
necesaria, encontrando diferencias en la incidencia ajustando por ambas
variables. Encuentra que los pacientes mayores tienen una incidencia

superior a EA por farmacos, caidas y relacionados a procedimientos.

El Quality in Australian Health Care Study'’, al igual que hace el estudio
neozelandés*® 8 afios después, estima la frecuencia de EA para cada
Categoria Mayor Diagnostica [CMD (24 categorias)] (tabla 5) y también
por grupos de edad.

En el estudio de Utah y Colorado encuentran una asociacién con la edad
y la clasificacién de los GRD segun complejidad*’ y con el indice de
comorbilidad de Charlson al estudiar los casos de Cirugia*® (OR de 1,57
al comparar puntuaciones iguales o superiores a 4 frente a puntuaciones
iguales a 0). En este estudio, los pacientes mayores tenian una incidencia
mas alta de EA evitables relacionados a los procedimientos médicos, con

49,23, y espaﬁol25’26,

farmacos y caidas. Los estudios inglés'®, francés
también encuentran diferencias en la edad de los pacientes que

presentaban EA y los que no. Por ultimo, el estudio canadiense?
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encuentra una asociacion entre la presencia de EA y la edad y algunas

comorbilidades mediante un analisis multivariante.

Tabla 5. Categoria Mayor Diagnéstica.

CDM Descripcion
01 Enfermedades y trastornos de sistema nervioso
02 Enfermedades y trastornos del ojo
03 Enfermedades y trastornos del oido, nariz, boca y garganta
04 Enfermedades del sistema respiratorio
05 Enfermedades y trastornos del sistema circulatorio
06 Enfermedades y trastornos del sistema digestivo
07 Enfermedades y trastornos del sistema hepatobiliar y pancreatico
08 Enfermedades y trastornos del sistema musculo esquelético y conectivo
09 Enfermedades y trastorno de la piel, tejido subcutaneo y mama
10 Trastornos endocrinos, de la nutricién y del metabolismo
11 Enfermedades y trastornos del rifidn y tracto urinario
12 Enfermedades y trastornos del sistema reproductor masculino
13 Enfermedades y trastornos del sistema reproductor femenino
14 Embarazo, parto y puerperio
15 Recién nacidos y condiciones del periodo perinatal
16 Enfermedades y trastornos de la sangre,
17 Enfermedades y trastornos mieloproliferativos y neoplasia poco diferenciadas
18 Enfermedades infecciosas y parasitarias (sistémicas o afectacioén no especificada)
19 Enfermedades y trastornos mentales
20 Uso de drogas y trastornos mentales organicos inducidos por drogas
21 Heridas, envenenamiento y efectos téxicos de drogas
22 Quemaduras
23 Factores que influyen en el estado de salud y otros contactos con los servicios de salud
24 Traumatismos multiples
14
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La medida de riesgo atribuible a la edad ha sido objeto de analisis de
algunos de los estudios mencionados (tabla 6).

Tabla 6. Riesgo de EA asociado a la edad.

Estudio de: OR 6 RDI Grupos de edad
Nueva York 2,19 >65 16-44
Australia 1,89 >65 16-44
Utah - Colorado 1,89 >65 16-64
Londres 2,50 >65 16-64
Nueva Zelanda 1,70 > 65 0-64
Espafa 2.4

Steel et al.®® encuentran que la edad media de pacientes que
experimentan EA graves evitable es 6,2 afos mayor que la de los
pacientes cuyo curso en el hospital era sin complicaciones. Encuentran
que el 36% de los pacientes ingresados en un servicio de Medicina
General en un hospital universitario presentan complicaciones
iatrogénicas.

51,52

Otros estudios ponen de manifiesto que la iatrogenia en pacientes

mayores de 65 anos es mas frecuente que en pacientes jovenes.

.53 observan una elevada incidencia de EA relacionados con

Gray et a
farmacos en pacientes mayores, alcanzando el valor de un 14,8% en los
pacientes hospitalizados con edad media de 78,2 anos.

En un estudio® de pacientes hospitalizados de todos los grupos etéreos,
Morgan et al. encuentran que la incidencia de caidas en el anciano es de
1,9% considerando como EA todo tipo de caida en este estudio,

independientemente de que prolongue o no la estancia.

15

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE



Introduccion

En el Estudio Nacional sobre los EA relacionados con la Asistencia
Sanitaria en Espafa se explora el peso que ejercen las caracteristicas del
propio paciente en la aparicion de los EA. Se recoge informacién no sélo
de la enfermedad principal del paciente o su edad, sino también de otras
comorbilidades y factores de riesgo tanto intrinsecos como extrinsecos
(instrumentalizacion), observandose que los pacientes mayores de 65
anos tienen 2,4 veces mas riesgo de sufrir un EA relacionado con la
asistencia sanitaria (incluyendo el periodo de prehospitalizacion) que los
menores de esa edad. Este resultado es comparable al obtenido en el
resto de los estudios que exploran esa asociacién. Ademas, cuantas mas
comorbilidades o factores de riesgo intrinseco presenta el paciente, mayor
es también el riesgo de sufrir un EA. Este riesgo resulta bastante elevado
en los pacientes con hipertension arterial o aquellos con neutropenia o
inmunodeficiencia donde, curiosamente, se observa la proporcion mas
elevada de EA relacionados con el uso de medicamentos. Este hallazgo
apunta la necesidad de ser mas cuidadosos a la hora de prestar la
asistencia a pacientes mayores o pluripatolégicos ingresados en los
HACLE, entre los que se esta observando un incremento progresivo de la
edad. Estos pacientes si bien no estan expuestos a mas intervenciones, si
lo estdn a numerosos tratamientos con el riesgo de interacciones
farmacoldgicas, reacciones adversas y otros fallos y, ademas, es mas
probable que un error pase desapercibido y la capacidad, tanto del
paciente como del equipo de cuidados para detectarlo antes de que se
traduzca en una lesién o perjuicio para el paciente, quede mermada.

Por otro lado, cuanto mayor sea el numero de factores de riesgo
extrinseco, es decir, cuanto mas instrumentalizada esté la asistencia al

paciente durante su hospitalizacién, hay mayor probabilidad de presentar
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un EA durante el ingreso. Se ha evidenciado en los estudios ENEAS® y
EPINE®® (Estudio de Prevalencia de Infeccién Nosocomial en Espafa) la
asociacion entre la alteracién de las barreras naturales de entrada
(sondas y cateterismos) con la incidencia de la infeccién nosocomial. La
practica de la medicina ha de asegurar, pues, un mejor manejo de los
procedimientos cruentos o tender al desarrollo de practicas cada vez
menos invasivas para la resoluciéon de los problemas. Ante un dispositivo
invasivo, se ha de comprobar la necesidad de su uso y la retirada del

mismo en cuanto sea posible.

Clasicamente, se han definido tres métodos epidemioldgicos
observacionales para el estudio de los fendbmenos teniendo en cuenta la
secuencia temporal y el momento de estudio: el transversal, donde se
analiza el suceso de estudio y sus factores de riesgo al mismo tiempo; el
estudio de cohortes donde, tras un periodo de seguimiento a unos
individuos expuestos y otros no expuestos a un determinado factor de
riesgo, se determina la aparicion del suceso, y el de casos y controles,
donde se investiga la exposicion al factor de riesgo en unos individuos
enfermos y otros sanos. De estos métodos, s6lo dos nos permiten
calcular medidas de frecuencia: el transversal, que estima la prevalencia,

y el de cohortes, para calcular la incidencia.

Siguiendo la linea establecida por Brennan en su trabajo®, se ha
considerado la revision retrospectiva de historia clinicas como el método
epidemioldgico de referencia para el estudio de los EA y/o de los errores
médicos en hospitales de agudos. Pero las limitaciones de este método
retrospectivo hacen platearse la necesidad de métodos alternativos,
especialmente desde que la epidemiologia de los EA y errores médicos

se dirige hacia otros objetivos, como evaluar el impacto de programas de
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reduccion de riesgo y estudiar factores humanos y organizacionales®*°"

58

Michel et al.>, concluyen que las tasas de incidencia de EA encontradas
por los métodos prospectivo y retrospectivo son similares, mientras que la
prevalencia estimada por el método transversal resulta aproximadamente
un tercio menor que el valor de la incidencia en los otros dos métodos.
Esto puede ser debido a que mientras que en los primeros se estudia toda
la estancia del paciente, en los transversales solo se recogen los EA
activos o que hayan dejado secuelas que estén presentes el dia del
estudio.

El método transversal suele ser de una duracidon muy corta y resulta por
ello barato, pero no permite establecer la secuencia temporal (causa-
efecto), no es util para estudiar episodios poco frecuentes y, al estimar la
prevalencia en lugar de la incidencia, existe la posibilidad de que se dé un
sesgo de supervivencia (se sobrestiman los EA con dafnos mas
duraderos). El estudio de cohortes permite establecer una correcta
secuencia temporal, examinar varios efectos de una sola exposicién y
calcular la incidencia, pero no es util para estudiar sucesos poco
frecuentes. Los de cohortes prospectivos suelen ser de larga duracién,
requieren un numero alto de participantes, son de elevado coste y suelen
agotar a los investigadores, sobre todo cuando la realizacion se realiza en

el marco de la asistencia.

La utilizacién de la historia clinica como fuente de la informacion conlleva
la posible aparicidn de sesgos de informacién. Estos pueden deberse a la
pérdida de informacién por que no se localiza la historia, hecho éste mas
frecuente en los estudios de cohorte que en los transversales. También se

pueden producir por una inadecuada calidad de la historia, esto puede
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ocurrir tanto en los estudios transversales como en los longitudinales,
aunque en los transversales y en las cohortes prospectivas se puede ver
subsanado por la comunicaciéon que se establece en el momento de la
recogida de la informacién con los profesionales, algo que no ocurre en
los estudios retrospectivos, por lo que cabe esperar una importante
subestimacién, sobre todo de los incidentes (aquellos que no causan

lesién ni dafo).

Michel et al.>®, evidencian que en los servicios médicos, el método
prospectivo resulta significativamente mas sensible tanto para detectar la
aparicién de EA como su caracter evitable.

La identificacion de EA mediante historia clinica resulta dificil dada la
ausencia de la estandarizacién de los cuidados y procesos. Ademas la
complejidad afadida por tratarse de pacientes de edad elevada, con
multiples comorbilidades y con EA con frecuencia ligados a farmacos (los
mas frecuentes en este grupo) incrementa la dificultad del analisis tanto
para los estudios de incidencia como de prevalencia.

El método transversal tiene un interesante coste de oportunidad en
nuestro medio, teniendo en cuenta la facilidad para su realizacion y para
sensibilizar a los profesionales; el estudio de cohortes retrospectivo es el
método de referencia para evaluar la aparicién de los EA y el prospectivo
ha destacado por sus virtudes pedagdgicas y comunicativas y su buena
apreciacion de las cadenas de efectos y sus consecuencias.

La mayoria de los estudios publicados han sido realizados utilizando una

metodologia retrospectiva. Solamente hemos identificado tres

60,61,62

estudios publicados de prevalencia de EA (tabla 7). En el primero el

objetivo es comparar la eficacia de distintos métodos para el abordaje de
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los EA, comentado anteriormente, y el segundo es un trabajo especifico
en un servicio de Medicina Interna de un hospital en Espana, con una
prevalencia de EA de 41%, siendo evitables el 39%. En un 16% de los EA
se observaron sélo alteraciones graves de laboratorio, el 35% presentaba
sintomas durante 1 0 mas dias y un 49% tenia sintomas asociados a
incapacidad transitoria. Las reacciones adversas medicamentosas (RAM)
constituyeron el tipo mas comun de EA, seguido de las lesiones
asociadas a procedimientos médico-quirirgicos y de infecciones

nosocomiales.

Tabla 7. Principales estudios de prevalencia sobre EA.

Estudio Autor, ano Revista H.C. %EA

FRANCIA Michel BMJ 778 9,8

(Multicéntrico) 2004

MEXICO Herrera-Kiengelher Chest 836 9,1
2005

(Hospital enfermedades
respiratorias)

ESPANA Mostaza Med Clin (Bar) 129 41
(Medicina Interna) 2005

En la Comunidad Valenciana y desde el afio 2005 se viene realizando el
estudio EPIDEA®, estudio de prevalencia de EA relacionados con la
asistencia al mismo tiempo que se realiza el estudio EPINE®®, aunque sus
datos no han sido publicados aun.

La eleccion del método epidemioldgico mas apropiado para el estudio de
los EA, por lo tanto, no es una cuestion resuelta aun. Y los trabajos

realizados concluyen que la eleccion del método hay que hacerla en
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funcién de los objetivos del estudio intentando conjugar la minimizacién
de los sesgos y la validez de la identificacion de EA con la
reproducibilidad del juicio de valor sobre su caracter iatrogénico y/o su

evitabilidad®®®°,

A la hora de elaborar un sistema de vigilancia, y debido a que la
estimacién de la incidencia real no es necesaria para evaluar un programa
de control de riesgos, se plantea la conveniencia de utilizar el método

transversal para el andlisis de EA.
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MARCO CONCEPTUAL

El paciente pluripatolégico y los hospitales de atencién a crénicos
de larga estancia (HACLE)

El paciente pluripatolégico se define no sélo por la presencia de dos o
mas enfermedades, sino por una especial susceptibilidad y fragilidad
clinica que conduce a la frecuente demanda de atencién en distintos
niveles, dificilmente programable, por agudizaciones y aparicion de
enfermedades interrelacionadas que agravan al paciente con un deterioro
progresivo, y una disminucién gradual de su autonomia y capacidad
funcional® . Todo esto aumenta la vulnerabilidad y el riesgo de que sufran
sucesos adversos y complicaciones, segun la taxonomia propuestas por
la OMS® y, de acuerdo al marco conceptual original del proyecto
ENEAS?, les hace mas susceptibles de padecer EA, tanto asociados a la
enfermedad como a la asistencia. Y si de por si ya es una tarea ardua y
dificil establecer en el paciente agudo la separacion tenue entre EA
asociado a la asistencia y EA asociado a la enfermedad, en el paciente
pluripatolégico la tarea se complica con el riesgo de sumar sesgos de
clasificacion, tendiendo a una infraestimacion del EA asociado a la
asistencia y a una supraestimacion de los relacionados con la enfermedad
o complicaciones.

Los hospitales de larga-media estancia se presentan como una alternativa
disponible para dar respuesta a esta poblacion con pluripatologia,
expectante de una atencidon integral y especializada, que evitaria los
efectos deletéreos a los que en muchas ocasiones estan expuestos como

consecuencia de la fragmentacion y superespecializacion de la asistencia.
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Las caracteristicas de estos pacientes, como la presencia de
enfermedades no curables mantenidas en el tiempo, con deterioro
progresivo y disminucion gradual de su autonomia y capacidad funcional,
con repercusiones profesionales econémicas y sociales, contribuyen a
aumentar la vulnerabilidad de que estos pacientes sean susceptibles de
los fallos del sistema y errores humanos de los que no estd exenta la
prestacion de la asistencia sanitaria, como ya es conocido por multiples
estudios comentados.

Marco conceptual de la Seguridad Clinica del Paciente

La asistencia en si misma implica en mayor o menor medida un riesgo
para el paciente. Ese riesgo (hazard) se expresa en diferentes fenomenos
productos de la interaccion entre la afectacion o no del paciente, su
vulnerabilidad, la existencia de equivocaciones humanas o fallos del
sistema y la aceptacion de un dano previsible buscando un beneficio
mayor.

Para ilustrar las diferentes situaciones que pueden producirse vamos a
utilizar como ejemplo la administracién de un farmaco. Entre los factores
que pueden llevar a provocar que la administracion de un farmaco vulnere
la seguridad de un paciente podriamos encontrar, por ejemplo, un error de
prescripcién, en el que la dosis indicada no haya sido la adecuada
(posible fallo humano), una confusibn entre dos envases casi
indistinguibles (apunta mas a un fallo del sistema) o la administracién de
un farmaco, a sabiendas de que puede perjudicar al paciente (por
ejemplo, la quimioterapia). Suponiendo que las barreras han fallado
(comprobacién de la dosis o del principio activo contenido en el envase) y
el farmaco ha sido administrado, esto puede tener repercusiones en el
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paciente o no, es decir, podria provocarle un perjuicio dependiendo del
tipo de incidente y de las propias caracteristicas del paciente.

Asi, de acuerdo a la taxonomia desarrollada por la OMS, podemos
identificar los elementos que juegan un papel en la seguridad del
paciente, a saber, incidente, error e infraccion.

Un incidente relacionado con la seguridad del paciente es un evento o
circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafo
innecesario a un paciente. El uso del término «innecesario» en la
definicién de incidente relacionado con la seguridad del paciente reconoce
que en la asistencia sanitaria se producen errores, infracciones, casos de
maltrato al paciente y actos deliberadamente poco seguros, que son
incidentes innecesarios, mientras que ciertas formas de dafo son
necesarias, como la incisién para una laparotomia. Los primeros son
incidentes, mientras que los segundos no deben considerarse como tal.
Los incidentes pueden tener su origen en actos intencionados o no
intencionados. Los errores son, por definicion, no intencionados, mientras
que las infracciones son intencionadas, aunque pueden llegar a hacerse
rutinarias en algunos contextos.

Un error puede definirse como la no realizacién de una accién prevista tal
y como se pretendia, o la aplicacién de un plan incorrecto, y puede
manifestarse por la realizacion de algo incorrecto (error de comision) o la
no realizacién de lo correcto (error de omisién), bien en la fase de
planificacion, o bien en la de ejecucidon. Asi, si se acuerda que el cribado
del cancer de colon debe hacerse mediante pruebas periddicas de
deteccion de sangre oculta en las heces, la realizacion de una
colonoscopia sin haber hecho antes una prueba de deteccién de sangre

oculta en las heces constituye un error de comisién, mientras que la no
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realizacion de las pruebas de deteccién de sangre oculta en las heces
constituye un error de omision.

Una infracciéon implica un desvio deliberado de las normas, reglas o
procedimientos operativos. Los errores y las infracciones aumentan el
riesgo, aunque no llegue a producirse un incidente.

Es dtil tratar de saber cuando un incidente es prevenible. Prevenible se
ha definido generalmente como algo evitable en las circunstancias
particulares del caso.

En el estudio IDEA®, y en los que se derivan de él se considera EA aquel
evento o circunstancia que ha ocasionado un dafio innecesario a un
paciente y/o incrementa la estancia, produce discapacidad o exitus.
Cuando el evento o circunstancia no produce dano, pero podria haberlo
ocasionado, se considera incidente. Esto difiere de la taxonomia de la
OMS, ya que para ésta el incidente relacionado con la seguridad del
paciente equivale al suceso adverso: evento o circunstancia que ha
ocasionado (efecto adverso) o podria haber ocasionado (incidente) un
dafo innecesario a un paciente.

El riesgo es la probabilidad de que se produzca un incidente.

Factor contribuyente: circunstancia, accién o influencia que se
considera que ha desempefiado un papel en el origen o la evolucién de
un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se produzca un
incidente. Pueden ser externos a la organizacién, organizativos (por
ejemplo, la inexistencia de protocolos), relacionados con el personal
sanitario (un defecto de formacion o una falta de supervision) o
relacionados con el paciente (por ejemplo, una conducta). Los factores
contribuyentes podrian clasificarse en errores humanos, fallos del

sistema y caracteristicas del paciente.
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Tipo de suceso adverso: El tipo es un término descriptivo de una
categoria formada por incidentes de naturaleza comun que se agrupan
por compartir caracteristicas acordadas. Las categorias naturales
constituyen un sistema de clasificacion informal utilizado por un
determinado grupo profesional o cultural, y reflejan un consenso social
sobre qué es importante o digno de ser noticia en un determinado
contexto.

En nuestro ejemplo, podriamos identificar como tipos las consecuencias
de la sobredosis del farmaco o de la administracidn de un farmaco
equivocado.

Factores de recuperacion: Comprenden la deteccién y la atenuacién del
incidente.

La deteccion se define como una accion o circunstancia que da lugar al
descubrimiento de un incidente. Los mecanismos de deteccion pueden
formar parte del sistema (por ejemplo, las alarmas en los circuitos de los
respiradores) o pueden ser el resultado de un proceso de comprobacion o
de vigilancia.

Un factor atenuante se define como una accién o circunstancia que
impide 0 modera la evolucidén de un incidente hacia la provocacion de un
dano al paciente. EI mecanismo del dano ya se ha iniciado, pero ain no
ha producido el maximo dafo posible (por ejemplo, la administracion de
un farmaco para anular la accién de otro).

Resultados para el paciente: Se dividen en:

Dano: alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto
perjudicial derivado de aquella.

Enfermedad: disfuncion fisiolégica o psicoldgica.

Lesidén: dafo producido a los tejidos por un agente o una circunstancia.
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Sufrimiento: la experiencia de algo subjetivamente desagradable.
Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del
organismo, limitacion de actividad y/o restriccién de la participacion en la
sociedad, asociadas a un dafo pasado o presente.

Las categorias naturales de los resultados para el paciente se denominan
tipos de EA. Por ejemplo, lesién de un uréter durante una intervencién o
nauseas secundarias a una medicacion.

Las caracteristicas del paciente son atributos seleccionados de un
paciente, tales como sus datos demograficos o el motivo de consulta. Los
atributos son cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien. Las
caracteristicas del incidente se definen como atributos seleccionados de
un incidente, tales como el entorno asistencial, el tratamiento hospitalario,
las especialidades que intervienen o la hora y fecha del incidente.
Reaccion adversa y efecto secundario son términos utilizados
frecuentemente en el contexto de los incidentes relacionados con la
medicacion. Una reaccidén adversa se define como un dano imprevisto
derivado de un acto justificado, realizado durante la aplicacion del
procedimiento correcto en el contexto en que se produjo el evento. La
recurrencia de una reaccién adversa conocida puede ser prevenible (por
ejemplo, una reaccion alérgica a un medicamento puede prevenirse
evitando la reexposicion). Un efecto secundario es un efecto conocido,
distinto del deseado primordialmente, relacionado con las propiedades
farmacolégicas de un medicamento. Un ejemplo de una reaccion adversa
seria la aparicion inesperada de una neutropenia tras la administracion de
un farmaco que no se sabia que pudiera tener ese efecto. Un ejemplo de
un efecto secundario seria la aparicion de nauseas, prurito o retencion

urinaria tras la administracién de morfina para aliviar el dolor.
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También existen resultados para la organizacion.

Medida de mejora: medida adoptada o una circunstancia alterada para
mejorar o0 compensar cualquier dafo derivado de un incidente. Buscan el
restablecimiento tanto de la situaciéon clinica del paciente como de las
repercusiones que haya sufrido la organizacién. Un ejemplo seria la
hidratacion del paciente que presentaba nauseas y vomitos por la
medicacion.

Las medidas adoptadas para reducir el riesgo se definen como
acciones encaminadas a reducir, gestionar o controlar un dafo, o la
probabilidad de que se produzca un dafo asociado a un incidente. Dichas
acciones pueden relacionarse directamente con los incidentes y factores
contribuyentes, la deteccidn, los factores atenuantes o las medidas de
mejora, y pueden ser proactivas (antes de que suceda el incidente) o
reactivas (a partir de los conocimientos adquiridos tras la observacion del
incidente).

Las medidas que se utilizan para disminuir la frecuencia de aparicion del
incidente o para aumentar la capacidad de su deteccién incluyen las
denominadas barreras del sistema. Las medidas encaminadas a atenuar
el impacto del EA en el paciente y las que pretenden restablecerlo
incluyen los denominados planes de contingencia.

Resiliencia se refiere al grado en el que un sistema previene, detecta,
mitiga 0 mejora continuamente peligros o incidentes.

Aceptando pues, este marco conceptual (resumido en la figura 1) en el
que cabe el riesgo minimo irreductible que implica la asistencia sanitaria,
se define como seguridad del paciente la ausencia de lesiones o
complicaciones evitables, producidas o potenciales como consecuencia

de la atencién a la salud recibida. Es consecuencia de la interaccién y el
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equilibrio permanente de multiples actuaciones del sistema sanitario y de
sus profesionales. Mejorarla depende de un aprendizaje continuo sobre
como interaccionan los diferentes componentes del sistema y supone
desarrollar sistemas y procesos encaminados a reducir la probabilidad de
aparicién de fallos y errores, aumentar la probabilidad de detectarlos
cuando ocurren 0 mitigar sus consecuencias.
Entre las dimensiones de la Seguridad del Paciente encontramos:

- Seguridad del entorno y de los equipos

- Prevencion de infecciones asociadas a los cuidados

- Seguridad en el uso de los medicamentos

- Procedimientos y practicas clinicas seguras

- Comunicacién efectiva a diferentes niveles
La Seguridad del Paciente es un espacio comun de trabajo para gestores,
profesionales y pacientes. Algo que nos preocupa y nos ocupa®. Es un
sintoma de dos sindromes: el sindrome de la calidad y el sindrome de la
responsabilidad profesional y como dijo L. Leape, un “viaje”, mas que un
“destino’.
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Figura 1. Marco conceptual.
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Modelos explicativos

La asistencia sanitaria en cualquier dimensién supone una practica de
riesgo, sobre todo en la atencion hospitalaria, dada la complejidad y las
muchas intervenciones que los procesos asistenciales tienen, incluso los
méas simples y repetitivos®®, de manera que ningtn paciente de cualquier
edad, sexo o estado de salud esta libre de riesgo. Se han identificado

varios posibles factores que contribuyen a los EA®’ (tabla 8).

Tabla 8. Factores contribuyentes a los EA.

Factor Ejemplos

Humano Fatiga, falta de experiencia, mala comunicacion, falta de control,
distraccion, poco tiempo, mal juicio, error de logica, hostilidad, etc.

Técnico Malos equipos o poco adecuados, poca automatizacién, complejidad
de aparatos, informacion sobrecargada, falta de listas de control, etc.

Organizativo Déficit en alguno de los siguientes aspectos: disefio del lugar del
trabajo, politicas de trabajo, administracién, financiacién, incentivos,
liderazgo, supervision, mala planificacién, mal ajuste de personal,
desconocimiento del cometido, etc.

Un esquema que clasifica la secuencia en la ocurrencia de un posible
acontecimiento adverso en funcion del orden de deteccion (no de

ocurrencia) lo muestra Mc-Nutt el al.®’

, que consideran al EA como la
punta del iceberg de los diversos riesgos asistenciales, siendo éste la
ultima secuencia de un proceso que ha comenzado con anterioridad y que
puede estar causado por una o multiples causas, que han superado las
diversas barreras del sistema, pudiendo haber influido tanto factores
humanos, factores técnicos u otros factores como los relacionados con los

distintos niveles organizativos del sistema sanitario®’ (figura 2).
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Figura 2: Secuencia en la ocurrencia de un posible acontecimiento adverso.
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Decisiones incorrectas
Ejecucion inadecuada de la
decision correcta

Ningun paciente esta libre de riesgo, pero no existe una distribucion
homogénea de los EA. Los pacientes que presentan mas posibilidades de
sufrir un EA® 88690 son |os de mayor edad (mas de 65 afios), los que
presentan mayor comorbilidad, los ingresos urgentes, los que se someten
a multiples intervenciones, los que reciben tratamientos complejos y las
personas con mayor estancia hospitalaria. Otros factores estudiados que
se han relacionado son: tipo de operacion, inexperiencia del profesional”,
falta de entrenamiento a una subespecialidad, mala comunicaciéon o
coordinacién entre personas, momento de la operacién, etc.”’

Las principales causas son: procedimientos médicos complejos como
toracocentesis o cateterizacion cardiaca, manejo de medicacion y caidas,
teniendo estas ultimas un gran interés por la posibilidad de aumentar su
prevencion’'. Ademas, hay que tener en cuenta que aunque el error en
cada paso asistencial sea bajo, la posibilidad de error del proceso es alta
ya que hay que considerar que la mayoria de los procesos en medicina
son complejos y constan de varios pasos, por lo que la posibilidad de

error aumenta en cada paso del proceso’?.
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Modelo centrado en la persona y modelo centrado en el sistema

Los estudios de los accidentes en los diferentes sectores de la industria
(como sector aeronautico, los ferrocarriles o las centrales nucleares) han
ampliado el conocimiento de las causas de los mismos, considerandose
dos modelos explicativos: modelo centrado en la persona y modelo
centrado en el sistema’.

1) El modelo centrado en la persona contempla aspectos del trabajo de
los individuos y tiene la ventaja de abordar las complejidades psicologicas
de los mismos y su actitud frente al riesgo. En general, tiende a
simplificarse planteando causas ligadas a diversos aspectos como la falta
de motivacién, olvidos, distracciones, descuidos, falta de cuidado,
ejecucién incorrecta de procedimientos, problemas de comunicacién
negligencia, imprudencia, etc. Se minimizarian estos fallos intentando
reducir la variabilidad de las personas mediante publicaciones y anuncios
que recuerden y sensibilicen al personal, planes de formacion continuada,
etc., que finalmente acaban convirtiéendose en medidas punitivas de tipo
culpabilizadoras, miedo, medidas disciplinarias, amenazas de denuncia o
avergonzar a los implicados. Asi, los defensores de este enfoque tienden
a tratar los errores como temas morales, asumiendo que las cosas malas
les pasan a las personas malas, siendo mas satisfactorio culpar a las
personas que a la organizacion. Con este modelo, la gestidon efectiva del
riesgo depende crucialmente de establecer una cultura de notificacion’,
de manera que con esta politica de castigar individualmente a las
personas los EA se van a intentar ocultar, haciendo que otras personas
puedan cometer fallos que se hubieran evitado con un correcto analisis
del error. Otros puntos débiles serian que las personas que mas actos

realizan estarian expuestas a mas fallos y, ademas, muchos fallos se
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producen en las mismas circunstancias y si no se notificasen y
estudiasen, se podrian repetir los mismos errores.

2) Por el contrario, el modelo centrado en el sistema se basa en que los
humanos son falibles y los errores son esperables, contemplando los
errores como consecuencias y no como causas. Por ello, explica que lo
importante no es quién se equivoco, sino como y por qué las defensas
fallaron, por lo que otorga el origen de los EA a factores existentes en el
sistema.

Actualmente se ha cambiado del primer enfoque, centrado en
responsabilizar del accidente a las personas, por este segundo enfoque
hacia los factores organizacionales persistentes. La teoria que respalda
este cambio de enfoque es la de Reason’ y se denomina modelo de
“Queso suizo”. Este modelo defiende que en todos los sistemas de alta
tecnologia los procesos de produccién suponen un riesgo para las
personas y los bienes, por lo que se necesitan muchas capas defensivas
interpuestas entre los riesgos y sus victimas potenciales. Idealmente cada
capa defensiva deberia estar intacta pero, en realidad, es como una
lamina de queso suizo con multitud de agujeros. Algunos agujeros se
deben a errores activos que tienen un efecto inmediato, mientras que
otros agujeros se deben a errores latentes, responsabilidad de personas
situadas en puestos mas altos de la organizacion, y que pueden existir en
el sistema desde mucho tiempo antes del incidente. Un EA se produce
habitualmente cuando una combinacién de ambos tipos de errores
permite la alineacién de la trayectoria del accidente y rompe las defensas
del sistema (es decir, multiples errores “alineados” permiten que los EA
ocurran). Este modelo se presenta graficamente en la figura 3.
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Figura 3. El modelo del queso suizo de Reason en la produccion de accidentes.

Fallos humanos y del sistema

Peligros

Dafios

¥T———— Defensas del sistema

Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ 2000; 320:769.

