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“Todos podemos caer en el error, pero sélo los necios perseveran en él”.

Marco Tulio Cicerén (106-43 AC).

“La vergiienza de confesar el primer error, hace cometer muchos otros”.

Jean de la Fontaine (1621-1695).

“Hay algunos pacientes a los que no podemos ayudar, pero no hay ninguno al que no podamos

dariar”.

Arthur Bloomfield (1888-1962).



RESUMEN



Introduccion. Se realizan cerca de 234 millones de cirugias mayores anuales en el
mundo, con tasas de complicaciones y mortalidad postoperatorias no despreciables.
Aproximadamente un 10% de los pacientes atendidos en los hospitales sufre algtin dafo
derivado de la propia atencion sanitaria. Por tanto, la medicina se ha vuelto altamente
compleja, muy efectiva, pero potencialmente peligrosa. Para mejorar la seguridad del
paciente es necesario un analisis profundo de los eventos adversos (EA) y generar
medidas de control, divulgaciéon y minimizacién que involucren a todos los

profesionales sanitarios, respaldados por los sistemas de salud.

Objetivos. El objetivo principal de nuestro estudio es identificar el riesgo de sufrir EA

en los pacientes operados en servicios quirtrgicos.

Metodologia. Se realiz6 un andlisis epidemioldgico del riesgo asociado a los servicios
quirurgicos, a través de una revision de dos bases de datos obtenidas de dos estudios
descriptivos observacionales de disefio transversal; el estudio IBEAS (58 hospitales de 5
paises de Latinoamérica: Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Pertl) y el estudio
ESHMAD (34 hospitales publicos de la Comunidad de Madrid).

Se realizé una guia de cribado a todos los pacientes ingresados en los hospitales en el
momento del estudio (una semana a finales de 2007 en el estudio IBEAS y la segunda
semana de mayo de 2019 en el estudio ESHMAD). Si un paciente resultaba positivo en
uno o mas de los 19 items de esta guia, el caso se analizaba en profundidad mediante
otro cuestionario modular validado, MRF2, que permitia evaluar si un paciente
efectivamente habia sufrido las consecuencias de un incidente dafino (verdadero
positivo) y, en cuyo caso, clasificar el tipo de evento, su gravedad, los factores asociados,
y si el incidente podia haberse evitado o no.

Los EA debian estar presentes el dia de la observacion, pero podian haber ocurrido

durante episodios de atencion médica anteriores.



Resultados.

IBEAS. Se incluyeron 5228 pacientes atendidos en servicios quirtrgicos y médico-
quirurgicos. La prevalencia global de EA fue 10,7%, en los servicios quirtrgicos 11,9% y
en los médico-quirargicos 8,9%.

Los dos momentos mas frecuentes de apariciéon de los EA fueron durante un
procedimiento (35,4%) y en la sala de hospitalizacion (32,4%).

Los pacientes sin factores de riesgo intrinseco tuvieron una prevalencia de EA del 9,0%,
frente al 20,5% en los pacientes con 3 o0 mas factores; sin factores de riesgo extrinsecos la
prevalencia fue del 6,4%, aumentando de forma exponencial al sumar factores (25,5% en
pacientes con 3 o mas factores); y la prevalencia en pacientes sin comorbilidad fue del
4,9% frente al 40,3% de los pacientes que si tenian alguna.

Las consecuencias clinicas mas frecuentes de los EA fueron las infecciones de herida
quirurgica y las complicaciones tras una intervencién quirdrgica o un procedimiento.
El 22,4% de los EA se consideraron graves y el 61,2% moderados. Ademads, se

consideraron evitables el 60,2% de los EA.

ESHMAD. Se siguieron 8307 pacientes ingresados en servicios médicos y quirtrgicos,
con una prevalencia global de EA de 12,1%, de 13,3% en los servicios quirdrgicos
independientemente del tratamiento recibido y de 11,4% en los servicios médicos.

De 3123 pacientes ingresados en servicios quirtrgicos fueron intervenidos 1989. La
prevalencia de EA en pacientes operados fue de 15,8% y en los no operados de 8,7%. En
el andlisis multivariante el hecho de ser operado confirié 2,3 veces mas riesgo de
presentar un EA. El riesgo de sufrir EA en cirugia de urgencia fue de 20,6% frente a
12,4% si la cirugia era programada.

Los dos momentos mads frecuentes de aparicion de EA fueron en la sala de
hospitalizacion (37,5%) y durante un procedimiento (22%).

El porcentaje de pacientes con EA y factores de riesgo intrinseco fue de 12,4% en los no
operados frente al 18% en los operados y el porcentaje de pacientes con EA y factores de
riesgo extrinseco fue de 11,5% en los no operados frente al 16,8% en los operados.

La media de estancia hospitalaria en los pacientes operados con EA fue de 28,7 dias

frente a los 13 dias de los pacientes operados sin EA; mientras que los pacientes no
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operados con EA tuvieron una media de 9,7 frente a los 7,1 dias en los pacientes sin EA.
Los EA mas frecuentes en los servicios quirurgicos fueron la infeccion relacionada con
la asistencia (42,63%), seguidos de los relacionados con un procedimiento (37,72%). La
frecuencia de infeccién relacionada con la asistencia en pacientes operados fue del
33,60% frente al 9,04% en los pacientes no operados.

Al analizar la carga de enfermedad asociada a los EA, se encontr6 que el 48,3% de los
EA condicioné un aumento de la estancia hospitalaria, y de este porcentaje, en el 92,4%
de los casos hubo cirugia. El 77,8% de los EA fueron considerados evitables en los
pacientes operados, mientras que el 22,2% fueron catalogados como evitables en los

pacientes no operados.

Conclusiones.

En los servicios quirtrgicos, la prevalencia global de EA vari6 entre el 11,9% (IBEAS) y
el 13,3% (ESHMAD), siendo mayor en los pacientes operados. La cirugia aumenté 2,3
veces el riesgo de sufrir un EA.

En ambos estudios, los momentos mas susceptibles de sufrir EA fueron durante la
hospitalizacion y durante un procedimiento quirargico, siendo la infeccién de herida
quirurgica el EA mas prevalente.

Casi la mitad de los EA sufridos condicion6 un aumento de la estancia hospitalaria, y de
éstos, en el 92,4% hubo una intervencion quirurgica. Ademas, los EA graves fueron mas
frecuentes en los pacientes operados.

La evitabilidad de los EA varid entre el 60% en el IBEAS y el 77,8% en el estudio
ESHMAD.



ABSTRACT
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Introduction. Nearly 234 million major surgeries are performed annually in the world,
with non-negligible rates of postoperative complications and mortality. Approximately
10% of the patients treated in hospitals suffer some damage derived from the health care.
Therefore, medicine has become highly complex, highly effective, but potentially
dangerous. To improve patient safety, an in-depth analysis of adverse events (AEs) is
necessary and generation of control, dissemination, and minimization measures that

involve all health professionals, supported by health systems.

Objective. The aim of our study is to identify the risk of suffering AEs in patients

operated on in surgical departments.

Methods. An epidemiological analysis of the risk associated with surgical services was
carried out, through a review of two databases obtained from two descriptive
observational studies of cross-sectional design; the IBEAS study (58 hospitals from 5
Latin American countries: Argentina, Colombia, Costa Rica, Mexico and Peru) and the
ESHMAD study (34 public hospitals in the Community of Madrid).

A screening guide was carried out on all patients admitted to the hospitals at the time of
the study (one week at the end of 2007 in the IBEAS study and the second week of May
2019 in the ESHMAD study). If a patient tested positive for one or more of the 19 items
in this guide, the case was analyzed in depth using another validated modular
questionnaire, MRF2, which made it possible to assess whether a patient had indeed
suffered the consequences of a harmful incident (true positive) and, in which case, to
classify the type of event, its severity, associated factors, and whether or not the incident
could have been avoided. AEs had to be present on the day of observation, but could

have occurred during previous episodes of care.

Results.
IBEAS. 5228 patients treated in surgical and medical-surgical services were included.
The global prevalence of AEs was 10,7%, in surgical departments was 11,9% and in

medical-surgical departments was 8,9%.
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The two most frequent moments of appearance of AEs were during a procedure (35,4%)
and in the hospital admission (32,4%).

Patients without intrinsic risk factors had a prevalence of AEs of 9,0%, compared to
20,5% in patients with 3 or more factors; without extrinsic risk factors, the prevalence
was 6,4%, increasing exponentially when factors were added (25,5% in patients with 3
or more factors); and the prevalence in patients without comorbidity was 4,9% compared
to 40,3% of patients who did have any.

The most frequent clinical consequences of AEs were surgical wound infections and
complications after surgery or a procedure.

22,4% of AEs were considered severe and 61,2% moderate. In addition, 60,2% of AEs

were considered preventable.

ESHMAD. A total of 8307 patients admitted to medical and surgical services were
followed up, with an overall prevalence of AEs of 12,1%, 13,3% in surgical services
regardless of the treatment received, and 11,4% in medical services.

Of 3123 patients admitted to surgical services, 1989 were operated on. The prevalence of
AE in operated patients was 15,8% and in non-operated patients 8,7%. In the
multivariate analysis, the fact of being operated conferred 2.3 times more risk of
presenting an AE. The risk of suffering AE in emergency surgery was 20,6% compared
to 12,4% if the surgery was scheduled.

The two most frequent moments of appearance of AEs were in the hospitalization room
(37,5%) and during a procedure (22%).

The percentage of patients with AE and intrinsic risk factors was 12,4% in the non-
operated versus 18% in the operated and the percentage of patients with AE and
extrinsic risk factors was 11,5% in the non-operated versus 16,8% in the operated.

The mean hospital stay in patients operated on with AE was 28,7 days compared to 13
days for patients operated on without AE; while non-operated patients with AE had a
mean of 9,7 days compared to 7,1 days in patients without AE. The most frequent AEs
in surgical services were care-related infection (42,63%), followed by those related to a
procedure (37,72%). The frequency of care-related infection in operated patients was

33,60% versus 9,04% in non-operated patients.
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When analyzing the burden of disease associated with AEs, it was found that 48,3% of
AEs caused an increase in hospital stay, and of this percentage, surgery was performed
in 92,4% of cases. 77,8% of AEs were considered preventable in operated patients, while

22,2% were classified as preventable in non-operated patients.

Conclusions.

In surgical departments, the global prevalence of AEs varied between 11,9% (IBEAS) and
13,3% (ESHMAD), being higher in operated patients. Surgery increased the risk of
suffering an AE by 2,3 times.

In both studies, the moments most likely to suffer AEs were during hospitalization and
during a surgical procedure, with surgical wound infection being the most prevalent
AE.

Almost half of the AEs suffered led to an increase in hospital stay, and of these, 92,4%
had a surgical intervention. In addition, serious AEs were more frequent in the operated
patients.

The preventability of AEs varied between 60% in the IBEAS and 77,8% in the ESHMAD

study.
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1. 1. EL COMPLEJO ARTE DE LA MEDICINA Y LA CIRUGIA.

En cualquier parte del mundo donde se lleve a cabo, la cirugia comporta, en esencia,
cuatro grandes factores de mortalidad: la infeccidn, la hemorragia, la anestesia aplicada
en condiciones inseguras y lo que sélo cabe denominar lo imprevisible. Para los tres
primeros, la ciencia y la experiencia han aportado algunas medidas preventivas sencillas
y valiosas que creemos aplicar sistematicamente, aunque en muchas ocasiones no lo
hagamos.

Puede que en algunas profesiones el trabajo en equipo simplemente sea dificil. Pero en
condiciones de extrema complejidad, recurrimos inevitablemente a la division del
trabajo y a la pericia del especialista. En el quiréfano, por ejemplo, estan el cirujano, el
ayudante de cirugia, el enfermero instrumentista, el enfermero circulante, el anestesista,
el auxiliar de enfermeria, el celador, y asi sucesivamente. Cada uno de ellos debe ser un
maestro en su especialidad. Para eso se forman durante afios. En palabras de Henry
Marsh, hacen falta 3 meses para aprender a hacer una operacién, 3 afios para saber
cuando hacerla y 30 afos para saber cudndo no hacerla?. No obstante, los datos indican
que hace falta que contemplen su trabajo no so6lo como el buen desempefio de la tarea
que corresponde a su especialidad, sino también colaborando con el grupo para obtener
los mejores resultados posibles, es decir, trabajando en equipo. Eso requiere encontrar la
manera de garantizar que el equipo no deje cabos sueltos y también que se adapte, como

equipo, a cualquier problema que pueda surgir.

En el hospital coexisten tres modelos de gestion del riesgo, y los tres se aplican a los
servicios de cirugia general: (1) el modelo ultraadptativo, es el que se da en la cirugia
innovadora y también en esos casos muy complejos y muy poco frecuentes y que ademas
en ocasiones exigen una actuacién conjunta de varios servicios; en este modelo solo cabe
aceptar el riesgo y confiar en el experto; (2) el modelo de alta fiabilidad, es el que se da
por ejemplo en la cirugia programada, es el mas comun y en el que cabe por completo la
gestion del riesgo; y (3) el modelo ultraseguro, que aunque sea de manera tangencial y

concurrente también afecta a los servicios quirturgicos, es el que se aplica a los bancos de
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sangre y centrales de esterilizacion, en el que la norma garantiza la seguridad del

paciente al evitar el riesgo (figura 1).

Gestionar el riesgo

Ultra seguro

Controlar el riesgo

Norma

Figura 1. Adaptada de Vincent C, Amalberti R. Seguridad del paciente. Estrategias para

una asistencia sanitaria mas segura®.

En la década de 1970, los filosofos Samuel Gorovitz y Alasdair MacIntyre* publicaron un
ensayo sobre la naturaleza de la falibilidad humana. La pregunta era por qué fracasamos
en lo que nos proponemos hacer en el mundo. Uno de los motivos, sefialaron es la
“falibilidad necesaria”: algunas de las cosas que queremos hacer estan por encima de
nuestras capacidades. Existen muchos dambitos, sin embargo, en los que el control esta a
nuestro alcance. Por tanto, sélo existen dos motivos por los que, a pesar de todo,
podemos fracasar. El primero es la ignorancia: podemos equivocarnos porque la ciencia
solo nos aporta una comprension parcial del mundo. El segundo motivo, sin embargo,
es la ineptitud, en donde el conocimiento existe, pero no se aplica de forma adecuada.

Durante toda nuestra historia en la medicina, durante siglos no hemos sabido
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practicamente nada acerca de las causas de las enfermedades ni como remediarlas, y en
unas pocas décadas, la ciencia ha desarrollado el conocimiento suficiente como para
convertir la lucha contra la ignorancia en algo tan importante como la lucha contra la

ineptitud.