Vincent”

extiende el modelo de Reason y lo adapta al sector sanitario,
estableciendo los diferentes ambitos de los errores activos y las
condiciones latentes o los factores contribuyentes (tabla 9). Los fallos
activos se producen por actos inseguros provocados o cometidos por
personal que trabaja de una manera directa con el paciente o en el
sistema sanitario. Por otra parte las condiciones latentes son los fallos
debidos al contexto en el que trabaja el sector sanitario, es decir son los
fallos provocados por el sistema en si. Las condiciones latentes pueden
actuar de dos maneras: provocando un ambiente imperfecto que hace
que los profesionales trabajen en unas condiciones que favorecen la
aparicién de errores en la practica asistencial (fatiga, escaso tiempo,
inexperiencia en el equipo, equipos tecnoldgicos inadecuados, etc.) y/o
debilitando de una manera mas o menos débil pero constante las barreras
defensivas del sistema, aumentando esos “agujeros” que permiten la

provocacién de un EA en el paciente’®.
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Tabla 9. Fallos activos y condiciones latentes.

Factores Ejemplos
Fallos activos (de actividad o actos Distracciones, descuidos, lapsus
inseguros) Errores y iatrogenia

Modo de actuacion:
- Actuan a corto plazo sobre las defensas

Condiciones de trabajo o factores latentes

Modo de actuacion:

- Provocando un ambiente imperfecto

- Debilitando de una manera mas o menos
débil pero constante las barreras
defensivas del sistema

Fallos de atencion
Incumplimientos de procedimientos
Torpezas

Sobrecarga de trabajo

Indefinicién de tareas

Formacion insuficiente

Supervisién insuficiente de tareas

Fallos de comunicacioén

Conflictos de intereses entre los recursos

disponibles

Recursos obsoletos e inadecuados
Escaso nivel de automatizacion
Incorrecto mantenimiento de
instalaciones

Insuficiente mantenimiento de
instalaciones

Insuficiente estandarizacion de proceso
Fallo en la organizacion y/o gestion

De esta manera la Joint Commission considera a los factores
contribuyentes o condiciones latentes como una parte esencial de los
sistemas de notificacién, ya que se puede permitir identificar las causas
menos inmediatas que, con la acumulacion de casos debidamente
analizados, pueden tratarse como areas a mejorar para que no se
produzca la recurrencia de las “acciones inseguras”, y proponen que
deberian formar parte de los sistemas de registro, destacando los
siguientes: factores humanos (ratio de profesional/paciente), turnos, fatiga
y capacitacion, etc.); factores del proceso (analisis de los fallos de los
diferentes pasos del proceso); equipamiento (mantenimiento reactivo y
proactivo, obsolescencia); factores ambientales

(ruido, espacio y

mobiliario, por ejemplo); gestién de la informacién (comunicacién intra y
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extra equipo); liderazgo (cultura de la organizacion con respecto a la
seguridad); supervisién adecuada’’.

Modelo del yin y el yang

El yin y el yang™ (figura 4) es un concepto surgido de la filosofia oriental
fundamentado en la dualidad de todo lo existente en el universo. Describe
las dos fuerzas fundamentales, opuestas pero complementarias, que se
encuentran en todas las cosas. En el contexto de la seguridad cinica, el
yin corresponde a la adversidad o al riesgo y el yang a la seguridad.
Principios:

El riesgo y la seguridad son opuestos. Esto no es absoluto, ya que como
dijimos con anterioridad ninguna practica asistencial es totalmente segura.
El riesgo y la seguridad pueden subdividirse a su vez en riesgo y
seguridad. Un determinado estado de seguridad puede dividirse en
diferentes “grados” de riesgo. Un equivalente a esto es la escala continua
de salud-enfermedad.

El riesgo y la seguridad se consumen y generan mutuamente. El riesgo y
la seguridad forman un equilibrio dinamico representado por la linea
sinuosa que los separa: cuando uno aumenta, el otro disminuye. En el
supuesto de la mejora continua de la calidad, se pretende que este
equilibrio se vea desplazado al lado yang de la seguridad.

El riesgo y la seguridad pueden transformarse en sus opuestos.

En el riesgo hay seguridad y en la seguridad hay riesgo, representado al
incluir un nucleo del opuesto. Lo que refuerza la idea de que es dificil
hallar una practica sanitaria inocua y que en el estudio del riesgo es

posible encontrar medidas de mejora o de minimizacién del mismo.
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Figura 4. Seguridad y adversidad: el yin y el yang de los servicios sanitarios.

El yiny el yang

« Adversidad

Estrategias para mejorar la seguridad de los pacientes’

Cada vez son mas los ejemplos de iniciativas que han logrado reducir la
incidencia de los eventos adversos y las propuestas para extender la
lucha contra los EA:

En EEUU, organizaciones como la Joint Commission o el Institute for
Health Care Improvement, entre muchas otras, han llevado a cabo
numerosas iniciativas relevantes en este terreno como ya hemos

mencionado antes.

La OMS ha lanzado una alianza para mejorar la seguridad de los
pacientes bajo el lema «Ante todo no danar> (octubre 2004). Esta alianza
incluye 6 areas de accién: 1) Cambio global en la seguridad del paciente
dedicada en el bienio 2005-6 a la infeccibn nosocomial, 2) Participacidén
de pacientes y usuarios, 3) Desarrollo de una taxonomia de la seguridad
del paciente, 4) Investigacion en el campo de la seguridad del paciente, 5)

Soluciones para reducir los riesgos en los cuidados sanitarios y mejorar la
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seguridad y 6) Registro y aprendizaje para mejorar la seguridad del
paciente.

El Comité de expertos en la gestion de la seguridad y la calidad de la
atencién sanitaria del Comité Europeo de la Sanidad aprobé en su 562
reunién (noviembre de 2004) el documento de consenso «Prevencion de
EA en la atencion sanitaria: un enfoque sistémico». Esta recomendacion
incluye 8 medidas para promover la seguridad del paciente como un
principio fundamental de todos los sistemas sanitarios: 1) Asegurar que la
seguridad del paciente se situe en el centro de todas las politicas
sanitarias pertinentes, en especial como uno de los elementos de las
politicas de mejora de la calidad. 2) Elaborar un marco politico en materia
de seguridad del paciente que sea coherente y completo y que: a)
Promueva una cultura de la seguridad en todos los niveles de la atencién
sanitaria b) Enfoque de modo proactivo y preventivo el disefio de sistemas
sanitarios para la seguridad del paciente c) Sitlue a la seguridad del
paciente en una posicion de prioridad del liderazgo y la gestion d) Ponga
de relieve la importancia de aprender de la experiencia habida en los
incidentes relacionados con la seguridad del paciente 3) Elaborar un
sistema para la comunicacién de los incidentes relacionados con la
seguridad del paciente. 4) Examinar la funcion de otras fuentes de datos
existentes como fuentes complementarias de informacion sobre la
seguridad del paciente. 5) Elaborar programas de educacién para todo el
personal de atencién sanitaria afectado. 6) Cooperar en el plano
internacional para construir una plataforma de intercambio reciproco de
experiencia y aprendizaje en todos los aspectos de la seguridad de la
atencién sanitaria, incluidos: a) El disefio proactivo de sistemas de

atencién sanitaria seguros. b) La comunicacion de los incidentes de
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seguridad del paciente y el aprendizaje a partir de los mismos. ¢) Métodos
de normalizacion de los procesos de atencion sanitaria. d) Métodos de
identificacion y gestiébn de riesgos. e) Elaboracién de indicadores de
seguridad del paciente normalizados. f) Elaboracibn de una
nomenclatura/taxonomia normalizada en materia de seguridad del
paciente. 7) Promover la investigacién sobre la seguridad del paciente. 8)
Confeccionar informes periédicos sobre las medidas tomadas en el pais
para mejorar la seguridad del paciente.

En el Reino Unido, la publicacién del Departamento de Salud «An
organisation with a memory» movilizé la lucha por la seguridad del
paciente en este pais. Y la National Patient Safety Agency ha desarrollado
la guia «Seven steps to patient safety» destinada a todos los
profesionales sanitarios (tabla 10).

Tabla 10. Siete pasos para la seguridad del paciente.

Siete pasos

Paso 1 | Construir una cultura de seguridad. Crear una cultura abierta.
Paso 2 | Liderar y apoyar a los profesionales.

Paso 3 | Integrar la gestion del riesgo. Desarrollar sistemas y procesos para
gestionar los riesgos e identificar que cosas podrian ir mal.

Paso 4 | Promover el registro. Asegurar que el personal puede registrar
facilmente los incidentes local y nacionalmente.

Paso 5 | Comunicarse con los pacientes y la poblacion.

Paso 6 | Aprender y distribuir lecciones de seguridad.

Animar a los profesionales a usar analisis de causas raiz para aprender
cémo y por qué los incidentes ocurren.

Paso 7 | Implementar soluciones para prevenir el dafio.

Introducir lecciones aprendidas a través de cambios en la practica, en

los procesos o en los sistemas.
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En nuestro entorno mas cercano, el Ministerio de Sanidad y Consumo
inicio en el afo 2005 una estrategia en seguridad del paciente para el
Sistema Nacional de Salud en colaboracion con las Comunidades
Autonomas (CCAA) y otras organizaciones, y el Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud (SNS) incluye toda una linea estratégica
dedicada a la seguridad del paciente.

En sintesis, todas estas propuestas plantean estrategias comunes para
abordar la prevenciéon de EA:

1. Desarrollar una cultura abierta, desterrando el mito de la perfeccién,

2. Trabajar en la prevencién primaria de los EA: rastreando las
debilidades del sistema que puedan dar lugar a un EA (analisis
proactivo de riesgos), identificando las barreras que pueden minimizar la
aparicién de esos EA y redisefiando los procesos para incorporar esas

barreras,

3. Trabajar en la prevencién secundaria: realizando una investigacién
competente de los incidentes y desarrollando la capacidad de aprender
de ellos (anadlisis de causas e introduccién de medidas correctivas),

4. Apoyar y formar a los profesionales y

5. Fomentar la comunicacién, la participacion y el ejercicio del principio de

autonomia entre los pacientes.
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El Hospital de San Vicente de Raspeig actualmente es un HACLE,
perteneciente a la red de hospitales de la Agencia Valenciana de Salud de
la Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana.

La mision del hospital es la atencion de personas con enfermedad crénica
y dependencia, desde una concepcioén integral, humanista y ética de la
medicina, que, basandose en la evidencia cientifica, favorezca la
recuperacion total o parcial de la funcionalidad y autonomia del paciente,
disminuya o evite el impacto de la enfermedad, mejore la calidad de vida y
proporcione a la familia o cuidadores las habilidades y el apoyo emocional
necesarios para evitar la claudicacion, contribuyendo asi a la reinsercion

del paciente a su entorno natural.

La visién es la de convertir al hospital en un centro de excelencia para la
atencién de personas con enfermedad crénica, mediante la vision de la
funcion asistencial como actividad de gestion de casos, frente a la
tradicional concepcion de la gestién por especialidades. Esto supone una
colaboracion efectiva entre los diferentes profesionales, constituyendo
equipos multidisciplinares que se convierten en la piedra angular de la
asistencia al paciente, cambiando el enfoque de la atencién fragmentada
por especialidades a la atencion dirigida a la persona como un todo

Los valores del hospital son las personas y sus valores que constituyen su
propésito; la medicina basada en la evidencia, su instrumento; el
humanismo, su actitud ética y la cooperacion asistencial con todos, su

oferta.
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Los objetivos del hospital son:

—

. Valoracion integral de los pacientes.

\o}

. Asistencia integral interdisciplinar.

w

. Recuperacién funcional y cognitiva.

N

. Reinsercién social.

()]

. Apoyo emocional al paciente y la familia.
6. Educacion sanitaria.

7. Contribucion a la mayor calidad y dignidad en el proceso natural del
final de la vida.

8. Coordinacion asistencial sanitaria y social.
9. Proyeccion social del Hospital en su entorno.
Antecedentes del Hospital

El hospital de San Vicente fue concebido y planificado en los ultimos arios
de la década de los 50 como sanatorio antituberculoso por el extinguido
Patronato Nacional Antituberculoso y de Enfermedades del Torax, que
dependia del Ministerio de la Gobernacion. Se acabd de construir durante
la primera parte de la década de los 60, en un momento en que la
epidemia tuberculosa, que afecté a Espafna desde finales de la Guerra
Civil (1936-39), se terminaba. Entonces, desde Madrid mismo, se pensoé
qué finalidad podia darse a un edificio de sélida construccién, situado en
un lugar de clima calido y benigno, proximo a los 75 m sobre el nivel del
mar, a las afueras de una poblacién fundamentalmente industrial de unos
— entonces (1960) - 9.000 habitantes” y para 1.970 habia reunido 16.518

habitantes®® . Ya se habia experimentado en Madrid con algin hospital de
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la red del Patronato (como la Escuela Nacional de Enfermedades del
Térax), y se pensdé en dedicar el hospital a enfermedades
cardiovasculares en exclusiva, y asi nacidé el Sanatorio Nacional

Cardiovascular de San Vicente del Raspeig.

El Sanatorio fue concebido para el tratamiento médico de los problemas
cardiovasculares, siendo descartado el tratamiento quirurgico. El hospital
fue inaugurado en 1965. En la historia del hospital de San Vicente se
pueden separar tres etapas: etapa cardiovascular (1965-1985), etapa de
transicion (1985-1995) y etapa de enfermos crénicos y de larga estancia
(1995 hasta la actualidad).

Etapa cardiovascular (1965-1984)

Podemos centrarla desde la inauguracién del hospital hasta el cierre de la
Unidad Coronaria en 1984. La etapa comporta periodos muy
caracteristicos marcados por situaciones politicas diferentes: monarquia
organica, régimen de transicion a la democracia y monarquia
constitucional de 1978, en la que se consigue el final del proyecto

cardiovascular monogréfico.

Con el nombre de Sanatorio Nacional Cardiovascular comienza a
funcionar el hospital. El periodo se caracteriza por los primeros
cateterismos cardiacos, y las primeras intervenciones cardiovasculares a
corazén cerrado (estenosis mitral, embolectomias) abriéndose una
expectativa especializada cardiovascular que aspiraba a la alta cirugia
cardiaca, que tropezaba con los intereses de los cirujanos madrilefos. La
Unidad Coronaria comienza a funcionar a final del periodo, la Unidad de
Hemodinamica es reestructurada, y se crea una Unidad de Pruebas
Respiratorias.
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Entre tanto, en 1975, el Patronato Nacional Antituberculoso y de
Enfermedades del Tdrax desaparece y es absorbido, con otros hospitales
estatales, en un nuevo organismo, la Administracion Institucional de la
Sanidad Nacional (AISN), y se perfila un proyecto unificador de todos los
hospitales del Estado, incluidos los de la Seguridad Social, bajo un mismo

organismo.

Desde 1983 a septiembre de 1985 se inicia una nueva orientacién del
hospital, dentro del entorno sanitario regional que pronto se traduce en la
desaparicion de la Unidad Coronaria por falta de recursos convenientes,

no podia continuar con garantias de seguridad clinica.

El Sanatorio Nacional Cardiovascular tuvo en su haber, a nivel provincial y
en esta primera etapa, la realizacion pionera de cateterismos de cirugia
cardiaca, la creacion de la primera unidad de vigilancia intensiva coronaria
y el inicio de algunos trabajos innovadores de investigacion, como el

tratamiento trombolitico con estreptoquinasa en los embolismos arteriales.
Etapa de transicion (1985-1995)

Caracterizada por el abandono progresivo de la funcionalidad
monografica cardiovascular y la dedicacién creciente a enfermos crénicos,
durante esta etapa se potencia la Unidad de Radiologia y el Laboratorio
de Andlisis Cinicos, creandose, ademas, una Unidad de Microbiologia.

El hecho mas importante de la etapa es la absorcién administrativa del
hospital por la Seguridad Social: el Real Decreto 187/1987 suprime la
AISN y el hospital se integra en el Instituto Nacional de la Salud
(INSALUD). Igualmente, por el Real Decreto 1612/1987, el hospital es
traspasado a la Comunidad Valenciana (hasta entonces habia sido
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administrado por el Estado central) y los servicios del INSALUD se
encuadran en el Servei Valencia de Salut.

Durante la etapa de transicion sigue el predominio absoluto de la
patologia cardiaca y respiratoria en el hospital, pero son nombrados tres

internistas para hacer frente a nuevas patologias emergentes.

El 2 de septiembre de 1994, por resolucion de la Conselleria de Sanitat i
Consum, se autoriza la apertura y funcionamiento de una Unidad Basica
de Rehabilitacién en el Hospital de Sant Vicent del Raspeig.

La Orden de 30 de marzo de 1995 de la Conselleria de Sanitat creaba el
programa PALET (Pacientes Ancianos, de Larga Evolucion y Terminales)
que, todavia de una manera informal, destinaria al Hospital Sant Vicent
para este tipo de patologia. Incluso hubo un proyecto o plan director
arquitectonico y funcional, para transformar el Hospital siguiendo criterios
PALET.

Durante la segunda parte de esta etapa, en la década de los 90, el
Hospital pasa a formar parte del Area gerencial 18 y del Director Gerente
del Hospital General de Alicante, con lo cual el Hospital Sant Vicent pierde
la autonomia gerencial y pasa a ser un hospital complementario del
General. Algunos médicos del Hospital Sant Vicent son asimilados por el
Hospital General de Alicante para dotar la Unidad de Hemodinamica de
aquel hospital.

Etapa PALET (1995-hasta la actualidad)

La etapa se caracteriza por la adaptaciéon progresiva a la funcionalidad
PALET que definia la Orden de 20 de marzo de 1995.
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Pronto, en la primera parte de la etapa, se desvincula al Hospital San
Vicente de la tutela del Hospital General de Alicante. El hospital recobra
autonomia administrativa y econ6mica con respecto al entorno

hospitalario, dependiendo directamente de la Conselleria.

Si bien la Orden de 13 de octubre de 1997 definia los servicios basicos
que debian tener los hospitales de crénicos y de larga estancia, como el
Hospital habia tenido una larga tradicion en la asistencia de enfermos
agudos y una proyeccion indudable de esta actividad en el entorno
poblacional y hospitalario, la dedicacién PALET que la Administracién
sanitaria propugna se complementa con el tratamiento de enfermos
cronicos reagudizados. La remisién espontanea de enfermos agudos, por
propia decision de ellos o de los hospitales vecinos, obliga a mantener
servicios de atencién de agudos que en las épocas de congestidon
asistencial de areas vecinas serviran de apoyo en la asistencia de

patologias determinadas.

El desarrollo de la Orden de 13 de octubre de 1997 promovia la creacion
de un Servicio de Medicina Interna. La formacién de este servicio
completara la dotacion especializada que el Hospital necesitaba.

Una poblacion importante y en rapido crecimiento, como la de San

Vicente (51.507 empadronados a 1 de enero de 2008)%

, permitia la
creacidon en el Hospital de un repertorio de consultas médicas vy
quirargicas especializadas (Ginecologia, Traumatologia, Neumologia,
Cirugia General, Oftalmologia, Dermatologia, Medicina Interna, Digestivo,
Vascular Periférico, Reumatologia y Cardiologia) que facilitaran el acceso
a consultorios locales especializados en el mismo hospital. Asi se hace

con resultados satisfactorios.
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Las necesidades asistenciales en todo el territorio valenciano apuntan
hacia los enfermos crénicos, de larga estancia y paliativos. Consecuencia
de estas necesidades es también la creacion de la Unidad de Alzheimery
la de Fibromialgia en el Hospital San Vicente.

La visién, cada vez mas clara, de las necesidades y caracteristicas que
tenian que reunir los hospitales de asistencia a crénicos y larga estancia
(HACLE) y sus servicios de apoyo se concretan progresivamente en el

proyecto hospitalario.

Después de la "Jornada de Presentacion de la Cartera de Servicios de los
HACLE", de 4 de mayo de 2006 en Valencia, las Unidades Basicas de
Hospitalizacién quedan bien asentadas y también las Unidades Centrales
y servicios o unidades de apoyo, los programas de actuacion, la
hospitalizacion de dia, las consultas externas y las principales lineas a
seqguir, dejando un campo singular para las otras unidades que existian

segun las caracteristicas especificas de cada hospital con HACLE.

El desafio actual es el desarrollo progresivo de este ambicioso programa
para transformar el Hospital de San Vicente en un hospital HACLE

altamente especializado.

El afno 2006 se confirma la tendencia al cambio progresivo en el perfil del
paciente con un mayor numero de estancias hospitalarias, con una
patologia crénica que obliga a un mayor grado de permanencia en el
hospital.

El area asistencial del hospital actualmente estd constituida por los
servicios médicos (Medicina Interna, Cardiologia, Neurologia,
Neumologia, Medicina Digestiva y La Unidad de Larga estancia); los
servicios centrales (Radiologia, Servicio de Atencién e Informacién de
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Pacientes -SAIP-, Unidad de Documentacion -UDCA- , Hematologia,
Trabajo social y Farmacia, Rehabilitacion, Psicologia Clinica y Medicina
Preventiva), las unidades funcionales de hospitalizaciéon (Convalecencia,
Paliativos, Larga Estancia y Aislamiento) y unidades ambulatorias (Unidad

de Deterioro Cognitivo y de Fibromialgia).

La actividad realizada durante el ano 2006, afio en el que se afianza su

constitucién como HACLE se resumen en la tabla 11.

Tabla 11. Actividad Hospital San Vicente en 2006.

Total de ingresos: 2.844 N¢ camas: 130

N ¢ éxitus: 303 Estancias: 43.822
Estancia media: 15,76 dias Tasa de mortalidad: 10,83
indice de rotacion: 21,92 % ocupacion: 92,78

El Servicio de Medicina Preventiva del hospital Sant Vicente del

Raspeig

Del Servicio de Medicina Preventiva y Calidad Asistencial del Hospital
Universitari Sant Joan d’Alacant, depende el Servicio de Medicina

Preventiva del Hospital San Vicente del Raspeig.

La mision del Servicio de Medicina Preventiva es la promocién, proteccion
y mejora de la salud individual y colectiva en el area de influencia del
Hospital San Vicente de Raspeig, mediante la aplicacién de las

estrategias propias de la Salud Publica:

50

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE




Hospital San Vicente

Vigilancia de los problemas de salud y de forma especial de aquellos que
son propios del medio hospitalario.

Intervencion mediante actividades propias de la medicina preventiva
individual y otras de caracter genérico (elaboracion de normativas,

guias...).

Promocién de la salud, dirigida a mejorar la equidad y el control de los

factores que determinan la salud (educacion...).

Proteccién con el fin de evaluar riegos para la salud y mejorar la gestion

de los mismos.

Evaluacion de la efectividad, eficiencia y utilidad de las actuaciones

realizadas.

Los fines y objetivos son proporcionar una mejor atencion a los pacientes
y la comunidad, reducir los riesgos de la atencidbn médica, mejorar la
utilizacién de los recursos disponibles, contribuir a realizar una atencion
basada en la evidencia, constituir un servicio central de referencia para
los servicios clinicos del hospital y actuar como servicio de apoyo a los
organos de gestion del Hospital y los organismos encargados de la Salud
Publica.

Los objetivos anuales deberan contribuir a la consecucion de estos fines.
La cartera de servicios esté constituida por:

1. Control de la Higiene y Saneamiento en el medio hospitalario.
Elaboracion de normativas de Higiene Hospitalaria: limpieza,
desinfectantes, antisépticos, etc.

Elaboracién del Programa de gestion de residuos.

Asesoramiento en Esterilizacion.
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2. Vigilancia, Prevencion y Control de la Infecciéon nosocomial.

Prevencion de la infeccién: asesoramiento en precauciones estandar;

asesoramiento en equipos de proteccion individual.
Sistema de Vigilancia epidemiolégica:

Programas especificos: vigilancia, prevencién y control de infecciones por
gérmenes multirresistentes: acinetobacter baumannii, sthaphylococcus
aureus meticilin resistente (SAMR), Enterobacterias productoras de

betalactamasas de espectro extendido (BLEE), clostridium difficile, etc.
Estudio, prevencidn y control de brotes epidémicos nosocomiales.

Proyecto EPINE (Estudio de Prevalencia de las Infecciones

Nosocomiales).

Proyecto PREVINE (Estudio de Incidencia de las Infecciones

Nosocomiales).

Prevencion de la infeccidn nosocomial entre los pacientes, trabajadores

sanitarios y visitantes: politica de aislamientos.

Vigilancia, control, asesoramiento y mediciones para microorganismos

transmisibles por via ambiental.

Vigilancia de las obras en el hospital para reducir la posibilidad de

infecciones originadas por esta actividad.

Participacion en la Comisién de Infecciones y grupos de trabajos

relacionados.
3. Vigilancia y Control del Riesgo bioldgico en Salud Laboral.

Evaluacion de riesgo biolégico
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Programas especificos de prevencion de riesgos biolégicos (campana
anual de vacunacion de gripe).

Vacunaciones al personal sanitario (gripe, hepatitis B, tétanos, varicela,
rubéola).

Programas especificos de prevencion de infeccion nosocomial

(Inoculaciones accidentales, Tuberculosis, Hepatitis, Varicela, etc.).
4. Desarrollo de la Epidemiologia e Investigacion en el Hospital.
Asesoramiento metodolégico.

Asesoramiento a la practica clinica basada en la evidencia.
Vigilancia epidemioldgica.

Programa de Vigilancia de Enfermedades de Declaracion Obligatoria
(EDO).

Colaboracion en la aplicacion de los programas de vacunacion en el
hospital.

5. Desatrrollo de las actividades de Salud Publica sobre la Comunidad.
Gestién de los estudios de contactos (Tuberculosis, Hepatitis, Meningitis).

Sistema de informacion del Programa de Tuberculosis: EDO, seguimiento
de contactos, de cumplimientos de tratamientos.

Colaboracion con Atencién Primaria en los programas de vacunacion del
adulto.

Elaboracion del Programa de Vacunacién de pacientes inmunodeprimidos

o pacientes de riesgo.

Vigilancia y declaracién en brotes comunitarios.
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Asesoramiento de medicina clinica preventiva a organizaciones sanitarias.

Programa de atenciébn y seguimiento de inoculaciones y otras
exposiciones biolégicas en personas del Area de Salud y pacientes

externos.
6. Evaluacion y Mejora de la Calidad Asistencial y Apoyo a la Gestion.

Colaboracion en la elaboracion de indicadores propios de la calidad de los

servicios.

Asesoria en elaboracién de protocolos.

Evaluacion de la efectividad y seguridad

Vigilancia de complicaciones y efectos adversos (EPIDEA).
7. Participacion en la Docencia de formacion continuada.
Participacion en la Comision de Investigacion y Docencia.

Participacion en Formacién Continuada (Programa de acogida, Sesiones
divulgativas).

Estructura organizativa (recursos humanos)

El servicio de Medicina Preventiva estda constituido por: un Jefe de
Seccion del Servicio de Medicina Preventiva del Hospital de Sant Joan
d’Alacant; un Facultativo Especialista de Area (FEA), adscrito a dicho
Servicio, que se desplaza al Hospital de Sant Vicent un dia/semana

(martes) y una Enfermera, con dedicacién a tiempo completo. Ambos
facultativos estan localizados el resto de dias en el Hospital de Sant Joan.

Actividad asistencial 2007

Control de la Higiene y Saneamiento en el medio hospitalario.
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Evaluacion semestral de gestion de residuos.

Vigilancia, Prevencion y Control de la Infeccion Nosocomial.
Programa de Aislamientos Microorganismos Multirresistentes (MOMR):
Previgilancia de 197 pacientes.

Pre-Aislamientos de 180 pacientes.

Aislamientos de 166 pacientes con MOMR.

Aislamientos de contacto: 21 clostridium difficile,
Aislamientos aéreos: 10 pacientes con tuberculosis.
Asesoramiento en aplicacién de precauciones estandar.
Vigilancia diaria de listados de aislamientos de Microbiologia.
Estudio EPINE: 317 pacientes.

Estudio PREVINE: 834 pacientes.

Concentracion cloro y temperatura en red agua sanitaria.

Vigilancia y Control del Riesgo Biol6gico en Salud Laboral: 109 primeras
consultas de Salud Laboral; 110 segundas consultas de Salud Laboral;
17 inoculaciones accidentales; 44 consultas de seguimientos de
inoculaciones accidentales; 3 hojas de consultas; 12 mantoux; 195
vacunas (11 de tétanos, 40 de hepatitis, 135 de gripe), 280
antropometrias, 47 controles de tension arterial; campana anual de
vacunacion Antigripal.

Desarrollo de la Epidemiologia e Investigacion en el Hospital.
581 nuevos registros vacunales vertidos al Registro Vacunal Nominal.

32 Registros nuevos de Enfermedades de declaracién Obligatoria (EDO).
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78 vacunas a personas de grupos de riesgo.

Estudio de Prevalencia de Efectos Adversos asociados a la asistencia

sanitaria (EPIDEA) en la Comunidad Valenciana.

Estudio de Incidencia de aislamientos por Clostridium difficile en el
Hospital.

Desarrollo de las actividades de Salud Publica sobre la Comunidad, con
57 estudios y seguimientos de contactos (14 primeras visitas, 43

sucesivas).
Evaluacion y Mejora de la Calidad Asistencial y Apoyo a la Gestion.

Elaboracion de los Indicadores de Enfermeria: 4 estudios de campo y 4

informes.

Elaboracién de protocolos: canalizacion y mantenimiento de catéter

venoso periférico.

Evaluacion de la efectividad y seguridad: informe de Indicadores de
Enfermeria 2002-2006.

Informe sobre Evaluacion de Gestion de Residuos.
Informe sobre Control de Agua Sanitaria.

Informe sobre Implantacion del Programa de Desinfeccion Alcohdlica de
Manos.

Colaboracion en Registro para Ulceras por Presion Resueltas.
27 Sesiones y Reuniones Cientificas.
2 Cursos EVES (octubre-noviembre).

Programa de Acogida a personal de nueva incorporacién:
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Sesiones a Facultativos: Gripe Aviaria. Desinfeccién alcohdélica de manos.

Médulos de Sensibilizacion Medioambiental, dentro del Programa de
Formaciéon Continuada de la Escuela Valenciana de Estudios para la
Salud (EVES), en los cursos: Actualizacion de conocimientos en el area
respiratoria” (mayo) y “Cuidados paliativos, apoyo emocional y asistencia

a los enfermos crénicos y terminales” (junio).
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Objetivos

Generales

1.

Determinar la prevalencia e incidencia de Sucesos Adversos
asociados a la asistencia en un hospital de atencién a crénicos y
larga estancia (HACLE).

Analizar las caracteristicas del paciente y de la asistencia que se
asocian a la aparicién de Suceso Adverso asociado a la asistencia.

Estimar el impacto en la asistencia y en el paciente de los Sucesos

Adversos distinguiendo los evitables de los que no lo son.

Especificos

3.

Conocer la incidencia de EA, derivados de la asistencia sanitaria y
recogidos en la historia clinica, en un HACLE, durante el afio 2004.
Y la prevalencia durante los afnos, 2005, 2006, 2007 y 2008.

Conocer la incidencia de incidentes, derivados de la asistencia
sanitaria y recogidos en la historia clinica, en un HACLE, durante el
ano 2004. Y la prevalencia durante los afios 2005, 2006, 2007 y
2008.

Analizar las caracteristicas del paciente (edad, sexo, factores de
riesgo intrinseco) y de la asistencia (factores de riesgo extrinseco,

estancia) que se asocian a EA.
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Describir el impacto de los EA en un HACLE en términos de

prolongacion de la estancia, incapacidad para el paciente y exitus.

Identificar las posibilidades de prevencion de los EA en pacientes
en un HACLE.
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Material y método

1. Diseino

Estudio observacional, analitico, retrospectivo de cohortes historicas.
Y estudios transversales.

2. Poblacion de estudio

Estudio de cohortes: todos los ingresos del hospital de San Vicente desde
el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2004.