La ciencia médica y la tecnologia han avanzado a un ritmo sin precedentes durante la
ultima mitad de siglo, del mismo modo en que la complejidad de la atencién sanitaria
ha ido incrementandose. Actualmente la asistencia sanitaria tiene mayor conocimiento,
mayor volumen de informacion disponible y mayor nimero de personas involucradas
con respecto a hace muy pocos afios. Todos los dias, se publican y se enumeran cerca de
7000 articulos en revistas indexadas®. Este cambio tan rapido ha puesto a prueba la
capacidad de traducir el conocimiento en practica, asi como el aplicar las nuevas

tecnologias de forma segura y apropiada en los distintos sistemas sanitarios®.

Por otro lado, la salud de la poblaciéon también ha evolucionado, en parte gracias a este
avance del conocimiento y la tecnologia mencionados, convirtiéndose en una poblacion
mas envejecida. Esto se traduce en un aumento de la incidencia y prevalencia de
enfermedades cronicas, asi como de necesidad de servicios quirtirgicos esenciales. En
2021 en Espana, la infeccion COVID-19 constituyo la principal causa de muerte, seguida
de las enfermedades del sistema circulatorio y los tumores, con una esperanza de vida
de 83 afios en las mujeres y 80 en los hombres. Estas enfermedades crénicas son ahora la
principal causa de enfermedad y de discapacidad en nuestro pais, generando cada dia

pacientes mas fragiles que van a necesitar asistencia sanitaria’.

De este modo, la medicina se ha convertido en el arte de manejar la complejidad extrema.
El CIE-10 publicado por la OMS clasifica mas de trece mil enfermedades, sindromes y
tipos de lesion. Y para casi todas ellas, la ciencia nos ha dado algun tipo de respuesta.
Los médicos disponemos actualmente de unos seis mil farmacos y cuatro mil
procedimientos médicos y quirurgicos, cada uno con sus requisitos, riesgos y

consideraciones diferentes.
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La medicina, que en el pasado solia ser simple, poco efectiva y relativamente segura, en
la actualidad se ha transformado en compleja, efectiva, pero potencialmente peligrosas.
Se calcula que en todo el mundo se realizan cada afio 234 millones de operaciones de
cirugia mayor, lo que equivale a una intervencion por cada 25 habitantes del planeta.
Hasta un 25% de los pacientes hospitalizados sufren complicaciones postoperatorias y

la tasa bruta de mortalidad registrada tras cirugia mayor es del 0,5 al 5%°.

Estamos, por tanto, en un escenario, en el que, gracias al avance tecnoldgico y cientifico,
patologias que antes no eran subsidiarias de tratamiento quirtirgico ahora son operadas
a diario. Esto, sumado al aumento en la esperanza de vida de los pacientes, nos ha
llevado a realizar intervenciones quirurgicas mas complejas en pacientes también mas

complejos.

Aunque el propdsito de la cirugia es salvar vidas, la falta de seguridad en la atencién
sanitaria puede provocar danos considerables. De hecho, a pesar de llevar dos décadas
con el foco puesto sobre la seguridad del paciente, la propia OMS ha manifestado
recientemente que un 10% de pacientes sigue sufriendo un evento adverso (EA) cuando
son atendidos en un hospital, que se dan 134 millones de EA/afio debidos a la atencion
insegura en los hospitales generando hasta 2,6 millones de muertes (el 60 % en paises de
ingresos bajos y medios), y que la mitad de la carga mundial de morbilidad derivada del

dano al paciente se origina en Atenciéon Primaria'’.

Por consiguiente, un movimiento mundial que promueva un enfoque sistémico e
integral de la seguridad del paciente salvaria la vida de millones de personas en todo el
mundo. No existe un remedio tnico para mejorar la seguridad de la cirugia en concreto,
ni la seguridad de la asistencia sanitaria en general. Para lograr este objetivo es necesario
emprender de forma fiable y sistematica una serie de medidas que no solo afectan al
cirujano, sino a todos los profesionales sanitarios, respaldados por el sistema de salud,

para beneficio del paciente.
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La seguridad clinica es un componente esencial de la calidad asistencial, por la
complejidad, tanto de la practica clinica como de su organizacién. Una practica clinica
segura exige conseguir tres grandes objetivos: Identificar qué procedimientos clinicos
diagndsticos y terapéuticos son los mas seguros y eficaces, asegurar que se aplican a

quien los necesita y realizarlos correctamente y sin errores.

1.2. ANTECEDENTES HISTORICOS.

En noviembre de 1999 se publicé el informe del Instituto estadounidense de Medicina
titulado “To Err Is Human: Building a Safer Health System”"!, en donde se revel6 que
de 44.000 a 98.000 muertes en EEUU estaban causadas por errores médicos, que
multiplicaban por 5 las muertes causadas por el SIDA y por 3 las ocasionadas por la
diabetes mellitus, y que generaba un gasto anual de 17 a 29 millones de ddlares. Fue la
denominada “epidemia de los errores médicos”.

Esta publicacion, puso en evidencia la alta frecuencia de los EA causados por la
asistencia sanitaria, lo que origind un creciente interés por la mejora en la seguridad del
paciente a nivel mundial. Muchos de estos EA son consecuencia de terapias que se
administran correctamente, pero que tienen riesgos inherentes. Sin embargo, otros

muchos EA son potencialmente prevenibles.

Sin embargo, esta curiosidad de mejorar la seguridad en la asistencia a los pacientes no
nacio en 1999. Ya en 1955, Barr'? vio en los riesgos que conllevaba la asistencia sanitaria
el precio a pagar por los modernos métodos de diagndstico y terapéutica. Moser'® los
llamo6 “las enfermedades del progreso de la medicina” en 1956. En 1964, Schimmel'*
advirtid6 que un 20% de los pacientes admitidos en un hospital universitario sufrian
alguna iatrogenia y que la quinta parte de éstos eran casos graves. Steel’®, en 1981,
determind una tasa de enfermedad iatrogénica del 36%. La cuarta parte correspondia a

€asos graves.

En 1991, Brennan'® publicé un estudio que resultd innovador debido a la mayor

27



consistencia en la metodologia utilizada. “Harvard Medical Practice Study” fue
desarrollado con fines medicolegales, y centrado en EA que podian estar relacionados
con demandas por mala praxis y negligencias. En él se analizaban los datos de mas de
30.000 pacientes de 51 hospitales del estado de Nueva York. Este estudio encontr6 una
incidencia de 3,7% de EA, de los que un 50% podian haberse evitado aplicando el
conocimiento disponible y de los que un 13,6% se relacionaban con la muerte del
paciente. En el mencionado estudio, los EA mas frecuentes eran los que se producian
como consecuencia del uso de medicamentos, seguidos de los relacionados con la
infeccidon de la herida operatoria y con las complicaciones de la técnica quirargica. La
metodologia utilizada, era la de un estudio de cohortes histodricas, y utilizaba como
definicion de EA el dafio no intencionado provocado por un acto médico, y como fuente
de informacion, la historia clinica del paciente.

El procedimiento para la obtencion de la informacion constaba de dos fases. En una
primera de cribado de historias, el personal de enfermeria detectaba posibles alertas en
pacientes que pudieran haber padecido un EA. Posteriormente, en una segunda fase, la
historia clinica de esos pacientes que habian sido detectados por las alertas del primer
formulario de revision eran reevaluadas por dos médicos para decidir si se trataba
verdaderamente de un EA o no, mediante un segundo formulario de revisién de la
historia clinica.

Este trabajo sento las bases de casi todos los estudios posteriores en materia de seguridad
en el &mbito sanitario y proporciond la definicion aceptada globalmente de EA: “La
lesiéon que es causada por el manejo médico y no por la enfermedad subyacente del
paciente, y que prolonga la hospitalizacion o produce discapacidad en el momento del
alta”. A pesar de que los autores reconocian que un EA no implicaba necesariamente
una mala calidad asistencial, como tampoco la ausencia de este significaba un buen
cuidado, si creian que la identificacion de factores de riesgo para la aparicion de un EA
suponia un paso esencial hacia una sanidad de mayor calidad. Asimismo, observaron
que su estudio presentaba varias fuentes de posibles errores. En primer lugar, la historia
clinica, tal y como se venia realizando, no resultaba ser una buena fuente de estudio de
errores médicos. Segundo, admitian que hay datos que se pierden involuntariamente o

se omiten de manera voluntaria haciendo que la imagen quede incompleta y por lo tanto
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inexacta. En tercer lugar, este estudio habia sido llevado a cabo sélo sobre datos
hospitalarios, sin tener en cuenta todos aquellos EA que habian tenido lugar durante la
atencion primaria. Por ultimo, se constaté una gran diferencia entre el juicio de los
diversos investigadores. No siempre se logro llegar a un acuerdo a la hora de decidir si
se habia producido un EA, asi como tampoco hubo coincidencia absoluta en cuanto a la

evitabilidad y discapacidad provocada por los mismos.

El segundo gran estudio se realizé diez afios mas tarde por el mismo equipo, en los
estados de Utah y Colorado', encontrando resultados similares a los previos. La
incidencia anual de EA fue de un 2,9% en las 15.000 historias revisadas procedentes de
los hospitales participantes. De ellos, entre el 27 y el 33% se produjeron por negligencia.
De los errores no negligentes, el 6,6% se relacionaron con la muerte del paciente. En los
errores clasificados como negligentes, el resultado de muerte se obtuvo en el 8,8%.
Cuando se definieron los tipos de errores, se estimé que el 44,9% de estos fueron
operatorios, de los cuales el 16% eran debidos a negligencia. De entre los errores no
operatorios, los mas frecuentes se vieron relacionados con la prescripcion y
administracién de farmacos. Dentro del hospital los lugares donde con mas frecuencia
tuvieron lugar los errores fueron el quiréfano y la habitacion del paciente, mientras que
los errores debidos a negligencia ocurrian sobre todo en urgencias y en la habitacion del
paciente. Este trabajo también determind por primera vez la aparicion de EA por
especialidades. Asi, el 46% de los EA tenian lugar en Cirugia, de los cuales el 22% se
debian a negligencia. Medicina Interna era la siguiente especialidad en frecuencia con
un 23% de EA; de ellos el 44,9% se debieron a negligencia. A partir de estos datos se
determind que los errores médicos podian representar la octava causa de muerte en

Estados Unidos.

Siguiendo esta linea de trabajo han sido publicados numerosos estudios en distintos
paises como Australia’¥, Gran Bretafial®, Dinamarca®, Nueva Zelanda???, Canada® %,
Francia®- % %, Espafia? 2, Holanda®- 3!, Suecia®>, Ttinez®, Brasil® y otros paises

latinoamericanos® 3 (Tabla 1).
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ESTUDIO

EE.UU.
(Nueva York)
Australia
EE.UU. (Utahy
Colorado)
Reino Unido
Dinamarca
Nueva
Zelanda
Canada
Francia
Espana
Holanda
Suecia

Brasil

Tunez
Latinoamérica
(IBEAS)*
Portugal
Madrid
(ESHMAD)

* Estudio de incidencia y prevalencia.

Autor/Ano de

publicacion

Brennan, 1991

Wilson, 1995
Thomas, 2000

Vincent, 2001
Schioler, 2001
Davis, 2002

Baker, 2004
Michel, 2005
Aranaz, 2005
Zegers, 2009
Scoop, 2009
Mendes, 2009
Letaief, 2010
Aranaz, 2011

Sousa, 2019
Aranaz, 2019

Ne¢ de hospitales

participantes

51

28
28

17
13

20
71
24
21
28

58

34

N¢ de pacientes
incluidos

30195

14179
14565

1014
1097
6579

3720
8754
5624
8400
1967
1103
602
11379

4250
9975

% de
EA

3,7

16,6
2,9

11,7

11,3

7,5
51
93
5,7
12,3
7,6
10,0
10,5

12,5
11,9

Tabla 1. Relacién de estudios realizados para conocer la frecuencia de eventos adversos en

hospitales.
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Todos estos estudios comparten la definicion operativa de EA como el daho no
intencionado provocado por un acto médico mas que por el proceso nosoldgico en si.
Todos son estudios de cohortes retrospectivas, con una metodologia similar mediante la
revision de historias clinicas, en un primer momento por personal de enfermeria, que
detectan posibles alertas en pacientes que pueden haber padecido un EA.
Posteriormente, en una segunda fase, esos pacientes que han sido detectados por la Guia
de Cribado son reevaluados por médicos para valorar si se trata verdaderamente de un

EA o no.

En el afio 2008 De Vries* y colaboradores publicaron una revision sobre este tema. Dado
que los EA en los hospitales constituyen un serio problema siendo responsables, como
ya hemos mencionado, de mas muertes que enfermedades tan prevalentes como el
cancer de mama o el SIDA, y observando el cambio cultural que se estaba dando en los
ultimos anos, pasando de la cultura punitiva de los errores médicos a la cultura de la
Seguridad del Paciente en la que los sistemas debian responsabilizarse y actuar de forma
anticipada con el fin de prevenirlos, De Vries y su equipo llevaron a cabo una revision
sistematica cuyo objetivo era obtener una idea global del problema, es decir, conocer
mas datos acerca de la incidencia de EA, porcentaje de evitabilidad asi como los
resultados derivados, y la subdivision de los mismos por ubicacion y tipo de EA. De este
modo, dispondriamos de mas informacion que permitiera realizar intervenciones

efectivas, seguras y eficaces en materia de Seguridad Clinica.

Los criterios de inclusion fueron compartir la definicion operativa de EA ya expuesta y
que los datos provinieran de hospitales de adultos con mas de 1.000 registros. Por otro
lado, excluyeron todos los estudios que evaluaban los EA sin vincularlos a los
resultados, los estudios evaluados de forma informatizada, los estudios centrados en un
EA especifico (por ejemplo, EA relacionados con medicamentos), los estudios centrados
en poblaciones especificas (por ejemplo, EA ocurridos en pacientes de UCI), y los

estudios que disponian tinicamente del resumen sin el texto completo.
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Finalmente, obtuvieron 8 articulos publicados que cumplian todos los requisitos (de los
257 identificados al inicio del proceso) procedentes de EE. UU., Canad4, UK, Australia
y Nueva Zelanda. Esta revision sistematica obtuvo una incidencia de EA del 9,2% de los

cuales el 43,5% eran prevenibles.

Los EA registrados fueron divididos en cinco categorias en funciéon del resultado:
discapacidad leve (resuelta antes de 1 mes), discapacidad temporal (resuelta antes de 1
ano), discapacidad permanente, muerte y desconocidos. Los EA resultantes en
discapacidad leve fueron los mas frecuentes (56,3%), seguidos por los causantes de

discapacidad temporal (19,1%), muerte (7,4%) y discapacidad permanente (7%).