Para el estudio transversal se incluyeron todos los pacientes ingresados
en el hospital el dia del estudio. Si bien esto fue dificil de conseguir e
hicieron falta varios dias para completar la recogida, se desarrollé6 en un
tiempo maximo de dos semanas (22 semana de mayo de 2005, 2006,
2007 y 2008). Cada cama (en el sentido de localizacién fisica de un
paciente) se examiné so6lo una vez. Las camas no ocupadas en el
momento de la encuesta no eran tenidas en cuenta, es decir no se volvian
a ver al dia siguiente. Se hacia un recorrido ordenado en cada Servicio 0
Unidad.

3. Criterios de inclusion en el estudio de cohortes

Ingresos de pacientes con estancia de mas de 24 horas, que tuvieran
Historia Clinica (HC) localizada.

4. Criterios de exclusion para el estudio de cohortes

Paciente con hospitalizacién inferior a 24 horas o en unidades de

observacion de urgencias.
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Paciente cuyo episodio de hospitalizacién objeto de estudio no se

encontraba disponible en la historia clinica.

Paciente cuya historia clinica no se encontraba disponible.

5. Periodo de estudio

Enero a Diciembre de 2004 para el de cohortes.

Segunda semana del mes de Mayo de 2005, 2006, 2007 y 2008 para los
estudios transversales.
6. Unidad de analisis

Episodio de hospitalizaciéon en el afno natural (1 enero - 31 de diciembre)
incluido en el periodo de estudio para el de cohorte.

Dia del ingreso revisado en el estudio de prevalencia.

7. Variables

Variables resultado:

EA: todo accidente imprevisto e inesperado recogido en la historia clinica
que ha causado lesién y/o incapacidad y/o prolongacién de la estancia,
que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del

paciente.

Para determinar que el efecto adverso se debia a la asistencia los
revisores puntuaron en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o
pequena evidencia; 6= evidencia practicamente segura) el grado de
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confianza que tienen de que el EA pueda ser debido a la asistencia
sanitaria y no al proceso patoldgico. Se requeria una puntuacion > 4 para

darlo como positivo.

En el estudio de cohortes se incluyeron los EA detectados durante la
hospitalizacion y aquellos que eran consecuencia de episodios de
hospitalizacion previa en el mismo hospital de acuerdo con el siguiente
esquema: si el EA ocurria en Atencién Primaria y era detectado en la
hospitalizacion, no se incluy6 en el estudio. Tampoco se incluyé cuando
ocurria en la hospitalizacién, pero se detectaba tras el alta en consultas
externas. Si ocurria en una hospitalizacion previa del mismo hospital se
incluia, pero si ocurria en hospitalizaciéon previa en otro hospital no se

incluy6 el caso (figura 5).

Figura 5. EA incluidos en el estudio segun origen. Estudio de incidencia.
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En el estudio de prevalencia siguiendo la metodologia del estudio
EPIDEA®, se incluyeron los EA activos en el momento del estudio o con
secuelas aun, detectados durante la hospitalizacién independientemente
del lugar de origen del EA (figura 6): los que ocurren como consecuencia
del episodio actual de hospitalizacién, de episodios de hospitalizacién
previa en el mismo hospital, de la atencidén previa en Atencién Primaria,
también los que se originaban en consultas externas y se detectaban
durante la hospitalizacién y los que ocurrian en una hospitalizacion, previa

en otro hospital.

Se introduce una nueva variable, origen del EA, que queda recogida en el
médulo CO que incorpora el cuestionario MRF®, adaptado al estudio
EPIDEA®®, y después también se incorpora en el utilizado para los

estudios de incidencia.

Figura 6. EA incluidos en el estudio segun origen. Estudio de prevalencia.
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Efecto Adverso (puntuacion > 4 del revisor), variable dicotémica (0=

ausencia, 1= presencia).

EA Evitable (EAE):

Para determinar que el EA era evitable los revisores puntuaron en una
escala de 6 puntos (1 = no evidencia o pequefa evidencia; 6 = evidencia
practicamente segura) el grado de confianza que tenian de que el EA
pueda ser evitable. Se requiri6 una puntuacién > 4 para darlo como

positivo.

Efecto adverso evitable (puntuacién > 4 del revisor), la utilizamos como

una variable dicotémica (0= no, 1= si).

Incidente: todo suceso imprevisto e inesperado recogido en la Historia
Clinica que no ha causado dafio al paciente pero que en circunstancias
distintas podria haber sido un accidente, o hecho que no descubierto o
corregido a tiempo pudo implicar problemas para el paciente.

Variables independientes:

Ligadas al paciente:

Edad (en afos cumplidos)

Género (0= mujer, 1= hombre)

Factores de riesgo intrinseco. coma, insuficiencia renal, diabetes,
neoplasia, EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica,

drogadiccion, obesidad, desnutricién, ulcera por presiéon, malformaciones,

insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, hipertension. Todas son
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variables dicotomicas, pudiendo tomar el valor 0 6 1 (0= ausente, 1=
presente).

Ligadas a la asistencia:

Factores de riesgo extrinsecos:. sonda urinaria abierta, sonda urinaria
cerrada, catéter venoso periférico, catéter central, catéter central de
insercion periférica, catéter venoso central, nutricién parenteral, nutricion
enteral, sonda nasogastrica, sonda percutanea esofagogastrica (PEG),
traqueotomia, ventilacion mecanica, terapia inmunosupresora. Todas son
variables dicotomicas, pudiendo tomar el valor 0 6 1 (O=ausente,
1=presente). Todas son variables dicotomicas, pudiendo tomar el valor 0
6 1 (O=ausente, 1=presente).

Tipo de ingreso (0=programado, 1=urgente).

Servicio médico de hospitalizacion: medicina interna, cardiologia,

neumologia, neurologia, paliativos.

Estancia (en dias).

Ligadas a la enfermedad y/o procedimiento:

Diagndstico principal (Cédigo CIE-9MC).
Procedimiento diagndstico (Cédigo CIE-9MC) o terapéutico.
ASA®? (cinco categorias: 1 a 5).

Categoria mayor diagndstica.

Ligadas al impacto:

Estancia ocasionada por el EA:
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El investigador determinara los dias de estancias atribuidos al EA.
Procedimientos y tratamientos afiadidos como consecuencia del EA.

Incapacidad (Escala de Rosser).

8. Recoleccion de datos

La instrumentalizacién del estudio de apoya en los siguientes formularios:

8.1. Formularios utilizados para el estudio de los EA en el hospital:

8.1.1. Guia para el cribado® de EA (figura 7), adaptada del estudio

de Harvard®. Anexo 2.
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Figura 7. Guia de cribado.

PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

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

Si No

1. Hospitalizacion previa durante el ultimo afo en paciente menor de 65 afios, u
hospitalizacion previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afos.

. Traumatismo antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacién.

. Reaccion Medicamentosa Adversa (RMA) durante la hospitalizacion.

. Fiebre mayor de 38,32 C el dia antes del alta hospitalaria.

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

. traslado a otro hospital de agudos.

. Segunda intervencion quirurgica durante este ingreso.

OO NO|OH|IWN

. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesiéon en un érgano o
sistema que precisan la indicacion del tratamiento u operacién quirurgica.

10. Déficit neurologico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. 1AM (Infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de um procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria.

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

14. Exitus.

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

16. Algun dafho o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o un procedimiento
invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

17. Algun otro efecto adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacion
con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial.

8.1.2.- Versién espanola del Cuestionario Modular para revision de
casos MRF2%. Anexo 3.

Médulo A: Identifica el EA.
Médulo B: Describe la lesién y sus efectos.
Médulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacién en que

ocurrio el efecto.
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C1: Admisién a planta; C2: Procedimientos,
instrumentalizacion;
C3: Reanimacion, UCI; C4: Cuidados en planta; C5:

Asesoramiento al alta).

En el estudio de prevalencia se utilizé una versién posterior
del formulario, mas actualizada, que anade el mdédulo CO
que recogia si el EA se produjo de manera previa a la
admisién en la planta (incluyendo la atencion en Urgencias,
Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales).

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: Medicacién.
D7: Reanimacién.

Médulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

8.2.- Base de datos del Proyecto IDEA para el procesamiento de los datos
recopilados en los formularios, se desarroll6 y puso en marcha un sistema
de informacién (IDEA) capaz de gestionar multiples EA en un solo sujeto y

multiples causas para cada EA. El sistema permiti6 la facil introduccion y
explotacién de la informacion mediante una aplicacién cliente-servidor, en

entorno Windows, desarrollado en Power-Builder Enterprise 7.0 contra el
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sistema de gestion de bases de datos relacionales Sybase Adaptive

Server Anywhere 6.0.
Procedimiento

Un/una enfermero/a cumplimentaba la Guia de Cribado para todos los
ingresos incluidos en el estudio, revisando la historia dos veces a la

semana durante el ingreso.

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 cumplimentacién del formulario MRF2 -versién espafiola-. Esta
se realizaba por un meédico entrenado con orientacion médica (internista 6

medico de familia) al alta.

Los casos dudosos eran reanalizados por un segundo médico.

9.- Analisis de datos

Los datos se introdujeron en la base de datos del Proyecto IDEA,
disenada especificamente para el estudio de los EA, en la que se hizo la
depuraciéon de datos mediante rangos y cruce de campos logicos. Una
vez depurada la informacién los datos se exportaron a SPSS (Statistical
Package for Social Sciences para Windows versién 15 Chicago, SP
lllinois, USA) con el que se realizé el andlisis estadistico. Se describieron
las variables mediante los estadisticos mas apropiados a su naturaleza,

tipo y escala de medida.

Se realizd un analisis descriptivo, presentandose el porcentaje
correspondiente para las variables cualitativas mientras que las variables
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cuantitativas se presentaron a través de medidas de centralizacion y

dispersion segun procediera.

Para el analisis bivariable se utilizé la prueba de x? o el test exacto de
Fisher para las variables cualitativas y la t-Student o la U de Mann-
Whitney para las variables cuantitativas (segun cumplieran o no criterios
de normalidad), asi como el analisis de variancia para la comparacion de
varias medias, considerando significativos valores de p menores de 0,05.
En el estudio de incidencia se estratificd el analisis por estancia, hasta
una semana y mayor a una semana, para ver si se comportaban de
manera similar o no la ocurrencia de EA entre los ingresados como
pacientes agudos con estancia cortas en el hospital y el resto. La
asociacion entre variables se estudié con regresion logistica. Se calcul6

un modelo explicativo y otro predictivo lo mas saturado posible.
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Resultados

ESTUDIO DE INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA
HOSPITALARIA DURANTE 2004 EN EL HOSPITAL DE SAN VICENTE

79

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE



UNIVERSITA
Miguel
Herndandez




Resultados

1. Caracteristicas de la poblacion a estudio

La poblacion total a estudio compuesta por los pacientes cuya

hospitalizacion coincidiera con el afio 2004, fue de 2.433 sujetos.

Del total de los 2.433 sujetos, fueron excluidos por pérdidas en el
seguimiento 47 (1,9%) pacientes, con lo que la muestra final a estudio se
conformé por 2.386 sujetos.

El 54,9% fueron hombres y el 45,1% mujeres. La edad media fue de 71,4
(dt: 15,0) afos y la mediana de 74 con un rango de 15-100 afos. La edad
fue significativamente mayor en la mujeres, media 72,3 (dt:14,9), mediana
76 anos, que en los hombres, media 69,7 (dt:15,1), mediana 73 (p<0,001).
La distribucion por grupos de edad y sexo aparece en la figura 8.

Figura 8. Distribucién por grupos de edad y sexo.

<25 25-45 45-64 6574 75-84 >84
afnos

O Mujeres B Hombres

La estancia media fue de 11,65 (dt: 26,3) dias y la mediana de 7 dias con

un rango de 616 dias. La media de la estancia fue significativamente
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mayor en las mujeres, 12,5 (dt: 26,6) dias, frente a la de los hombres,
10,5 (dt: 15,1) dias (p=0,045).

El 61,2% (1460 pacientes) de los pacientes tuvieron una estancia menor o
igual a una semana y el 38,8% (989 sujetos) estuvieron ingresados mas
de una semana. La distribucién por sexo en ambos grupos fue similar,
mientras que la edad fue mas elevada entre los que presentaron una

estancia mayor. Esta diferencia fue significativa (p< 0,001) - tabla 12 -.

Tabla 12. Distribucién de la edad y sexo, estratificando por estancia.

Estancia <1semana >1semana

Sexo Hombres 54,9% 55 %
Mujeres 451 % 45 %

Edad Media (dt) 70 (15,7) 73,4 (13,7)
Mediana (rango) 73 (98,6) 76 (100,4)

Un total de 2107 pacientes (86,2%) presentaron algun factor de riesgo
intrinseco (FRI). La media y mediana del nimero de FRI fue de 2 (dt=1,4)
con un rango 1 - 8 factores. Los FRI mas frecuentes fueron la

hipertension, la enfermedad coronaria y la diabetes (tabla 13).
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Tabla 13. Distribucién de los factores de riesgo intrinseco (FRI).

FRI N %
Hipertension 1057 43,3
Enf. Coronaria 785 32,1
Diabetes 724 29,6
Insuficiéncia cardiaca | 444 18,2
EPOC 668 27,3
Hipoalbuminemia 279 11,4
Insuficiencia renal 275 11,3
Obesidad 241 9,9
Ulceras por presion 203 8,3
Neoplasia 190 7,8
Cirrosis hepatica 50 2,0
Coma 23 0,9
Inmunodeficiencia 19 0,8
Neutropenia 9 0,4
Drogadiccion 35 1,4
Malformaciones 6 0,2

El 86,1% presentaba algun FRI (figura 9).
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Figura 9. Distribucién de los FRI.
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Se encontraron diferencias en la distribucion de esta variable segun la
estancia del paciente. Los pacientes con una estancia igual o menor a
una semana presentaban algun factor de riesgo intrinseco en el 83,5%,
frente al 90% en los que la estancia superaba la semana, siendo esta
diferencia significativa (p<0,001).

Un total de 2166 pacientes (88,7%) presentaron algun factor de riesgo
extrinseco (FRE). La media de niumero de FRE fue de 1 (dt 0,5), con una
mediana de también 1 factor y un rango 1 a 5 factores por paciente. Los
FRE mas frecuentes fueron el catéter venoso periférico y la sonda vesical
(tabla 14).
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Tabla 14. Distribucién de los factores de riesgo extrinseco (FRE).

FRE N %
Catéter venoso periférico 2133 87,3
Sonda urinaria abierta 3 0,1
Sonda urinaria cerrada 297 12,2
Sonda nasogastrica 87 3,6
Traqueotomia 15 0,6
Nutricion enteral 5 0,2
Catéter venoso central 8 0,3
Catéter central de insercion 7 0,3
periférica

Terapia inmunosupresora 4 0,2
Ventilacion mecanica 3 0,1
Catéter arterial 2 0,1

La distribucién por numero de FRE se puede observar en la figura 10. El

11,3% de los pacientes no portaban ningun dispositivo invasivo.
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Figura 10. Distribucion de los FRE.
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También se encontraron diferencias en la distribucion de esta variable por
estancia. Los pacientes que estaban ingresados menos de una semana
portaban algun dispositivo invasivo en el 86,5%, frente a un 92,6% en los
que estaban mas de una semana (p<0,001) - tabla 15 -.

Tabla 15. Distribucion de presencia o no de FRE por estancia.

Aho Hasta 1 semana Mas de 1 semana
Con FRE 86,5% 92,6%
Sin FRE 13,5% 7,4%
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De todos los FRE los mas frecuentes fueron el catéter venoso periférico y
la sonda urinaria, cuya incidencia aumentaba con la estancia de forma

significativa (tabla 16).

Tabla 16. Distribucion de la incidencia de CVP y la sonda urinaria por estancia.

ARo Catéter venoso periférico  Sonda urinaria
Hasta 1 semana 85,2% 7,2%
Mas de 1 semana | 90,3% 19,8%

2. Guia de cribado

De la guia de cribado, el criterio que fue marcado con mayor frecuencia
fue el criterio numero 1: “hospitalizacion previa durante el ultimo ano, en
paciente menor de 65 afos, u hospitalizacion previa en los ultimos 6
meses en paciente igual o mayor de 65 anos”, con un 51%, seguido del
criterio numero 14 (13,7%): “éxitus”, del numero 19 (8,5%): “cualquier tipo
de infeccion nosocomial”’, del numero 17 (7,3%): “algun otro EA”, del 7
(6,9%): “traslado a otro hospital de agudos”, del 4 (5,6%): “reaccion
medicamentosa durante la hospitalizacién”. El resto de criterios en el
estudio de incidencia supusieron menos del 5% de entre los marcados
(tabla 17).
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Tabla 17. Guia de cribado.

EA
Criterio | Cribados % (enfermedad % del % por EA % del % por
+ Cribados y asistencia) total cribado (Asistencia) total cribado

1 534 51,05% 9 5,5% 1,7% 6 7,1% 1,1%
2 12 1,1% 2 1,2% 16,7% 0 0% 0%
3 25 2,4% 12 7,4% 48% 4 4,8% 16%
4 59 5,6% 28 17,2% 47,5% 26 30,95% 44,1%
5 13 1,3% 2 1,2% 3,4% 1 1,2% 1,7%
6 9 0,9% 2 1,2% 15,4% 1 1,2% 7,7%
7 72 6,9% 5 3,1% 55,6% 3 3,6% 33,3%
8 1 0,1% 0 0% 0% 0 0% 0%
9 1 0,1% 0 0% 0% 0 0% 0%
10 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
1 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
12 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
13 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
14 143 13,7% 25 15,3% 17,5% 2 2,4% 1,4%
15 2 0,2% 1 0,6% 50% 0 0% 0%
16 1 0,1% 0 0% 0% 0 0% 0%
17 76 7,3% 37 22,7% 48,7% 20 23,8% 26,3%
18 9 0,9% 0 0% 0% 0 0% 0%
19 89 8,5% 40 24,5% 44,9% 21 25% 23,6%
Total 1046 100% 163 100%  15,6% 84 100% 8,03%

Del total de sucesos adversos o complicaciones detectadas, en el 24,5%
de ellos fueron cribados por el criterio de alerta 19, seguido por el 17

(22,7%), que corresponden a “algun otro EA” y a “cualquier tipo de

infeccion nosocomial” respectivamente.

Es el criterio numero 4 (reaccion medicamentosa durante la
hospitalizaciéon) el que presenta un mayor porcentaje de verdaderos
sucesos adversos o complicaciones cuando se marca, con un 30,95% de
las veces. Esto ocurre en un 25% en el criterio 19 y con un 23,8% en el
criterio 17 (algun otro EA vy cualquier tipo de infeccion nosocomial
respectivamente). Tan sélo el 1,7% de las veces que se sefald el criterio

1 (hospitalizacion previa durante el ultimo afo, en paciente menor de 65
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anos, u hospitalizacion previa en los ultimos 6 meses en paciente igual o

mayor de 65 afos), se confirmé la presencia de un EA en el paciente.

Estos porcentajes disminuyen aun mas si consideramos solamente como
verdadero positivo al efecto o incidente adverso asociado a la asistencia

(columna n®9).

Es el criterio 4 (reaccion medicamentosa durante la hospitalizacion) el que
mantiene el mayor valor predictivo positivo (VPP) con un 44,1%.

Globalmente la guia de cribado presenté un VPP de 24,3% (168/692)
Cose, 21,1%-27,5% considerando todo tipo de EA, es decir, tanto
asociados a la asistencia como a la enfermedad e incidentes (tabla 18).

Si excluimos los EA debidos a la enfermedad y los EA con probabilidad
leve de asociarse a la asistencia, el VPP de la guia fue de 13,2% ICgsq,
10,6%-15,7%.

Tabla 18. Distribucién de los resultados de la guia de cribado.

Estancia pacientes con EA

Hasta 1
semana

Mas de 1
semana

Total N (%)

Pacientes con cribados positivos

Pacientes falsos positivos
Pacientes verdaderos positivos

Pacientes con incidentes

329 (23,2%)

524 (75,7%)
195 (24,3%)

357 (36,9%)

230 (64,7%)
127 (35,3%)

692 (29,0%)

524 (75,7%)
168 (24,3%)
13 (1,9%)

Pacientes con efectos adversos 29 89 119 (17,2%)
Pacientes con EA ligados a la 10 26 36 (23,2%)
enfermedad
Pacientes con EA ligados a la 29 89 119 (76,8%)
asistencia sanitaria
Minima o ligera probabilidad 10 31 41 (34,5%)
Moderada o elevada 19 58 78 (65,5%)
probabilidad
Pacientes con EA 39 115 155
Incidentes 15
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Se detectaron 13 pacientes con 15 incidentes. Siendo la incidencia de
pacientes con incidentes entre los pacientes con cribado positivo de 1,9%
ICos52, 0,9%-2,9%. La densidad de incidencia de pacientes con incidente
fue de 0,5%o 1Cg5%;0,2%0 - 0,7%0 Yy la de incidentes fue de 0,6%o ICgs9, 0,3%o
- 0,8%o

Los incidentes encontrados fueron: extravasaciones de vias, RAM leves
sin consecuencias para el paciente, caidas sin consecuencias Yy

colonizacion por SAMR en UPP.

El VPP de la guia estratificando por estancia aparece en la tabla 19.

Tabla 19. VPP, estratificando por estancia.

Estancia <1semana >1semana
Cribados positivos | 23,2% 36,9%
Falsos Positivos 75,7% 64,7%
VPP 11,8% 32,2%

3. Calculo de la incidencia de pacientes con EA

Fueron detectados 155 pacientes con EA. De ellos, en 36 pacientes los
EA eran debidos al proceso de la enfermedad y en 119 eran debidos a la
asistencia sanitaria y de éstos, en 41 paciente habia minima o ligera
probabilidad de que el manejo del paciente o los cuidados sanitarios
fueran el origen del EA. En consecuencia, quedaron 78 pacientes con EA
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ligados a la asistencia sanitaria que acumularon un total de 84 EA (tabla
20).

Tabla 20. Distribucion de EA y subtipos. Incidencia de EA.

Pacientes con EA N Incidencia IC g52, Densidad IC g50,

% (1.000
pacientes/dia)

Ligados a la 36 1,5 1-2 2,8 2,2-3,5

enfermedad

Ligados a la 119 5 4,1-5,9 4,4 3,6-5,2

asistencia sanitaria

Minima o ligera 41 1,7 1,2-2,2 1,5 1,0-2,0

probabilidad

Moderada o elevada 78 3,3 2,6-4 2,9 2,2-3,5

probabilidad

TOTAL 155 6,5 5,5-7,5

El 6,5% de los pacientes estudiados presentaron algun tipo de suceso o
complicacion, excluyendo los asociados al paciente, la incidencia de
pacientes con EA asociado a la asistencia fue de 5%, y de un 3,3%
(78/2.386) para aquellos cuya probabilidad de estar ligados a la asistencia
era mayor de 3.

La incidencia de EA relacionados con la asistencia sanitaria fue de 3,52%

(84/2.386) 1Cgs9: 2,8%-4,3%. La densidad de EA relacionada con la
asistencia fue 3,1%. (84/27.154) 1Cgs4,: 2,4%0-3,8%0 pacientes dia.

Si estratificamos por estancia, el comportamiento de la incidencia de
pacientes con EA ligado a la asistencia con una probabilidad de
moderada a elevada, es totalmente diferente, siendo 1,3% para los que
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estan menos de una semana o una semana y, de 6% para los que estan

mas de una semana (tabla 21).

Tabla 21. Distribucién de EA y subtipos, estratificando por estancia.

Estancia <1 semana | >1 semana | Total

N Y% N Y% N % ICgsq

Ligados a la enfermedad 10 0,7 | 26 27 |36 15 1-2
Ligados a la asistencia 29 2 89 92 (1195 4.1-59
sanitaria ’ 7

Minima o ligera probabilidad 10 0.7 |31 32 |4 17 1222

Moderada o elevada 19 1,3 |58 6 78 3,3 2,64
probabilidad
Total 39 28 |115 1,9 |15565 5575

De los 78 pacientes con EA asociados a la asistencia con moderada a
alta probabilidad, en 65 pacientes (83,3%) el EA mas grave se dio en
sala, en 4 (5,1%) se dio antes de la admision, al final de la admision se
dieron en 4 pacientes (5,1%), en 1 paciente (1,3%) se origindé durante un
procedimiento, en otro paciente aparecié después de un procedimiento, y
3 casos no se pudieron codificar (3,8%) - tabla 22 -. Del total de los 78
pacientes con EA relacionados con la hospitalizacion, 11 (14,1%, |Cgss,
6,4-21,8) ocasionaron un reingreso.

92

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE




Resultados

Tabla 22. Lugar de aparicién del EA estratificando por estancia.

Lugar origen

<1 semana

>1 semana

Total

En sala 12 (63,2%) 52 (89,7%) 65 (83,3%)
Antes de la admision 2 (10,5%) 2 (3,4%) 4 (5,1%)
Al final de la admision 3 (158%) 1 (1,7%) 4  (5,1%)
Durante un procedimiento 1 (5,3%) O 1 (1,3%)
Posterior a un procedimiento | 1 (5,3%) O 1 (1,3%)
Perdidos 0 3 3

Total 19 (100%) 58 (100%) 78 (100%)

4. Caracteristicas de los sujetos

La edad de los sujetos que desarrollaron EA durante la hospitalizacion fue

de 74,5 anos de media (dt: 11,7), con una edad mediana de 75 afnos,

frente a 71,2 afos de edad media (dt: 15), con una edad mediana de 74

anos, de los sujetos sin EA (figura 11). Estas diferencias no alcanzaron

significacion estadistica (p=0,091).
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Figura 11. Edad de los pacientes con y sin EA.
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Entre los pacientes con una estancia menor o igual a una semana la edad
de los sujetos que desarrollaron EA durante la hospitalizacién fue de 73,2
anos de media (dt: 13,6), con una edad mediana de 78 afnos, frente a 70
anos de edad media (dt: 15,7), con una edad mediana de 73 anos, de los
sujetos sin EA (figura 12). Estas diferencias no alcanzaron significacién
estadistica (p=0,303).
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Figura 12. Edad de los pacientes con y sin EA.
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Entre los pacientes que estuvieron ingresados mas de una semana la
edad de los sujetos que desarrollaron EA durante la hospitalizacién fue de
74,9 anos de media (dt: 11,1), con una edad mediana de 74 arfos, frente a
73,2 anos de edad media (dt: 13,9), con una edad mediana de 76 afos,
de los sujetos sin EA (figura 13, tabla 23). Estas diferencias no alcanzaron

significacion estadistica (p=0,677).
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Figura 13. Edad de los pacientes con y sin EA.
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Tabla 23. Edad en pacientes con EA, estratificando por estancia.

Estancia <1sem >1sem

Edad en pacientes con EA | Media 73,2 74,9
(dt) (13,6) (11,1)
Mediana 78 74

Edad en pacientes sin EA Media 70 73,2
(dt) (15,7) (13,9)
Mediana 73 76

Del total de pacientes ingresados en 2004 el 3,9% de las mujeres
desarrollé EA ligado a la hospitalizacion frente 2,8% de los hombres. La
diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,136).
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Entre los pacientes ingresados menos o una semana el 1,8% de las
mujeres desarroll6 EA ligado a la hospitalizacion, frente al 1,1% de los

hombres. La diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,268).

Entre los que estuvieron mas de una semana el 7% de las mujeres
desarroll6 EA ligado a la hospitalizacién frente al 5,4% de los hombres. La

diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,320).

Del total de pacientes ingresados el 3,4% de los sujetos con presencia de
algun factor de riesgo intrinseco desarrollé6 EA frente al 2,4% de los que
no tenian factores de riesgo intrinseco (tabla 24). La diferencia no alcanzé
significacién estadistica (p=0,343), no apreciandose un efecto dosis-
respuesta de tal modo que los sujetos con un factor de riesgo intrinseco
presentaron EA en un 3,2%, que pasd a un 2,5% cuando eran 2 y a un
4,3% cuando habia 3 0 mas factores de riesgo intrinseco.

Tabla 24. Pacientes con EA segln presencia o ausencia de algun FRI.

FRI SInEA ConEA Total
Ausencia
324 8 332
97,6% 24% 13,9%
Presencia
1.984 70 2.054
96,6% 3,4% 86,1%
Total
2.308 78 2.386

96,7% 3,3% 100%

Entre los que estuvieron menos de una semana el 1,4% de los sujetos
q ; J

con presencia de algun factor de riesgo intrinseco desarroll6 EA frente al
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1,3% de los sujetos que no tenian factores de riesgo intrinseco (tabla 25).
La diferencia no alcanzd significacion estadistica (p=0,906), no
apreciandose un efecto dosis-respuesta de tal modo que los sujetos con
un factor de riesgo intrinseco presentaron EA en un 1,4%, que paso6 a un
0,8% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un 2% cuando habia 3 o

mas factores de riesgo intrinseco.

Tabla 25. Pacientes con ingreso hasta una semana, con EA segun presencia o ausencia de FRI.

FRI SinEA ConEA Total
Ausencia
231 3 234
98,7% 1,3% 16,8%
Presencia
1.143 16 1.159
98,6% 1,4% 83,2%
Total
1.374 19 1.393
98,6% 1,4% 100%

Entre los que su estancia fue mayor a una semana, el 6,1% de los sujetos
con presencia de algun factor de riesgo intrinseco desarroll6 EA frente al
5,2% de los sujetos que no tenian factores de riesgo (tabla 26). La
diferencia tampoco alcanzd significacion estadistica (p=0,729), no
apreciandose un efecto dosis-respuesta, de tal modo que los sujetos con
un factor de riesgo intrinseco presentaron EA en un 6,1%, que paso6 a un
5% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un 6,8% cuando habia 3 o
mas factores de riesgo.
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Tabla 26. Pacientes con ingreso mayor a la semana con EA 'y FRI.

FRI Sin EA Con EA Total
Ausencia
91 5 96
94,8% 5,2% 9,9%
Presencia
817 53 870
93,9% 6,1% 90,1%
Total
908 58 966

94% 6% 100%

Del total de pacientes seguidos en 2004 un total de 2.122 pacientes
(88,9%) 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 2.484. El 87,6% de los
pacientes tenia catéter venoso periférico, y si consideramos soélo los
pacientes que tenian algun factor de riesgo extrinseco, el catéter venoso
periférico estaba presente en el 75,1% de ellos. Lo que da idea de la

frecuencia de este factor de riesgo extrinseco.

El 3,3% 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 no alcanzé significacién estadistica (p=0,892) (tabla
27).

99

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE




Resultados

Tabla 27. Pacientes con EAy FRE..

FRE Sin EA Con EA Total
Ausencia
255 9 264
98,6% 3,4% 11,1%
Presencia
2.053 69 2.122
89% 3,3% 88,9%
Total
2.308 78 2.386
96,7% 3,3% 100%

Dado que hay una elevada proporcién 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 v,

en este caso, la diferencia no alcanzo significacion estadistica (p=0,417).

Los sujetos sin factores de riesgo extrinseco presentaron EA en un 2,6%,

que pasd a 5,3% cuando habia un factor de riesgo y a un 20% cuando

habia 2. La diferencia alcanzé significacion estadistica (p<0,001) - tabla

28 -.
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Tabla 28. Pacientes con EA y n? FRE sin cvp.

FRE SinEA ConEA Total
0 2.004 53 2.057
97.,4% 2.6% 86,2%
1 251 14 265
94,7% 5,3% 11,1%
2 44 11 55
80% 20% 2.3%
3 0o mas 9 0 9
100% 0% 0,4%
Total | 5308 78 2.386
96,7% 3,3% 100%

Entre los pacientes que estuvieron ingresados como maximo una
semana, el 86,6% tenia algun factor de riesgo extrinseco. El total de
factores de riesgo extrinseco acumulado fue de 1.309. El 86,6% de los
pacientes tenia catéter venoso periférico, y si consideramos soélo los
pacientes que tenian algun factor de riesgo extrinseco, el catéter venoso
periférico estaba presente en el 78,1% de ellos.