En cuanto a los EA registrados por especialidades, las quirtrgicas obtuvieron un 58,4%
de EA seguidas de las médicas con un 24,1%. Las “otras” especialidades (incluian
Medicina Familiar, Enfermeria, Urgencias, Oftalmologia, Radiologia y otras) provocaron

un 9,4% de EA.

Por otro lado, la mayoria de los EA se registraron en los quirdfanos (41%) y en las salas
de hospitalizacion (24,5%). En contraposicion solo el 3,1% tuvieron lugar en el entorno

de UCl y el 3% en la sala de Urgencias.

Por ultimo, los EA fueron clasificados en funcion del tipo de EA. Aproximadamente el
50% fueron los relacionados con una intervencion quirurgica y los relacionados con la

medicacion (39,6% y 15,1% respectivamente).

Tras el andlisis de los resultados, la revision de De Vries concluyo6 que, a nivel global la
tasa de EA era del 9,2% y que casi la mitad de estos eran prevenibles.

Aungque todos los estudios incluidos en la revisién habian empleado la misma definicion
de EA, se observo una amplia variabilidad en las incidencias registradas (por ejemplo,
el estudio de Brennan registr6 una incidencia de EA del 3,8% mientras que el estudio de
Wilson obtuvo un porcentaje mucho mayor, del 16,6%). Los autores explicaron estas

discrepancias por las diferentes metodologias empleadas, como por ejemplo la inclusion
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de un tipo de EA en un estudio mientras que fue excluido en el otro. También podria
explicarse por las diferentes perspectivas de los trabajos (medicolegal frente a mejora de
la calidad asistencial). Por otro lado, el registro retrospectivo de los datos ha sido
ampliamente criticado, puesto que la calidad de la documentacién podria haber sido
deficiente y la variabilidad interobservador podria ser muy alta, especialmente a la hora
dejuzgar la causalidad y la evitabilidad. No obstante, el trabajo de De Vries aportd una
vision amplia del problema a nivel global sefialando los puntos clave hacia los que
deberiamos dirigir nuestros esfuerzos. Debemos recordar que la mayoria de los EA
estaban relacionados con las intervenciones quirargicas y los medicamentos y que casi

la mitad de estos eran evitables.

Mas recientemente, en el afio 2019%, se publicé la revision sistematica y metaanadlisis de
Panagioti, centrada en los EA prevenibles. Su objetivo era establecer la prevalencia del
dafio evitable ocurrido tanto en hospitales como en Atencion Primaria y en diferentes
especialidades, determinando la gravedad y los tipos mas frecuentes. Todo ello derivado
de la hipotesis que, fortaleciendo el enfoque hacia el dafo evitable de los pacientes, se

pueden obtener mayores beneficios clinicos tangibles.

Tras la revision, incluyeron 7313 estudios desde el afio 2000 (tras la publicacion del
estudio To err is human), con un total de 337025 pacientes. La prevalencia de EA evitables
fue del 6%, mientras que la prevalencia global de EA (evitables y no evitables) fue del
12%. Los servicios con mayor acimulo de EA evitables fueron Cuidados Intensivos con
un 18%, seguidos de Cirugia con un 10%. En cuanto a la gravedad, los mas prevalentes
fueron los leves (49%), seguidos de los moderados (36%) y los graves en ultimo lugar
(12%). Los tipos de EA mas frecuentes fueron los derivados del uso de medicamentos
(25%) y los relacionados con un procedimiento quirtrgico (23%).

Por ultimo, es interesante destacar que, tras el andlisis multivariante, sélo la atencién
médica en especialidades avanzadas como Cirugia, sigui¢ siendo un factor predictor
significativo de ocurrencia de EA evitables. Asi en la discusion, Panagioti y
colaboradores, establecen que el dafio quirtirgico es mayor de lo esperado por lo que es

necesario una mayor investigacion de las causas subyacentes
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1.3. LA SEGURIDAD CLINICA Y LA CALIDAD ASISTENCIAL.

Los impactantes resultados del anteriormente mencionado informe “To Err is human”
del Institute of Medicine (IOM) de Estados Unidos, no sélo sirvieron para generar una
alarma. El estudio también sacd a la luz que la mayoria de los EA no estaban
relacionados con una accion temeraria o una atencion sanitaria inadecuada, sino que
estaban provocados por defectos del sistema o de las condiciones de trabajo. Por lo tanto,
la conclusion extraida fue la necesidad de subsanar los problemas del sistema, asi como
algo muy importante, concienciar a los profesionales sanitarios de este problema para
obtener mejoras en la calidad asistencial de los pacientes.

Ademas, tal y como puso de manifiesto Stelfox, el informe marcé con claridad un antes
y un después. Las publicaciones, asi como las investigaciones en seguridad del paciente
tuvieron un crecimiento exponencial en todo el mundo®. Asinacié una nueva disciplina

en la medicina, la Seguridad Clinica.

Dos afios mas tarde, y a partir de este estudio, el IOM de EE. UU. publicé un nuevo
informe: “Crossing the quality Chasm: A new health system for the 21 century” %, cuya
conclusion era que limitarse a hacer mejoras en los sistemas de salud no es suficiente,
era necesario un cambio global que implicara a gobiernos, industria, proveedores de la
asistencia sanitaria, asi como a los propios consumidores del sistema, para poder reducir
la tasa de fallos en la asistencia. De esta manera, el informe proponia una reinvencion
del sistema sanitario para fomentar la innovacién y mejorar la prestacion de la atencion.
Esta propuesta se basaba en una estrategia de accidn integral regida por cinco objetivos

especificos de mejora de la salud:

1. Seguridad: evitando lesiones a los pacientes atendidos.

2. Efectividad: prestando servicios basados en el conocimiento cientifico a aquellos
pacientes que puedan beneficiarse de los mismos y abstenerse de prestar dichos
servicios a aquéllos que no puedan obtener beneficio alguno.

3. Atencion centrada en el paciente: proporcionar una atenciéon que responda al

individuo y que garantice las necesidades y preferencias de cada paciente.
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Atencion a tiempo (accesibilidad): reducir las esperas y retrasos a veces
perjudiciales para los pacientes, asi como para los profesionales sanitarios.
Igualdad (equidad): prestaciéon cuya calidad no varie en funcion de las

caracteristicas de cada paciente.

De estos cinco objetivos se derivaban cinco estrategias de mejora:

Redisenar los procesos de atencion sanitaria.

Uso efectivo de las tecnologias informativas.

Gestion adecuada del conocimiento y las habilidades.

Desarrollo de equipos efectivos.

Coordinacion de la atencion sanitaria teniendo en cuenta las condiciones de cada

paciente, asi como las condiciones de los distintos servicios sanitarios.

Y, por ultimo, para redisefiar el sistema sanitario, el informe del IOM proponia diez

reglas basicas:

1.

Los pacientes deben recibir cuidado siempre que lo necesiten y de diferentes
formas. Esto implica que el sistema debe responder en todo momento y el acceso
a la atencidn debe ser proporcionado a través de distintas vias: teléfono, internet,
personalmente, etc.

El sistema debe ser capaz de responder a decisiones individuales y preferencias
de cada paciente.

Los pacientes deben recibir la informaciéon adecuada, asi como la oportunidad de
tomar decisiones de forma compartida con los profesionales.

Los pacientes deben tener libre acceso a su propia informacién médica y al
conocimiento clinico.

Los pacientes deben recibir la atencion basada en el mejor conocimiento cientifico
disponible mediante la medicina basada en la evidencia.

La seguridad es una propiedad del sistema. Reducir los riesgos y garantizar la

seguridad requiere aportar mayor atencién a los sistemas que ayudan a prevenir
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y mitigar los errores.

7. La transparencia es necesaria. El sistema debe poner a disposicién de los
pacientes un plan de salud. Esto debe incluir informacion que describa el
rendimiento del sistema en la seguridad, la practica basada en la evidencia y la
satisfaccion del paciente.

8. El sistema debe anticipar las necesidades del paciente en lugar de simplemente
reaccionar ante los eventos.

9. Elsistema no debe desperdiciar recursos o tiempo del paciente.

10. La coordinacién entre clinicos es una prioridad. Los médicos e instituciones
deben colaborar activamente y comunicarse para asegurar un intercambio de

informacion apropiado.

En Reino Unido, la National Patient Safety Agency (NPSA) publicé un informe en el afio
2000: “Organization with a memory”4! en donde se afirmaba que la seguridad clinica es
un proceso dindmico, no una situacion estatica, en donde un gran namero de factores

sociales y técnicos conviven dia a dia, y, por tanto, constituyen una combinacion de:

1. Errores activos: actos inseguros cometidos por trabajadores del sistema, que
suelen ser de corta duracion y frecuencia impredecible, y;

2. Condiciones latentes: que se pueden desarrollar con el tiempo y permanecer en
estado latente. Se pueden combinar con los anteriores violando la seguridad de
un sistema de defensa. Estos son de larga duracién, y a diferencia de los errores

activos, se pueden identificar y eliminar antes de provocar un EA.

Una vez conocidos los errores, lo mas importante es el proceso de aprendizaje activo, es
decir, aprender de los errores e incorporarlos a la practica clinica. Esta “cultura de la
seguridad” en donde la informacion es abierta y los andlisis equilibrados tiene un efecto
e . . (e . " 4 :
positivo y un impacto cuantificable; mientras que la “cultura de la culpa” anima al
encubrimiento de los errores por miedo a las retribuciones y actia en contra de la
identificaciéon de las verdaderas causas del fracaso, centrado en las acciones individuales

ignorando el papel subyacente de los sistemas. También denominada “cultura justa”,

36



una cultura justa reconoce la complejidad de las situaciones y los eventos y puntualiza
que, si bien la mayoria de las fallas en la seguridad del paciente son el resultado de
sistemas débiles, hay una minoria de situaciones en las que un individuo debe rendir
cuentas, por ejemplo, cuando ha habido un comportamiento imprudente o mala

conducta intencional.

Por otro lado, la 55 Asamblea Mundial de la Salud aprobd en mayo de 2002 la resolucién
WHADS5.18, en la que se pedia a los Estados Miembros «que presten la mayor atencion
posible al problema de la seguridad del paciente y que establezcan y consoliden sistemas
de base cientifica, necesarios para mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de
la atencién sanitaria.»*> La Asamblea inst6 a la OMS a elaborar normas y patrones
mundiales y a apoyar los esfuerzos de los Estados Miembros por formular politicas y
practicas relacionadas con la seguridad del paciente.

En octubre de 2004, la OMS presentd la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente.
Se identificé al proyecto de elaboracion de una Clasificacion Internacional para la
Seguridad del Paciente como una de las principales iniciativas del Programa de

actividades de la Alianza para 2005. Otras areas importantes del programa fueron # :

1. Mejora del conocimiento de los problemas de la inseguridad de la atencién
sanitaria a través de la implementacidn de sistemas de notificacidon y aprendizaje,
el desarrollo de una taxonomia de uso universal, y la investigacion en SP
(Knowledge is the enemy of unsafe care).

2. Desarrollo de normas, procedimientos y soluciones efectivas y sostenibles para
reducir los dafos relacionados con la atencion sanitaria.

3. Implementacion de acciones y programas de intervencion ante los conocidos
como “grandes retos de la Seguridad del Paciente” (Global Patient Safety
Challenge), que incluyen “Una atencién limpia es una atencién mds segura”* en
2005, cuyo objetivo prioritario es el de que asegurar la mejora de la higiene de las
manos esté en la agenda de las organizaciones sanitarias para promover la
prevencion de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y sus

consecuencias; “La cirugia sequra salva vidas”* en 2008, cuyo epicentro del
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programa es la lista de verificacién quirargica como herramienta para mejorar la
seguridad en cirugia; “La lucha contra la resistencia a los antimicrobianos”# en 2014,
cuyo programa promueve el uso prudente de los antibidticos en humanos,
veterinaria y agricultura y promueve asimismo la investigacion en ese campo*.

4. Impulso de la implicacion de los pacientes en su propia seguridad (Patients for
Patient Safety) mediante la creacion de una Red de Pacientes y Consumidores
por la seguridad del paciente®.

5. Perfeccionamiento de la capacidad de los sistemas sanitarios para hacer frente al
reto de la seguridad a través de programas de formacion e intercambio de

conocimientos.

Asi, la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente reuni6é un Grupo de Redacciéon
para definir los conceptos relativos a la seguridad del paciente, armonizarlos y
agruparlos en una clasificacion acordada internacionalmente que favoreciera el
aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente en diferentes sistemas.*® Asi, en 2009
naci6 la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente, una verdadera
convergencia de las percepciones internacionales de las principales cuestiones
relacionadas con la seguridad del paciente que facilita la descripcion, la comparacion, la
medicion, el seguimiento, el analisis y la interpretacion de la informacion con miras a

mejorar la atencion al paciente.

ANEXO 1. Definicion de conceptos clave. Documento completo disponible en:

https://www.seguridadpaciente.es/wp-content/uploads/2020/09/icps_full report es.pdf

Las 10 clases superiores que integran el marco conceptual son:

1. Tipo de incidente: El incidente podria estar relacionado con:

a. Administracion clinica.

b. Procesos clinicos y procedimientos.

c. Documentacion.

d. Infecciones relacionados con la asistencia sanitaria.
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Medicaciones/liquidos para administracién por via intravenosa.
Sangre y hemoderivados.

Nutricion.

Oxigeno, gases y vapores.

Equipos y dispositivos médicos.

Comportamiento.

Accidentes del paciente.

Infraestructuras/locales/instalaciones.

Recursos y gestion de la organizacion.

2. Resultados para el paciente: Son las repercusiones para el paciente total o

parcialmente atribuibles a un incidente. Cuando se ha producido un dafo, el

grado del dafio comprende la gravedad, la duraciéon y las repercusiones

terapéuticas del dano derivado de un incidente. El grado de dano se califica

como:

Ninguno: El resultado para el paciente no es sintomatico, o no se
detectan sintomas y no hace falta tratamiento.

Leve: El resultado para el paciente es sintomatico; los sintomas son
leves, la pérdida funcional o el dafio son minimos o intermedios,
pero de corta duracion, y no hace falta intervenir, o bien la
intervencidén necesaria es minima (por ejemplo, observar mas
estrechamente, solicitar pruebas, llevar a cabo un examen o
administrar un tratamiento de poca entidad).