El 1,5% de los sujetos con presencia de algun factor de riesgo extrinseco
desarroll6 EA frente al 0,5% de los sujetos que no tenian factores de
riesgo. La diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,293), - tabla
29 -.
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Tabla 29. Pacientes con EA segun presencia o ausencia de algun FRE.

FRE SinEA ConEA Total
Ausencia 186 1 187
99,5% 05%  13,4%
Presencia | 4 133 18 1.206
98,5% 15%  86,6%
Total 1.374 19 1.393
98,6% 1,4% 100%

Repetimos el andlisis despreciando la presencia de via periférica como

factor de riesgo extrinseco y en este caso, la diferencia no alcanzé

significacién estadistica (p=0,050). Los sujetos sin factores de riesgo

extrinseco presentaron EA en un 1,2%, que pasoé a 3,7% cuando habia un

factor de riesgo y a un 0% cuando habia 2. La diferencia no alcanzé

significacién estadistica (p=0,099) - tabla 30 -.

Tabla 30. Pacientes con EA distribuidos segin nimero de FRE (sin catéter venoso periférico).

FRE | SinEA  ConEA  Total

0 1.259 15 1.274
98,8% 12%  91,5%

1 105 4 109
96,3% 37%  7.8%

2 10 0 10
0,7% 0%  07%

Total | 1-374 19 1.393
98,6% 1,4% __ 100%
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De los que tuvieron una estancia superior a una semana, un total de 893
pacientes, el 92,4% 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 1.151. El 90% de
los pacientes tenia catéter venoso periférico, y si consideramos sélo los
pacientes que tenian algun factor de riesgo, el catéter venoso periférico

estaba presente en el 70,9% de ellos.

El 5,6% de los sujetos con presencia de algun factor de riesgo extrinseco
desarroll6 EA frente al 11% de los sujetos que no tenian factores de
riesgo. La diferencia no alcanzé significacidon estadistica (p=0,064) - tabla
31 -

Tabla 31. Pacientes con EA segun presencia o ausencia de algun FRE.

FRE Sin EA Con EA Total
Ausencia 65 8 73
89% 11% 7,6%
Presencia 843 20 893
94,4% 5,6% 92,4%
Total 908 58 966
94% 6% 100%

Para controlar fenbmenos de confusion e interaccion se realiz6é un analisis
multivariante mediante una regresién logistica. Se observé que los
pacientes con factores de riesgo extrinsecos distinto al catéter tenian 2,3
veces mas de probabilidad de sufrir EA teniendo en cuenta el resto de
variables, y los pacientes que tenian una estancia superior a una semana

tenian 3,9 veces mas de sufrir EA (tabla 32).
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Tabla 32. Resultado de la regresion logistica para la deteccion de EA.

Variables B Error Wald g.l. p E(B) ICqse,
tipico

Factor de riesgo 0,84 0,26 10,60 1 0,00 2,31 1,40 3,83

extrinseco (sin CVP) (1)

Ingresado mas de una 1,40 0,27 26,27 1 0,00 4,04 2,37 6,90

semana (2)

Constante -4,39 0,24 347,10 1 0,00 0,01

Categorias de referencia: (1) Ausencia de factores de riesgo, (2) Menos o igual a una

semana.

Del total de pacientes ingresados en 2004, al valorar el prondstico de la

enfermedad principal no condicionado por el EA, los sujetos con EA

recuperarian el estado de salud basal en un 85,5%, recuperarian la salud

manteniendo una incapacidad residual al alta en un 8,1% y con

enfermedad terminal el 6,5%.

La gravedad de los EA no se relaciondé de forma significativa con el

pronéstico de la enfermedad principal (p=0,694) - tabla 33 -.

Tabla 33. Relacién entre pronéstico de la enfermedad principal y gravedad del EA.

Pronéstico N EA Leve % EA Moderado % EA Grave%
Recuperacion
Al estado basal 53 28,3 67,9 3,8
Invalidez residual 5 40 20 40
Enfermedad Terminal 4 25 75 0
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La presencia o ausencia de comorbilidades no se asoci6 a la gravedad en
los EA.

5. Causalidad.

El total de EA identificados independientemente del momento, es decir,
antes o durante la hospitalizacion y/o como causa de reingreso, fue de 84.

De estos 84 EA, 4 EA (4,9%) se dieron antes de la admision, 71 (84,5%)
en sala, en 1 caso (1,2%) se origind durante un procedimiento, en otro
(1,2%) posterior a un procedimiento, al final de la admisién se dieron 4
(4,8%) y 3 casos no se pudieron codificar (3,8%).

El 50% de los EA (42) han estado relacionados con la medicacién, las
infecciones nosocomiales de cualquier tipo representaron el 20,2% (17)
del total de los EA, un 6% (5) estaban relacionados con problemas
técnicos durante un procedimiento (tabla 34).
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Tabla 34. Tipos de EA.

Tipos de EA N %
Relacionados con los cuidados 6 7,1
Ulcera por presion 1 1,2
Otras consecuencias de inmovilizacion prolongada 1 1,2
Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas ) 4 4.8
Relacionados con la medicacion 42 50
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 21 25
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos 1 1,2
Otros efectos secundarios de farmacos 10 11,9
Hemorragia por anticoagulacion 3 3,6
Hemorragia digestiva alta 3 3,6
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 3 3,6
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por farmacos 1 1,2
Relacionados con Infecciéon nosocomial 17 20,2
Infeccion de herida quirurgica 1 1,2
ITU nosocomial 7 7,2
Otro tipo de infeccion nosocomial 6 7,2
Sepsis y shock séptico 2 24
Neumonia nosocomial 1 1,2
Relacionados con un procedimiento 5 6
Hemorragia o hematoma 2 2,4
Otras complicaciones tras intervencion quirurgica o procedimiento | 2 24
Hematuria 1 1,2
Relacionados con el diagndstico 1 1,2
Retraso en el diagnéstico 1 1,2
Otros 13 15,5
Total 84 100

6. Impacto de los EA.

El 25,3% (21 EA) se consideraron leves, el 68,7% (57) moderados y el 6%

(5) graves.
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El 50% de los EA tuvieron como consecuencia un incremento de la
estancia y en un 14,5% el EA condicion6 el ingreso, el resto no

aumentaron la estancia.
Del total de EA, en un 77,8% se preciso la realizacion de procedimientos

adicionales (p.ej.: pruebas de radiodiagnostico) y en un 77,8% de
tratamientos adicionales (p.ej.: medicacion, rehabilitacion o cirugia).

El 8,9% de los pacientes con EA sufri6 éxitus, frente al 3% que no habian
tenido EA. La diferencia alcanz6 significacion estadistica (p<0,001).

De los 81 EA estudiados (3 casos fueron perdidos), el 29,6% (24 EA) se

consideraron evitables.

7. Evitabilidad

Para explorar la evitabilidad de los EA se puntué su posibilidad de
prevencién segun una escala que iba del 1 (ausencia de evidencia de
posibilidad de prevencion), al 6 (total evidencia.) Se consideraron EA no
evitables o poco evitables aquellos que puntuaron entre 1 y 3, se
consideraron evitables aquellos que puntuaron por encima de 3 en esa

escala.

El 29,6% (24/81) de los EA eran evitables, mientras que el 70,4% (57/81)

de los mismos fueron no evitables (tabla 35).
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Tabla 35. Evitabilidad de los EA.

Escala N %
1. Ausencia de evidencia 32 39,5
2. Minima probabilidad 4 4,9
3. Ligera probabilidad 21 25,9
4. Moderada probable 17 21
5. Muy probable 7

6. Total evidencia

8,6

Los EA leves eran evitables en un 33,3%, los moderados lo eran en un

25,9% y los graves en un 60% (tabla 36).

Tabla 36. Gravedad y evitabilidad de los EA.

No Evitable Evitable
Leves 66,7 % 33,3 %
Moderados 741 % 25,9 %
Graves 40 % 60 %

Considerando la totalidad de los EA, el 33,3% de los relacionados con los

cuidados, el 12,8% de los relacionados con la medicacion, el 35,3% de los

relacionados con la infeccion nosocomial y el 100% de los EA

relacionados con el diagnostico, se consideraron evitables (tabla 37).
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Tabla 37. Naturaleza y evitabilidad del EA

NATURALEZA : No evitables  Evitables % Evitables
Relacionados
Con los cuidados 4 2 33,3
Con la medicacion 34 5 12,8
Con infeccion nosocomial | 11 6 35,3
Con un procedimiento 4 1 20
Con el diagnéstico 0 1 100
Otros 1 6 85,7
Total 54 21 28
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PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN EL HOSPITAL DE SAN VICENTE
DURANTE LOS CORTE REALIZADOS LOS ANOS 2005, 2006, 2007 y 2008.
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EPIDEA 2005, 2006, 2007 y 2008.

1. Caracteristicas de la poblacion a estudio

La poblacion total a estudio compuesta por los pacientes cuya
hospitalizacion coincidiera con la segunda semana de mayo de los afnos
2005, 2006, 2007 y 2008, y que cumplia los criterios de inclusion, fue de
468 pacientes. Todos los pacientes estudiados pertenecian a servicios
médicos. La muestra como puede apreciarse es bastante homogénea en
los distintos afos del estudio (tabla 38).

Tabla 38. Distribucién de los pacientes estudiados por ano.

Anos | Participantes %

2005 | 119 25,4
2006 | 128 27,4
2007 | 106 22,6
2008 | 115 24,6
Total | 468 100

El 55,8% de los pacientes del estudio fueron hombres y el 44,2% mujeres.
La edad media fue de 72,1 (dt: 14,9) y la mediana de 76 arios. Esta fue
significativamente mayor para las mujeres que para los hombres p<0,001
(figura 14). La distribucion por grupos de edad y sexo aparece en la figura
15, observandose que a partir de los 75 afos, la frecuencia de mujeres es
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mayor que la de hombres de forma significativa (p<0,001) en el computo

de todos los pacientes.

Figura 14. Distribucion de la edad segun sexo.
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Figura 15. Distribucion de los grupos de edad segun sexo.
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Sin embargo no se encontraron diferencias significativas en la distribucion
del sexo (p=0,831) ni en la edad (p=0,381) en los cuatro anos (figura 16 y
17).

Figura 16. Distribucion del sexo por anos.
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La estancia media de los 468 pacientes fue de 84,3 (dt: 146,6) dias, y la
mediana de 30 (amplitud intercuartil: 98,5) dias. No encontrando
diferencias significativas entre las mujeres y los hombres (p=0,189). Si se
encontraron diferencias significativas (p<0,001) en la distribucién de la
estancia por afos, siendo mayor en los afios 2007 y 2008 (tabla 39).

Tabla 39. Estancia por afo.

Aino Media (dt) Mediana Amplitud intercuartil

2005 | 54,5(115,2)dias 10 dias 41
2006 | 57,8 (138) dias 15 dias 54
2007 | 133,2 (169) dias 76 dias 167,5

2008 | 99,8 (150) 56 dias 107

Un total de 408 pacientes (87,2%) presentaron algun factor de riesgo
intrinseco (FRI). La media de FRI fue de 2,2 (dt 1,5), con una mediana de
2 yunrango 1 a 7. Los FRI méas prevalentes fueron la hipertension, la
diabetes y la enfermedad coronaria (tabla 40).
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Tabla 40. Distribucién de los FRI.

FRI N %
Hipertension 207 442
Diabetes 167 35,7
Enfermedad Coronaria 137 29,3
EPOC 106 22,6
Ulcera por presién 86 18,4
Insuficiencia cardiaca 79 16,9
Hipoalbuminemia 59 12,6
Obesidad 48 10,3
Insuficiencia renal 37 7.9
Neoplasia 43 9,2
Cirrosis hepatica 20 4,3
Coma 10 2,1
Inmunodeficiencia 10 2,1
Neutropenia 2 0,4
Drogadiccion 1 0,2
Malformaciones 1 0,2

El 87,4% de los pacientes estudiados presentaban uno o mas FRI. El

37,2% tenia tres 0 mas factores de riesgo intrinseco (figura 18).
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Figura 18. Distribucion de los FRI.
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No se encontraron diferencias en la distribucién de esta variable por anos
p=0,274.

Un total de 280 pacientes (59,8%) presentaron algun factor de riesgo
extrinseco (FRE). La media de FRE fue de 0,8 (dt 0,8), con una mediana
de 1 y unrango 1 a 4 factores. Los FRE mas prevalentes fueron el catéter

venoso periférico y la sonda urinaria (tabla 41).
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Tabla 41. Distribucién de los FRE.

FRE N %
Catéter venoso periférico 232 49,6
Sonda urinaria cerrada 65 13,9
Sonda nasogastrica 35 7,5
Traqueotomia 16 3.4
Nutricion enteral 14 3,0
Terapia inmunosupresora 12 2,6
Catéter venoso central 2 0,4
Catéter central de insercion periférica | 1 0,2

El 59,8% de los pacientes presentaban uno o mas FRE (figura 19). El
40,2% de los pacientes no portaban ningun dispositivo invasivo (figura
19).
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Figura 19. Distribucién de los FRE.
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Se encontré diferencia en la distribucién de esta variable por anos,
p<0,001 (tabla 42).

Tabla 42. Distribucién de presencia o no de FRE por arios.

Afo 2005 2006 2007 2008

ConFRE |62,2% 73,4% 49,1% 52,2%

Sin FRE 37,8% 26,6% 50,9% 47,8%
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De todos los FRE el mas prevalente fue el catéter venoso periférico (cvp)
y la sonda urinaria, cuya prevalencia a lo largo del tiempo ha ido
disminuyendo de forma significativa (tabla 43).

Tabla 43. Prevalencia de CVP vy la sonda urinaria por afio.

Aino | Catéter venoso periférico  Sonda Urinaria
2005 | 51,3% 14,3%
2006 | 64,1% 17,2%
2007 | 42,5% 12,3%
2008 | 38,3% 11,3%
Total | 49,6% 13,9%

Todos los pacientes pertenecian al Servicio de Medicina Interna.

2. Guia de cribado

De la guia de cribado (tabla 44) el criterio que fue marcado con mayor
frecuencia fue el criterio nimero 1: “hospitalizacion previa durante el
ultimo ano, en paciente menor de 65 anos, u hospitalizacion previa en los
ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 anos”, con un 60,1%,
seguido del criterio nimero 19: "cualquier tipo de infeccién nosocomial”
(12,5%), del numero 17: “algun otro EA” (11,8%), del numero 3:
“traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacién” (9,75%), del 4:
“reaccion medicamentosa adversa (RAM) durante la hospitalizacién”
(3,2%), del 7: “traslado a otro hospital de agudos” (1,4%), del 9: “tras la

realizacion de un procedimiento invasivo se produjo una lesién en un
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organo o sistema que precisara la indicacion del tratamiento u operacién
quirargica” (0,45%) y del 5: “fiebre mayor de 38° C el dia antes del alta
hospitalaria, 6:” traslado de una unidad de hospitalizacién general a otra
de cuidados especiales,14: “éxitus” y 18: “cartas o notas en la historia
clinica (incluida la reclamacién patrimonial, en relacién con la asistencia
que pudiera sugerir litigio), 0,2% cada uno. El resto de criterios en el

estudio de prevalencia no se marcaron en ningun afio (tabla 44).

Del total de sucesos adversos o complicaciones detectadas, en el 57,2%
de ellos fueron cribados con los criterios de alerta 17 y 19, que
corresponden a “algun otro EA” y a “cualquier tipo de infeccién

nosocomial”.

Es el criterio numero 4, reaccién medicamentosa adversa (RAM) durante
la hospitalizacién, el que presenta un mayor porcentaje de verdaderos
sucesos adversos o complicaciones cuando se marca, con un 50% de las
veces. Esto ocurre en un 25,45% en el criterio 19 (cualquier tipo de
infeccion nosocomial) y con un 19,2% en el criterio 17 (algun otro EA).

Tan solo el 7,1% de las veces que se sefald el criterio 1: hospitalizacion
previa durante el dltimo afo, en paciente menor de 65 anos, u
hospitalizacion previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual o mayor
de 65 afos, se confirmd la presencia de un suceso o complicacion en el

paciente.
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Tabla 44. Guia de cribado.

Criterio | Cribados % EA (enfermedad % del % por EA % del % por
+ cribados vy asistencia) total cribado (Asistencia) total cribado

1 265 60,1% 3 71% 1,1% 2 6,9% 0,75%
2 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%

3 43 9,75% 7 16,7% 16,3% 7 241% 16,3%
4 14 3,2% 7 17,1% 50% 6 20,7%  42,9%
5 1 0,2% 0 0% 0% 0 0% 0%

6 1 0,2% 0 0% 0% 0 0% 0%

7 6 1,4% 0 0% 0% 0 0% 0%

8 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%

9 2 0,45% 0 0% 0% 0 0% 0%
10 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%

11 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
12 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
13 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
14 1 0,2% 0 0% 0% 0 0% 0%
15 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
16 0 0% 0 0% 0% 0 0% 0%
17 52 11,8% 10 23,8% 19,23% 6 20% 11,5%
18 1 0,2% 0 0% 0% 0 0% 0%
19 55 12,5% 14 33,3% 25,45% 8 26,7% 14,55%
Total 441 100% 41 100% 100% 29 100% 100%

Estos porcentajes disminuyen adn mas si consideramos solamente
verdadero positivo al efecto o incidente adverso asociado a la asistencia
(columnan¢9).

Es el criterio 4 el que mantiene el mayor valor predictivo positivo (VPP),
con un 50%.

Globalmente la guia de cribado presenté un VPP de 17,5%, 1Cgs9, 14,1% -
21%, considerando alertas verdaderas positivas las que  fueron

confirmadas como EA (tanto asociados a la asistencia como a la
enfermedad) o incidentes.
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Si excluimos los EA debidos a la enfermedad el VPP de la guia fue de
11,3% 1Cos59 8,5%- 14,2%. Si excluimos los incidentes el VPP de la guia

fue de 8,8% de la guia fue de 8,8% de 6,2% al 11,3%.

Si so6lo consideramos los debidos a la asistencia con moderada o elevada

probabilidad y los incidentes, el VPP de la guia es de 8,3% de 5,8% a

10,8%.

EL VPP (Sucesos Adversos e Incidentes) ha mejorado en los dos ultimos

anos (figura 20).

Figura 20. Evolucion del VPP de la guia de cribado a lo largo de los afios.
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A lo largo de estos cuatro afios, con el estudio EPIDEA se han detectado

16 incidentes (tabla 45). Siendo la prevalencia de incidentes 3,4% [Cgs,
(1,8%-5,1%).
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Tabla 45. Frecuencia absoluta y prevalencia de incidentes por afo.

Aho N %

2005 119 5 4,2
2006 128 4 3,1
2007 106 3 2,8
2008 115 4 3,5
Total 468 16 3,4

Los incidentes detectados estaban relacionados con colonizaciones por
microorganismos multirresistentes y caidas de los pacientes (tabla 46).

Tabla 46. Naturaleza de incidentes.

Ano Naturaleza del Incidente

2005 Caida cama 1

Colonizacion por SAMR 4

2006 Colonizacion por SAMR 2
Colonizacion por E. Coli BLEE 1
Colonizacioén por A. baumanii 1
2007 Colonizacion por SAMR 2
Caida de la cama 1

2008 RAM sin dafo al paciente 1
Colonizacion por SAMR 1

2 casos sin codificar

Total 16
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Tabla 47. Distribucién de los resultados de la guia de cribado.

Pacientes con EA 2005 2006 2007 2008 Total
Cribados positivos
75 78 25 41 219
Falsos positivos
56 58 4 19 137
Verdaderos positivos
19 20 21 22 82
Pacientes con incidente
5 3 2 2 12
Efectos adversos
14 17 19 20 70
Ligados a la enfermedad
4 4 12 9 29
Ligados a la asistencia sanitaria 10 13 7 11 41
Minima o ligera probabilidad 4 8 1 14
Moderada o elevada probabilidad | 6 5 6 10 27
EA ligados a la asistencia con
moderada o elevada probabilidad 7 5 7 12 31
Incidentes 5 4 3 4 16

3. Calculo de la prevalencia de pacientes con EA

Se detectaron un total de 70 (32%) pacientes con algun tipo de suceso o
complicacion entre los cribados positivos. En 29 ocasiones se atribuyeron
al propio proceso de la enfermedad y en 41 a la asistencia sanitaria. Entre
estos Ultimos en 27 casos el juicio de los revisores consideré que la
probabilidad de que el manejo del paciente o los cuidados fuera el origen
del EA era de moderada a alta (tabla 47).
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La prevalencia de paciente con EA asociado a la asistencia con moderada
a alta probabilidad fue de 5,8% ICgs¢, 3,7%-7,9% (tabla 48).

Algunos pacientes presentaron mas de un EA. Se detectaron 31 EA
asociados a la asistencia con moderada o alta probabilidad a juicio del
revisor. La prevalencia de EA asociado a la asistencia con moderada a
alta probabilidad fue de 6,6% |ICgs¢, 4,4%-8,9%.

Tabla 48. Distribucién de EA y subtipos.

Pacientes con EA N Prevalencia %  1Cgs,
Ligados a la 29 6,2 4-8,4
enfermedad
Ligados a la asistencia | 41 8,8 6,2-11,3
sanitaria
Minima o ligera 14 3 1,4-4,5
probabilidad
Moderada o elevada 27 5,8 3,7-7,9
probabilidad

Total 70 15 11,7-18,2

A lo largo de los afos se ha observado un incremento de la prevalencia
de pacientes con EA (PPEA) y de la prevalencia de EA (PEA) - figura 21-.
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Figura 21. Evolucion de la prevalencia de pacientes con EA y de la prevalencia de EA.
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El EA se origind en la sala en el 92,9% de los pacientes. Tan solo en 2

pacientes el EA ocurrié antes de admision.

4. Caracteristicas de los sujetos

La edad media de los sujetos que desarrollaron EA durante la
hospitalizacion fue de 71,1 afos (dt: 15,3), con una edad mediana de 72
anos, frente a 72,1 anos de edad media (dt: 14,9), con una edad mediana
de 76 anos de los sujetos sin EA (figura 22). Estas diferencias no

alcanzaron significacion estadistica (p=0,660).
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Figura 22. Edad de los pacientes con y sin EA.

120 -|

100 -|

80-

Edad del paciente
D
e

El 7,2% de las mujeres desarrolld EA ligado a la hospitalizacién frente al
4,6% de los hombres. La diferencia no alcanzé significacién estadistica
(p=0,222).

El 6,4% de los sujetos con presencia de algun factor de riesgo intrinseco
(comorbilidades y otras caracteristicas de riesgo del paciente) desarroll6
EA frente al 1,7% de los sujetos que no tenian factores de riesgo
intrinseco (tabla 49). La diferencia no alcanzé significacion estadistica
(p=0,144). No se aprecié un efecto dosis-respuesta de tal modo que los
sujetos con un factor de riesgo intrinseco presentaron EA en un 7% que
paso6 a un 6,7% cuando eran 2 los factores de riesgo y a un 5,7% cuando

habia 3 0 mas factores de riesgo.
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Tabla 49. Pacientes con presencia o ausencia de algun FRI segun EA.

FRI Sin EA Con EA Total
Ausencia 59 1 60
98,3% 1,7% 12,8%
Presencia 382 26 408
93,6% 6,4% 87.2%
Total 441 27 468
94,2% 5,8% 100%

De un total de 280 pacientes (59,8%) que tenia algun factor de riesgo
extrinseco (dispositivos invasivos como por ejemplo, catéter venoso
periférico 0 sonda urinaria) en 49,6% el paciente tenia catéter venoso
periférico, lo que da idea de la frecuencia de este factor de riesgo
extrinseco. Si consideramos sélo los pacientes que tenian algun factor de
riesgo, el catéter venoso periférico estaba presente en el 51,7% de ellos.

El 6,1% de los sujetos con presencia de factores de riesgo extrinseco,
desarroll6 EA frente al 5,3% de los sujetos que no tenian estos factores
de riesgo. La diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,732) -
tabla 50 -. Apreciandose en este caso, que existia un efecto dosis-
respuesta de tal modo que los sujetos con uno, dos o tres factores de
riesgo extrinseco presentaron EA en un 4,4%, 85% y 17,6%

respectivamente.
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Tabla 50. Pacientes distribuidos segiin nimero de factores de riesgo extrinseco y EA.

FRE Sin EA Con EA Total
Ausencia 178 10 188
94,7% 5,3% 40,2%
Presencia 263 17 280
93,9% 6,1% 59,8%
Total 441 27 468
94,2% 5,8% 100%

Dado que hay una elevada proporcién 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 de los factores de riesgo extrinseco aparecia como factor de riesgo

de desarrollar efectos adversos de forma significativa (p=0,035), tabla 51.

Tabla 51. Pacientes segun nimero de FRE (sin catéter venoso periférico) y EA.

FRE sin catéter venoso Sin EA Con EA Total

Ausencia 340 16 356
95,5% 4,5% 76,1%

Presencia 101 11 112
90,2% 9,8% 23,9%

Total 441 27 468
94,2% 5,8% 100%
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Para controlar fendmenos de confusion e interaccion se realiz6é un analisis
multivariante mediante una regresién logistica. Se observé que los
pacientes con factores de riesgo extrinsecos tienen 2,3 veces mas de
probabilidad de sufrir EA teniendo en cuenta el resto de variables (tabla
52).

Tabla 52. Regresién logistica multivariante para la deteccion de EA.

Variables B Error Wald g.l. p E(B) ICose, para
tipico

Factor de riesgo extrinseco | 0,84 0,40 4,35 1,00 0,04 2,31 1,05 5,07

(1)

Ingresado mas de una 1,20 0,75 2,58 1,00 0,11 3,32 0,77 14,33

semana (2)

Constante -406 0,72 31,48 1,00 0,00 0,02

Categorias de referencia: (1) Ausencia de factores de riesgo, (2) Menor o igual a una

semana.

Aunque la variable semana no es estadisticamente significativa la
dejamos en el modelo porque el p-valor asociado a la logverosimilitud del
cambio en el modelo es muy bajo (p-valor=0,06) y probablemente con un
tamafio muestral un poco mayor seria significativo. No hay ninguna

variable confusora.

Como indicador de la gravedad del estado basal de la salud de los
pacientes que presentaron EA ligados a la asistencia, se analizé el riesgo
ASA (American Society of Anesthesiologists) en los 27 pacientes, en los
que se distribuy6 de forma que, el 77,8% presentaban limitacién funcional,
el 14,8% amenaza de muerte y el 7,4% estaba moribundo. La gravedad
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de los EA no estd relacionada con el riesgo ASA de los pacientes
(p=0,562). Se detect6 un EA grave (tabla 53).

Tabla 53. Relacién entre Riesgo ASA y gravedad del EA.

Gravedad ASA N Leve % Moderado % Grave %
Limitacién funcional 23 19 (82,6%) 3 (13%) 1 (4,3%)
Amenaza de muerte 4 3 (75%) 1 (25%) 0
Moribundo 3 3 (100%) 0 0

Al valorar el pronéstico de la enfermedad principal no condicionado por el

EA, un 38,1% (8) de los sujetos con EA recuperarian el estado de salud

basal, les quedaria una invalidez residual en el 19% (4) y se trataba de

una enfermedad terminal en el 42,9% (9), en 7 casos no se dispone de la

informacion. Veamos coémo se distribuyd esta variable considerando la

gravedad del EA (tabla 54).

Tabla 54. Relacion entre pronéstico de la enfermedad principal y gravedad del EA.

Prondstico: recuperacion | EA EA
Leve Moderado Total
Al estado de salud basal 6 2 8
75% 25% 33,3%
Invalidez residual 6 0 6
100% 25%
Enfermedad Terminal 8 2 10
80% 20% 41,7%
Total 20 4 24
83,3% 16,7% 100%
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De los 31 EA el 93,5% presentaba comorbilidades (tabla 55).

Tabla 55. Relacion entre comorbilidad y gravedad del EA.

Comorbilidad | EA EA EA
Leve Moderado Grave
Ausente 2 0 0
100% 0% 0%
24 4 1
Presente 82,8% 13,8% 3,4%

La gravedad del efecto no se relacion6 con la presencia de

comorbilidades.

5. Causalidad

El total de EA identificados fue de 31 y de ellos el 90,3% (28) ocurrieron

durante los cuidados en planta, y 3 de ellos (9,7%) antes de la admision.

El 32,3% (10/31) de los EA han estado relacionados con la medicacion,
las infecciones nosocomiales de cualquier tipo representaron el 22,6%
(7/31) del total de los EA'y un 35,5% (11/31) estuvieron relacionados con
los cuidados (tabla 56).
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Tabla 56. Tipos de EA.

Tipos de EA N %
Relacionados con los cuidados 11 355
Infeccion de herida quirdrgica 8 258
Quemaduras, erosiones y contusiones 1 3,2
Ulcera por presion 2 65
Relacionados con la medicacion 10 32,3
Nauseas, vomitos o diarrea 2 6,5
Hematuria 1 3,2
Hemorragia por anticoagulacion 2 6,5
Infeccion oportunista por tratamiento 1 3,2
inmunosupresor
IAM, ACV, TEP 1 3,2
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 1 3,2
Neumotorax 1 3,2
Agravamiento renal 1 3,2
Relacionados con Infeccion nosocomial 7 22,6
ITU nosocomial 2 6,5
Otro tipo de infeccién nosocomial 2 6,5
Complicaciones locales por radioterapia 3 9,7
Relacionados con un procedimiento 1 3,2
Otras complicaciones 1 3,2
Otros 2 6,5
Otros EA 2 6,5
Total 31 100

6. Impacto de los EA

El 83,9% (26 EA) se consideraron leves y el 12,9% (4) moderados y 3,2%
(1) graves.

El 12,9 % de los EA tuvieron como consecuencia un incremento de la
estancia y en un 100% el EA condicion6 el ingreso, el resto no

aumentaron la estancia. El 3,2% (1) de los EA causé un reingreso.
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Del total de EA, en un 48,4% se precisoé la realizacién de procedimientos
adicionales (p. ej: pruebas de radiodiagnéstico) y en un 90,3% de

tratamientos adicionales (p. ej: medicacion, rehabilitacion o cirugia).

7. Evitabilidad

El 48,4% (15/31) de los EA eran evitables, mientras que el 51,6% (16/31)
de los mismos fueron no evitables (tabla 57).

Tabla 57. Evitabilidad de los EA.

Escala N %
1 — Ausencia de evidencia 12 38,7
2 — Minima probabilidad - :
3 - Ligera probabilidad 4 12,9

4 — Moderada probabilidad | 12 38,7
5 — Muy probable 1 3,2
6 — Total evidencia 2 6,5
Total 31 100

La evitabilidad de los EA no se relacioné con su gravedad, de tal forma
que los EA leves eran evitables en un 46,2% y los moderados lo eran en
un 75% y un 0% los EA graves; (p= 346) - tabla 58 -.

Tabla 58. Gravedad y Evitabilidad de los EA.

No Evitable Evitable
Leves % 53,8% (14) 46,2% (12)
Moderados % 25% (1) 75% (3)
Grave % 100% (1) 0% (0)
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Considerando la totalidad de los EA, el 72,7% de los relacionados con los
cuidados, el 40% de los relacionados con la medicacion, el 14,3% de los
relacionados a infeccion nosocomial, y el 50% de los EA por otros
motivos, se consideraron evitables (tabla 59).

Tabla 59. Naturaleza del EA y evitabilidad.