Moderado: El resultado para el paciente es sintomatico y exige
intervenir (por ejemplo, una nueva intervencion quirdrgica, un
tratamiento suplementario) o prolongar la estancia, o bien, causa
un dafo o una pérdida funcional permanente o de larga duracién.
Grave: El resultado para el paciente es sintomatico y exige una
intervencién que le salve la vida o una intervencion quirtrgica o
médica mayor; acorta la esperanza de vida, o bien, causa un dafio

o una pérdida funcional importante y permanente o de larga
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duracion.
e. Muerte: Sopesando las probabilidades, el incidente causé la

muerte de la persona o la propici6 a corto plazo.

3. Caracteristicas del paciente: Son atributos seleccionados de un paciente, como

sus datos demograficos o el motivo de consulta.

4. Caracteristicas del incidente: Son atributos seleccionados de un incidente, como
el entorno asistencial, la etapa de la atencion, las especialidades implicadas o la

hora y la fecha del incidente.

5. Factores/peligros contribuyentes: Es la circunstancia, la accion o la influencia
(por ejemplo, una mala distribucién de los turnos o una mala asignacion de
tareas) de la cual 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. Los factores contribuyentes pueden ser externos (es decir, fuera del
control de un servicio o de una organizacion), de la organizacién (por ejemplo, la
inexistencia de protocolos aceptados), relacionados con un factor del personal (un
defecto cognitivo o conductual de un individuo, un mal trabajo en equipo o una
comunicacion insuficiente) o relacionados con un factor del paciente (por ejemplo, el
incumplimiento). Un factor contribuyente puede ser un precursor necesario de

un incidente, y ser o no ser suficiente para causar un incidente.

6. Resultados para la organizacion: Son las repercusiones en la organizacion, total
o parcialmente atribuibles a un incidente (por ejemplo, la publicidad negativa o

la necesidad de usar mas recursos).

7. Deteccion: Es una accion o una circunstancia que permite descubrir un incidente.
Por ejemplo, un incidente puede detectarse por un cambio en la situacién del
paciente o mediante un monitor, una alarma, una auditoria, un examen o una

evaluacion de riesgos. Los mecanismos de deteccion pueden estar incorporados
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al sistema, como barreras oficiales, o establecerse de forma no estructurada.

8. TFactores atenuantes: Son acciones o circunstancias que previenen o moderan la
progresion de un incidente hacia la produccion de un dafio al paciente. Se
conciben para reducir todo lo posible dicho dafo una vez el error se ha
producido y ha puesto en marcha mecanismos de control del dano. Juntas, la
detecciéon y la atenuacién pueden impedir que la progresiéon de un incidente
alcance al paciente o lo dafie. Si el incidente causa dafio, pueden adoptarse

medidas de mejora.

9. Medidas de mejora: Son las medidas que se adoptan o las circunstancias que se
modifican para mejorar o compensar el dafio tras un incidente. Se aplican al
paciente (tratamiento clinico de una lesidn, presentacion de disculpas) y a la
organizacion (reunion informativa con el personal, cambios de cultura, gestion

de reclamaciones).

10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo: Se concentran en disposiciones para
evitar que se repita el mismo incidente relacionado con la seguridad del paciente
o uno similar, y en mejoras de la resiliencia del sistema. Son las medidas que
reducen, gestionan o controlan el dafio o la probabilidad de dano asociado a un
incidente. Pueden ir dirigidas al paciente (dispensaciéon de una atencion
adecuada, apoyo a la toma de decisiones), al personal (formacién, disponibilidad
de politicas y protocolos), a la organizaciéon (mejora del liderazgo o la
orientacién, evaluacion proactiva del riesgo) y a los agentes y los equipos
terapéuticos (auditorias regulares, funciones forzosas). La deteccion, los factores
atenuantes y las medidas de mejora influyen en las medidas adoptadas para

reducir el riesgo y las orientan.

A los 48 términos definidos y establecidos por la Clasificacion Internacional para la
Seguridad del Paciente expuestos en el Anexo 1, es preciso afiadir otros conceptos

importantes en lo que a la Seguridad Clinica se refiere::
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Calidad asistencial. El grado en que los servicios de salud para los individuos y
la poblacion aumentan la probabilidad de obtener los resultados deseados y son
al mismo tiempo consistentes con el conocimiento cientifico actual. El sistema
sanitario debe velar por mejorar las siguientes dreas de la calidad asistencial:
efectividad, eficiencia, accesibilidad, aceptabilidad (atencion centrada en el
paciente), equidad y seguridad.

Cirugia segura. Conjunto de normas para aplicar durante el procedimiento
quirargico con el fin de garantizar la seguridad del paciente en la prevencion de
EA  relacionados con: la  infeccion de  herida  quirurgica,
lugar/paciente/procedimiento erréneo, los equipos quirtirgicos, la anestesia y el
uso de los medicamentos.

Conciliacion de la medicacion. Proceso formal que consiste en obtener una lista
completa y precisa de la medicacion del paciente previo al ingreso y compararla
con la que se ha prescrito al ingreso, en los traslados y al alta. Las discrepancias
encontradas deben ser comentadas con el prescriptor y, si procede, deben ser
corregidas. Los cambios realizados deben ser adecuadamente registrados y
comunicados al siguiente proveedor de salud y al paciente.

Cultura de seguridad. La cultura de la seguridad de una organizacion es el
producto de los valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de
conducta de individuos y grupos que determinan el compromiso, asi como su
estilo y habilidad respecto a la salud de la organizacién y la gestion de la
seguridad.

Evento centinela. Incidencia imprevista en la que se produce la muerte o una
lesion fisica o psiquica grave, o el riesgo de que se produzca. Una lesion grave
comprende especificamente la pérdida de una extremidad o una funcién. La
frase «o el riesgo de que se produzca» comprende toda variaciéon del proceso
cuya repeticién conllevaria una probabilidad importante de un resultado
adverso grave. Estos eventos se denominan «centinela» porque avisan de la

necesidad de una investigacion y una respuesta inmediatas.
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Gestion de riesgos. Actividades clinicas, administrativas e industriales que las
organizaciones emplean con miras a identificar, evaluar y reducir el riesgo de
lesion para los pacientes, el personal y los visitantes y el riesgo de pérdidas para
la organizacion.

Higiene de manos. Término general para referirse a la eliminacion de
microorganismos con agentes desinfectantes como el alcohol o el agua y jabon.
Identificacion inequivoca del paciente. Procedimiento que permite tener la
certeza de la identidad del paciente durante el proceso de atencion a partir de la
identificacion de datos que solo pertenecen a ese paciente y no pueden ser
compartidos por otros pacientes.

Infeccion asociada con la atencidén sanitaria. Infeccion adquirida como
consecuencia de una intervencion sanitaria en cualquier ambito sanitario
(hospital, ambito ambulatorio, residencias, etc.) y que no estaba presente ni
incubandose en el momento de la atencion.

Infeccion relacionada con la asistencia sanitaria (IRAS). Infeccién adquirida
durante la estancia en un hospital y que no estaba presente ni en periodo de
incubacion en el momento del ingreso del paciente.

Medicamentos de alto riesgo. Aquellos que tienen una probabilidad muy
elevada de causar danos graves o incluso mortales cuando se produce un error
en el curso de su utilizacion. Esta definicion no indica que los errores asociados
a estos medicamentos sean mas frecuentes, sino que en caso de producirse un
error, las consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves.

Practicas seguras. Intervenciones, estrategias o abordajes orientados a prevenir
o mitigar el dafio innecesario asociado a la atencién del paciente y a mejorar su

seguridad.

En nuestro medio la calidad es el grado de aproximacién entre lo que un cliente espera,
en funcién de sus expectativas y necesidades y la atencion que recibe, en funcién del
conocimiento, tecnologia y recursos disponibles. Por otra parte, “hacer bien lo correcto
y a tiempo”, pasa por ser una de las mejores aproximaciones al concepto de calidad

asistencial. En este sentido, puede afirmarse que una asistencia sanitaria de calidad es
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aquella que ademds de ser efectiva, se caracteriza por la utilizacién del mejor
conocimiento disponible, el uso eficiente de los recursos sanitarios y la adecuacion a las

necesidades y expectativas de los pacientes.

Aunque no existe evidencia clara sobre la relacién de la cultura de seguridad con la
prevencion de EA, algunos estudios encuentran correlacion entre el clima positivo de
seguridad y la mejora de la implementacion de practicas seguras y mejores resultados

clinicos®.

La formacion en seguridad del paciente es el primer paso para mejorar la cultura de
seguridad y un elemento imprescindible, para que los profesionales sanitarios entiendan
por qué las iniciativas en seguridad del paciente son necesarias y como pueden
aplicarlas. La importancia de la formacién de los profesionales en seguridad del paciente
ha sido sefialada tanto por la Organizacion Mundial de la Salud, que ha desarrollado
una guia curricular especifica® como por la Comision Europea que ha publicado unas

recomendaciones al respecto™.

Las practicas seguras son aquellas intervenciones orientadas a prevenir o mitigar el dafio
innecesario asociado a la atencion sanitaria y a mejorar la seguridad del paciente®,%. La
Tabla 2 describe de forma resumida las practicas seguras recomendadas por diferentes
organizaciones y agencias internacionales en base a la frecuencia de los EA mas comunes
y a la evidencia para su control. Las practicas que recomiendan la mayoria de las
organizaciones son las que hacen referencia a la prevencién de las infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria (especialmente higiene de manos), uso seguro del medicamento,

cirugia segura y cuidados.
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AHRQ NQF JC OMS
Evidence PSP for National PS | Soluciones
for PSP better goals en SP (2007)
(2013) healthcare (2014)
(2010)
Higiene de manos \/
Conciliacion de la Yl l \/
medicacion
Medicacion de alto V \ \
riesgo
Cirugia segura l \/ l v
Bacteriemia
relacionada con
catéteres
ITU por catéter | \/ ol
Neumonia asociada \ \
a ventilacion
mecanica
Cultura de V \/
seguridad
Dispositivos | v
médicos
Transicion \ \/ \/
asistencial
Ulcera por presion | \
Caidas \/
Implicacion v
pacientes/cuidadores
Infeccion quirargica \/ v
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Consentimiento v

informado

Resistencia a los \
antimicrobianos

Trombosis venosa \
Radiaciones \

ionizantes en

pediatria
Identificacion \ v
Comunicacion N

Tabla 2. Practicas seguras recomendadas por diversas organizaciones.

1.4. PROGRAMAS DE MEJORA DE LA SEGUIDAD EN LA ASISTENCIA
QUIRURGICA.

En el afio 2008, vio la luz el segundo reto de la OMS “La cirugia sequra salva vidas”, cuyo
objetivo era mejorar la seguridad de la cirugia en todo el mundo. Tras reunirse los
grupos de trabajo compuestos por expertos internacionales, coincidieron en sefialar
cuatro dreas en las que se podian realizar grandes progresos en materia de seguridad en
la atencion quirurgica: prevencion de las infecciones de la herida quirtrgica, seguridad
de la anestesia, seguridad de los equipos quirtrgicos y medicion de los servicios

quirurgicos:

1. Prevencion de las infecciones de la herida quirargica: Los datos muestran que
las medidas de eficacia demostrada, como la profilaxis antibidtica en la hora
anterior a la incision o la esterilizacidn efectiva del instrumental, no se cumplen
de manera sistematica. El motivo no suelen ser los costos ni la falta de recursos,
sino una mala sistematizacion. Por ejemplo, la administracion perioperatoria de

antibioticos se hace tanto en los paises desarrollados como en los paises en
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desarrollo, pero a menudo demasiado pronto, demasiado tarde o simplemente

de forma erratica, volviéndola ineficaz para reducir el dafio al paciente.

Seguridad de la anestesia: Las complicaciones anestésicas siguen siendo una
causa importante de muerte operatoria en todo el mundo, a pesar de las normas
de seguridad y seguimiento que han reducido significativamente el nimero de
discapacidades y muertes evitables en los paises desarrollados. Hace 30 afos, el
riesgo estimado de muerte de un paciente sometido a anestesia general era de
uno entre 5000. Con los avances de los conocimientos y las normas basicas de
atencion, el riesgo se ha reducido a uno entre 200000 en el mundo desarrollado,
es decir, un riesgo 40 veces menor. Lamentablemente, la tasa de mortalidad
asociada a la anestesia en los paises en desarrollo parece ser de 100 a 1000 veces
mayor, lo que indica una falta grave y persistente de seguridad de la anestesia

en este entorno.

Equipos quirargicos seguros: El trabajo en equipo es basico para el
funcionamiento eficaz de los sistemas en que participan muchas personas. La
calidad del trabajo en equipo depende de la cultura del equipo y de su forma de
comunicarse, asi como de la aptitud clinica de sus miembros y de su apreciacion
de la situacion. La mejora de las caracteristicas del equipo deberia facilitar la

comunicacion y reducir el dafio al paciente.

Medicion de los servicios quirargicos: Un gran problema para la seguridad de
la cirugia ha sido la escasez de datos basicos. Por ejemplo, los esfuerzos por
reducir la mortalidad materna y neonatal durante el parto se han basado
fundamentalmente en las tasas de mortalidad registradas mediante la vigilancia
sistematica y en los sistemas de atencion obstétrica para evaluar los éxitos y los
fracasos. Sin embargo, no se ha llevado a cabo una vigilancia similar en la
atencion quirtrgica. Solo existen datos sobre el volumen quirtrgico de una
minoria de paises y no estan normalizados. Si se quiere que los sistemas de salud

publicos garanticen el avance en materia de seguridad de la cirugia debe ponerse
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en funcionamiento una vigilancia sistematica que permita evaluar y medir los

servicios quirtirgicos.

El grupo de trabajo de la OMS finalmente definié diez objetivos esenciales que todo

equipo quirurgico deberia alcanzar durante la atencion quirargica. (Tabla 3).

Estos diez objetivos se condensaron en una lista de verificacion de una pagina que los
profesionales sanitarios deben utilizar para cerciorarse de que se cumplen las medidas
basicas de seguridad. Esa lista, es la denominada “Lista OMS de verificaciéon de la
seguridad de la cirugia (LVSC)” que, a partir de 19 comprobaciones, propone la
verificacion oral por parte del personal quirirgico de una serie de practicas seguras en
tres momentos criticos de la atencion perioperatoria: antes de la administracion de la

anestesia, antes de la incision de la piel, y antes de que el paciente abandone el quirofano.

(Figura 6).
Diez objetivos esenciales para la seguridad de la cirugia

Objetivos

1. El equipo operard al paciente correcto en el sitio anatémico correcto.

2. El equipo utilizara métodos que se sabe que previenen los dafios
derivados de la administracion de la anestesia, al tiempo que protegen al
paciente del dolor.