NATURALEZA : No evitables Evitables
Relacionados
Con cuidados 3 8

27,3% 72,7%
Con medicacion 6 4

60% 40%
Con infeccidon nosocomial | 6 1

85,7% 14,3%
Con un procedimiento 0 1

0% 100%

Otros 1 1

50% 50%
Total 16 15

51,6% 48,4%
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SIMILITUDES Y DIFERENCIAS ENTRE EL ESTUDIO DE INCIDENCIA'Y
PREVALENCIA EN EL HOSPITAL DE SAN VICENTE
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1. Caracteristicas de la poblacién

En el estudio de incidencia se han analizado 2386 ingresados durante el
ano 2004, en el de prevalencia se han estudiado 468 pacientes
ingresados durante 2005, 2006 2007 y 2008.

En el estudio de incidencia el 54,9% de los pacientes estudiados eran

varones, en el de prevalencia el 55,8%.

La edad media de los pacientes estudiados en el estudio de incidencia fue
de 71,4 (dt:15,0) afos y de los pacientes estudiados en los cuatro cortes
fue de 72,1 (dt:14,9). La mediana de la edad fue de 74 anos en el estudio
de cohorte y 76 anos en los estudios de corte. La distribucion por grupos
de edad y sexo se comporta de la misma manera en ambos estudios,
observandose que a partir de los 75 anos la frecuencia de mujeres es

mayor que la de los hombres.

La estancia media si difiere considerablemente entre los dos tipos de
estudios, la de los pacientes estudiados en el estudio de incidencia fue de
11,65 dias y la mediana de 7 dias; estando la de los pacientes estudiados

en el estudio de prevalencia en 84,3 dias y la mediana en 30 dias.

En el estudio de incidencia los pacientes que presentaban algun factor de
riesgo intrinseco fueron el 86,2%, similar al porcentaje obtenido en el
estudio de prevalencia, 87,2%, coincidiendo en los dos estudios los mas
frecuentes (hipertensién, diabetes y enfermedad coronaria). No ocurri6 asi
con los factores de riesgo extrinseco, estando presentes en el 88,7% de
los pacientes estudiados en el estudio de cohorte y en el 59,8% en el
estudio de prevalencia. Si coincidian los dispositivos mas frecuentes,

siendo en ambos estudios el catéter periférico y la sonda urinaria.
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La comparacion de todas estas caracteristicas de las poblaciones de

ambos estudios se resume en la tabla 60.

Tabla 60. Caracteristicas de la poblacién y tipo de estudio.

Tipo de estudio

N
Género: % varones
Edad media (dt)

Mediana de edad
Estancia media
Mediana de estancia

% pacientes con algun factores de riesgo intrinseco
% pacientes con algun factores de riesgo extrinseco

Incidencia Prevalencia

2386
54,9
71,4 (15)
dias

74 dias
11,65
dias

7 dias
86,2
88,7

468

55,8

72,1 (14,9)
dias

76 dias

84,3 dias
30 dias

87,2
59,8

0,880
0,910
0,890
0,001
0,001

0,840
0,001

2. Guia de cribado

Los criterios que mas frecuentemente se marcan en la guia de cribado

coinciden en ambos estudios basicamente por orden de frecuencia (tabla

61), variando el 14,3y 7.
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Tabla 61. Criterios de cribado marcados con mayor frecuencia segun tipo de estudio.

% cribados

Incidencia  Prevalencia
1. Hospitalizacion previa en los ultimos 6 meses en 51 60,1

paciente menor de 65 afnos, u hospitalizacion previa
en los ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de

65 afos

14. Exitus 13,7 0,2
19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial 8,5 12,5
17. Algun otro EA 7,3 11,8
3. Traumatismo, accidente o caida durante la 24 9,75
hospitalizacién

7. Traslado a otro hospital de agudos 6,9 1,4
4. Reaccion medicamentosa durante la hospitalizaciéon | 5,6 3,2

Los criterios de cribado 10, 11, 12 y 13, no se marcaron en ninguno de los
tipos de estudios y respectivamente corresponden a déficit neurologico
nuevo en el momento del alta hospitalaria; IAM (infarto agudo de
miocardio), ACVA (accidente cerebro vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento
invasivo; parada cardiorrespiratoria; y dafo o complicacion relacionada

con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

El criterio 2 (tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la
hospitalizacion), el 8 (segunda intervencion quirdrgica durante este
ingreso), el 15 (intervencién quirdrgica abierta no prevista o ingreso (para
intervencién) después de una intervencion ambulatoria programada, sea
laparoscopica o abierta) y 16 (algun dano o complicacién relacionado con
cirugia ambulatoria o con un procedimiento invasivo que resultaran en
ingreso o valoracion en el servicio de urgencias) se marcaron alguna vez

en el estudio de prevalencia y nunca en los de incidencia.
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Globalmente la guia de cribado presenté un VPP del 24,3% considerando
todo tipo de suceso adverso en el estudio de incidencia y de un 17,5% en

el estudio de prevalencia.

Se detectaron 15 incidentes en el estudio de incidencia y 16 en los de
prevalencia siendo semejantes segun tipo en ambos estudios.

3. Calculo de la prevalencia e incidencia de pacientes con EA

Las frecuencias de incidencia y prevalencia calculadas en cada estudio

fueron claramente distintas (tabla 62).

Tabla 62. Medidas de frecuencia calculadas en cada tipo de estudio.

Pacientes con EA Incidencia % ICqs;,  Prevalencia % ICgse,
Ligados a la enfermedad 1,5(1-2) 6,2 (4-8,4)
Ligados a la asistencia sanitaria 5 (4,1-6,9) 8,8 (6,2-11,3)
Minima o ligera probabilidad 1,7 (1,2-2,2) 3 (1,4-4,5)
Moderada o elevada probabilidad | 3,3 (2,6-4) 5,8 (3,7-7,9)

Total 6,5 (5,5-7,5) 15 (11,7-18,2)

Los efectos adversos detectados en el estudio de incidencia ocurren en
sala, antes de la admision, al final de la admision, durante un
procedimiento, posterior a un procedimiento, correspondiendo a la sala el
63,2%; en el de prevalencia el 92,9% ocurren en sala, y sélo en dos

pacientes el EA ocurre antes de la admision.
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4. Caracteristicas de los sujetos

La edad media de los sujetos que desarrollaron EA en el estudio de
incidencia fue de 74,5 (dt: 11,7) afnos, con una mediana de edad de 75
anos, y en el estudio de prevalencia los pacientes con EA tenian una
media de edad de 71,1 (dt: 15,3) afios con una mediana de edad de 72

anos.

En el estudio de incidencia el 3,9 de las mujeres desarroll6 EA frente al
2,8 de los hombres (p: 0,136), y en el estudio de prevalencia también es
mayor la frecuencia de EA en las mujeres que los hombres, 7,2% y 4,6%

respectivamente.

En el estudio de incidencia el 3,4% de los sujetos con presencia de FRI
presentd EA frente al 2,4% (p: 0,343); y en el de incidencia también es
mayor la frecuencia de EA entre los pacientes que presentan FRI (6,4%),
frente al 1,7% (p: 0,144) entre los que no tenian FRI.

Lo mismo sucede con los factores de riesgo extrinseco. En el estudio de
cohorte los pacientes que presentan algun FRE presentan una incidencia
de EA de 3,3% frente a un 3,4% de los sujetos sin FRE; en el de
prevalencia la frecuencia de aparicién de EA es de 6,1% en los que si

tenian FRE frente a 5,3% entre los que no tienen FRE.

5. Causalidad

En el estudio de incidencia el 50% de los EA estaban relacionados con la
medicacion, el 20,2% con las infecciones nosocomiales, un 7,1% con los
cuidados y un 6% con un procedimiento, esta distribucion en el estudio de

prevalencia cambia, el 35,5% estan relacionados con los cuidados, el
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32,3% de los EA estaban relacionados con la medicacion, el 22,6% con
las infecciones nosocomiales, y un 3,2% con un procedimiento (tabla 63).

Tabla 63 Distribucion de los tipos de EA en cada tipo de estudio.

Tipo de EA Incidencia  Prevalencia
Relacionados con los cuidados 7,1% 35,5%
Relacionados con la medicacion 50% 32,3%
Relacionados con la infeccion nosocomial | 20,2% 22,6%
Relacionados con un procedimiento 6% 3,2%
Relacionados con el diagnéstico 1,2%
Otros 15,5% 6,5%

Total 100% 100%

6. Impacto de los EA

En el estudio de incidencia el 25,3% se consideraron EA leves, el 68,7%
moderados y el 6% graves, mientras que en el de prevalencia en el 83,9%
se catalogaron como leves y en el 12,9% moderados y el 3,2% como

graves.

7. Evitabilidad

En el estudio de incidencia el 29,6% de los EA se consideraron evitables
frente al 48,4% en el estudio de prevalencia, tabla 64.
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Tabla 64. Distribucién de los tipos de EA evitables en cada tipo de estudio.

Tipo de EA % Evitables
Incidencia Prevalencia

Relacionados con los cuidados 33,3 72,7
Relacionados con la medicacion 12,8 40
Relacionados con la infeccion nosocomial | 35,3 14,3
Relacionados con un procedimiento 20 100
Relacionados con el diagnéstico 100 -
Otros 85,7 50

Total 29,6 48,8

La distribucion de la evitabilidad y la gravedad del EA también se

mostraron de manera diferente en los dos estudios (tabla 65).

Tabla 65. Distribucién de EA evitables en cada tipo de estudio segun gravedad.

Tipo de EA | % Evitables
Incidencia Prevalencia
Leves 33,3 46,2
Moderados | 25,9 75
Graves 60 0
Total 29,6 48,8
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Se ha realizado un modelo predictivo saturado (de los cuatro afos en los
que se realiza el estudio de Prevalencia), eliminando aquellas variables
explicativas cuya beta era igual a cero, es decir, no explicaban ninguna
variabilidad. El modelo definitivo fue el siguiente (tabla 66):

Tabla 66. Modelo predictivo.

IC o5 para EXP(B)
B E.T. Wald gl Sig. Exp(B) Inferior Superior
Ano de estudio 0,32952545 0,2 2,188 1 0,139  1,4127032 0,8937365 2,2330188
Edad 0,0156271 0 0,314 1 0,575 1,0108181 0,9734986  1,0495683
Estancia 0,0023249 0 4,097 A1 0,043 1,0022144 1,00007 1,0043633
Coma 0,1000034 1,3 0,003 1 0,955 0,9321578 0,0790715  10,989022
Insuficiencia Renal -0,7076593 1,1 0,395 1 0,53 0,4886642 0,052325 4,5636489
Diabetes 0,00705451 0,5 0,006 1 0,94 0,9598367 0,32955 2,7955894
Neoplasia 0,30949148 0,9 0,11 1 0,74 1,3288098 0,247321 7,1394474
Inmunodeficiencia 1,94242718 1,1 3,339 1 0,068  7,3653566 0,8649426  62,719168
EPOC -0,2413461 0,7 0,002 1 0,961 0,9647941 0,2295867  4,0543626
Cirrosis Hepatica 1,3110967 0,8 2,712 1 0,1 3,7262501 0,7787132  17,83062
Obesidad 0,2747686 0,8 0,086 1 0,769  1,2781057 0,2479154  6,5891615
Hipoalbuminemia 0,781784 0,6 1,878 1 0,171 2,1764628 0,7156808 6,6188593
Ulcera por Presion 2,05619162 0,5 15,28 1 9E-05 7,8407416 2,7917319  22,02118
Insuficiencia 1,99414189 0,8 6,761 1 0,009 7,1015926 1,6203445  31,124627
Cardiaca
Enfermedad -1,0064699 0,7 1,911 1 0,167  0,3666005 0,0883592  1,5210173
Coronaria
Hipertension -1,2030118 0,6 4493 A1 0,034  0,2968506 0,0965653  0,9125457
Sonda Urinaria -0,2116414 0,6 0,101 1 0,751 0,8151087 0,231082 2,8751794
Cerrada
Catéter Venoso -0,0282967 0,5 0,003 1 0,957  1,0275409 0,3849444  2,7428386
Periférico
Nutricion Enteral 0,65971932 0,9 0,527 1 0,468 1,9612074 0,3179955  12,095561
Sonda Nasogastrica 0,40047708 0,7 0,215 1 0,643  1,3990235 0,3384877  5,7823871
Traqueotomia 1,4369458 1,2 1,518 1 0,218  4,1409498 0,4320065  39,692607
Terapia -0,3844276 1,3 0,106 1 0,744 0,6607145 0,0547794  7,9691215
Inmunosupresora
Constante -5,9247179 1,5 15,54 1 8E-05 0,0029024
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Las variables incluidas en el modelo fueron la edad, la estancia, algunos
factores de riesgo intrinseco (coma, insuficiencia renal, diabetes,
neoplasia, inmunodeficiencia, EPOC, cirrosis hepatica, obesidad,
hipoalbuminemia, Ulcera por presion, insuficiencia cardiaca, enfermedad
coronaria e hipertensién) y algunos factores de riesgo extrinseco (sonda
urinaria cerrada, catéter venoso periférico, nutricion enteral, sonda
nasogastrica, traqueotomia y terapia Inmunosupresora). De todas ellas
las variables que mas variabilidad aportaban de forma significativa fueron

las Ulceras por presion y la insuficiencia cardiaca.

Se analiz6 en base al modelo predictivo expuesto, la prevalencia de
efectos adversos para el afio 2008, pero manteniendo los valores para la
variable Factores de Riesgo Extrinsecos del 2005 (cuya frecuencia de
utilizacion era mayor que en 2008), y el resto de variables con sus valores
correspondientes en el afo, obteniendo una prevalencia de pacientes con
EA de 9,4%, superior a la obtenida realmente en el afio 2008, que fue de
8,7%.
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Discusion

Sistematica seguida en la discusion

Si bien, generalmente se inicia la discusion con la interpretacion de los
resultados principales del estudio, la sistematica que sigue esta discusion
es ligeramente distinta, por lo que para que sea de facil comprensién,
brevemente explicamos el hilo conductor de la misma.

En primer lugar se discuten las caracteristicas de la poblaciéon encontrada,
los factores de riesgo presentes en la misma y su frecuencia, haciendo
referencia a los dos tipos de estudios que hemos realizado, prevalencia e
incidencia, tratando de explicar las semejanzas y diferencias entre los
resultados de ambos.

Después se discute la guia de cribado, sus limitaciones y se realiza una
propuesta de guia para estos hospitales que debera ser validada por
expertos.

A continuacion nos centramos en el resultado principal del estudio, la
prevalencia e incidencia de los efectos adversos, interpretando los
resultados.

Después se discute la relacién o asociacion de la frecuencia de aparicidén
de los mismos dependiendo de las variables y factores de riesgo
estudiados, siempre contrastando los resultados que se obtienen en el
estudio de prevalencia y en el de incidencia.

Y por ultimo se establecen oportunidades de mejora de acuerdo a los
resultados obtenidos.

Las limitaciones generales del estudio se explican al final de la discusion,
aunque conforme se va realizando la discusion de los distintos resultados
hacemos referencia a las limitaciones y dificultades que también nos

ayudan a interpretar y explicar los mismos.
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Caracteristicas de la poblacion

En ocasiones la respuesta que nuestro sistema sanitario ofrece, no se
ajusta ni a las expectativas ni a las necesidades de los pacientes
pluripatolégicos. Ambos factores vulnerabilidad del paciente y respuesta
inadecuada del sistema sanitario, contribuyen a que los sucesos adversos
en esta poblacion no sean nada infrecuentes.

Los estudios de prevalencia e incidencia tratan de cuantificar estos
hechos caracterizarlos y, poder asi, minimizar o evitar en lo posible la
aparicién de los mismos en las distintas poblaciones. Sin embargo, el
efecto disefo puede en alguna medida condicionar los resultados. Asi, en
el estudio de incidencia observamos que los pacientes ingresados son
predominantemente hombres, si bien a partir de los 75 anos el sexo mas
frecuente es el femenino. En el de prevalencia este resultado se repite,
caracteristica que se mantiene en los cuatro cortes sucesivos. Este hecho
es congruente con lo esperado, si tenemos en cuenta que, las mujeres
tienen una esperanza de vida media al nacimiento 6 afios mayor que los
hombres®*, por lo que cabe esperar que enfermen y necesiten ingresos
por desestabilizacion de sus enfermedades crénicas mas tardiamente que
ellos. Por otro lado, las causas de ingreso en los hospitales de larga
media estancia entre los pacientes jévenes suele ser en muchos casos
accidentales y traumaticas, con resultados nefastos para los pacientes,
que precisan en muchos casos cuidados permanentes, por pasar a
estados de dependencia parcial o total, para las actividades basicas de la
vida diaria y/o sufrir grandes discapacidades funcionales, diagnésticos
que probablemente sean mas caracteristicos en el sexo masculino.

La edad media de los pacientes es 71 afnos, y la mitad de los ingresados
tiene 74 o mas afnos segun el estudio de incidencia, resultado consistente
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con las caracteristicas demograficas de los estudios realizados en
pacientes pluripatolégicos en hospitales de agudos ingresados en
servicios de medicina interna o médicos™®.

Espana, con un 17% de mayores de 65 anos, esta entre los 5 paises con
poblacion mas envejecida del mundo. Segun la Encuesta de Soledad de
las personas mayores, el 66% de los mayores de 65 afos seria
completamente independiente, el 34% dependiente para el desarrollo de
actividades instrumentales de la vida diaria, y el 13,5% seria dependiente
para las actividades bésicas, es decir, requieren la ayuda de otras
personas para su cuidado. Segun la encuesta de discapacidades, la tasa
de discapacidad en personas de 65 o mas anos es de 322,1 por cada
1000 habitantes; la razén entre mujeres y hombres es de 1,8 y de 2,2 en
el caso de personas con 80 afios 0 mas® %, En nuestro estudio no se ha
determinado el nivel de dependencia y discapacidad del paciente
ingresado, porque se ha seguido la metodologia para el estudio de los EA
en Hospitales de agudos, pero dada la alta prevalencia de ambos factores
y la probable relacidén con la intensidad de los cuidados y la asistencia, y
por tanto con la aparicién de sucesos adversos, pensamos que es una de
las limitaciones de este estudio, y que en la metodologia que se incorpore
para la vigilancia y control de EA en HACLE, ambas caracteristicas deben
de ser tenidas en cuenta entre los factores de riesgo intrinseco, asi como
entre los factores de alerta en la guia de cribado.

La edad media de los pacientes estudiados difiere a la de los estudios que
se han realizado con esta metodologia, tanto nacionales como
internacionales, en hospitales de agudos, por lo que no podemos
compararnos con las estimaciones que en ellos se realizan, aunque si

podemos utilizar como referencia las estimaciones que en ellos se hacen
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de la incidencia de EA en mayores de 65 afos. Los pocos estudios de
prevalencia publicados han utilizado una metodologia diferente, que
dificulta la comparacién; sélo el estudio EPIDEA®, de prevalencia de
efectos adversos, utiliza la misma metodologia. Basadndose en la
instrumentalizacién utilizada en los estudios de cohortes internacionales y
nacionales, el estudio EPIDEA promovido desde la Direccion General de
Calidad y Atencion al paciente de la Comunidad Valenciana y, dirigido por
el grupo de trabajo del estudio ENEAS, adapta los cuestionarios
realizados para los estudios de incidencia, lo que permiten utilizar una
metodologia similar para realizar estudios de prevalencia de efectos
adversos en esta comunidad anualmente desde 2005, y constituyen el
proyecto EPIDEA. Este se desarrolla al mismo tiempo que se lleva a cabo
el estudio EPINE, aprovechando los mismos recursos. En la comparacién
de nuestros resultados de prevalencia con el estudio EPIDEA, también
hay limitaciones, porque si bien utilizan la misma metodologia, los
hospitales en los que se realiza EPIDEA son todos hospitales de agudos,
excepto el nuestro, el hospital de San Vicente de Raspeig, y por tanto son
poblaciones de caracteristicas muy diferentes, s6lo nos podriamos fijar en
lo que ocurre en el estrato de los mayores de 65 afos.

El hospital de San Vicente como vimos en la introduccion, se ha ido
modificando conforme lo han hecho entre otros factores, las necesidades
de la poblacion, que cada vez estd mas envejecida y demanda cuidados
especificos y tiene unas expectativas diferentes que debemos satisfacer;
y esto se refleja en el cambio observado en el patrdn del paciente
hospitalizado, mas evidente en los tres ultimos afos. En el afio 2004, el
paciente presentaba una edad media y mediana de 68,9 y 72 anos

respectivamente, que ha pasado a ser en el ano 2008 de 74 y 78 afnos.
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En el afio 2004 en el hospital ingresaban pacientes que tenian estancia
cortas, menores de una semana y, pacientes con estancias mayores a
una semana aproximadamente en un 50% en cada una de esas
categorias. Por ello, en sentido estricto, no se concebia al hospital, en
esos primeros afos, como un HACLE, por lo que para hacer el analisis
del estudio de cohortes realizado durante el afio 2004, tenemos es cuenta
esta variable y se estratifica por estancia, incluyendo todos los pacientes
ingresados, independientemente de su patologia.

En los dos ultimos afos, es cuando se afianza su denominacién como
HACLE, y el patron del paciente cambia, siendo de edad mas avanzada y
presentando cada vez mas caracteristicas de dependencia y
discapacidad, que los hace susceptibles de estancias medias-largas en
casi la totalidad de los ingresados. Esto conlleva un incremento de las
estancias, pero al mismo tiempo un descenso de los ingresos, “nos llegan
menos, pero estan mas tiempo”. Nuestro denominador para el céalculo de
la incidencia disminuye, sin embargo el tiempo de exposicion aumenta.
Para medir este factor, seria interesante el calculo de la densidad de
incidencia, que nosotros hemos calculado en el estudio de cohortes y nos
da informacién de la velocidad de aparicion de los EA en estos hospitales.
Ademas de la prolongacion de la estancia, se estan produciendo cambios
estructurales y organizativos significativos. La clasica divisibn por
servicios de las distintas especialidades médicas que todos conocemos,
estd dejando paso a otro tipo de organizacién, con sectorizacion en
distintas unidades (por ejemplo en este hospital se han establecido la
unidad de convalecencia, de paliativos, de larga estancia y una unidad de
aislamiento), en un intento de responder a las necesidades diferentes de

estos pacientes, y a la prestacion de una atencién especializada e
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integral. No obstante, actualmente esta poblacion de enfermos
pluripatolégicos absorbe una gran parte de los recursos de los hospitales
de agudos todavia, desde donde son remitidos una vez han sido
estudiados y se concluye, que lo que precisan son cuidados
especializados y/o paliativos, por padecer enfermedades que no tienen
cura, que generan deterioro progresivo y pérdida gradual de la autonomia,
asi como riesgo de sufrir distintas patologias interrelacionadas,
ocasionando todo ello importantes repercusiones sociales y econdémicas.
Todos estos cambios deberan ser tenidos en cuenta para poder identificar
distintas dareas de riesgo, que ademas nos permitan establecer
actuaciones con medidas especificas. Por otro lado la presencia de
centros de esta naturaleza, no es muy numerosa en nuestro entorno adn,
pero siguiendo la evolucién demografica esperada de la poblacion, con el
tiempo, probablemente se iran incrementando, lo que debe provocar un
cambio en el patrén de la seguridad y no una mera transferencia de riesgo
desde los hospitales de agudos, lo que refuerza la idea de desarrollar
estrategias de andlisis en los HACLE que permitan acomodar la seguridad
a estos nuevos escenarios.

La estancia media de los pacientes con EA se ha podido calcular en el
estudio transversal para determinar el impacto, porque aunque se hace un
corte en un dia determinado, y esto condiciona que sb6lo se conozca la
estancia hasta el dia del estudio, a “posteriori” se establecié recoger la
fecha de alta de los paciente que presentaba EA, detalle que puede ser
util a otros investigadores para el célculo de la estancia real, y no la
estimada con la fecha de la revisién del estudio, que infraestima e impide
su calculo, como ocurre con el estudio EPINE>.
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Para otros estudios seria también interesante recoger la fecha de
apariciéon del EA de forma sistematica, para determinar el tiempo de
exposicion hasta que aparece el primer efecto adverso y los sucesivos, si
los hay. En este estudio no se ha recogido la fecha de ocurrencia del
efecto adverso, que nos habria permitido calcular la densidad de
incidencia hasta la aparicion del primer EA, no obstante si asumimos que
los sucesos son independientes podemos calcular la densidad de
incidencia tomando como denominador toda la estancia del paciente y en
nuestro caso ha sido de 3,1% pacientes-dia. En los hospitales de
cronicos, esta medida de frecuencia es una de las mas apropiadas,
porque las estancias de los pacientes son muy prolongadas, y la densidad
incluye la variable tiempo en su célculo, permitiéndonos calcular el tiempo
libre de efecto adverso, o la velocidad de aparicidn del mismo. En
ocasiones, en un mismo paciente se producen mas de un efecto adverso,
la asuncion de que los efectos adversos que aparecen en un mismo
paciente son independientes, no esta estudiada y, probablemente, el
hecho de tener un suceso adverso, incremente la probabilidad de que se
tengan otros. Recogiendo las fechas de aparicibn de todos los EA,
podriamos conocer el tiempo que transcurre entre los mismos, asi como
los factores que pueden determinar que un primer efecto adverso
desencadene que el paciente se vea abocado a una cadena de factores
desencadenantes de multiples efectos adversos, en algunas ocasiones
con consecuencias desastrosas para el paciente. Ademas, cuando se
produce un EA se observa que se ve incrementada la estancia del
paciente, pero no acabamos de saber exactamente, si esto realmente
ocurre asi, o al contrario, aumenta la estancia del paciente y se producen

EA. Con la recogida de estas variables y analisis mas especificos como la
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regresion de poisson, se podria poner de manifiesto qué es lo que
realmente esta ocurriendo.

La estancia media en el estudio de incidencia, realizado en 2004, cuando
todavia no se habia configurado como HACLE, es de 12 dias y la
mediana de 7, aunque con un rango de 616 dias. En el estudio de
prevalencia global la estancia media es de 84 dias y la mitad de los
pacientes estan ingresados mas de 30 dias. Por la evolucién del propio
hospital, la estancia media de los pacientes en el aio 2008 es casi el
doble que la del 2005, y la mediana se ha multiplicado casi por mas de
cinco. Estos detalles hemos de tenerlos en cuenta en la interpretacion de
los resultados, por ello, como ya hemos comentado en alguna ocasion, en
el anadlisis del ano 2004 se estratifica por la variable estancia.

La vulnerabilidad de los pacientes se valora utilizando las variables
factores de riesgo intrinseco, comorbilidades y factores de riesgo
extrinseco, como en los estudios realizados en hospitales de agudos. Los
factores de riesgo intrinseco y comorbilidades incluyen caracteristicas
propias del paciente que les hacen mas susceptibles de padecer EA o
que pueden contribuir a que aparezcan, y son relativamente poco
modificables (por ejemplo que el paciente tenga diabetes, esté en coma,
etc.). Los factores de riesgo extrinseco incluyen algunas maniobras
invasivas no quirdrgicas, que precisan algunos pacientes durante la
asistencia (por ejemplo la via venosa periférica, la sonda nasogastrica,
etc.) y, que también los hacen mas susceptibles de sufrir EA, y algunas
veces se utilizan sin indicaciones precisas, por ejemplo el coger una via
venosa periférica en pacientes que no tienen pautada medicacidon
intravenosa, o utilizar la sonda vesical en pacientes incontinentes. En los

estudios en hospitales de agudos también se recoge la variable ASA%, en
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nuestro estudio aunque estaba contemplada su recogida, no se ha
cumplimentado porque esta valoracién la realizan los anestesidlogos en el
preoperatorio del paciente quirdrgico, y nuestra poblacion en su totalidad
estan ingresados en servicios médicos, con lo que no consta en la historia
clinica, fuente de nuestros datos. En futuros estudios seria interesante la
valoracion de la dimensién funcional valorando la discapacidad vy
dependencia (anexo 4) con mayor precision, tal y como se ha comentado.
El hospital inmerso en el cambio hacia un HACLE, es ahora cuando se
esta planteando recoger este tipo de valoraciones en la historia clinica de
forma sistemdtica y automatizada, ademés de estar incorporando
instrumentos de valoracién multidisciplinar (fisica, psiquica, social y
funcional) como el RAI (Resident Assessment Instrument)®” que permite
realizar de forma individualizada planes de cuidados especificos para
cada paciente en funcién del riesgo, que facilitaran la tarea. La valoracién
de la dependencia constituye un eslabén mas del proceso asistencial
sociosanitario. No podemos contemplar al individuo pluripatolégico solo
desde una perspectiva, nuestro abordaje debe llevar implicita la
valoracion basada en la concepcién holistica (bio-psico-social) del
paciente. Ademas seria interesante ajustar esta vision integral, social y
sanitaria (sociosanitaria), multidisciplinar, por diferentes grupos de edad y
probablemente por colectivos mads o menos homogéneos (ancianos,
enfermos cronicos, paliativos, etc.), que nos permitan una mejor gestiéon
de los riesgos a que pueden estar expuestos.

La prevalencia de factores de riesgo intrinseco es del 87%, lo que pone
de manifiesto la vulnerabilidad de estos pacientes, recordemos que en el
estudio ENEAS? sélo el 40,3% (ICgse: 39,0- 41,5%) presentaba alguna

enfermedad concomitante. Los factores de riesgo intrinsecos mas
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prevalentes son la hipertension, la diabetes, la enfermedad coronaria, la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, las ulceras por presién y la
insuficiencia cardiaca, patron acorde con las enfermedades prevalentes
en personas mayores de 65 anos.

En el estudio de incidencia, el 86% presenta factores de riesgo intrinseco,
es muy similar, lo que le confiere consistencia a los datos, estos factores
no cambian con el tiempo, y por lo tanto coinciden practicamente los
valores de ambos estudios.

Sin embargo, el numero de factores de riesgo extrinseco a los que estan
sometidos estos pacientes por término medio no llega a uno, con un
rango de 1 a 4. Y sblo el 59,8% porta algun factor de riesgo en el
momento del estudio. En el de incidencia la frecuencia aumenta a un
88,7%. Esto puede ocurrir por dos razones, se recogen los factores a lo
largo del tiempo, y no en un momento dado como en el de prevalencia, y
porque a diferencia de los intrinsecos, estos si cambian en el tiempo, y la
tendencia a lo largo de los afnos es a utilizar los dispositivos invasivos de
manera cada vez mas responsable, s6lo cuando son necesarios para el
paciente, evitando la excesiva e invasiva instrumentalizacion de los
enfermos, en los que ya de por si, el estado basal esta deteriorado y, el
anadir alguno de estos factores, multiplica el riesgo de sufrir sucesos
adversos, como demuestra el estudio ENEAS?® entre otros. El Servicio de
Medicina Preventiva realiza actividades dirigidas a la concienciacion del
personal del buen uso de estos dispositivos y de la utilizacién de las
mejores practicas en la insercion y mantenimiento de los mismos,
encaminadas a disminuir los potenciales efectos adversos asociados al

uso de los mismos.
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La caida en la frecuencia de los factores de riesgos mas prevalentes,
catéter venoso periférico y sonda urinaria, del 51,3% al 38,3% en el
primer caso y, del 14,3% al 11,3% en el segundo, se puede deber a la
continua formacion que en este sentido se realiza en el hospital, desde el
Servicio de Medicina Preventiva, sobre todo desde y hacia el personal de
enfermeria y facultativo, que han entendido la importancia del uso
eficiente y juicioso de los dispositivos, asi como la sensibilizacién indirecta
del personal, mediante la vigilancia periddica continuada, con estudios
tanto de prevalencia como de incidencia de EA e infeccidbn nosocomial, y
de la existencia continua de un feek-back de los resultados obtenidos.

Los estudios de prevalencia en panel, ponen de manifiesto como ha
mejorado, en este caso disminuido, la prevalencia de los factores de
riesgo extrinseco a lo largo de estos tres anos, partiendo en 2005 de una
prevalencia de 62,2%, nos encontramos en el 52,2 % en el afio 2008, si
bien en 2007 fue incluso menor (49,1%). Nos permiten observar la
tendencia de la prevalencia de las variables recogidas, lo que nos
capacita para conocer la situacién de partida y la evolucién de la misma,
permitiéndonos indirectamente observar, si con las medidas de mejora
que se ponen en marcha a lo largo del tiempo, se obtienen los cambios
esperados.

Por lo tanto, el perfil del paciente del hospital de media larga estancia es
un paciente de edad media superior a los 70 afnos, presenta al menos un
factor de riesgo intrinseco en el 86% de los casos y en el 59,8% factores
de riesgo extrinsecos en algiin momento de su estancia, que en mas de la

mitad de los ingresados es superior a los 30 dias.
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Guia de cribado

El valor predictivo positivo de la guia de cribado estd muy por debajo del
obtenido en estudios en los que se ha utilizado la misma metodologia. En
el estudio de prevalencia es de 17,5%, para detectar cualquier tipo de
resultado adverso incluidas las complicaciones y los incidentes. En el
estudio ENEAS® este valor fue muy superior, de 71,5%. Si sélo
consideramos los EA asociados a la asistencia y los incidentes, el VPP de
la guia en el estudio global de prevalencia es de 11,3%, y en ENEAS de
55,7%. Esto se puede deber a que se aplica una guia elaborada para el
ambito de hospitales de agudos, un escenario bien diferente al que nos
ocupa, y evidencia la necesidad de revisar los criterios y adaptar una para
los HACLE. Llama la atencién, cuando se calcula en los distintos anos el
VPP (para detectar sucesos adversos e incidentes) como asciende a casi
el 53,6% en 2008 (figura 20), probablemente sea el efecto del
aprendizaje, que haya influido en que se apliquen los criterios de alerta
con mas rigor, aunque sigue siendo inferior al que se obtiene en el estudio
ENEAS. Y aun no esté claro, quién debe ser el que realice el cribado para
mejorar el VPP de la guia. Si repasamos los 19 criterios de la guia,
observamos que alguno de ellos no son aplicables nunca en un hospital
de crénicos, como los que hacen referencia a intervenciones quirdrgicas o
al parto; y otros, sin embargo, aparecen senalados en un excesivo
porcentaje, como ocurre con el primer criterio, que hace referencia al
ingreso en un hospital recientemente, y tal y como esta organizado el
hospital de San Vicente, casi todos los pacientes realizan el ingreso de
forma programada desde otro hospital, lo que invalida este criterio como
alerta. Por ello aunque aparece marcado en al menos el 60% de los
cribados, y probablemente este dato esté infraestimado porque el
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investigador le otorgaba poco valor y no siempre se sefialaba aun estando
presente, se pone de manifiesto su baja especificidad porque tan sélo
detecta suceso adverso en el 1,1% y EA relacionado con la asistencia en
el 0,75%. Por lo tanto el traslado de forma programada, o la existencia de
un ingreso previo por el mismo motivo en otro o en el mismo hospital, no
debe considerarse una alarma para la revision de la historia clinica por el
facultativo, porque también es la manera habitual de realizar el ingreso en
este hospital. La falta de utilidad sospechada ha hecho que se dejara de
rellenar el MRF2, en muchos de estos casos, porque ya se sabia que era
un falso positivo, lo que también ha introducido sesgos de informacion,
porque se ha dejado de rellenar el Médulo A1 del MRF2, perdiendo
informacion sobre las comorbilidades de estos pacientes.

Seria interesante desarrollar una guia de cribado especifica para estos
pacientes. La simple extrapolacién de la metodologia no ha resultado
suficientemente eficiente. Faltan criterios que hagan referencia a la
dimension funcional (discapacidad y grado de dependencia) del paciente
pluripatolégico, otros mas especificos de la dimensién fisica y psiquica de
los enfermos con estancias prolongadas y pluripatolégicos, como las
presencia al ingreso de Ulceras por presién, desnutricién, tratamiento
farmacolégico multiple, deterioro cognitivo, desorientacion o demencia, y
por ultimo, criterios que hagan referencia a la situacion social del enfermo,
como carecer de todo tipo de apoyo social (familia, cuidadores, etc.), que
también podrian hacerlo mas susceptible a priori de desarrollar EA.

Los criterios mas eficientes, en tanto y en cuanto han dado lugar a menos
falsos positivos, han sido el criterio numero cuatro, que incluye los EA
relacionados con la medicacion. Si se sefnala esta alerta, en el 42,9% de

los casos, el paciente presenta un EA ligado a la asistencia en el estudio
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de prevalencia, y en un 44,1% en el estudio de incidencia. No obstante
este valor elevado, puede estar influenciado porque en nuestro estudio se
han considerado EA, ademas de los errores de medicacion, las
reacciones adversas a medicamentos (RAM), no siendo estas incluidas
como EA en otros estudios. Las RAM pueden no estar relacionadas con
errores de medicacion, y en la mayoria de los casos son inevitables segun
la definicion de RAM: “ cualquier respuesta a un medicamento que sea
nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen
normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracién, correccidon o
modificacién de funciones fisioldgicas” , por lo que si no hay error mas
que un EA deberiamos haberlo considerado una complicacion, se utiliza
adecuadamente sabiendo que el beneficio conocido es mayor que el
riesgo, y se asume que aun asi puede producir una RAM. No obstante
este término, en su definicidbn también incluye: “todas las consecuencias
clinicas perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto
de medicamentos, incluyendo las causadas por el uso fuera de las
condiciones autorizadas y las causadas por errores de medicacion” 8889
si produciéndose error, en esta segunda parte de la definicién, y por lo
tanto EA. A pesar de ello, el nuevo real decreto de farmacovigilancia®
indica, que junto con los errores de medicacion, todas las RAM (errores o
no de medicacion) son objeto de notificacidén, para identificar, evaluar y
prevenir riesgos asociados a los medicamentos, que permitan mantener la
relacion beneficio-riesgo de los mismos en situacion favorable, o bien
suspender su uso cuando esto no sea posible, objetivo de la
farmacovigilancia. Ademas, durante los ultimos afos, la esperanza de

vida de la poblacién ha experimentado un aumento considerable y, en
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consecuencia, se ha producido un incremento notable en la frecuencia de
las enfermedades crénicas. Estas enfermedades requieren terapias
farmacoldgicas muy prolongadas y en ocasiones complejas, que pueden
favorecer la aparicién de errores, que dificultan la consecucién del efecto
buscado y, convierten a los medicamentos en una causa de morbilidad

importante en paises desarrollados.

En nuestra opinidn, el criterio que le sigue en eficiencia es el que hace
mencién a la infecciébn nosocomial, y esto puede estar motivado por la
especial concienciacién y formacion, que de este EA histéricamente
presentan los preventivistas, que mediante los sistemas de vigilancia y
control de la infeccién nosocomial, monitorizan la prevalencia e incidencia
de ésta, desde hace bastante tiempo, por lo que puede existir una
sobrestimacion de este EA, ya que son quienes han realizado el estudio.
Nos llama la atencibn que el VPP para el criterio 19 (infeccion
nosocomial), 27,8%, disminuye a 16,7% cuando se calcula el VPP para
detectar infeccibn nosocomial asociada a la asistencia con una
probabilidad de moderada a cierta. A priori, toda infeccién que aparece en
el hospital y no estaba presente o en periodo de incubacién en el
momento de la admisiéon es nosocomial, pero la probabilidad de que se
asocie mas a los cuidados o a la asistencia por fallos del sistema o
errores humanos, tendrd que se enjuiciada en base a la escala
establecida del 1 al 6, teniendo en cuenta que en ocasiones la
enfermedad basal del paciente y los factores intrinsecos pesan mas en el
desarrollo de la infeccion en el hospital que la propia asistencia. Esto es lo
que explica la caida mencionada anteriormente, en funcién de que
excluyamos o no, las complicaciones derivadas del estado base del
paciente en el calculo. Recientemente se ha publicado un articulo
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proponiendo un andlisis sistematizado para dicha valoracion®. La
vulnerabilidad de los pacientes hace que dicha valoracion sea dificil, y
pueda ser diferente en funcién del investigador que la realiza. En este
sentido, en el estudio de prevalencia, la recogida del primer cuestionario
de alertas o0 guia de cribado se realiza por la enfermera de medicina
preventiva y, la revisidn completa de la historia clinica para confirmar o no
el EA, y continuar con el cuestionario MRF2 segun proceda, la realiza el
preventivista, y en caso de duda, se consulta con otro revisor facultativo
entrenado, con el fin de disminuir la subjetividad de esta valoracion. Los
revisores participaron en el estudio ENEAS®, asi como en los cursos de
formacién de EPIDEA®®, que se realizan de forma continua todos los
anos, y en el estudio de concordancia que se llevé a cabo antes de iniciar
el estudio ENEAS® vy, durante el desarrollo del estudio multicéntrico
IDEA®? donde se anida nuestro estudio de incidencia durante 2004 como
centro participante, con la obtencién de un indice de Kappa moderado

como en los estudios considerados en la tabla 67.

Tabla 67. Valor Kappa, concordancia interobservadores en los estudios publicados.

Reference Kappa

Brenan et al (6) 0,61

O’Neil el al (44) 0,57
Wilsonetal (17) | 0,55
Thomasetal (7) | 0,4

Vicent el al (18) No especificado
Davis et al (20) 0,47

Baker et al (21) 0,47/0,45/0,69
Sari et al (28) 0,76

Aranaz et al (26) | 0.652 to 0.868
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Los resultados de la guia de cribado en el estudio de incidencia son
similares, aunque aumentan el nimero de criterios marcados, porque se
estudia toda la estancia del paciente. Si excluimos el criterio nimero 1
(hospitalizacién previa durante el dltimo afio, en paciente menor de 65
anos, u hospitalizacion previa en los ultimos seis meses en paciente igual
o mayor de 65 afnos), son los criterios 19 y 17 los que con mas frecuencia
se marcan en ambos estudios, y parece consistente con lo ya comentado.
Uno de ellos hace referencia a la infeccién nosocomial, y asociada o no a
la asistencia, muchos de estos pacientes terminan viviendo en el hospital
y en algun momento de su estancia acaban haciendo infecciones. Y la
inespecificidad de la guia para este tipo de hospitales, hace que el criterio
17, que hace referencia a “cualquier otro EA”, sea el siguiente en
frecuencia, y es, en este criterio, donde se recogia la aparicion de Ulcera
por presidn, que tienen una prevalencia/incidencia elevada en estos
pacientes.

El efecto de aprendizaje de los revisores queda de manifiesto con la
mejora que con los afios se produce en el VPP, cada vez se utiliza mejor
la guia.

Es relevante la escasa capacidad de la guia para la deteccion de
incidentes, 16 incidentes en el estudio de prevalencia y, 15 en el de
incidencia. Pensamos que esto no se debe a la herramienta, sino a la falta
de cultura de seguridad que hay en el hospital, por lo que, si ocurren, la
mayoria de las veces no se llegan a reflejar en la historia clinica, ni a
estudiar el porqué ha ocurrido. La principal limitacion de este tipo de
estudios reside en la fuente de datos: la historia clinica. Lo que no esta
registrado en la historia no se puede evaluar y, habitualmente los

incidentes, son sucesos sin trascendencia para el paciente. La legibilidad
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poco clara también supone una pérdida de informacion, cuyo alcance en
los resultados del screening no lo podemos conocer. Este problema es
compartido por otros estudios similares y, para minimizar su repercusion,
es por lo que se revisa cada historia clinica en su totalidad. El incidente
gue con mayor frecuencia se notifica, en los dos tipos de estudios, ha sido
la colonizacién (sin causar infeccion) de los pacientes ingresados con
microorganismos multirresistentes. Se considera incidente, porque aun sin
causar dano al paciente, la colonizacibn por estos microorganismos,
suelen estar relacionada con la asistencia o cuidados sanitarios previos
en el paciente. Asi, mediante la transmisiébn cruzada desde otros
pacientes, o como consecuencia del abuso o uso inadecuado de
antibioéticos, pueden colonizarse los pacientes, sin llegar a producir lesion
o dafo, en este caso infeccion en el paciente. Por esto, hablamos de
incidente y no de EA. En el hospital se San Vicente se reciben muchos
pacientes que llegan desde otros hospitales o residencias, con ingresos
prolongados previos, tratamientos multiples con antibiéticos, con factores
de riesgo intrinseco y extrinsecos, que aumentan la probabilidad de que
ya en el momento del ingreso estén colonizados por microorganismos
multirresistentes, como han comunicado otros estudios®. Por ello se ha
desarrollado un sistema de Vvigilancia de microorganismos
multirresistentes, que permite preaislar a los pacientes si cumplen una
serie de criterios, que aumentan la susceptibilidad del paciente de estar
colonizado o infectado por microorganismos multirresistentes (p.ej.
ingreso previo en un hospital en los ultimos 15 dias, presencia de Ulceras
por presion, portador de dispositivos invasivos, etc.) en el momento de la
admision en el hospital, lo que nos permite un control de los posibles

reservorios, que de otra manera permanecerian ocultos, y facilitarian la
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transmision cruzada al resto de pacientes y la persistencia de estos
microorganismos en el hospital, y por otro lado, el sistema permite una
adecuada clasificacibn del origen de la colonizacibn o infeccién
distinguiendo si es nosocomial o comunitaria (que ya esta presente en el
momento de la admisién al hospital). La existencia de esta medida de
control y seguridad, puede haber contribuido a que se detecte este tipo de
incidente.

Para el afo 2009, desde la OMS, se ha lanzado un nuevo reto para luchar
contra la infeccién nosocomial y mas especificamente para disminuir la
incidencia de microorganismos multirresistentes®, y este detalle aportado
por este estudio puede ser de incalculable valor para los HACLE.

Por ultimo y, teniendo en cuenta todo lo comentado sobre la guia de
cribado, nos atrevemos a proponer que seria necesario una nueva guia
de cribado, que excluyera los criterios poco eficientes, e incluyese nuevos
criterios, mas especificos, que tengan en cuenta las caracteristicas
peculiares de los pacientes pluripatoldgicos, y para iniciar este proyecto
lanzamos una primera propuesta sobre la que trabajar, que aparece en el
anexo 5. Lo interesante seria realizar un equipo de trabajo que adaptase y

validase la herramienta que se propone o la reelabore.

Efectos adversos

La prevalencia de paciente con EA asociados a la asistencia con
moderada a alta probabilidad es de 5,8% (3,7%-7,9%) y la prevalencia de
EA de 6,6% (4,4%-8,9%), valor que esta por debajo del detectado en los
escasos estudios de prevalencia encontrados en servicios médicos, que

establecen cifras muy superiores, aunque son estudios que utilizan una
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metodologia y unas definiciones de efectos adversos diferentes,
incluyendo como tales frecuentemente las complicaciones®®6'-2,

La incidencia de paciente con EA asociados a la asistencia con moderada
a alta probabilidad en 2004 en el hospital de San Vicente ha sido de 3,3%
(2,6%-4%) y la incidencia de EA de 3,5% (2,8-4,3), y la incidencia de EA
evitables de 1% (0,6-1,4%) encontrandose por debajo de los estudios
nacionales e internacionales de similar metodologia realizados en los
hospitales de agudos. Aunque en estos estudios, cuando estiman la
incidencia para la poblacion mayor de 65 afos*’, se detecta una
incidencia de EA de 5,3%, y de EA evitables de 2,9%, sélo un poco mayor
a la encontrada en este estudio. Esto puede ser debido a que si bien se
trata de una poblacién mas vulnerable, también es cierto que son mas
frecuentes las complicaciones y es mas dificil establecer el limite entre la
tenue barrera que las separa de los EA. La dificultad de separar los
sucesos que aparecen por las patologias que presenta el paciente
pluripatolégico de las relacionadas con errores humanos o del sistema, se
amplifica en este escenario. También varia segun se realice un estudio
de incidencia o de prevalencia en este aspecto, estando en este ultimo
sobrerrepresentados los pacientes con largas estancias. Tener ayudas,
algoritmos que nos permitan sistematizar el analisis de los eventos
centinelas para determinar si se deben mas a la asistencia que a la
vulnerabilidad intrinseca del paciente, como establece el trabajo de
Carrico et al (65), que propone un proceso de 5 fases de andlisis para
establecer si el paciente presenta infeccibn nosocomial asociada a la
asistencia o no, es prioritario. Especial relevancia puede tener la
implantacion de algoritmos de este tipo en los HACLE, donde es mayor la

complejidad para decidir si el paciente se muere por ejemplo por una
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infeccion nosocomial relacionada con los cuidados o con una infeccion
nosocomial. Cuando se estratifica por la variable estancia, en el estudio
de cohorte, con el fin de separar el paciente agudo del crénico en el afo
2004, se observa como la incidencia es muy superior en los pacientes con
una estancia mayor a una semana, pasando de 1,3% (estancia menor a
una semana) a 6%. Conforme aumenta el tiempo en el hospital, el
deterioro del paciente hace que éste necesite mas cuidados y el riesgo de
sucesos adversos se incrementa.

El valor estimado de la prevalencia de EA en un poco mayor a la
incidencia, si tenemos en cuenta que en los estudios transversales sélo
se registran los EA activos el dia del estudio, y en los de cohorte todos los
que aparecen durante la estancia del paciente, cabria esperar que el
resultado fuera distinto. Sin embargo, el resultado obtenido puede
deberse a que en el estudio transversal estén sobrerrepresentados los EA
que permanecen en el tiempo por las secuelas que dejan en el paciente,
como ocurre con las Ulceras por presion, que tardan mucho tiempo en
curar. También puede ser debido a que el estudio de cohorte se realizé en
el afno 2004, en aquel momento sélo se incluian los EA que se producian
en el hospital, no los originados en otros ambitos asistenciales, que si los
incluye el estudio de prevalencia, y con el tiempo ademas, se ha mejorado
el método de recogida de informacion.

Son pocos los estudios que han calculado la densidad de incidencia como
uno de los resultados principales, entre ellos ENEAS?® y el estudio
nacional francés*®, ambos presenta una densidad de incidencia superior a
la encontrada en nuestro estudio, y los dos se realizan en ambitos
diferentes (hospitales de agudos), por lo que no son comparables. No

obstante, creemos que en los hospitales sociosanitarios, la densidad de

177

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE



Discusion

incidencia es uno de los mejores indicadores a utilizar, porque incluye el
factor tiempo, que en estos hospitales es muy importante tenerlo en
cuenta, por las estancias tan prolongadas que presentan los pacientes,
como ya hemos comentado anteriormente.

En el estudio de Thomas et al*’ los tipos de EA mas frecuentes en
mayores de 65 anos son los relacionados con la medicacion y las caidas.
En nuestra poblacién, en el estudio de incidencia, los mas frecuentes son
los relacionados con la medicacion, seguidos de los relacionados con la
infeccion nosocomial y después los relacionados con los cuidados. Se
observan muy pocas caidas, y algunas de ellas al no producir dafo en el
paciente, se consideran incidentes. Puede que por esta misma razén, lo
que realmente esté ocurriendo es que no se registren todas las que hay,
especialmente las méas leves. En el estudio ENEAS?, coinciden los dos
primeros, y el tercero en frecuencia es el relacionado con los
procedimientos quirdrgicos. En un HACLE esta naturaleza es nula, y si
aparece estaria relacionado con un origen externo a nuestro hospital, EA
que sOlo se han recogido en el estudio de prevalencia, con la
incorporacion del médulo CO al MRF2 en este tipo de estudio.

El porcentaje de efectos relacionados con la medicacion es mas
frecuente, 50%, que en el ENEAS, 37,4% y, mucho mas que en el
IBEAS®* con sélo un 8,23%. La morbilidad atribuida al uso de los
medicamentos en pacientes hospitalizados es elevada. Lazarou et al®®, en
un polémico metaanalisis de 18 estudios prospectivos realizados antes de
1996, estimaron que la incidencia de EA por medicamentos en pacientes
hospitalizados era del 10,9%. Los resultados de Otero et al muestran que
al menos 7,2% de los pacientes presentan EA por medicamentos durante

su ingreso hospitalario, y la incidencia de efectos adversos debidos a
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errores de medicacion es de 1,4%, lo que indica que en nuestro medio
son una causa importante de morbilidad®®*®"*® en muchos casos
prevenible, como también pone de manifiesto nuestro estudio. Es dificil
hacer comparaciones, ya que las frecuencias referidas, como en otros
estudios posteriores en pacientes adultos hospitalizados, oscilan
ampliamente (0,86-27,7%)%100.101.102103 = qahido a que estan muy
condicionadas por varios factores, principalmente el método de deteccién
empleado, el tipo de incidente adverso recogido y las caracteristicas de la
poblacion estudiada. La frecuencia elevada en nuestro estudio
probablemente se deba a que el enfermo pluripatolégico recibe un
elevado numero de farmacos que pueden interactuar entre ellos, siendo
ya de por si el envejecimiento un factor de riesgo para desarrollar EA por
medicamentos por la pluripatologia y la consiguiente plurifarmacia. En la
actualidad mas de seis millones de espafnoles superan los 65 afos y
representan el 17% de la poblacion. Dentro de 25 anos, segun las
proyecciones demograficas, este grupo de poblacién se incrementara aun
mas y se prevé que habra 8,6 millones de personas mayores de 65 afnos
que constituiran el 22% de la poblacion espariola. Ademas se producira el
llamado “envejecimiento del envejecimiento”, por el gran aumento que va
a experimentar el colectivo de poblacion de mas de 80 afos, que es el
colectivo que mas recursos sanitarios consume. El 95% de las personas
mayores padece alguna enfermedad crénica, y segun la Encuesta
Nacional de Salud, al menos el 77,7% de las personas mayores de 65
anos y el 81,9% de las mayores de 75 anos refieren estar utilizando como
minimo un medicamento. La mayoria de los estudios destacan que el
namero de medicamentos consumidos y la pluripatologia son los

principales factores que determinan el riesgo de aparicion de sucesos
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adversos en los pacientes y no la edad cronolégica’®. No obstante, el
proceso de envejecimiento conlleva también cambios farmacocinéticos
que hacen a las personas mayores especialmente vulnerables a los
efectos adversos de los medicamentos y que contribuyen al incremento
de los mismos'®.

La prevalencia de pacientes que ingresan como consecuencia de un EA
segin Otero el al®® resulta ser del 6,7% y por efectos adversos
prevenibles del 4,7%. En pacientes de edad avanzada causan el 9,7% de

los ingresos hospitalarios. Gurwitz et al'®®

en pacientes mayores
ambulatorizados, encuentran una incidencia de EA relacionados con la
medicacion prevenibles de 1,4 por 100 pacientes ano. Y el estudio
APEAS muestra que la mitad de los efectos adversos en Atencidn
Primaria estan relacionados con la medicacién. Los resultados de
distintos estudios y en distintos escenarios, incluido el nuestro, HACLE ,
nos hablan de la necesidad de implantar, adaptando a cada contexto el
mas adecuado, métodos de deteccion de incidentes y sucesos adversos
relacionados con la medicacién, como la notificacion voluntaria, la revisién
de historias, la monitorizacién automatizada de sefnales de alerta, técnicas
de observacion, registros de intervenciones farmacéuticas, verificacion de
recetas dispensadas, seguimiento de pacientes a nivel ambulatorio,
conciliacién entre distintos niveles de atencion.

En el estudio de prevalencia, sin embargo, de todos lo EA, los mas
frecuentes son los relacionados con los cuidados, seguidos de los
relacionados con la medicacién, y de los relacionados con la infeccion
nosocomial. Adquieren mayor frecuencia los relacionados con los
cuidados, y esto pueda estar relacionado al cambio de perfil que se ha

producido con los afos en el paciente ingresado en este hospital. En el de
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cohortes realizado en el afio 2004, ya comentdbamos que la mitad de los
pacientes presentaban estancias cortas y la otra mitad prolongadas, en
los de prevalencia los estudios se realizan a partir de 2005, y es en 2006,
cuando queda definido el hospital como HACLE, esto puede que haya
infludo en que los EA estén relacionados con los cuidados
predominantemente, ya que la atencién en estos pacientes cronicos, va a
estar muy relacionada con los cuidados, porque acuden a estos
hospitales, en muchas ocasiones, para recibir cuidados paliativos y
cuidados asistenciales, mas que para realizar diagnosticos o tratamientos
invasivos.

En el estudio de prevalencia el 93% de los EA ocurrieron en planta, y sélo
en dos pacientes el EA ocurrié antes de la admisién. En el estudio de
incidencia, la mayoria también aparecen en planta, aunque se identifican
otros origenes, asi, después de la planta, en frecuencia les siguen, los EA
cuyo origen esta antes de la admision y al final de la admisién. De
cualquier modo, las acciones prioritariamente deberan empezar en este
tipo de hospitales por mejorar la seguridad en la planta de hospitalizacién.
Insistimos en la necesidad de instaurar programas de conciliacién de la
medicacion, que permitan y garanticen la continuidad de los cuidados
relacionados con los medicamentos durante el transito del pacientes entre
distintos niveles de atencién, como desde atencion primaria y/u hospital
de agudo a HACLE. También se precisa la puesta en marcha de alertas
que identifiquen el riesgo de aparicidon de Ulceras por presién y ocurrencia
de caidas para su prevencién y ademas es necesario la mejora de los
registros de enfermeria tanto para la valoracidén de los riesgos como para
la notificacidén de Ulceras y caidas de los pacientes
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En nuestros estudios no hubo diferencias significativas en la edad ni en el
sexo de los pacientes con y sin EA. Sin embargo tanto en el estudio de
prevalencia como en el de incidencia la frecuencia es mayor en las
mujeres, y dado que otros estudios no han obtenido resultados en ese
sentido y ademas, en los nuestros no se hizo ajustes de riesgo por sexo,
aunque no nos sorprende este resultado por esperado, seria necesario
realizar un estudio mas potente para confirmar este hecho.

Todos los pacientes en el estudio de prevalencia con EA tenian factores
de riesgo intrinsecos. No obstante hay que sefalar que solo el 13% de la
poblacion estudiada no presentaba estos factores de riesgo. La
prevalencia de EA entre los que tenian factores de riesgo extrinsecos es
mayor que en los que no los tienen, aunque no de forma significativa, lo
que puede deberse al numero limitado de casos, pero dado que parece
que también se observa un efecto dosis respuesta, aun sin haber
significacion estadistica, estos datos serian indicativos de una
significacién al menos clinica. Asi, se detecta a lo largo del tiempo un
descenso de la presencia de factores de riesgo extrinseco con los
estudios en panel de prevalencia, sobre todo de la via periférica y de la
sonda vesical, y sin embargo la prevalencia de EA en pacientes con estos
dispositivos invasivos ha ido aumentado a lo largo de los cuatro afos
estudiados ( de 5,9% a 10,4%), esto puede ser debido al incremento de la
estancia y el mantenimiento e incremento de los factores de riesgo
intrinseco y la edad de los pacientes respectivamente. Sin embargo, si los
factores de riesgo extrinsecos se hubiesen mantenido constantes,
considerando la frecuencia de los mismos para el afo 2005, la
prevalencia calculada con el modelo de regresion predictivo para el ano

2008, hubiese sido mucho mayor a la obtenida, luego podemos pensar
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que existe una clara relacion entre la disminucién de los factores de
riesgo extrinseco y el no aumento de la prevalencia de los EA como
cabria haber esperado segun el modelo, aun habiendo aumentando la
edad y la estancia como realmente ha ocurrido. Esto nos hace pensar en
la necesidad de poner en marcha sistemas de control y seguimiento de
efectos adversos mediante la monitorizacion periddica de indicadores
relacionados con su aparicién, que sean por otro lado eficientes,
realizando cortes periddicos que permitan la medicién y deteccion de la
tendencia de los mismos y, al mismo tiempo, identificar si las estrategias
que se llevan a cabo resultan efectivas. Con los estudios de prevalencia
en panel se podrian lograr estos objetivos.

Con los estudio de incidencia ocurre algo parecido, se observa que los
pacientes con factores de riesgo extrinsecos tienen dos veces y media
mas de probabilidad de sufrir EA controlando por el resto de variables, y
los pacientes que tenian una estancia superior a una semana tienen casi
cuatro veces mas de sufrir EA que el resto. La aparicion de efectos
adversos se relacionan de forma significativa con la presencia de factores
de riesgo extrinseco y el incremento de la estancia; sin embargo es muy
elevado el tiempo y los recursos que se tienen que invertir en la

realizacion de estudios de este tipo.

El incremento de la prevalencia de EA a lo largo de nuestros estudios de
prevalencia, ademas de lo ya comentado, puede explicarse por una mejor
recogida de los mismos, por el efecto de aprendizaje que supone la
realizacion continuada del estudio EPIDEA en la comunidad valenciana, y
a los esfuerzos que se estan realizando desde las diferentes instituciones
y organismos en la creacion y difusién de una cultura de seguridad del

paciente proactiva, en nuestro medio.
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La mayor proporcion de EA ocurren durante la estancia en planta, donde
se tienen que ir desarrollando de forma prioritaria sistemas de deteccién
de efectos centinela para minimizar la ocurrencia de EA.

En el estudio de prevalencia, los EA detectados fueron
predominantemente leves; sélo se detecté un EA grave, se trataba de un
paciente que tras la caida en planta, requiere el traslado a un hospital de
agudos para la intervencion de la cadera fracturada. Esto nos hace
pensar que realmente no esta habiendo mas EA graves, el estudio de
prevalencia si los hubiese creemos que tiene la sensibilidad suficiente
para identificarlos, porque estos efectos adversos perduran en el tiempo,
lo que hace que aun en estudios puntuales de corte se puedan detectar.
Por esta misma razén, si pueden estar infraestimados los efectos
adversos leves, que se solucionan rapidamente sin dejar secuelas ni
tratamientos prolongados, como las mismas caidas que no tienen
consecuencias graves. En el estudio de incidencia son mas frecuentes los
EA moderados, les siguen los leves y hay un 6% de efectos graves. Este
tipo de estudio probablemente sea mas sensible para detectar todo tipo
de EA, independientemente de su gravedad e impacto. En ellos se
estudia toda la estancia del paciente, aunque con el inconveniente de que
si se realiza de forma retrospectiva, se puede perder mucha informacién,
sobre todo, si la calidad de la historia clinica no es buena. Esta limitacién
puede estar presente en nuestro estudio, y puede explicar las diferencias
encontradas con la incidencia y densidad de EA en la poblacion mayor de
65 anos en el estudio de cohortes prospectivas nacional francés,
considerablemente mas elevada que la que nosotros hallamos en nuestra

poblacion.
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Los resultados obtenidos en los estudios de prevalencia difieren a lo
esperado, encontrar EA que prolonguen la estancia, puede deberse a
sesgos de clasificacion relacionados con el concepto de prolongacion de
la estancia, que no es tan evidente al que conocemos en un hospital de
agudos. En HACLE es dificil achacar la prolongacién de la estancia sélo
al EA, con lo que se van a considerar la mayoria de ellos leves porque no
incrementan la estancia. En relaciéon con esto el impacto en estancia es
bajo, el 87% de los EA en el estudio de prevalencia no prolongan la
estancia, pero casi todos ellos (90%) requieren tratamiento y un 48% de
pruebas complementarias. Hecho que ademas es congruente con la
escasa gravedad de los mismos, no aumentan los dias de estancia, pero
si requieren cuidados anadidos, por ejemplo las ulceras por presién que
requieren curas y cultivos. En el estudio de incidencia el impacto que se
detecta es mayor, el 50% de los mismos aumentan la estancia y en el
14,5% el EA condiciona el ingreso. La repercusion sobre la estancia es
mayor en el estudio ENEAS®.