3. El equipo se preparara eficazmente para el caso de que se produzca
una pérdida de la funcion respiratoria o del acceso a la via aérea, y
reconocera esas situaciones.

4. El equipo se preparara eficazmente para el caso de que se produzca
una pérdida considerable de sangre, y reconocera esas situaciones.

5. El equipo evitara provocar reacciones alérgicas o reacciones adversas

a farmacos que se sabe que suponen un riesgo importante para el

paciente.

48



6. El equipo utilizara sistematicamente métodos reconocidos para
minimizar el riesgo de infeccion de la herida quirtrgica.
7. El equipo evitara dejar accidentalmente gasas o instrumentos en la

herida quirtrgica.

8. El equipo guardara e identificara con precision todas las muestras
quirurgicas.
9. El equipo se comunicara eficazmente e intercambiara informacion

sobre el paciente fundamental para que la operacion se desarrolle de
forma segura.

10. Los hospitales y sistemas de salud publicos estableceran una
vigilancia sistematica de la capacidad, el volumen y los resultados

quirurgicos.

Tabla 3. Los diez objetivos esenciales para la seguridad de la cirugia. Segundo reto por

la Seguridad del Paciente de la OMS.

1. Antes de la induccidon anestésica: hay siete pasos. Los miembros del equipo
confirman que el paciente o su representante han verificado personalmente su
identidad y también que haya dado su consentimiento para la intervencion. Se
aseguran de que el lecho quirtrgico esté marcado y que el pulsioximetro esté
conectado al paciente y que funcione. Verifican los medicamentos y las alergias
del paciente. Vuelven a comprobar el riesgo de problemas en las vias
respiratorias y que esté disponible el instrumental adecuado y la asistencia
necesaria para hacerlos funcionar. Por altimo, si existe la posibilidad de perder
mas de medio litro de sangre, comprueban las vias intravenosas, la sangre y los

fluidos.

2. Después de la anestesia y antes de practicar la incision: vienen siete
comprobaciones mas. Los miembros del equipo se aseguran de haberse

presentado a todos los demds por su nombre y funcién. Confirman que todo el
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mundo tiene claro que se trata del paciente y del procedimiento correctos.
Confirman que los antibidticos han sido administrados a tiempo o eran
innecesarios. Confirman que hayan sido desplegadas todas las imagenes
radioldgicas necesarias para la intervencién. Y para asegurarse de que todo el
mundo ha recibido instrucciones en grupo, hablan sobre los aspectos decisivos
del caso: el cirujano informa acerca del tiempo que deberia durar la operacidn, la
cantidad de hemorragia para la que deberian estar preparados, y cualquier otra
cosa que se deberia tener presente.; el equipo de anestesia repasa sus planes y
sus dudas; y el personal de enfermeria repasa la disponibilidad de equipos,
comprueba la esterilidad del instrumental y expone las inquietudes que pueda

haber en relacion con el paciente.

Al final de la intervencion: antes de que el equipo saque al paciente del
quiréfano, hay cinco comprobaciones mas. El enfermero circulante repite
verbalmente el nombre del procedimiento, comprueba el etiquetado de cualquier
muestra de tejidos destinados al patdlogo, si todas las agujas, gasas e
instrumentos estan en su sitio, y si hay que solucionar algin problema con el
instrumental antes del siguiente caso. Todos los miembros del equipo repasan en
voz alta sus planes e inquietudes sobre la recuperacion del paciente después de
la intervencion, para garantizar que la informacion sea completa y haya sido

transmitida con claridad.

Las intervenciones requieren mas de 19 pasos, por supuesto, pero los creadores trataron
de incluir lo sencillo y lo complejo, con varias comprobaciones muy breves y concretas
para garantizar que no se olvidan las “tonterias”, asegurar que la gente sienta que trabaja
en equipo y reconocer aspectos sutiles de la intervencion, asi como trampas potenciales.
Las listas de comprobacién pueden proteger del fracaso a todo el mundo, incluso a los
expertos, y en muchas mads tareas de las que suponemos. Ofrecen una especie de red de
seguridad cognitiva. Detectan fallos mentales inherentes a todo el mundo: errores de
memoria, atencién y meticulosidad. Y precisamente por eso, dan pie a unas

posibilidades insospechadas.
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Antes de la induccion de la anestesiap»rrrpppppi

ENTRADA

O

EL PACIENTE HA CONFIRMADO
e SU IDENTIDAD

e ELSITIO QUIRURGICO

e ELPROCEDIMIENTO

e SU CONSENTIMIENTO

DEMARCACION DEL SITIO / NO PROCEDE

min

SE HA COMPLETADO EL CONTROL DE LA
SEGURIDAD DE LA ANESTESIA

O

PULSIOXIMETRO COLOCADO Y EN
FUNCIONAMIENTO

o0 00

0o

(TIENE EL PACIENTE:

ALERGIAS CONOCIDAS?

NO

sl

VIA AEREA DIFICIL / RIESGO DE ASPIRACION?
NO

SI, Y HAY INSTRUMENTAL Y EQUIPOS / AYUDA
DISPONIBLE

RIESGO DE HEMORRAGIA > 500 ML (7 ML/KG EN
NINOS)?

NO

S, Y SE HA PREVISTO LA DISPONIBILIDAD DE ACCESO
INTRAVENOSO Y LIQUIDOS ADECUADOS
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Antes de la incisién cutanea » »»» »»»»»»»» Antes de que el paciente salga del quiréfano

[] CONFIRMAR QUE TODOS LOS MIEMBROS EL ENFERMERO CONFIRMA VERBALMENTE
DEL EQUIPO SE HAYAN PRESENTADO POR CON EL EQUIPO:
SU NOMBRE Y FUNCION [0 EL NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

[J CIRUJANO, ANESTESISTA Y ENFERMERO REALIZADO
CONFIRMAN VERBALMENTE: QUE LOS RECUENTOS DE INSTRUMENTOS,
e LA IDENTIDAD DEL PACIENTE GASAS Y AGUJAS SON CORRECTOS
e ELSITIO QUIRURGICO (O NO PROCEDEN)
¢ EL PROCEDIMIENTO [J ELETIQUETADO DE LAS MUESTRAS
PREVISION DE EVENTOS CRITICOS (QUE FIGURE EL NOMBRE DEL PACIENTE)

[] ELCRUJANO REVISA: LOS PASOS CRITICOS O [J  SIHAY PROBLEMAS QUE RESOLVER
IMPREVISTOS, LA DURACION DE LA OPERACION RELACIONADOS CON EL INSTRUMENTAL
Y LA PERDIDA DE SANGRE PREVISTA Y LOS EQUIPOS

[0 ELEQUIPO DE ANESTESIA REVISA: S| EL (] EL GRUJANO, EL ANESTESISTA Y EL
PACIENTE PRESENTA ALGUN PROBLEMA ENFERMERO REVISAN LOS PRINCIPALES
ESPECIFICO ASPECTOS DE LA RECUPERACION Y EL

TRATAMIENTO DEL PACIENTE
[J  ELEQUIPO DE ENFERMERIA REVISA: S|

SE HA CONFIRMADO LA ESTERILIDAD (CON
RESULTADOS DE LOS INDICADORES) Y SI EXISTEN
DUDAS O PROBLEMAS RELACIONADOS CON EL
INSTRUMENTAL Y LOS EQUIPOS

¢SE HA ADMINISTRADO PROFILAXIS
ANTIBIOTICA EN LOS ULTIMOS 60 MINUTOS?

O s

[J NOPROCEDE
¢PUEDEN VISUALIZARSE LAS IMAGENES
DIAGNOSTICAS ESENCIALES?

O sf

[J mNO PROCEDE

Figura 2. Lista de verificacion de la seguridad de la cirugia de la OMS (1° edicién). Tomada
de Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. La Cirugia Segura Salva Vidas.
WHO/IER/PSP/2008.07. OMS. 2008.

La lista de verificacion fue probada mediante estudios piloto entre 2007 y 2008 en 8
hospitales de 8 ciudades distintas, comparandose la tasa de complicaciones, incluida la
muerte, durante los 30 primeros dias tras una intervencion en pacientes mayores de 16
anos en cirugias no cardiacas tras el uso o no de la LVSC, obteniendo una reduccién
significativa del indice de complicaciones postoperatorias y de mortalidad del 36%, asi
como un mejor cumplimiento de las normas de atencién basica.

A pesar de los esfuerzos realizados, la implantacion de la lista de verificacion quirargica

a nivel internacional ha sido incompleta. Las principales barreras detectadas han sido:
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considerarlo una imposicion de la direccién; cambio en la organizacion de tiempos en
las listas quirtirgicas y posibilidad de retrasos; falta de conviccién de su utilidad;
sensacion de duplicacion de tareas; falta de adaptacion del listado a las circunstancias
del centro; pudor y sensacidn de ridiculo. En diferentes hospitales se ha otorgado mayor
importancia al registro que al cumplimiento, por lo que la verificacion se ha registrado
pero efectuado de forma inapropiada® %, lo que ha provocado que algunos expertos
acentten la necesidad de buscar estrategias para la correcta utilizacién de la lista de

verificacion quirargica®.

Recientemente, en el afio 2021 la OMS ha lanzado el “Plan Global para la Seguridad del
Paciente 2021-2030”, estableciendo un marco de actividades organizadas para crear
culturas, procesos, procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos en el
cuidado de la salud que reduzcan los riesgos de manera constante y sostenible, reduzcan
la ocurrencia de dafios evitables, hagan que los errores sean menos probables y reduzcan

el impacto de los danos cuando ocurran.’

Otras organizaciones interesadas por la Seguridad de Paciente son:

1. El Consejo de Europa. En la Declaracion de Varsovia sobre seguridad del
paciente del afio 2006 recomendaba incluir la seguridad del paciente como una
prioridad en las agendas nacionales e internacionales, cooperando con el Consejo
de Europa®, la Comisién Europea y la Organizacion Mundial de la Salud para

asegurar la implementacion de acciones de seguridad del paciente.

2. La Unién Europea. En 2005, la Declaracién de Luxemburgo sobre seguridad del
paciente, surgida de una conferencia organizada durante la presidencia de
Luxemburgo de la Union Europea con el slogan: “Patient Safety — Making it
Happen!”, incluye recomendaciones especificas sobre seguridad del paciente a

nivel de la Unioén Europea, nacional y local®'.
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3. Grupo de trabajo en Calidad y Seguridad del Paciente. Grupo dependiente del
Grupo de Alto Nivel de Servicios de Salud y Atencién Médica y constituido por
decisiéon de la Comision Europea en abril de 2004. Este grupo contribuyé de
forma considerable a la propuesta de las Recomendaciones del Consejo de la
Union Europea sobre seguridad del paciente e infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria. Sirve como plataforma de intercambio de informacién sobre
acciones en desarrollo, prioridades y soluciones innovadoras frente a los retos de
la Unién Europea en seguridad del paciente y calidad. Integra representantes de
la Comisién Europea, los Estados Miembros, la Organizacion Mundial de la
Salud, Organizacidon para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico y otras

partes interesadas®.

4. Otras acciones conjuntas de los Estados Miembros. La mayor parte de los paises
dela Unién Europea han trabajado conjuntamente en dos proyectos consecutivos
financiados a través del programa de salud publica de la Union Europea.

a. European Union Network for Patient Saftey: EUNetPaS. Desarrollado
entre 2008 y 2010 con el objetivo de promover redes de colaboraciéon en
seguridad del paciente para el intercambio de conocimientos y

experiencias a nivel nacional y de la Unién Europea®.

b. European Union Network for Patient Safety and Quality of CARE:
PaSQ. Accién conjunta entre la Comision Europea y los paises de la
Union Europea orientada a promover la implementacion de las
recomendaciones del Consejo de la Unién Europea, promover el
intercambio de conocimientos y experiencias en el campo de la seguridad
del paciente y la calidad asistencial y favorecer una red de colaboracién
sostenible en la Union Europea en torno a la calidad y la seguridad del

paciente®.

5. Recomendaciones del Consejo de la Unién Europea sobre seguridad del paciente

incluyendo prevencién y control de infecciones asociadas a la asistencia
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sanitaria de junio de 2009%. La comision propone 7 dareas de trabajo en

colaboracion con los Estados Miembros. (Tabla 4).

Areas de trabajo en seguridad del paciente propuestas por la Comisiéon Europea

1. Colaborar para desarrollar una definicion comun sobre calidad asistencial y dar
un mayor apoyo al desarrollo de terminologia e indicadores comunes en seguridad

del paciente.

2. Colaborar a nivel de la Union Europea en materia de seguridad del paciente y
calidad de la atencion, para el intercambio de buenas practicas y soluciones
efectivas. Esto podria basarse en la continuidad de la accién conjunta PaSQ,
actualmente en desarrollo, y extenderse a otros temas identificados por los Estados

Miembros y las partes interesadas.

3. Elaborar directrices sobre como proporcionar informacion a los pacientes sobre

la calidad asistencial.

4. Desarrollar con los Estados Miembros un modelo sobre estandares de seguridad
del paciente y calidad asistencial para lograr en la Unidon Europea un entendimiento

comun de estos conceptos.
5. Promover con los Estados Miembros la informacion trasparente sobre sistemas
de quejas y compensacion, como requiere la Directiva sobre los derechos de los

pacientes en la atencion sanitaria transfronteriza.

6. Fomentar el desarrollo de la formacion para los pacientes, las familias y los

cuidadores informales utilizando herramientas de la tecnologia de la informacion
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y la actualizacion periddica y difusion de las recomendaciones sobre educacion y

formacion en seguridad del paciente para profesionales sanitarios.

7. Fomentar la notificacion como una herramienta para diseminar la cultura de
seguridad del paciente; actualizacion periddica y difusion de las recomendaciones
sobre puesta en marcha y funcionamiento de un sistema de notificacion de

incidentes para el aprendizaje.

Tabla 4. Areas de trabajo propuestas por la comisién europea en colaboracién con los Estados

Miembros.

En el ambito nacional, cabe destacar el papel de la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud (SNS), cuya Ley General de Sanidad, en el Titulo I incluye como una
de las actuaciones a desarrollar por las administraciones sanitarias la de controlar y

mejorar la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles®.

Por tanto, la Agencia de Calidad tiene como objetivo dar respuesta a los retos que tiene
planteados el SNS, incrementando la cohesion del sistema; garantizando la equidad en
la atencion sanitaria a los ciudadanos, con independencia del lugar en el que residan; y
asegurando que esta atencion sea de la maxima calidad. Se estructura en 6 grandes dreas

de actuacion:

1. Proteccidn, promocién de la salud y prevencion.

2. Fomento de la equidad, impulsando politicas de salud basadas en las mejores
practicas, asi como analizando las politicas de salud disponibles y proponiendo
acciones que reduzcan las inequidades con especial énfasis en las desigualdades
de género.

3. Adecuacion de los recursos humanos del SNS a las necesidades de los servicios

sanitarios.
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4. Fomento de la excelencia clinica, acreditando y auditando centros y servicios
sanitarios, mejorando la seguridad de los pacientes en los centros sanitarios,
mejorando la atencidn a pacientes con determinadas patologias y en definitiva,
mejorando la practica clinica.

5. Utilizaciéon de las tecnologias de la informacién para mejorar la atencién de los
ciudadanos.

6. Aumento de la transparencia, disenando un sistema de informacién del SNS

fiable, oportuno y accesible.

En este contexto y amparado por la Ley de cohesién y calidad del afio 2003, el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad comenzd a desarrollar en el ano 2005, en
colaboracion con las administraciones autonomicas, la estrategia de Seguridad del
Paciente del SNS basada en recomendaciones internacionales y de expertos espafioles®.
Los objetivos de la estrategia inicialmente se orientaron a promover y mejorar la cultura
de la seguridad en las organizaciones sanitarias; incorporar la gestion del riesgo
sanitario; formar a los profesionales y a los pacientes en aspectos basicos de seguridad
del paciente; implementar practicas seguras e implicar a pacientes y ciudadanos.

Tras diez afios de desarrollo, estaba planteada la publicaciéon de una actualizacion para
el quinquenio 2015-2020, con el fin de tener un instrumento que diera una vision general
delorealizado previamente y facilitara la reflexion y la toma de decisiones consensuadas
en torno a la Seguridad del Paciente. Sin embargo, debido a la pandemia por la COVID-

19, este plan obligatoriamente se ha visto retrasado, con un nuevo objetivo a 2023-2027.

Por otro lado, recientemente se ha publicado la “Estrategia de Seguridad del Paciente
del Servicio Madrilefio de Salud 2027”¢, contemplando en su Linea estratégica 7:
Impulsar y desplegar practicas seguras, entre otras, en cirugia y anestesia, con cinco
objetivos claros:

1. Consolidar la correcta implantacion de la lista de verificacion quirargica.

2. Minimizar el impacto de los eventos criticos en el quiréfano.

3. Asegurar la continuidad en la atencion en el periodo peri-operatorio.

4. Prevenir la infeccion en cirugia.
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5. Impulsar el funcionamiento adecuado del equipamiento de los bloques

quirturgicos.

1.5. ESTUDIOS NACIONALES EN SEGURIDAD CLINICA.

El punto de partida para conocer la magnitud y los factores determinantes del riesgo
asistencial en Espafia han sido los estudios ENEAS?, APEAS®, EARCAS® y SYREC™,
promovidos por el MSSSI. El estudio EVADUR?”!, desarrollado por la Sociedad Espafiola
de Medicina Urgencias y Emergencias, ha aportado también informacién tutil en el
ambito de las urgencias. Por tltimo, el estudio ESHMAD, publicado en 2022, explora la
seguridad del paciente en la totalidad de hospitales publicos de Comunidad de Madrid,

mediante un disefio de estudio de Prevalencia.

En el afio 2004 se pone en marcha en Espana el proyecto “Identificacion de Efectos
Adversos” (IDEA). En él participan ocho hospitales de cinco comunidades auténomas y
varias universidades. Su objetivo era conocer la incidencia de EA en los distintos
servicios colaboradores, tanto médicos como quirargicos; distinguir los EA evitables de
los que no lo son y definir su impacto sobre el paciente; y analizar las caracteristicas del
paciente y las de la asistencia que se asocian a la aparicion de EA. El proyecto IDEA fue
financiado por el FIS (Proyecto FIS PI021076). Este proyecto de investigacion se
transformo en una pequefia red de difusién del conocimiento cientifico, de intercambio
de opiniones y de suma de esfuerzos de profesionales para intentar mejorar el entorno

de la practica clinica, la seguridad del paciente y la calidad de la asistencia.

El estudio ENEASEmror! Marcador no definide.  Egtydio Nacional de Eventos Adversos
relacionados con la Hospitalizacion, nace en el afio 2005 con el objeto de obtener una
idea preliminar de la situacién en nuestro pais. El estudio ENEAS fue publicado en
febrero de 2006. Este estudio de cohortes retrospectivas fue realizado a partir de una

cohorte de 5624 pacientes ingresados en 24 hospitales publicos espafioles, durante mas
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de 24 horas, y dados de alta entre el 4 y el 10 de junio de 2005 (ambos inclusive). El total
de estancias hospitalarias controladas fue de 42714 dias.
El estudio se hizo de acuerdo con el modelo de la figura 3, donde se ilustra el riesgo de

la practica clinica.

Eventos Adversos

Evitables

Negligencias

Litigios Casi Accidentes

BIESEUSIESISLENGIIES!

Figura 3. Factores contribuyentes a la ocurrencia de EA en Atencidon Primaria. Tomada del

estudio ENEAS.

Se detectaron 1063 pacientes con EA durante la hospitalizacion, siendo la incidencia de
pacientes con EA relacionados con la asistencia sanitaria de 9,3%. La incidencia de
pacientes con EA relacionados directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos los
de atencion primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital) fue de 8,4%. El
17,7% de los pacientes con EA acumul6 mas de un EA. Del total de los 473 pacientes con
EA relacionados con la hospitalizacién, en 105 (22,2%) el EA fue la causa del ingreso
hospitalario (reingreso). Los pacientes que presentaban factores de riesgo intrinsecos
tenian 1,6 veces mas probabilidades de presentar EA. Los mayores de 65 afios con
factores de riesgo extrinsecos tenian 2,5 veces mas riesgo que los menores de 65 afios sin
estos factores. E145% de los EA se consideraron leves, el 39% moderados y el 16% graves.
La gravedad de los EA no estaba relacionada con el riesgo ASA (American Society of
Anesthesiologists) de los pacientes, pero a medida que se agravaba la situacién del
paciente, era menos frecuente encontrarse con EA graves. La densidad de incidencia fue

de 1,2 EA por cada 100 pacientes-dia. La densidad de incidencia de EA moderados o
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graves fue de 7,3 EA por cada 1000 dias de estancia. El 37,4% de los EA estaba
relacionado con la medicacién; las infecciones nosocomiales de cualquier tipo
representaron el 25,3% del total de los EA y un 25% estaba relacionado con problemas
técnicos durante un procedimiento. El 31,4% de los EA tuvieron como consecuencia un
incremento de la estancia, y en un 24,4% el EA condiciond el ingreso (algunos pacientes
que reingresaron por EA presentaron mds de un EA) y, por lo tanto, toda la
hospitalizacion fue debida a éste. Esta carga suponia como mediana 4 dias de
hospitalizacion en los EA que alargaron la estancia y de 7 dias en los que causaron un
reingreso. Asi, el total de estancias adicionales provocadas por EA relacionados con la
asistencia sanitaria fue de 3200 (6,1 estancias adicionales por paciente), de las cuales 1157
correspondian a EA evitables. Del total de EA, en un 66,3% se preciso la realizacion de
procedimientos adicionales (p.ej.: pruebas de radiodiagndstico) y en un 69,9% de
tratamientos adicionales (p.ej.: medicacion, rehabilitacion o cirugia). E1 42,8% de los EA
se considerd evitable. La gravedad de los EA también se asocid a su evitabilidad, de tal
forma que los EA leves eran evitables en un 43,8%, los moderados lo eran en un 42,0% y

los graves en un 41,9%, aunque estas diferencias no alcanzaron significacion estadistica.

Una de las aportaciones mas interesante del estudio ENEAS, fue poner de manifiesto la
influencia de los factores de riesgo intrinseco (fragilidad del paciente) y de los factores
de riesgo extrinseco (instrumentalizacion de la préctica clinica) en el origen de los EA, al
haber recogido esta informacion en todos los pacientes hubieran o no desarrollado un
EA. Y la otra, la modificacion de la definicion operativa de EA, como “lesion o
complicacion que prolongue la estancia hospitalaria, que precise procedimientos
diagnosticos o tratamiento adicional o que esté relacionado con exitus o incapacidad al

o _ 7

alta”. Anteriormente en lugar de la conjuncion disyuntiva “o” se utilizaba la copulativa
“y”, siendo imprescindible el incremento de la estancia hospitalaria para ser considerado
como EA. Ademas, fue un estudio epidemioldgico para la accidn, que condiciond el Plan

de Calidad para el Sistema Nacional de Salud”.

60



Tipos de eventos adversos N % Evitables
Relacionados con los cuidados 50 7,63 56
Ulcera por presion 24 3,66
Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo 19 2,90
fracturas consecuentes)
Enfisema agudo de pulmon e insuficiencia respiratoria 4 0,61
Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada 3 0,46
Relacionados con la medicacion 245 | 374 34,8
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 32 4,89
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o 32 4,89
apositos
Otros efectos secundarios a farmacos 29 443
Mal control de la glucemia 19 2,90
Hemorragia por anticoagulacion 18 2,75
Otros 104 15,89
Relacionados con infeccion nosocomial 166 | 25,34 56,6
Infeccion de herida quirargica 50 7,63
Infeccion del tracto urinario nosocomial 45 6,87
Otro tipo de infeccion nosocomial o no especificada 22 3,36
Sepsis y shock séptico 19 2,90
Neumonia nosocomial 17 2,60
Bacteriemia asociada a dispositivos 13 1,98
Relacionados con un procedimiento 164 | 25,04 31,7
Hemorragia o hematoma relacionados con intervencion 61 931
quirargica o procedimiento
Lesion en un drgano durante un procedimiento 20 3,05
Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o 14 214
procedimiento
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 11 1,68
Desgarro uterino 9 1,37
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Otros 49 7,48

Relacionados con el diagndstico 18 2,75 84,2
Retraso en el diagnostico 10 1,53
Error diagnostico 8 1,22

Otros 12 | 1,83 33,4
Pendiente de especificar 7 1,07
Otros eventos adversos 5 0,76

Total 655 | 100 42,6

Tabla 5. Principales datos del estudio ENEAS.

El estudio APEAS®, Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en Atencién Primaria,
publicado en el afio 2008, fue un estudio de prevalencia realizado en 48 centros de
Atencion Primaria de 16 comunidades auténomas. Se estudiaron los 96047 pacientes que
acudieron a consulta durante dos semanas del mes de junio de 2007.

La prevalencia observada de EA en consultas de Atenciéon Primaria fue de un 11,18%.
La prevalencia de pacientes con algin EA fue de 10,11%. Un 6,7% de los pacientes
acumulé mas de un EA. El 54,7% (n=606) de los EA se consideraron leves, el 38% (n=421)
moderados y el 7,3% (n=81) graves.

El 47,8% de los EA (n=530) se relacionaron con la medicacién, el 8,4% (n=93) con las
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria, el 10,6% (n=118) con algin procedimiento
y el 6,5% (n=72) con los cuidados.

La mayoria de EA (64,3%) se consideraron evitables, de los cuales solo el 5,9% fueron

graves y la mayoria se relacionaron con la medicacion’7>.

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la practica sanitaria
en Atencidn 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 Atencion Primaria. La elevada frecuentacion hace que aun siendo relativamente baja
la tasa, en cifras absolutas sean muchos los pacientes afectados. Si generalizaramos los
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resultados al conjunto de la poblacién, podria estimarse que de media 7 de cada 100
ciudadanos cada afo tendrian un problema de esta naturaleza.

La prevencion de los EA en Atencion Primaria se perfila, por tanto, como una estrategia
prioritaria dado que, ademas, el 70% de los mismos son evitables, y son mas evitables a
medida que se incrementa su gravedad (80%). Esta informacion obliga a abrir la via de

mejora de la seguridad clinica en este entorno, pese a los buenos resultados obtenidos.

Por ultimo, una de las principales aportaciones del estudio APEAS fue evidenciar que la
mayoria de los EA tienen un origen multicausal, estando en la mayoria de ellos presente
la medicacién prescrita al paciente como factor contribuyente (casi la mitad 48,24%),
aunque también son una causa importante los problemas de comunicacién entre el
paciente y el profesional sanitario (un 24,6% del total). De tal modo que, si sumamos los

porcentajes de las cajas color salmon de la siguiente figura, superan el 100%.

Medicacion: 45% Gestion: 8,9% Diagnostico: 13,1%

Falta adherencia
al fratamiento

Retraso en derivacion
a especializada

Lista de espera
prolongada

Citacion

Omision dosis, erménea Problemas con la Error de
medicacion H? informatizada diagndstico iz
0 vacuna Dosis a0 #\
incorrecta Re_traso en
el diagnéstico Evento
Adverso

Barrera g
Cillia Manejo inadecuado \\‘__/

Manejo inadecuado
Médico - del paciente

Enfermeria

de catéteres

Médico - Médico

Manejo Inadecuado

o _ Manejo inadecuado de signos de alerta
Ergzrclirtlz Medico - de la técnica
Paciente
Comunicacion: 24,6% Cuidados: 25,7%

Figura 4. Factores contribuyentes a la ocurrencia de EA en Atencion Primaria. Tomada del

estudio APEAS.
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La consecuencia mas comutn de los EA en Atencién Primaria es un peor curso evolutivo
de la enfermedad de base del paciente, y no es nada despreciable la infeccién asociada a
los cuidados. Por otra parte, una cuarta parte de los EA no precisé cuidados afiadidos,
otra cuarta parte tuvo que ser derivado a asistencia especializada y la mitad fue resuelta

directamente en Atencion Primaria.

El estudio SYREC, Incidentes y Eventos Adversos en Medicina Intensiva. Seguridad y
Riesgo en el Enfermo Critico, publicado en el afo 2009, es un estudio de cohortes
prospectivo realizado en 79 unidades de cuidados intensivos espafiolas basado en la
notificacion de incidentes por los propios profesionales. El riesgo de sufrir un incidente
sin dafio por el hecho de ingresar en la unidad de cuidados intensivos fue del 73% y de
sufrir un EA del 40%. Los EA que aparecieron con mas frecuencia fueron los
relacionados con los cuidados y las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.
El 90% de todos los incidentes sin dafio y el 60% de los EA fueron clasificados como

evitables o posiblemente evitables’.