El 48% de los EA en el estudio de prevalencia y el 28% de los de cohorte
son evitables, valores menores a los publicados que son préximos al 50%.
Si bien esto pueda estar relacionado con las propias caracteristicas del
paciente pluripatolégico, que tiene mas susceptibilidad a la apariciéon de
complicaciones como la infeccion nosocomial, o a las relacionadas con la
medicacion, y no necesariamente asociadas a los cuidados, y al mismo
tiempo presenta menos barreras y mecanismos fisioldgicos, de relaciéon y
de comunicacién para superarlas.

Las reacciones adversas a los medicamentes que han sido relativamente
frecuentes, recordemos que en un elevado porcentaje van a ser muy poco

evitables®.
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En el estudio de incidencia los EA con mayor porcentaje de evitabilidad
son los relacionados con la infeccion nosocomial, seguidos de los
relacionados con los cuidados; y en el de prevalencia en primer lugar
aparecen los relacionados con los cuidados seguidos de los relacionados
con la medicacion. Es dificil explicar esta diferencia, y ademas de lo ya
comentado en relacion al cambio del perfil del paciente a lo largo de los
anos, no podemos olvidar que pueden haberse cometido sesgos de
clasificacion, sobre todos cuando se inicia a aplicar esta metodologia, en
el estudio de cohorte de 2004, que se han ido corrigiendo con los afnos,
por el efecto del aprendizaje que también ya se ha comentado.

Los estudios de incidencia son los que mejor nos muestran el impacto de
los EA. Detectan EA leves (que teéricamente pueden no ser identificados
por los de prevalencia), moderados y también graves. Y de ellos son
evitable un porcentaje muy elevado, y es por estos por los que habra que
empezar a actuar.

El 8,9% de los pacientes con EA muere, frente al 3% de los que no los
tienen, siendo esta diferencia estadisticamente significativa. La ultima
revisibn que engloba los 8 estudios mas relevantes que utilizan una
metodologia similar y una definicion de EA parecida, estiman cuando se
realiza el analisis conjunto de todos ellos que un 7,4% de los pacientes
con EA mueren?®. De nuevo seria interesante que fuésemos capaces de ir
mas alla para establecer si los pacientes mueren con sucesos adversos o
por sucesos adversos, para lo que creemos necesario aplicar y utilizar las
técnicas de analisis individual y con una perspectiva mas cualitativa, para
llegar a la cascada causal y, poder detectar desde la causa mas préxima
a la causa raiz, para poder poner en marcha medidas preventivas y de

seguridad, preferiblemente dirigidas a solventar o minimizar fallos del
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sistema, y en ultimo caso errores humanos, si los hay. En nuestro caso
por la naturaleza de los EA identificados nos inclinamos mas en pensar

gue mueren mas con y no por EA.

Oportunidades de Mejora y Estrategias

Teniendo en cuenta las 9 metas que propone la Joint Commission para
2009' (tabla 68) en los hospitales de larga estancia en materia de
Seguridad del paciente, y nuestros resultados, en nuestro hospital
podriamos empezar a plantear estrategias para conseguir a corto plazo
las metas 3, 7, 9 y 14, y a continuacion las restantes.

Tabla 68. Metas de Seguridad del Paciente para 2009 en HACLE.

Meta 1 Mejorar la identificacion exacta del paciente

Meta 2 Mejore la efectividad de comunicacion entre los cuidadores.

Meta 3 Mejore la seguridad de usar las medicaciones.

Meta 7 Reduzca el riesgo de infecciones asociadas a los cuidados de salud.

Meta 8 Reconcilie con precision y completamente las medicaciones mediante la

continuidad del cuidado.
Meta 9 Reduzca el riesgo de dafio al paciente como consecuencia de caidas.

Meta 10 | Reduzca el riesgo de enfermedad por influenza y neumococo en los adultos

mas viejos institucionalizados.

Meta 13 | Anime a los pacientes al desarrollo activo del autocuidado como una

estrategia de seguridad paciente.

Meta 14 | Prevenga las Ulceras de presion o decubito asociadas a la asistencia.
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Dificultades y limitaciones generales

Ademas de las limitaciones discutidas de manera especifica en los
apartados correspondientes, entre las dificultades y limitaciones generales
se encuentran las siguientes, que por otra parte, estdn mas o menos
presentes en el conjunto de los estudios prospectivos realizados. El
estudio de corte permite la consulta con el equipo médico en el momento
de la recogida de los datos, para aclarar cualquier incertidumbre o duda
relacionada con el efecto adverso.

El disefio de cohortes retrospectivo es el método de eleccién desde el
momento en que la mayoria de los estudios nacionales se han realizado
mediante esta sistematica, pero es un método cuyos resultados pueden
verse muy influenciados por la calidad de la documentacion clinica.

Un estudio prospectivo, aunque presente virtudes pedagdgicas y
comunicativas y permita un analisis concomitante de las causas raiz que
favorecen la aparicion de los efectos adversos, no sélo seria quizas
demasiado caro, sino que ademas supondria una carga de trabajo
elevada y excesiva complejidad para incorporarlo a la practica clinica con
recursos especificos como ha ocurrido en los estudios de “investigacion”.
El disefio transversal sin embargo, es mas eficiente en tiempo y recursos
y facil de realizar, y aunque no permite estudiar la totalidad del episodio
de hospitalizacion, ha demostrado ser suficientemente capaz para
sostener un sistema de vigilancia (mas estable en el tiempo). Se ha de
tener presente que debido a un posible sesgo de supervivencia, los EA
gue ocasionen un ingreso se veran sobrerrepresentados, y también
aquellos relacionados con la infeccibn nosocomial o los que sean
dificilmente identificables si no se ve al paciente (como las contusiones),

debido a la sistematica propia del estudio de prevalencia. Al igual que el
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prospectivo, la comunicacién con el personal de planta o la revisién del
paciente (que esta hospitalizado en ese momento), favorece el juicio de la
causalidad del efecto adverso y de su evitabilidad y tiene el valor afadido
de que puede incorporarse a la practica clinica dentro de la cartera de
servicios de los Servicios de Medicina Preventiva.

La identificacién del EA se realizara mediante la informacién recogida en
la historia clinica. Una mala calidad de ésta puede llevarnos a infraestimar
la incidencia y prevalencia de EA.

La caracterizacion de EA provocado por la asistencia mas que por el
proceso nosoldgico en si, es un juicio de valor del encuestador, por lo que
para aumentar la confianza de que asi sea, se pide al encuestador que
puntie de 1 al 6 la probabilidad de que se deba a la asistencia,
requiriéndose un valor 24 para ser considerada como tal. El mismo criterio

se utilizara para evaluar el EA como evitable.

La guia de cribado se ha utilizado en los estudios de cohorte

6.1617 qustraliano’, y en distintos paises europeos'®. Presenta

americanos
una alta sensibilidad (84%) para la deteccién del EA, por lo que asumimos
que el niumero de falsos negativos debe ser pequeno, si bien el nimero
de falsos positivos se detectan con la revision del segundo cuestionario
(MRF2). La guia se habia utilizado en hospitales de agudos, no en
HACLE, pero el estudio de la misma en este trabajo, ha permitido detectar
las deficiencias de la misma en estos centros, asi como realizar una

primera adaptacion que debera de ser discutida y validada para su uso.

La version espanola del Cuestionario Modular para revision de casos
MRF2 ha sido adaptada a nuestro pais para la realizacién del Proyecto
IDEA. En el estudio de cohortes se utiliza la primera version espariola del

cuestionario, en los de prevalencia se utilizan las adaptaciones del mismo
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para estudios de prevalencia, con modificaciones importantes en el
moédulo E. De ahi que no se disponga de la misma informacion en todos
los estudios. En todos los casos 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 sucesos adversos
mediante criterios implicitos en la mayoria de las ocasiones. Aunque “a
priori” esto supone una limitacién importante, puede ser util para que el
experto se implique y participen en el proceso de analisis del problema vy,
“a posteriori” colaboren en la propuesta de medidas preventivas. En
nuestro estudio la recogida de la informacion la realiza una persona ajena
al médico que presta la asistencia clinica, el especialista en Medicina
Preventiva, lo que en algunos casos puede haber influido en la
infraestimacion del EA, por desconocimiento del posible efecto adverso.

Se valord el grado de acuerdo y concordancia entre los revisores del
cuestionario MRF2, mediante analisis de concordancia, en una muestra
de 30 historias. La concordancia obtenida para la identificacion de los EA
resultd ser de buena a muy buena, mientras que no hubo tanto acuerdo a
la hora de evaluar el caracter evitable. La fiabilidad evaluada del

cuestionario en otros estudios ha sido caracterizada como moderada®.

La incidencia estimada, es valida para los sujetos estudiados, pero no
puede asegurarse su validez externa para otros HACLE, por las
caracteristicas y trayectoria evolutiva peculiares del hospital de estudio.
No obstante, hay que mencionar la limitacion que en el estudio de cohorte
retrospectiva conlleva la pérdida de algunos pacientes a lo largo del
seguimiento, por pérdida de la historia clinica completa o del proceso
referido al ingreso que nos correspondia revisar. Estas historias no se han

podido determinar, y pueden ser causa de pérdida de validez interna en el
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estudio de la cohorte del ano 2004. Esto no ocurre con los estudios de

prevalencia.
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Conclusiones

1. La incidencia de pacientes con sucesos adversos en el hospital de San
Vicente es de 7% (ICgs9, 6-8,1%).

La incidencia de pacientes con EA asociado a la asistencia es de 3,3%
(ICg59% 2,6-4%).

La incidencia de EA asociados a la asistencia es de 3,5% (ICgs9, 2,8-
4,3%).

La prevalencia de pacientes con sucesos adversos en el hospital de San
Vicente es de 15% (ICgs9, 11,7-18,2%).

La prevalencia de paciente con EA asociado a la asistencia es de 8,8%
(ICo5% 6,2-11,3%).

La prevalencia de EA asociados a la asistencia es de 6,6% (ICgs9, 4,4-
8,9%).

2. La prevalencia e incidencia de incidentes detectada es muy baja,
alcanzando los valores de 3,4% (ICgs% 1,8-5,1) y 0,6 (ICgs% 0,3-0,9%)

respectivamente.

3. Los EA mas frecuentes han sido los relacionados con la medicacion,
les sigue los relacionados con la infeccién y en tercer lugar aparecen los
relacionados con los cuidados en el estudio de incidencia. En el estudio
de prevalencia son los relacionados a los cuidados los mas frecuentes,
les siguen los relacionados con la medicacion, y en tercer lugar los

relacionados con la infeccion.
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4. El paciente con EA asociado a la asistencia es predominantemente de
sexo femenino, presenta factores de riesgo intrinseco y extrinseco,
aunque sélo se ha encontrado significacion clinica en algunas variables,
seria oportuno realizar un estudio de mayor potencia estadistica para
poder confirmar estos hallazgos.

5. La incidencia de EA se ve modificada de forma significativa con la
estancia del paciente; entre los que estan hasta una semana la incidencia
es de 1,4% (ICgs9, 0,75-1,98%) y los que prolongan su estancia mas de
una semana presentan una incidencia de EA asociada a la asistencia de
6% (ICgs9 4,5-7,6%), casi 5 puntos mayor.

6. Los estudios de prevalencia han detectado efectos adverso leves
(84%), moderados (13%) y graves (sélo 3,2%). Con los estudios de
cohorte se detectan mas efectos graves siendo su frecuencia: 25,3% de
leves, un 68,7% moderados y un 6% de graves. El 50% de los EA tienen
como consecuencia un incremento de la estancia y en un 14,5% el EA
condiciona el reingreso en el estudio de incidencia. La mayoria de los EA
detectados en ambos tipos de estudios requieren de pruebas diagndsticas
y tratamientos adicionales.

El 8,9% de los pacientes con EA sufre éxitus en el estudio de incidencia.

7. Entre el 30%-49% de los EA se consideran evitables, si tenemos en
cuenta los resultados del estudio de corte y cohorte. Considerandose los

relacionados con la medicacién, los cuidados y la infeccion nosocomial los
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mas evitables, cambiando el orden de frecuencia de evitabilidad
dependiendo del estudio realizado.

8. La guia de cribado aplicada a hospitales Generales no se acomoda a
los HACLE. A la luz de los resultados se propone una guia que sera
necesario validar para su aplicacion en los hospitales de larga media

estancia.

9. Los estudios de incidencia son lo mas eficaces para detectar todo tipo
de EA y los idoneos para detectar el impacto de los mismos, pero
consumen muchos recursos, son caros y costosos de hacer, y con
frecuencia se producen muchas perdidas en el seguimiento, lo que puede

ver disminuida su validez interna.

10. Los estudios de prevalencia en panel se muestran Utiles para la
vigilancia e identificacién de efectos adversos, que permitan llevar a cabo
estrategias dirigidas a evitar o disminuir la produccién de EA asociados a
la asistencia, asi como valorar la eficacia de los programas de mejora sin
afnadir un coste demasiado elevado, y por tanto, son los que aconsejamos
para su implantacion en los HACLE.
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Resumen

Introduccion

La finalidad del sistema sanitario es promover y mantener la salud y
evitar, aliviar y tratar la enfermedad, asegurando la calidad de los
servicios prestados. La practica médica es una actividad acompanada de
riesgos e incertidumbres en la toma de decisiones, La seguridad del
paciente es un componente esencial de la calidad asistencial.

Objetivos

Estimar la incidencia y prevalencia de los efectos adversos en los
pacientes pluripatolégicos ingresados en un hospital de media larga
estancia; analizar las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia
que se asocian a la aparicion de los mismos; estimar el impacto de los EA
de la asistencia e identificar sus posibilidades de prevencion.

Material y método

Estudio de cohortes retrospectivo en un hospital de media larga estancia,
durante el afno 2004. La revisién de todos los ingresos incluidos se realizé
de forma prospectiva con una guia de cribado examindndose de manera
retrospectiva con el MRF2 todas las historias clinicas que cumplian al
menos uno de los criterios de alerta de la guia de cribado.

Estudios de prevalencia en el que se incluyen a todos los pacientes
ingresados durante una semana del mes de mayo en los afos 2005,
2006, 2007 y 2008. Revision de las historias durante el ingreso con la
guia de cribado y el MRF2 adaptado para el proyecto EPIDEA.
Resultados

La guia de cribado fue util para la valoracién de EA con un valor predictivo
positivo de 11,3% (ICgs9 8,5%- 14,2%) cuando se utilizé en el estudio de
prevalencia. La incidencia de pacientes con EA asociados a la asistencia
fue de 3,3% (ICgse, 2,6-4%) excluyendo los EA previos a la
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hospitalizacion. La densidad de incidencia de EA fue de 2,9 por cada
1000 paciente-dia. La prevalencia de pacientes con EA asociados a la
asistencia fue de 6,6% (ICgs, 4,4-8,9%) incluyendo los EA previos a la
hospitalizacion. La prevalencia e incidencia de incidentes detectada fue
muy baja, alcanzando los valores de 3,4% (ICgs5% 1,8-5,1) y 0,6 (ICgs2 0,3-
0,9%) respectivamente.

En ambos tipos de estudio los factores de riesgo extrinseco (excluyendo
el catéter venoso periférico que portan un alto porcentaje de pacientes) y
la estancia se asociaron a mayor riesgo de EA cuando controlabamos por
el resto de variables. Los EA mas frecuentes han sido los relacionados
con la medicacion, les sigue los relacionados con la infeccién y en tercer
lugar aparecen los relacionados con los cuidados en el estudio de
incidencia. En el estudio de prevalencia son los relacionados a los
cuidados los mas frecuentes, les siguen los relacionados con la
medicacion, y en tercer lugar los relacionados con la infeccién. Los
estudios de prevalencia han detectado efectos adverso leves (84%),
moderados (13%) y graves (sélo 3,2%). Con los estudios de cohorte se
detectan mas efectos graves siendo su frecuencia: 25,3% de leves, un
68,7% moderados y un 6% de graves. El 50% de los EA tienen como
consecuencia un incremento de la estancia y en un 14,5% el EA
condiciona el reingreso en el estudio de incidencia. La mayoria de los EA
detectados en ambos tipos de estudios requieren de pruebas diagndsticas
y tratamientos adicionales. Entre el 49%-30% de los EA se consideran
evitables. Considerandose los relacionados con la medicacion, los
cuidados y la infeccion nosocomial los mas evitables, cambiando el orden
de frecuencia de evitabilidad dependiendo del estudio realizado.
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Conclusiones: Los estudios de incidencia son lo mas eficaces para
detectar todo tipo de EA y los idéneos para detectar el impacto de los
mismos, pero consumen muchos recursos, son caros y costosos de
hacer, y con frecuencia se producen muchas perdidas en el seguimiento.
Los estudios de prevalencia en panel se muestran utiles para la vigilancia
e identificacidén de efectos adversos, y permitean llevar a cabo estrategias
dirigidas a evitar o disminuir la produccion de EA asociados a la
asistencia, asi como valorar la eficacia de los programas de mejora sin
anadir un coste demasiado elevado, y por tanto, son los que aconsejamos

para su implantacion en los HACLE.
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Anexo 1

Anexo 1. Lista de términos y definiciones de conceptos clave.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Clasificacion: organizacién de conceptos en clases y las subdivisiones
correspondientes para expresar las relaciones semanticas entre ellos.
Concepto: elemento que porta o plasma un significado.

Clase: grupo o conjunto de cosas similares.

Relacion semantica: la forma en que las cosas (como las clases o los
conceptos) se asocian entre si con arreglo a su significado.

Paciente: persona que recibe atencién sanitaria.

Atencion sanitaria: servicios recibidos por personas o comunidades con el
fin de promover, mantener, vigilar o restablecer la salud.

Salud: estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente
la ausencia de afecciones o enfermedades.

Seguridad: ausencia de peligro.

Peligro: circunstancia, agente o accion que puede producir un riesgo o
aumentarlo.

Circunstancia: cualquier factor relacionado con un evento, un agente o una
persona o que influye en ellos.

Evento: algo que le ocurre a un paciente o le atare.

Agente: sustancia, objeto o sistema que actia para producir cambios.
Seguridad del paciente: ausencia, para un paciente, de dano innecesario o
dafio potencial asociado a la atencion sanitaria.

Daio relacionado con la atencion sanitaria: dafo que se deriva de los
planes o acciones de un profesional sanitario durante la prestacion de
asistencia sanitaria o que se asocia a ellos, y no el que se debe a una
enfermedad o lesién subyacente.

Incidente relacionado con la seguridad del paciente: evento o
circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafo

innecesario a un paciente.
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16

17.

18.
19.
20.

21.
22.
23.
24.

25.
26.

27.

28.
29.
30.
31.

32.

. Error: no realizacién de una accion prevista tal y como se pretendia, o
aplicacién de un plan incorrecto.

Infraccion: desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos
operativos.

Riesgo: probabilidad de que se produzca un incidente.

Evento adverso: incidente que produce dafo al paciente.

Daio: alteraciéon estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto
perjudicial derivado de aquella.

Enfermedad: disfuncién fisiolégica o psicolégica.

Lesion: dano producido a los tejidos por un agente o una circunstancia.
Sufrimiento: la experiencia de algo subjetivamente desagradable.
Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del
organismo, limitacién de actividad y/o restricciébn de la participacion en la
sociedad, asociadas a un daio pasado o presente.

Incidente sin dano: incidente que no lleg6 a causar daino.

Factor contribuyente: circunstancia, accion o influencia que se considera
que ha desempenado un papel en el origen o la evolucién de un incidente o
que ha aumentado el riesgo de que se produzca un incidente.

Tipo de incidente: término descriptivo de una categoria formada por
incidentes de naturaleza comun que se agrupan por compartir caracteristicas
acordadas.

Caracteristicas del paciente: atributos seleccionados de un paciente.
Atributos: cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien.
Caracteristicas del incidente: atributos seleccionados de un incidente.
Reaccion adversa: dano imprevisto derivado de un acto justificado,
realizado durante la aplicacién del procedimiento correcto en el contexto en
que se produjo el evento.

Efecto secundario: efecto conocido, distinto del deseado primordialmente,
relacionado con las propiedades farmacolédgicas de una medicamento.
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33

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.
43.

44.

45.

. Prevenible: aceptado generalmente como algo evitable en las
circunstancias particulares del caso.

Detecciodn: accion o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un
incidente.

Factor atenuante: accién o circunstancia que impide o modera la
evolucion de un incidente hacia la provocacion de un dafo al paciente.
Resultado para el paciente: repercusiones para el paciente que son total o
parcialmente atribuibles a un incidente.

Grado del dano: intensidad y duracién del dafio y repercusiones
terapéuticas derivadas de un incidente.

Resultado para la organizacion: repercusiones en la organizacién total o
parcialmente atribuibles a un incidente.

Medida de mejora: medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar
o0 compensar cualquier daio derivado de un incidente.

Medidas adoptadas para reducir el riesgo: acciones encaminadas a
reducir, gestionar o controlar un daho, o la probabilidad de que se produzca
un dafno asociado a un incidente.

Resiliencia: grado en el que un sistema previene, detecta, mitiga o mejora
continuamente peligros o incidentes.

Responsable: que ha de rendir cuentas.

Calidad: grado en el que los servicios de salud prestados a personas y
poblaciones aumentan la probabilidad de que se produzcan los efectos
buscados en la salud y son coherentes con los conocimientos profesionales
del momento.

Fallo del sistema: defecto, interrupcion o disfuncién en los métodos
operativos, los procesos o la infraestructura de la organizacion.

Mejora del sistema: resultado o efecto directo de la cultura, los procesos y
las estructuras que estan dirigidos a prevenir fallos del sistema y a mejorar
la seguridad y la calidad.
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46. Anadlisis de las causas profundas: proceso sistematico y reiterativo
mediante el cual se identifican los factores que contribuyen a un incidente,
reconstruyendo la secuencia (crono)ldgica de los sucesos y preguntandose
repetidamente por qué, hasta que se hayan elucidado las causas profundas
subyacentes
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Anexo 2. Guia de Cribado.

PROYECTO IDEA

Identificaciéon de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor:

Caso N2 N¢ Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:

Fecha de ingreso: Fecha de alta:

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

Fecha de Nacimiento: _ / / Sexo: Masculino__ Femenino:
Diagnostico Principal:

Grupo de Diagnostico “GRD”:

Enfermedad -CIE:

Intervencién -CIE: Fecha de Intervencion: __/ /

FACTORES DE RIESGO (F. R.)

Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con
una X en la casilla correspondiente.

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

Identificaciéon de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLIiNICA

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

Si | No

1. Hospitalizacién previa durante el Gltimo afio en paciente menor de 65 afos, u
hospitalizacién previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65
anos.

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

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

4. Reaccién Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacién.

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

6. Traslado de una unidad de hospitalizacion general a otra de cuidados
especiales.

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segunda intervencion quirargica durante este ingreso.

9. Tras la realizacién de un procedimiento invasivo, se produjo una lesiéon en un
6rgano o sistema que precisara la indicacién del tratamiento u operacion
quirurgica.

10. Déficit neuroldgico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. 1AM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo)
o TEP (tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento
invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacién APGAR baja.

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

14. Fallecimiento

15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencién)
después de una intervencién ambulatoria programada, sea laparoscépica o
abierta.

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

17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacién patrimonial), en
relacion con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infecciéon nosocomial.

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

A1INFORMACION DEL REVISOR

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD

Fecha de revisiéon

INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

IDdeIrevisor:l:I:I:l Casonﬂmero:l:l:l:m NHC:‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

‘ ‘Sexo: M/F |:| Embarazo: Si/No |:|

A2 INFORMACION Fecha de nacimiento | | | | | |

Fecha de Admision: ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

FechadeAItaoéxitus:‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

d d m m a a a a

Diagnéstico Principal

Tipo de ingreso:

|:| Urgente

|:| Programado

Pronéstico de la enfermedad principal: Conteste Si o No a las preguntas 3A, 3B y 3C

3A Recuperacion completa al
estado de salud basal del paciente invalidez residual

[ ]si No [ ]si

Si la respuesta es afirmativa,
la recuperacion completa es:
1 Muy Probable

2 Probable 2 Lentamente
3 Poco Probable 3 Répidamente
4 Improbable

3B Recuperacion con

[ ]No

Si la respuesta es afirmativa,
entonces la recuperacion es:
1 No-progresiva

3C Enfermedad terminal

[]si [ ]No

Si la respuesta es afirmativa, el pronéstico es:

2 Probablemente muera en tres meses

1 Probablemente muera en este ingreso
3 Espera sobrevivir >3 meses

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

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o

Cardio-vascular
|| Enfermedad coronaria
| | Enfermedad vascular periférica (varices)
|| Insuficiencia Cardiaca o arritmia
|| Hipertension
Respiratorio
|| Asma
EPOC (Enf. pulmonar obstructiva crénica)
Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices
Tuberculosas severas, neumonectomia)
(especifique).
Gastro-intestinal
Dispepsia cronica o recurrente
Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU)
|| Alteracién hepatica cronica
Endocrino

Diabetes

Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal)
(especifique),
ico
Epilepsia
ACV (accidente cerebrovascular)
Parkinson
Demencia
Otras alteraciones serias (p.e EM,
ENM —enfermedad neurona motora-)
(especifique),

Neurolo

Renal
[] Enfermedad renal crénica
Hematolégico
Anemia
Leucemia
Linfoma
Otros (especifique)

Presencia de cancer
[ ] Especifique

sin comorbilidades
no se conocen

Desoérdenes 6seos/articulares

Osteoporosis

Artritis reumatoide severa
Osteoartrosis severa

Invalidez
|| Usuario de silla de ruedas
Ciego

Sordo

|| Dificultad para el aprendizaje

|| otros (especifique),

Psiquiatria
|| Esquizofrenia

Desorden afectivo
|| Otros (especifique)

Psicosocial
Alcoholismo
| | Abuso de drogas
| | Fumador
Sin techo
Otro (especifique)

Infeccién

SIDA
Infeccion crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
(especifique),

Trauma
|:| Multiples traumas (accidentes de trafico)
Estado nutricional
Obeso
Caquéctico
Otros (especifique)

Otras comorbilidades
|:| Especifique

Alergias (medicamentos, latex,...)
[ ] Especifique

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076
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A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

C [ |1 Anestesiologia-Reanimacien | | 7 Cirugia Ortopédica y [ ] 12 Cirugia Urologica
I'| |2 Cirugia Cardiaca traumatologia || 13 Otorrinologia
5 || 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica | | 14 Oftalmologia
G || 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica || 15 Dermatologia
i 5 Obstetricia 10 Cirugia Toracica 16 Otros (especifique)
A 6 Neurocirugia 11 Cirugia Vascular
m |_| 16 Cardiologia |:| 24 Unidad de Enfermedades : 31 Pneumologia
E | | 17 Hemodinamica infecciosas | | 32 Radioterapia
D | | 18 Endocrinologia 25 Oncologia Médica | | 33 Rehabilitacion
I | | 19 Gastroenterologia 26 Neonatologia | | 34 Reumatologia
c | | 20 Geriatria (cuidados del anciano) 27 Nefrologia || 35 Neurofisiologia

ematologia eurologia ros (especifique
'] 21 Hematologi 28 Neurologi || 36 Ofros ( ifique)
ﬁ || 22 Inmunologia y Alergia 29 Pediatria ||

23 Medicina Interna 30 Psiquiatria

A6 _IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL EA

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

b) INVALIDEZ / PROLONGACION DE ESTANCIA

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

1 Invalidez al alta Si No
2 Prolongacién de la estancia / tratamiento subsecuente Si No
3 Exitus Si No
c) INCIDENTE
¢Hubo algun efecto adverso sin lesién o prolongacién de la estancia [Isi []No

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

d) CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION

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

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencion, ¢cé6mo de seguro estas de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

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

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

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

Si la lesién se ha debido sélo al proceso de la enfermedad y no hay evidencia de que el manejo
fuera la causa de la lesién o complicacion (pregunta A6 apartado d) no hay EA.

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — PROYECTO FIS Pl021076 2
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A7 RESUMEN EA FechadelEA | | | | [ |

Describa el EA en el contexto global de la enfermedad
Describa el EA. Dé detalles de la lesion o complicacién causados por el EA.

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

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

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

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

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

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

Especifique las circunstancias relacionadas con el principal problema en la asistencia.
Senfale tantos items como puedan aplicarse al problema principal.

C0. Cuidados antes de la admision (incluye atencién en urgencias, atencién primaria, otro hospital u otro servicio)

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

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

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

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

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

ooog oo

¢Hubo un error en el manejo del EA? [ ]si [ ]No [ ]No estaclaro

Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

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

1 No, la informacién es inadecuada

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

4 Si, la informacion es muy adecuada

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076
Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London

219

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE



Anexo 3

Médulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

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

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico

|| 0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolong6 la estancia en el hospital)

|| 1 Leve incapacidad social

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

|__| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor

|_| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve

|| 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
|_| 6 Encamado 3 Dolor severo
L |7 Ipconsciente

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

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

|:| 9 No se puede juzgar razonablemente

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

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

¢Parte de la hospitalizacion, o toda, se debié al EA? (incluido el traslado a otro hospital)

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

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

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢El paciente preciso procedimientos adicionales? D Si |:| No
Si es asi, especificar.

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

CO EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencion en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrié:

1. En Urgencias
2. En Atencion Primaria
3. En Consultas externas de atencién especializada
| | 4. En el mismo servicio en una atencion previa
|| 5. En otro servicio del hospital
|| 6. En otro hospital

El responsable de los cuidados iniciales fue:

| | 1. Facultativo especialista
| | 2. Residente —-MIR-

3. Personal de enfermeria
|| 4. Otro (especifique)

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

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

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

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

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

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076 5
Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London

221

Prevalencia e incidencia de EA ligados a la asistencia en el paciente pluripatolégico en un HACLE



Anexo 3

C1 _EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracion PREOPERATORIA)

El EA ocurrié:

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

3. Durante la valoracién preoperatoria

4. Durante la hospitalizacion

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Médico de Urgencias
2. Residente —-MIR-

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

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

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

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

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

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

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones

quirurgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos invasivos, endoscoépicos, radiologicos)

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

[] 1 Administracion de anestesia
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural)

2 Intervencion quirurgica

3 Manipulacion de fractura

4 Procedimiento endoscépico
5 Biopsia (incluyendo PAAF)
6 Cateterismo vascular

7 Radiologia intervencionista

Toma de via intravenosa

Cateterismo vesical

Drenaje de fluidos de cavidades corporales
Drenaje toracico por neumotorax

Puncién lumbar

Administracién de medicamentos no orales
Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
Otros procedimientos (especifique)

¢Cuando fue realizado el procedimiento o la administracion de la anestesia?

Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue D 1 Urgente

¢Quién llevo a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
2. Residente

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique),

[ ]2 Electivo

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal que causé el EA?

(Indique las opciones que crea oportunas)

| | 1 Diagnéstico > D1
| | 2 Valoracién General (incluyendo valoracion preoperatoria) > D2
| | 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. -> D3
|| 4 Infeccion relacionada con el procedimiento > D4
|| 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -> D5
- (p.e. intubacion; fallo del equipamiento; supervision durante el procedimiento)

| | 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre -> D6
| | 7 Reanimacién -> D7

8 Otros (especifique)
¢Hubo algin otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no D Si D No

mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO,

EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS
¢Cuando ocurrié el problema principal?

|:| 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su

permanencia en el area de despertar)

2.
3.

Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

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

11
12
|3
L 14

Facultativo especialista
Residente -MIR-

Personal de enfermeria
Oftro (especifique)

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

1
2
3

o~NoO O~

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

Diagnostico
Valoracién General
Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar adecuadamente;

Fallo en asegurar la estabilidad del paciente antes del cambio de turno o guardia)
Relacionado con infecciéon nosocomial

Problemas técnicos del procedimiento

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

mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

-> D1
-> D3
> D4
-> D5

-> D6
-> D7

[si

[ ]No
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C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA
(Incluyendo errores en el manejo clinico)

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

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

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

Describa el problema principal:

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

en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

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

Diagnéstico
Valoracion General
Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos / fluidos / sangre

Reanimacion tras parada cardio-respiratoria

Otros (especifique)

O~NOURAWN =

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

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

-> D1
-> D2
-> D3
-> D4
-> D5
-> D6
-> D7

[si

[ ]No
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C5 FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADO EN EL MOMENTO DEL ALTA
¢ Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?