El estudio EVADUR, estudio de Eventos Adversos ligados a la Asistencia en los
Servicios de Urgencias de hospitales espafioles, publicado en el afio 2010, es un estudio
prospectivo realizado en 21 servicios de urgencias de hospitales de varias comunidades
autonomas. Durante 7 dias se siguid la asistencia sanitaria ofrecida a una muestra de
3854 pacientes. Al menos un 12% de los pacientes se vieron afectados por un incidente y
el 7,2% presentaron un EA. Se halld evidencia de fallo de actuacion en el 54,6% de los
mismos. Los factores asociados con los EA se relacionaron con el uso de medicamentos,
el retraso en el diagndstico y los fallos de comunicacion. Se consideraron evitables el 70%

de los EA7.

El estudio EARCAS, Eventos Adversos en Residencias y Centros Sociosanitarios,
publicado en el afio 2011, fue un estudio cualitativo dirigido a obtener una primera
aproximacion sobre la seguridad del paciente en los hospitales de media y larga estancia
y residencias sociosanitarias de Espafia, en el que participaron cerca de 100 centros e

instituciones de todas las comunidades autonomas.
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En este caso, los incidentes y EA mdas comunes estaban relacionados con los cuidados
proporcionados a los pacientes, con el uso de la medicacion y con las infecciones
asociadas con la atencion sanitaria. Los factores mas destacados que contribuyeron a la

aparicion de estos fueron los relacionados con la vulnerabilidad del paciente”.

La Consejeria de Sanidad, por encargo de la Asamblea de Madrid, impulsé en 2019 el
Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en los Hospitales de la Comunidad de
Madrid (ESHMAD), con la finalidad de estimar la frecuencia, caracteristicas e impacto
de los Incidentes Relacionados con la Seguridad del Paciente en los 34 hospitales
publicos de Comunidad de Madrid, mediante un disefio de estudio transversal. Se
estudiaron 9975 pacientes hospitalizados. La prevalencia de EA y de Incidentes fue del
11,9% y 0,9%, respectivamente. La frecuencia de EA se asocid significativamente al tipo
de hospital, la edad, el sexo, los factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos del paciente,
el tipo de ingreso o la estancia hospitalaria, especialmente en cuidados intensivos. El
46,9% de ellos se consideraron evitables, causando un impacto moderado o grave el
62,8% de los EA. El tipo de EA mas frecuentemente fue la infecciéon relacionada con la
asistencia sanitaria (38%), seguido de complicaciones ocasionadas en los cuidados (23%)
y complicaciones en procedimientos clinicos (21%). En definitiva, la prevalencia de EA
e Incidentes condiciona una mayor estancia y uso de recursos hospitalarios, que
compromete la sostenibilidad del sistema publico y es potencialmente evitable. El
andlisis detallado de las causas y caracteristicas de estos sucesos ha permitido detectar

areas de mejora especificas segun el tipo de atencion, centro y tipo de paciente” #.
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Ano de Tipo de Ambito EA total | EA mas frecuente % EA
recogid estudio (% evitables
ade pacient
datos es)
ENEAS 2005 Cohortes 24 9,3% | Medicacion 50%
histéricas  hospitales (37,4%), IAAS
(25,3%),
Procedimientos
(25%)
Medicacion
(47,8%), Peor
APEAS 2007 Prevalencia 48 centros 10,11% @ curso evolutivo 70%
AP de la enfermedad
de base (19,9%),
Procedimientos
(10,6%)
2010- Residencia Cuidados,
EARC 2011 Cualitativo s y centros - Medicacién, IAAS --
AS sociosanit
arios
SYREC 2007 Cohortes 79 UCI/76  33,1%  Cuidados (26%), 60%
prospectivo = hospitales IAAS (24%),
Medicacion (12%)
Proceso de
EVAD 2009 Prospectivo 21 72%  atencion (46,2%), 70%
UR Urgencias Medicacion

66




(24,1%),

Procedimientos

(11,7%)

Infeccion
ESHM 2022 Prevalencia 34 11,9% | relacionada con la 46,9%
AD hospitales asistencia  (38%),

complicaciones en

los cuidados
(23%) y
complicaciones
durante un
procedimiento
(21%).

Tabla 6. Estudios espafioles sobre la frecuencia de eventos adversos en diferentes dmbitos

asistenciales.

Segun los resultados de estos estudios se puede afirmar que la incidencia de EA
relacionados con la asistencia sanitaria y su distribucion por categorias en los hospitales
espanoles es similar a la de los estudios realizados en paises americanos y europeos con
similar metodologia. El estudio ENEAS sirvi6 para poner en la agenda del SNS la
prioridad estratégica de seguir las recomendaciones basadas en la evidencia; difundir
las buenas practicas; y aplicar el conocimiento disponible como garantia para la
seguridad clinica. El estudio APEAS sirvi6 para poner de manifiesto que, aunque la
frecuencia de los EA en el primer nivel asistencial era baja y de escasa gravedad, su
etiologia multicausal, la elevada probabilidad de prevencién y la elevada frecuentacion
existente justificaban emprender acciones dirigidas a mejorar la seguridad del paciente

en este nivel asistencial.
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1.6. EL COSTE ECONOMICO RELACIONADO CON LA SEGURIDAD CLINICA.

Ademas del coste adicional en la dimension de la salud, los EA también provocan un
incremento del coste monetario. Ante la dificultad de evaluar este coste de los dafios
asociados a la atencidn sanitaria y el ahorro que supone la implementacion de programas
en seguridad del paciente, una revision sistematica publicada en el afio 2012 propone
varios instrumentos para evaluar los costes asociados a los EA y el coste-efectividad de

las practicas para prevenirlos®.

En Espana, merece la pena mencionar dos trabajos publicados. El primero de ellos estima
que los costes de la no seguridad relacionados con la medicacién, la infeccion
relacionada con la asistencia sanitaria y los procedimientos quirtrgicos, en pacientes
hospitalizados durante el afio 2011 supusieron un gasto de 2474 millones de euros para
el SNS espafol®. Este trabajo se baso en el estudio de costes de la no seguridad, realizado
por el MSSSI en el afio 2008%, para el cual se actualizaron los resultados conforme a los
ingresos hospitalarios y al Indice de Precios de Consumo del afio 2011. El segundo
trabajo evalua el impacto econdmico de la incidencia de EA en la atencion hospitalaria
espafiola a partir de los datos de los hospitales pertenecientes a la Red Espafiola de
Costes Hospitalarios, entre el 1 de enero de 2008 y el 31 de diciembre de 2010. Los
resultados mostraron que el coste incremental total de los EA fue de 88268906 €, un 6,7%

adicional del total del gasto sanitario®.

En resumen, y tras casi dos décadas de trabajo en seguridad del paciente en Espania, la
Estrategia en Seguridad del Paciente 2015-2020 de la Agencia de Calidad del SNS

establece que:

e Existe un conocimiento suficiente de la frecuencia y distribucion de los EA, asi
como de los factores contribuyentes en todos los &mbitos asistenciales: hospitales
de agudos, cuidados intensivos, urgencias, hospitales de media y larga estancia

y atencion primaria.
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e En torno al 9-12% de los pacientes atendidos en hospitales, tanto en
hospitalizacion como en urgencias, y al 1-2% de los pacientes atendidos en
centros de atencidn primaria sufren un EA relacionado con la atencidén recibida.
Estas cifras son semejantes a las que se presentan en otros paises.

e Los porcentajes de evitabilidad, si se aplicara el conocimiento disponible, son
importantes, variando en funcién del tipo de EA y del ambito asistencial, entre
el 50 y el 70%.

e Se dispone de evidencia, de moderada y alta calidad sobre la importancia y
utilidad de aplicar practicas y procedimientos seguros. Sin embargo, es escasa la
investigacion sobre la implementacion y evaluacién de dichas practicas. Dicho
de otro modo: sabemos lo que hay que hacer, pero no sabemos si lo hacemos en
la medida que se deberia®.

e Seestima que los costes ocasionados por los EA y por las oportunidades perdidas
por no hacer lo que se deberia hacer, suponen un porcentaje importante del gasto
sanitario.

e En definitiva, los EA relacionados con la asistencia sanitaria son un problema de

salud publica por su magnitud, trascendencia y posibilidad de prevencion.

Por ultimo, el Plan de Accion Global de la OMS 2021-20305, al referir la carga mundial
asociada a la atencién insegura, pone de manifiesto que el coste social de los eventos
adversos asociados a la asistencia sanitaria varia entre 1 y 2 billones de ddlares por afio,
y en los paises de altos ingresos, el 15% del gasto hospitalario se puede atribuir a fallos
en la seguridad. Por ejemplo, el Servicio Nacional de Salud britdnico pagd 1630 millones
de libras esterlinas en costes de litigios relacionados con fallos en la seguridad del
paciente entre 2017 y 2018%. Un enfoque de capital humano sugiere que eliminar el dafio

podria impulsar el crecimiento econdmico mundial en mas de un 0,7 % anual®.
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1.7. EVENTOS ADVERSOS EN CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVA.

Tras los hallazgos obtenidos de los trabajos nacionales que pusieron de manifiesto la
magnitud del problema a nivel general, estudios mas modestos intentaron comprobar

lo que ocurria a menor escala y en situaciones mds concretas.

En el ambito de la Cirugia General y Digestiva, son varios los trabajos publicados. En
Espana, en 2003, Aranaz® y colaboradores publicaron un trabajo en el que estudiaban
los acontecimientos adversos ocurridos en un hospital general a lo largo de 4 afios. Para
ello tomaron los datos del Conjunto Minimo Basico de Datos y del Sistema de Vigilancia

de la Infeccion Nosocomial.

El Conjunto Minimo Basico de Datos® (CMBD) es una base de datos clinicos y
administrativos que proceden de la historia clinica y se obtienen al alta del paciente.
Constituye un minimo denominador de informaciéon comun de los hospitales
nacionales® que permite caracterizar los episodios de hospitalizacion en funcion de los
diagnosticos del paciente. La importancia del CMBD esta determinada por la necesidad
de disponer de una fuente de datos uniforme y suficiente, que posibilite los procesos de
gestion hospitalaria, la implantacion de nuevos sistemas de financiacion, la elaboracién
de indicadores de rendimiento y utilizacién, el control de la calidad asistencial y la

disponibilidad de informacién para la investigacién clinica y epidemiologica.

El Sistema de Vigilancia de la Infecciéon Nosocomial (SVIN) es un sistema de recogida,
proceso, analisis y presentacion de los resultados de la frecuencia y distribucion de las

infecciones nosocomiales.

A través del CMBD se identificaron dos tipos de acontecimientos adversos: muerte y
complicaciones definidas en posicion de diagnostico secundario. Por medio del SVIN se
identificaron las infecciones hospitalarias ocurridas durante el periodo de estudio. La
tasa de complicaciones oscilé entre el 4,2% y el 8,5%. La mortalidad fue de 1,2 al 2,7%.

Aunque este estudio presenta una metodologia diferente a la de los trabajos hasta la
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fecha presentados, ya identifica el problema de los EA, particularmente importante en
los servicios quirurgicos y destaca la infeccion del sitio quirargico como la complicacion

mas frecuente.

En 2004, Aguil6® y col. se circunscribieron tnicamente a pacientes intervenidos de
cirugia de pared abdominal. La tasa de complicaciones fue del 16,3%. Los EA mas
frecuentes fueron las complicaciones de herida, seguida por problemas de via venosa.
Estos tuvieron lugar con mayor frecuencia entre los pacientes de mayor edad y entre
aquéllos que fueron sometidos a cirugia de urgencias. En cuanto a los cirujanos, no se

encontraron diferencias relacionadas con su experiencia.

Fuera de Espafia, en 2002 se publico un trabajo basado en el estudio australiano
anteriormente mencionado” (QAHCS). En €l se determin¢ la tasa de EA de los pacientes
quirurgicos en Australia, sobre un total de 5432 pacientes. La frecuencia de admisiones
quirurgicas relacionadas con un EA fue del 21,9%. El 17% de los casos con EA se
relaciond con una incapacidad grave y el 4% con la muerte del paciente. Se considerd
que el 47% de los EA fueron altamente evitables, y que la proporcion de EA con alta
evitabilidad aumentaba a medida que lo hacia el grado de discapacidad producida por
dicho EA. Los factores de riesgo de padecer un EA fueron la edad del paciente, la
estancia hospitalaria y la complejidad del procedimiento, asi como la complejidad del
paciente en la forma de diagndsticos asociados o comorbilidades. Los pacientes que
padecieron EA tuvieron una estancia media mayor que los que no padecieron EA (8 vs
4 dias). E1 74,9% de los EA tuvo lugar como resultado de una operacion y las causas mas
frecuentes fueron la infeccion de la herida quirtrgica, el sangrado, otros problemas de
herida, la trombosis venosa profunda/tromboembolismo pulmonar y la neumonia. Las
causas concretas del error intraoperatorio fueron codificadas en el 52% de los casos como
error técnico, en el 18% como lapsus o descuido, en el 16% como fallos en seguir reglas
o protocolos, en el 6% como falta de conocimientos y en el 8% como violacion o actuacion
deliberada contra las normas. Una comparacidn entre admisiones quirtirgicas y médicas
reveld que las primeras tienen mas riesgo de padecer EA a pesar de que las admisiones

médicas son sobre todo no-electivas.
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En otro estudio publicado en hospitales de Australia® se comprobd que alrededor del
50% de los EA que afectaban a pacientes hospitalizados fueron resultado de la cirugia,
mientras que complicaciones de tratamiento con farmacos, percances terapéuticos y
errores diagnosticos son los EA no operatorios mas comunes. En cuanto a la cirugia, los
errores cognitivos fueron los que con mas frecuencia se consideraron prevenibles, y los

que con mayor posibilidad resultaron en una discapacidad permanente para el paciente.

En una auditoria realizada en el afio 2002 a un servicio de cirugia en Escocia pudo verse
cdmo los EA mas comunes se debian a retrasos de la cirugia, diagndsticos incorrectos,
operaciones realizadas por cirujanos inexpertos e intervenciones mal indicadas®. En este
trabajo se reconoce que son la presion en el trabajo y los fallos del sistema, mas que los

fallos individuales la causa principal que contribuye a la aparicién de EA.

En un articulo publicado por Gawande y col.* en 2003 se analizaba los errores
informados por cirujanos de tres hospitales docentes mediante entrevistas
confidenciales. El 33% de los errores se relacionaron con incapacidad permanente del
paciente y el 13% con la muerte. El 77% de los casos se asociaron a un procedimiento
quirargico o a otro procedimiento invasivo. En el 13% de los casos el origen se
encontraba en un procedimiento innecesario. Dos tercios de los errores se produjeron
durante la fase operatoria del cuidado quirtrgico. Los errores del sistema mas citados
fueron inexperiencia del personal (53%) y fallo de comunicacion (43%). La conclusion de
esta publicacion fue que las entrevistas personales pueden ser una herramienta
adecuada para identificar los errores en cirugia y conocer sus fuentes; asimismo, pueden

ayudar a reducir tales errores.