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

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

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

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

| | 4 Relacionado con infeccion nosocomial -> D4

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

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

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

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

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

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

D1 _EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurri6 el EA por un error en el diagnéstico? []si [ ]No
En caso afirmativo, dé detalles

¢ Ocurri6 el EA por un retraso en el diagnéstico? []si [ ]No

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

La persona responsable de la valoracion diagnéstica fue:

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

Factores contribuyentes al error diagnéstico (sefiale todas las que crea oportunas).

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

0 Otros (especifique)

2 OONOOABRWN-=

¢ Coémo contribuyeron estos factores al EA?

|| 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

|| 4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con la valoracién diagnéstica? D Si D No
En caso afirmativo, dé detalles
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracién fue:

[ 11 Facultativo especialista
|| 2 Residente -MIR-
|_| 3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracién general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

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

Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

Otro (especifique)

©CoO~NOUORAWN-=

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

| | 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 Elgrado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido
|| 4 Otros (especifique)

¢Hubo algin otro problema relacionado con la valoracion o la asistencia de D Si |:| No
la condicion general del paciente?

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

¢Ocurrio el EA por problemas en la monitorizacion / observacion del paciente? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles

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

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

¢Ocurri6 el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su D Si D No
derivacion a otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:

| | 1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacién de fractura)
|| 2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirdrgico)

3 Recibiendo rehabilitacién

|| 4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[]1 DUE

|| 2 Auxiliar
|| 3 Otro (especifique)

La monitorizacién / manejo inadecuado se debié a un fallo en la deteccion de:

Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolégico)

Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

Efectos secundarios de la medicaciéon

Alteracién cardio-pulmonar

Escaras y Ulceras por presion

Movilizacién adecuada

Infeccién

Curacién enlentecida (p.e. verificacion de la funcién intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercion del catéter)

|:| 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente
desarrolla una condicién médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

|:| 10 Otros (especifique)

O~NOURAWN=
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D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

|:| 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA,
- valoracién neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estan completas)
Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacién adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacién en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacién con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se siguieron las
recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconoci6 el deterioro pero no se proporcionaron los cuidados adicionales
(especifique los cuidados indicados)
Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda médica
13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de auxiliar
15 Otro (especifique)

©oNOoOOOr~WN

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

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

|:| 1 Fallo a la hora de proporcionar informacion al paciente, incluyendo el uso de protocolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

|:| 2 Fallo a la hora de proporcionar evidencia de que el estado del paciente al alta era el
adecuado para cuidados a domicilio (p.e. plan de cuidados)

[ ] 3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,
enfermera de zona, trabajador social)

[ ] 4 Ofros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazodn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con la supervisién o asistencia [ |Si [ |No
incluyendo la derivacion o alta?

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

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

1 Herida quirurgica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifiaue)

¢Cual fue la naturaleza de la infeccion?

|:| 1. Herida contaminada
Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibiéticos (C. Difficile)
3. Infeccién por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Oftros (especifique)

Infeccion cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)

7. Salmonella
L | 8. Otro (especifique)

__ Cuerpo extrafio (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria

10. Catéter intravenoso

11. Gasas

12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacién
14. Otro (especifique)

—_ Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccion respiratoria

16. Retencion urinaria

| | 17. Otro (especifique)

|| 18. Otro (especifique)
La persona responsable de la prevencion / control de la infeccion fue:

[ ] 1 Facultativo especialista

| | 2 Residente —-MIR-
|| 3 Otro (especifique)

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

1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrético

2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacion)

3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)

4 Fallo en los cuidados de mantenimiento de catéteres / vias / drenajes / heridas

: 5 Otros (especifique)
¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

| | 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
| | 3 Falta de minimizacién de riesgo en un paciente vulnerable

| 4 Otros (especifique)

¢Hubo algin otro problema relacionado con el manejo de la infecciéon? D Si
En caso afirmativo, dé detalles

[ ]No
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO
El procedimiento se realizé en:

[ ] 1Enlasala
2 En el quiréfano
|| 3 En otro lugar (p.e. radiologia; especifique)

La persona responsable de realizar el procedimiento fue:

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

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

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
| | 2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
|| 3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacién durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO,, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento
9 Dificultad en la delimitacion anatomica
10 Dafio inadvertido en un 6rgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncion de un vaso)
12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacion de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccién de:

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

23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

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

En caso afirmativo, dé detalles

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

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

¢Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA? dias
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D6_EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcién / preparacién de medicacion, fluidos o sangre? |:| Si |:| No
En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun error en la administracién de medicacién, fluidos o sangre? []si [ ]No
(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algtn fallo en la monitorizacién de la accion del medicamento, |:| Si |:| No
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativo, dé detalles

¢Coémo se administré el medicamento / fluido?

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

¢ Qué medicamento fue?

1 antibiético 7 sedante o hipnético 13 potasio

2 antineoplasico 8 medicacion de Ulcera péptica 14 AINE’'s

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

5 cardiovascular 11 antipsicético 17 Otros (especifique)

6 antiasmatico 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

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

2 Efectos secundarios del farmaco (especifique)
3 Efecto de altas dosis para este paciente en estas circunstancias
4 Reaccion idiosincrasica (alérgica)

5 Interaccion entre farmacos

6 Otros (especifique)

§ 1 Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamiento, dosis demasiado baja)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

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

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el []si [ ]No
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076 17
Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
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D6. (Cont.)
¢Cual fue la causa de la lesién relacionada con el farmaco?

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

Monitorizacion inadecuada (describa)
Otros (especifique)

O©CONOOARWN =

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

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

En caso afirmativo, dé detalles

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS P1021076 18
Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London
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D7 EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

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

Parada Cardiaca (causa)

Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)

Coma (especifique)

Crisis convulsiva
Hemorragia (especifique)

Traumatismo multiple
Enfermedad metabodlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)

Infeccion fulminante (especifique)

CoO~NOOURAWN=

Otro (especifique)

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

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

¢Hubo retraso en el manejo del problema?

E

En caso afirmativo, ¢ cual fue la raz6n?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

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

6 Otro (especifique)

[]si [ ]No

¢ Hubo confusion a la hora de emprender la accién correcta ?

I

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razon?

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

¢Como contribuyeron estos factores al EA?

|

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada

3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente
4 Oftros (especifique)

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

En caso afirmativo, dé detalles

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076 19
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MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
PREVENCION DEL EA

E1 FACTORES CAUSALES

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

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

Nada Poco Muy
importante importante Importante importante
0 1 2 3

1. Caracteristicas del paciente 0 123
1.1 El paciente no era capaz de entender /comunicarse con el equipo médico / de 1 111
enfermeria (p.e. sordo, ACV, dificultades de lenguaje en ausencia de intérprete o dificultades culturales)
1.2 Factores de personalidad o sociales
1.3 Comorbilidad
1.4 Otras caracteristicas del paciente (especifique)

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

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

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

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

6. Factores de organizacion / gestion 0 123
6.1 Falta de recursos esenciales (p.e. camas de UCI)
6.2 Escasa coordinacion entre servicios
6.3 Liderazgo inadecuado
6.4 Otros factores de organizacién/direccion (especifique)

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076  2()
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E2 DE DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES QUE CONTRIBUYERON A ESTE EA
(RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1:CAUSA DE EA, 2:CAUSAS DE 1, 3:CAUSAS DE 2)

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

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

1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.

2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Moderada posibilidad de prevencion.

5 Elevada posibilidad de prevencion.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

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

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

¢Puede identificar alguna razén por la cual fracasara la prevencion de este EA?

EXPERIENCIA DEL REVISOR

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

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

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

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

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

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076 2]
Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
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Anexo 4

Anexo 4. Valoracion de la discapacidad y dependencia.

Uno de los métodos mas comunes de medir resultados asistenciales en un
sentido amplio es basandose en la capacidad de las personas de realizar tareas
de la vida diaria.

La dependencia es un estado en que se encuentran las persona que por razones
ligadas a la falta o la perdida de autonomia fisica, psiquica o intelectual, tienen
necesidad de asistencia y/o ayudas importantes a fin de realizar los actos
corrientes de la vida diaria.

Conviene matizar las diferencias entre discapacidad y dependencia. En la
primera se entiende en ocasiones toda limitacién grave que afecte o se espere
que vaya a afectar durante mas de un afo a la actividad del que la padece y
tenga su origen en una deficiencia.

Se considera que una persona tiene una discapacidad aunque la tenga superada
con el uso de ayudas técnicas. Sin embargo, en las escalas de valoracion de
dependencia si la discapacidad se supera con una ayuda técnica los resultados
no equivalen a dependencia.

Componentes basicos de la valoracion geriatrica integral (VGI)

El paciente-anciano debe ser analizado en todos los dominios o esferas del
individuo: la valoracion fisica, que abarca los aspectos clinicos tradicionales,
pero considerados desde una perspectiva geriatrica (contemplando las
implicaciones clinicas del envejecimiento), la valoracién psicolégica, que
comprende las esferas cognoscitiva y afectiva del individuo, y, por ultimo, la
valoracion de los aspectos sociales, econémicos y ambientales. La integracion
de estas esferas, dard como resultado la situacion funcional del individuo,
concepto interpretado como erréoneo por muchos autores; el término funcional no
engloba las dimensiones fisica, psiquica y social, es una dimensién propia en si
mismo que expresa su capacidad de vivir independientemente en el medio pese
a sus limitaciones fisicas, psicologicas o socio-ambientales, y que debe ser

evaluada igualmente. Estos aspectos van a ser comunes a toda valoracién, con
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independencia del nivel asistencial donde esta se realice y de los objetivos
establecidos. Dentro de cada esfera del individuo los distintos elementos a
considerar se indican a continuacién, pero siempre abriran o permitiran realizar

una lista de problemas o diagnosticos de enfermeria.

Aspectos a valorar en el proceso de V.G.l.

Salud fisica

Enfermedades previas y utilizacion de servicios sanitarios.
Valoracién de sintomas y signos fisicos por sistemas.
Interrogatorio sistematico sobre sindromes geriatricos

Dieta y estado de nutricién

Consumo de farmacos (tipo y numero)

Indicadores de la gravedad de la enfermedad.

Autopercepcién de salud o incapacidad.

Estado funcional

Actividades basicas de la vida diaria.

Actividades instrumentales de la vida diaria.

Movilidad

Utilizacion de ayudas (andadores, bastones, etc.).

Percepcion y comunicacion

Visidn y Audicién. Utilizacién correcta de gafas, audifonos, etc.
Lenguaje

Salud psicoldgica

Funcion cognictiva

Funcioén afectiva (depresion, ansiedad, etc.)

Conducta.

Situacion socio-econémica-ambiental

¢,Con quién vive?. Relaciones sociales (personas, asociaciones, clubs, etc.).
Accesibilidad a familiares, amigos, profesionales de su vida de trabajo,

voluntarios.
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Necesidades de cuidado social; sobrecarga del cuidador.

Utilizacion de servicios sociales (ayuda a domicilio, centros de dia, teléfono).
Seguridad y confortabilidad de la vivienda. Situacion medios de transporte,
barreras arquitectonicas, adaptaciones.

Ingresos econdémicos. Gastos comprometidos. Posibilidad de apoyo familiar.

Creencias religiosas; costumbres; diversiones.

Valoracion funcional

La funcion se ha definido como la capacidad de un individuo para adaptarse a
los problemas de todos los dias (aquellas actividades que le son requeridas por
su entorno inmediato y su participacién como individuo dentro de la sociedad), a
pesar de sufrir una incapacidad fisica, mental o social.

El término funcional deberia reservarse para la dimension de realizacién de las
actividades bésicas e instrumentales de la vida diaria que se pueden clasificar
en:

1. Actividades basicas propias del autocuidado, como, por ejemplo, alimentarse,
asearse, vestirse, continencia de esfinteres, bafnarse, andar (A B V D).

2. Actividades instrumentales de la vida diaria. Indican la capacidad que tiene un
sujeto para llevar una vida independiente en la comunidad: tareas del hogar,
compras, manejo de la medicacién y de los asuntos econdémicos (A 1V D).

3. Actividades avanzadas de la vida diaria. Son marcadores de actos mas
complejos como, por ejemplo, empleo, tareas en tiempo libre, contactos sociales,
ejercicio, etc. (A AV D).

Entre las herramientas de valoracion de las Actividades Basicas de la Vida Diaria
maés frecuentes contamos con: Escala de la Cruz Roja, indice de Katz, indice de
Barthel, indice de Lawton, Functional Independence Measure e Instrumentos de
la familia RAI (Resident Assessment Instrument). A continuacion se describen
algunas de estas escalas.
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Escalas de valoracion funcional

1. ACTIVIDADES BASICAS DE LA VIDA DIARIA DE BARTHEL

Escala que permite valorar la autonomia de la persona para realizar las

actividades bésicas e imprescindibles de la vida diaria tales como comer,
lavarse, vestirse, arreglarse, trasladarse del sillon o silla de ruedas a la cama,
subir y bajar escaleras, etc.

Puede realizarse autoadministrado, por observacion directa, preguntando al
paciente o a su cuidador.

Tiempo estimado de administracién: 5 minutos.

ALIMENTACION

10 Independiente. Come solo en un tiempo razonable. Es capaz de poder utilizar
cubiertos si lo necesita, de cortar el alimento, usar sal, extender mantequilla, etc.
5 Necesita ayuda. Necesita ayuda para alguna de las actividades previas.

0 Dependiente. Necesita ser alimentado.

BANO

5 Independiente. Es capaz de bafarse o ducharse, incluyendo salir o entrar de la
bafiera y secarse.

0 Dependiente. Necesita alguna ayuda.

VESTIRSE

10 Independiente. Es capaz de ponerse, quitarse y colgar la ropa, atarse los
cordones, abrocharse botones o utilizar cremalleras (o0 braguero o corsé). Se
excluye la utilizacién de sujetador.

5 Necesita ayuda. Necesita ayuda para al menos la mitad del trabajo de estas
actividades. Debe de hacerlo en un tiempo razonable.

0 Dependiente.

ARREGLARSE

5 Independiente. Es capaz de lavarse las manos y cara, peinarse, maquillarse,
limpiarse los dientes y afeitarse.
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0 Dependiente. Necesita alguna ayuda.

DEPOSICIONES

10 Continente .Es capaz de controlar deposiciones. Es capaz de colocarse un
supositorio 0 un enema.

5 Incontinencia ocasional. Tiene incontinencia ocasional o requiere ayuda para
supositorio 0 enema.

0 Incontinente.

MICCION

10 Continente. Es capaz de controlar miccién dia y noche. Es capaz de cuidar la
sonda y cambiar la bolsa de orina.

5 Incontinencia ocasional. Tiene incontinencia ocasional o no le da tiempo a
llegar al bafio o necesita ayuda ocasional para cuidar la sonda uretral.

0 Incontinente.

RETRETE

10 Independiente. Es capaz de bajarse y subirse la ropa, de no mancharla,
sentarse y levantarse de la taza, de usar papel higiénico. Si lo requiere puede
apoyarse sobre una barra. Si requiere cufia, debe ser capaz de colocarla,
vaciarla y limpiarla.

5 Necesita ayuda. Necesita ayuda para guardar el equilibrio, en el manejo de la
ropa o en la utilizacion del papel higiénico.

0 Dependiente.

TRASLADARSE desde la cama al sillén o a la silla de ruedas

15 Independiente. Es capaz de realizar con seguridad, el traslado del sillon a la
cama, tanto con andador o silla de ruedas —levantando reposapiés, cerrando la
silla-, conseguir sentarse o tumbarse en la cama, e igualmente volver de la cama
al sillon.

10 Minima ayuda. Necesita ayuda minima para algun paso de esta actividad o
ser supervisado fisica o verbalmente en los distintos pasos.

5 Gran ayuda. Necesita gran ayuda para levantarse de la cama o para
trasladarse al sillén. Puede permanecer sentado sin ayuda.
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0 Dependiente.

DEAMBULAR

15 Independiente. Puede caminar 45 metros sin ayuda o supervision,
espontaneamente o con muletas (no andador). Si utiliza prétesis es capaz de
ponérsela y quitarsela solo.

10 Necesita ayuda. Necesita ayuda o supervision para caminar 45 metros.
Deambula con andador.

5 En silla de ruedas. Puede empujar la silla 45 metros y manejarla con soltura
(doblar esquinas, girar, maniobrarla por la casa, etc.).

0 Dependiente. Camina menos de 45 metros. Si utiliza silla de ruedas debe ser
empujada por otra persona.

SUBIR Y BAJAR ESCALERAS

10 Independiente. Es capaz de subir y bajar un piso sin ayuda ni supervision.
Puede usar bastones o muletas o apoyarse en la barandilla.

5 Necesita ayuda. Necesita ayuda fisica o verbal.

0 Dependiente.

VALORACION:

La valoracién se realiza segun la puntuacion de una escala de 0 a 100
(dependencia absoluta e independencia, respectivamente) siendo 90 la
puntuacion maxima si va en silla de ruedas. Los diferentes tramos de puntuacién
son interpretados luego con una valoracion cualitativa. Han sido propuesta
diferentes interpretaciones para una misma puntuacion. Por ejemplo un
resultado de 70 puede ser interpretado como una dependencia leve o moderada
segun diferentes publicaciones. Por ello es muy importante que el resultado
sea registrado en valores absolutos y no en una escala cualitativa.
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Estratificacion:

Diraya Proceso APP

Puntuacion Dependencia Puntuacion Dependencia
0-20 Total <20 (0-15) Total

25-60 Severa 20-35 Grave

65-90 Moderada 40-55 Moderada

95 Leve 260 (60-95) Leve

100 Independencia 100 Independencia

2. INDICE PARA ACTIVIDADES INSTRUMENTALES DE LA VIDA DIARIA DE
LAWTON Y BRODY
Escala que permite valorar la capacidad de la persona para realizar las

actividades instrumentales necesarias para vivir de manera independiente
en la comunidad (hacer la comprar, preparar la comida, manejar dinero, usar el
teléfono, tomar medicamentos, etc.). Evalua actividades mas elaboradas y que,
por tanto, se pierden antes que las actividades basicas de la vida diaria.
Caracteristicas de recogida: Debe de realizarse heteroadministrado preguntando
al paciente o a su cuidador.

Desarrollo: Para evaluar correctamente los items de estas escalas resulta
importante diferenciar si el paciente podria llevar a cabo, previamente, esa
actividad. Esta escala da mucha importancia a las tareas domésticas, por lo que
en nuestro entorno los hombres suelen obtener menor puntuacién. La
disponibilidad de electrodomésticos y otros utensilios pueden influir también en
la puntuacion.

Tiempo estimado de administracion: 5-10 minutos.

CAPACIDAD PARA USAR EL TELEFONO

Utiliza el teléfono por iniciativa propia. 1

Es capaz de marcar bien algunos niumeros familiares. 1

Es capaz de contestar al teléfono, pero no de marcar. 1
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No es capaz de usar el teléfono. 0
HACER COMPRAS

Realiza independientemente todas las compras necesarias. 1
Realiza independientemente pequefias compras. 0
Necesita ir acompafnado para hacer cualquier compra. 0
Totalmente incapaz de comprar. 0
PREPARACION DE LA COMIDA

Organiza, prepara y sirve las comidas por si solo adecuadamente. 1
Prepara adecuadamente las comidas si se le proporcionan los ingredientes. 0
Prepara, calienta y sirve las comidas, pero no sigue una dieta adecuada. 0
Necesita que le preparen y sirvan las comidas. 0
CUIDADO DE LA CASA

Mantiene la casa solo o con ayuda ocasional para trabajos pesados. 1
Realiza tareas ligeras, como lavar los platos o hacer las camas. 1
Realiza tareas ligeras, pero no puede mantener un adecuado nivel de limpieza. 1
Necesita ayuda en todas las labores de la casa. 1
No participa en ninguna labor de la casa. 0
LAVADO DE LA ROPA

Lava por si solo toda su ropa. 1
Lava por si solo pequenas prendas. 1
Todo el lavado de ropa debe ser realizado por otra persona. 0
USO DE MEDIOS DE TRANSPORTE

Viaja solo en transporte publico o conduce su propio coche. 1
Es capaz de coger un taxi, pero no usa otro medio de transporte. 1
Viaja en transporte publico cuando va acompanado por otra persona. 1
Sélo utiliza el taxi o el automovil con ayuda de otros. 0
No viaja. 0
RESPONSABILIDAD RESPECTO A SU MEDICACION

Es capaz de tomar su medicacién a la hora y con la dosis correcta. 1
Toma su medicacion si la dosis le es preparada previamente. 0
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No es capaz de administrarse su medicacion. 0
MANEJO DE SUS ASUNTOS ECONOMICOS
Se encarga de sus asuntos econémicos por si solo. 1

Realiza las compras de cada dia, pero necesita ayuda en las grandes compras,

bancos... 1
Incapaz de manejar dinero. 0
VALORACION

Recomendamos su utilizacion registrando cada una de las actividades para
conocer las deficiencias especificas de cada persona. Una valoracién global se
realiza segun puntuacion en una escala de 0 a 8 (dependencia maxima e
independencia, respectivamente) segun la siguiente estratificacion.
Estratificacion:

Puntuacion Dependencia

0-1 Total

2-3 Severa

4-5 Moderada

6-7 Ligera

8 Independencia.

3. INDICE DE KATZ DE LAS ACTIVIDADES DE LA VIDA DIARIA.
Se examinan seis actividades basicas de la vida diaria: lavarse, vestirse,

manejarse en el cuarto de bafo, movilizarse, continencia de esfinteres y
alimentarse.

Cada actividad se valora en términos de independencia para su realizacién, y
posteriormente esto se traslada a un indice alfabético jerarquico que nos permite
adjudicar una categoria de funcionamiento.
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INDICE DE KATZ

BANO.

VESTIDO.

Independiente. Precisa ayuda solo para lavar una zona o se bana
enteramente solo.

Dependiente. Necesita ayuda para lavar mas de una zona del
cuerpo, ayuda para salir o entrar en la bafera o no se bafa solo.
Independiente. Coge la ropa de cajones y armarios, se la pone,
puede  abrocharse; se excluye el acto de atarse los zapatos.
Dependiente. No se viste por si mismo o permanece parcialmente
vestido.

USO DEL WC. Independiente. No necesita apoyo.

MOVILIDAD.

Dependiente. Precisa ayuda.

Independiente. Se levanta y acuesta en la cama por si mismo y
puede sentarse y levantarse de una silla sin ayuda.

Dependiente. Precisa ayuda para levantarse de la cama o de una

silla, asi como para realizar uno o mas desplazamientos.

CONTINENCIA DE ESFINTERES.

Independiente. Control completo de miccion o defecacion.
Dependiente. Control completo de la miccion o defecacion.

ALIMENTACION. Independiente. Lleva el alimento a la boca desde el plato o

equivalente.
Dependiente. Necesita ayuda para comer, no come en absoluto o

requiere alimentacion parenteral.
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Anexo 5

ANEXO 5. Propuesta de guia de cribado para los HACLE.

Figura 7. Guia de cribado
PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

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

1. Dependiente para las actividades basicas de la vida diaria de Barthel 2
60 o presenta pérdida en su AVD en la ultima valoracion.

2. Usa 9 o mas farmacos distintos.

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

4. Error de medicacion o Reaccion Medicamentosa Adversa (RMA) durante
la hospitalizacién.

5. Fiebre mayor de 38,32 C el dia antes del alta hospitalaria.

6. El paciente presenta un estado confusional agudo.

7. Traslado a un hospital de agudos.

8. Residentes con pérdida de peso y/o signos de deshidratacion.

9. Tras la realizaciéon de un procedimiento (sonda, cateterizacion, PEG,
etc.), se produce una lesién que precisa tratamiento u operacion
quirargica.

10. Déficit neuroldégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. IAM (Infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular
agudo) o TEP (tromboembolismo pulmonar) durante o después de um
procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria.

13. Presencia de Ulceras por presion.

14. Exitus.

15. Residentes con problemas de comportamiento y/o sintomas
depresivos.

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

17. Algun otro efecto adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion
patrimonial), en relacidn con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccién nosocomial.
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Anexo 6. Trabajos derivados del proyecto de investigacion.

1. Gea MT, R, Bermudez, Martinez MI, Leutscher E. Martinez R, Ruso JM,
Aranaz JM. Programa de preaislamiento de contacto em um hospital de
cronicos. 12° Congreso Nacional y 2° Internacional de la Sociedad
Espafola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene. Murcia y La
Manga, 6, 7, 8 y 9 mayo 2003.

2. Martinez R, Bermudez MI, Gea MT, Leutscher E, Ruso JM, Aranaz JM.
Evaluacion de un sistema de preaislamiento para la deteccion de
microorganismos multirresistentes en un hospital de media- larga
estancia. 12° Congreso Nacional y 2° Internacional de la Sociedad
Espafola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene. Murcia y La
Manga, 6, 7, 8 y 9 mayo 2003.

3. Gea MT, Bermudez MI, Aranaz JM, Requena J, Limon R, Rey M, Ricci

MA.  Seguimiento de la infeccion nosocomial en un hospital de
media/larga estancia. 14° Congreso Nacional y 3° Internacional de la
Sociedad Esparnola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene. A
Corufa, 30 mayo, 2 Junio 2007.

4. Gea MT, Bermudez MI, Aranaz JM, Requena J, Limén R, Rey M, Ricci
MA, Liméon R. Sistema de Vigilancia de Prevalencia de Infeccidon
Nosocomial tras cinco afos de seguimiento en un hospital de larga /media.
142 Congreso Nacional y 3° Internacional de la Sociedad Espanola de
Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene. A Coruia, 30 mayo, 2 Junio
2007.

5. Gea MT, Aranaz JM, Bermudez MI, Garcia R, Requena J, Ricci MA.
Incidencia de efectos adversos ligados a la asistencia en el paciente
pruripatolégicos en un hospital de media/larga estancia. 26° Congreso de
la Sociedad Espariola de Calidad Asistencial. Zaragoza, 24 octubre 2008.
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Anexo. 7. Trabajos relacionados con el proyecto de investigacion.

Publicaciones

1. Aranaz JM, Gea MT, Marin G. Acontecimientos adversos en un
servicio de cirugia general y de aparato digestivo de un hospital
universitario. Cir Esp. 2003; 73: 103-8.

2. Aranaz JM, Aibar C, Gea MT, Le6on MT. Efectos adversos en la
hospitalaria. Una revision critica Med Clin (Barc). 2004; 123:21-25.

3. Aranaz JM, por el grupo de estudio del proyecto IDEA. Proyecto
IDEA: identificacion de efectos adversos. Rev Calidad Asistencial.
2004; 19:14-18.

4. Aranaz JM, Limén R, Requena J, Gea MT, Nunez V, Bermudez M,
Vitaller J, Aibar C, Ruiz P, Grupo de trabajo del proyecto IDEA.
Incidencia e impacto de los Efectos Adversos en dos hospitales.
Rev Calidad Asistencial.2005; 20: 53-60.

5. Aranaz JM, Mollar JB, Gea MT. Efectos adversos en el siglo XXI.
La epidemia silenciosa. Monografias Humanitas. 2006; 8:59-69.

6. Aranaz JM, Aibar C, Galan A, Limén R, Requena J, Alvarez EE,

Gea MT. La asistencia sanitaria como factor de riesgo: los efectos
adversos ligados a la practica clinica. Gac Sanit.2006; 20:41-7.
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9.

Aranaz JM, Aibar C, Casal J, Gea MT, Limén R, Requena J,
Miralles JJ, Garcia R, Mareca R y grupo de trabajo ENEAS. Los
sucesos adversos en los hospitales espanoles: resultados del
estudio ENEAS. Medicina Preventiva. 2007; 13: 64-70.

Requena J, Aranaz JM, Gea MT, Miralles JJ, Limén R, Rey M,
Garcia R, Aibar C, Agra Y. Efectos adversos asociados a la
asistencia sanitaria en los servicios de urgencias hospitalarios.
Mapfre Medicina. 2007; 18: 89-36.

Aranaz JM, Limén R, Aibar C, Miralles JJ, Vitaller J, Terol E, Gea
MT, Requena J, Rey M y grupo de trabajo ENEAS. Luces y
sombras en la seguridad del paciente: estudio y desarrollo de
estrategias. Gac Sanit. 2008; 22:198-204.

10. Aranaz JM, Aibar C, Vitaller J, Ruiz P, Limén R, Terol E and the

ENEAS work group. Incidence of adverse events related to health
care in Spain: results of the Spanish National Study of Adverse
Events. J Epidemiol Community Health. 2008; 62:1022-9.

11. Mira JJ, Aranaz JM, Vitaller J, Gea MT. Percepcién de seguridad

en los pacientes de cirugia ambulatoria. Cir esp. 2009; 85(3):179-
189.
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Comunicaciones

. Requena Puche, Aranaz A, Gea MT, Limén R, Garcia R, Rey M,
Casal J. Seguridad del paciente en los Servicios de Urgencias
Hospitalarios. 14° Congreso Nacional y 3° Internacional de la
Sociedad Esparfola de Medicina Preventiva, Salud Publica e

Higiene. A Coruna, 30 mayo, 2 Junio 2007.

. Gea MT, Requena Puche, Aranaz JM, Ivorra JM, Ruiz P, Miralles
JJ; Agra Y. Seguridad del paciente atendido en Servicio de Cirugia
General. 14® Congreso Nacional y 3¢ Internacional de la Sociedad
Espanola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene. A
Corunfa, 30 mayo, 2 Junio 2007.

. Requena Puche, Gea MT, Aranaz JM, Limon R, Miralles JJ,
Garcia R, Sierra E. Efectos adversos asociados a los cuidados e la
edad pediatrica. 142 Congreso Nacional y 3° Internacional de la
Sociedad Esparfola de Medicina Preventiva, Salud Publica e
Higiene. A Coruna, 30 mayo, 2 Junio 2007.

. Requena J, Aranaz JM, Miralles JJ, Gea MT, Limén R, Garcia R.
Efectos adversos asociados a la asistencia sanitaria en los
servicios de urgencias hospitalarios. 26° Congreso de la Sociedad

Espanola de Calidad Asistencial. Zaragoza, 24 octubre 2008.

. Requena J, Aranaz JM, Miralles JJ, Gea MT, Garcia R, Rey M.

Seguridad clinica de los pacientes en edad pediatrica durante la
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hospitalizacion. 26° Congreso de la Sociedad Espafiola de Calidad
Asistencial. Zaragoza, 24 octubre 2008.

Gallardo Daniel, Aranaz JM, Ricci A, Limoén R, Miralles JJ, Gea MT.
Caracteristicas de 2 abordajes distintos en el estudio de sucesos
adversos relacionados con la medicacién. 26° Congreso de la
Sociedad Espanola de Calidad Asistencial. Zaragoza, 24 octubre
2008.

Ha colaborado en los siguiente Proyectos

1.

Estudio Nacional sobre los efectos adversos ligados a la atencién
en los hospitales (ENEAS |I).

Estudio Nacional sobre los efectos adversos ligados a la atencién
Primaria (ENEAS II).

Estudio de Prevalencia de la Infecciones Nosocomiales (EPINE)
durante los afios 2003 al 2004, en el Hospital Universitari General
de Alicante, y de 2005 a 2008 en el Hospital Universitari Sant Joan
d’Alacant y Sant Vicente de Raspeig.

Estudio de Prevalencia de Efectos Adversos en la Comunidad
Valenciana (EPIDEA) durante los afios 2003 al 2008.
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