Estimulado por un episodio vivido en primera persona, Thomas Krizek® publicé un
trabajo en el que realizaba un estudio prospectivo sobre pacientes ingresados en tres
unidades dependientes de un Servicio de Cirugia (Unidad de Quemados, Unidad de
Cuidados Intensivos Quirturgicos y planta de hospitalizacion quirtirgica). En él encontré

que el 45,8% de sus pacientes habia sufrido uno o mas EA y que el 17,7% habia tenido
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un evento potencialmente peligroso para la vida o para un érgano. Ademas, observé que
casi el 80% de los EA o errores observados no fueron oficialmente reconocidos o
registrados y que por lo tanto no derivaron en ninguna accién de mejora a nivel personal

0 institucional.

Krizek describi6 asi, las cinco causas que han impedido una mejora de la calidad de la

cirugia:
1. Datos inadecuados sobre la incidencia de EA.
2. Guias de practica clinica y protocolos inadecuados y pobre analisis de

resultados.
3. Cultura de culpa.
4. Necesidad de compensar a los pacientes danados.

5. Dificultad para decir la verdad.

En el caso concreto de la cirugia de urgencias, Kaul et al.* realizaron un estudio
prospectivo sobre 113 pacientes atendidos a lo largo de un mes en una planta de
hospitalizacion quirurgica con el objetivo principal de eludir el sesgo de omision
habitual de los estudios retrospectivos. El 74% de los ingresos fueron urgentes y el 26%
electivos. La incidencia de EA fue del 23%, un tercio de los cuales fueron considerados
evitables. La realizacion de procedimientos invasivos se relaciond con la aparicion de
EA, sin embargo, no se observé diferencia entre los EA aparecidos en los admitidos de

urgencia y los electivos.

Como puede inferirse de lo anteriormente expuesto, se hace evidente que la aparicion
de EA en la asistencia sanitaria supone un problema serio e impactante. Su presencia es
constante a lo largo de los distintos escenarios sanitarios y su origen multifactorial. Su
impacto en cuanto a morbimortalidad sobre el paciente, aumento del gasto sanitario,
repercusion socioecondmica y consecuencias en el entorno laboral del personal sanitario

convierten al EA en objeto de debate y estudio.
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2. JUSTIFICACION
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El dafio al paciente parece ser inherente a toda atencién médica, en cualquier parte del
mundo, en cualquier sistema sanitario e incluso en cualquier nivel del propio sistema,
generando una carga de morbilidad y mortalidad comparable con enfermedades
crénicas como la esclerosis multiple y el cancer de cérvix en paises desarrollados o la
tuberculosis y la malaria en paises en desarrollo”. Toda esta carga de enfermedad
anadida consume entre un 10 y un 15% del gasto sanitario®. La deteccion temprana y la
prevencion del dafio al paciente derivado de su asistencia debe ser una prioridad en las
politicas internacionales. Para ello es imprescindible el desarrollo de estudios que
analicen los diferentes entornos en los que se lleva a cabo esta asistencia.

En este contexto, la cirugia es un ambito especialmente sensible. Constituye un
componente esencial de la asistencia sanitaria y sumado al aumento de la incidencia de
la patologia oncologica, cardiovascular y traumatismos, su peso en los sistemas
sanitarios va en aumento. Por otro lado, gracias al avance tecnoldgico, patologias que
antes no eran subsidiarias de tratamiento quirargico ahora son operadas a diario. Esto,
sumado al aumento en la esperanza de vida de los pacientes, presenta un escenario en
el que llevamos a cabo cirugias mdas complejas en pacientes también mas complejos.

La OMS, consciente del problema, desde la Alianza para la Seguridad del Paciente
iniciada en el 2005, ha intentado luchar contra la asistencia insegura mediante la creacion
de retos o programas. En el afio 2021, la misma OMS modifica el concepto tradicional de
Seguridad Clinica lanzando el Plan Global para la Seguridad del Paciente 2021-2030,
estableciendo un marco de actividades organizadas que crea culturas, procesos,
procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos en el cuidado de la salud que
reducen los riesgos de manera constante y sostenible, reducen la ocurrencia de dafios
evitables, hacen que los errores sean menos probables y reducen el impacto de los dafios
cuando ocurran.’®

Es decir, estamos ante la evolucion del pensamiento de eliminacion del riesgo asociado
a la préctica clinica a la promocion de la seguridad del paciente en todos los niveles.
Por lo tanto, es preciso analizar si la cirugia es un factor independiente de riesgo de sufrir
EA, asi como los posibles condicionantes o factores relacionados con ella, con el fin de

fijar los objetivos de mejora que permitan evitar su aparicion y reducir su impacto.
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3. HIPOTESIS
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La hipdtesis operativa de nuestro estudio es que el dafio derivado de la asistencia
sanitaria tiene una mayor prevalencia y supone un mayor impacto para el paciente
dentro de los Servicios Quirdrgicos con respecto a otros entornos médicos, siendo la
intervencidén quirurgica un factor de riesgo independiente para la seguridad del

paciente.
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4. OBJETIVOS
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A partir de nuestra hipdtesis hemos establecido los siguientes objetivos:

- Objetivo principal: Identificar el riesgo de sufrir EA en los pacientes operados

en servicios quirargicos.

- Objetivos secundarios:

1.

2.

Identificar la prevalencia global de EA en servicios quirargicos.

Identificar la prevalencia de EA en pacientes operados y no operados en

servicios quirtrgicos.

Determinar el tipo de EA ligado a la asistencia en los pacientes operados

y no operados en los servicios quirargicos.
Determinar en qué proceso de la asistencia ocurren los EA.

Determinar la carga de enfermedad asociada a los EA en los pacientes

operados y no operados.

Analizar la evitabilidad de los EA en los servicios quirtrgicos.
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5. MATERIAL Y METODO
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5.1. DISENO DEL ESTUDIO.

La metodologia de los dos trabajos consistié en un andlisis epidemioldgico del riesgo
asociado a los servicios quirtirgicos, a través de una revision de dos bases de datos
obtenidas de dos estudios descriptivos observacionales de disefio transversal; el estudio

IBEAS y el estudio ESHMAD.

5.1.1. Ambito de estudio.

El trabajo “Risk Analysis for Patient Safety in Surgical Departments: Cross-Sectional
Design Usefulness” analizo la base de datos del estudio publicado “Prevalencia de
Efectos Adversos en hospitales de Latinoamérica (IBEAS)”*, llevado a cabo en el afo
2010. Es un estudio de corte transversal en el que participaron 58 hospitales de 5 paises
de Latinoamérica: Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Pert; junto al Ministerio
de Sanidad de Espafa, la Organizacion Panamericana de la Salud y el Programa
Mundial por la Seguridad del Paciente.

La seleccion de los hospitales fue oportunista, siendo el objetivo del estudio investigar
la existencia de problemas relacionados con la seguridad del paciente durante la
atencion y dotar a los paises participantes de una metodologia de estudio de EA, mas
que obtener inferencias nacionales. Para poder realizar comparaciones entre paises, se
establecié una muestra de al menos 2000 pacientes por pais, con un nivel minimo de
precision del 1,5% para una tasa estimada de prevalencia del 10% y una pérdida del

5%100.

En el segundo trabajo, “Surgery Is in Itself a Risk Factor for the Patient”, se analiz¢6 la
base de datos del trabajo previamente publicado “Estudio sobre la seguridad de los
pacientes hospitalizados en la Comunidad de Madrid (ESHMAD)'?!, llevado a cabo en
el afio 2019. Al igual que el anterior, es un estudio observacional de tipo transversal que

incluyé a todos los pacientes hospitalizados en el momento del estudio (la segunda
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semana del mes de mayo, coincidiendo con el estudio EPINE, independientemente de la

causa del ingreso o la especialidad o el servicio, en los que se evaluaron factores de riesgo
intrinsecos y extrinsecos, asi como un cribado de posibles incidentes relacionados con la
Seguridad del Paciente (IRSP) en los 34 hospitales puiblicos de la Comunidad de Madrid.
Tras el alta o a los 30 dias, se revisé la documentacion clinica de todos los pacientes con
algun criterio de cribado positivo, cumplimentando el cuestionario modular MRF-2, que
permitia estimar las caracteristicas, causas, factores y evitabilidad de los eventos adversos,

asi como estimar algunas caracteristicas y factores asociados a los incidentes sin dafio.

5.1.2. Instrumentalizacion.

La muestra se obtuvo revisando la historia clinica de todos los pacientes ingresados en
los hospitales en el momento del estudio (una semana a finales de 2007 en el estudio
IBEAS y la segunda semana de mayo de 2019 en el estudio ESHMAD). Los EA debian
estar presentes el dia de la observacién, pero podian haber ocurrido durante episodios

de atencidon médica anteriores.

Los pacientes involucrados en el estudio no participaron de forma activa. En un primer
momento, dos investigadores formados en la tarea analizaron las historias clinicas
mediante una guia de cribado (un cuestionario basado en estudios previos publicados
en Nueva York, Utah y Colorado) %> 1%. Sj un paciente resultaba positivo en uno o mas
de los 19 items de esta guia, el caso se analizaba en profundidad mediante otro
cuestionario modular validado, MRF2!%, que permitia a los investigadores concluir si un
paciente efectivamente habia sufrido las consecuencias de un incidente dafino
(verdadero positivo) y, en cuyo caso, clasificar el tipo de evento, su gravedad, los factores
asociados, y si el incidente podia haberse evitado o no. Esta segunda revision fue llevada

a cabo por médicos con al menos 5 afios de experiencia clinica.

La formacién de revisores del IBEAS se llevo a cabo en dos etapas. Primero, se organizo
un taller para presentar el estudio y entrenar a los equipos coordinadores.

Posteriormente se continud con la capacitacion a través de una plataforma virtual
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disefiada por la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), para tal fin. También se organizaron conferencias telefénicas
programadas regularmente para resolver problemas conceptuales u organizativos. En la
segunda fase, los coordinadores del estudio en cada pais adiestraron a los investigadores

que finalmente llevaron a cabo el trabajo de campo.

En el estudio ESHMAD la coordinacién y adiestramiento de los equipos fue presencial

y a través de intranet corporativa, utilizando la estrategia de formacién de formadores.

Por ultimo, para controlar posibles variaciones entre los investigadores, se llevo a cabo
un analisis de concordancia. El indice kappa se calcul6 para las discordancias inter-
observador y no hubo diferencias. Un valor por debajo de 0,4 en la evaluacién de la

causalidad o prevencion obligaba a reforzar el entrenamiento del equipo.

ANEXOS 2 y 3. Guia de cribado y cuestionario MRF2 del estudio IBEAS.
ANEXOS 4 y 5. Guia de cribado y cuestionario MRF2 del estudio ESHMAD.

5.2. ANALISIS ESTADISTICO.

5.2.1. Muestra del estudio.

Los pacientes incluidos en el primer trabajo publicado, “Andlisis del riesgo para la
seguridad del paciente en los servicios quirtrgicos: utilidad del disefio transversal”,
fueron los ingresados en servicios quirurgicos, incluyendo las especialidades de Cirugia
Cardiaca, Cirugia General y Digestiva, Cirugia Maxilofacial, Cirugia Pediatrica,
Traumatologia y Cirugia Ortopédica, Cirugia Plastica, Cirugia Tordcica, Cirugia
Vascular y Neurocirugia, y pacientes ingresados a los servicios médico-quirurgicos,
incluyendo las especialidades de Dermatologia, Ginecologia y Obstetricia, Oftalmologia,

Otorrinolaringologia, Urologia y otras.
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En el caso del segundo trabajo publicado, “La Cirugia es en si misma un factor de riesgo
para el paciente”, la muestra fue agrupada y analizada en funcién de la unidad de
ingreso obteniendo dos muestras comparativas: los pacientes ingresados en los servicios

médicos y los pacientes ingresados en los servicios quirtrgicos.

5.2.2. Definicion de variables.

Se defini6 EA como aquel incidente relacionado con la atencién sanitaria que causara
dafio al paciente”, tal y como establece el Marco Conceptual de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente publicado por la OMS*. El EA podia estar
relacionado con la asistencia sanitaria, con complicaciones de un procedimiento, con los
cuidados de enfermeria y auxiliares, con administracién o no de medicamentos u otro
tipo que no cumplian los criterios anteriores.

Para establecer un verdadero EA, los revisores utilizaron una escala de 6 puntos (1 =
ninguna evidencia; 6 = cierta evidencia) donde > 4 puntos eran necesarios para
considerar el evento como EA.

Se definio EA grave un evento que finaliz6 con la muerte del paciente o que precis6 una
intervencion quirurgica para su solucion.

Los EA evitables se definieron con una escala de 6 puntos (1= ninguna evidencia; 6=
cierta evidencia), donde > 4 puntos eran necesarios para considerar el EA como evitable.
Las variables independientes recogidas fueron: edad, sexo, tipo de ingreso (urgente o
programado), estancia hospitalaria, complejidad del hospital (primario, secundario o
terciario), factores de riesgo intrinsecos (insuficiencia renal, enfermedad cardiovascular,
neoplasia, enfermedad obstructiva cronica, inmunodeficiencia, cirrosis hepatica,
hipoalbuminemia, tlceras por presién, movilidad reducida, déficits sensoriales,
obesidad y tabaquismo activo) y factores de riesgo extrinsecos (cirugia previa, catéter

venoso periférico, catéter venoso central y catéter urinario).
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5.2.3. Analisis de datos.

Los datos finales fueron analizados mediante el programa estadistico IBM SPSS Statistics
version 26, realizando un andlisis descriptivo y de asociacion de las principales variables a
estudio. Se estimaron las proporciones correspondientes a las variables cualitativas,

mientras que las variables cuantitativas se estimaron con medidas centrales y de dispersion.

Se realiz6 un analisis descriptivo explorando la distribucion de las variables principales,
mediante un analisis bivariado, prueba %2 o test exacto de Fisher para las variables
categoricas, segin se cumplieran o no las condiciones de aplicacion de 2 la t-Student o
U de MannWhittney para las variables numéricas, segin se cumplieran o no los criterios
de normalidad; asi como el andlisis de varianza para la comparacion de varias medias,

considerando significativos valores de p menores de 0,05.

Finalmente, se elaboraron modelos de regresion logistica para investigar los factores
asociados a la ocurrencia de EA, empleando variables independientes relacionadas con

la hospitalizacion, las caracteristicas de los pacientes y las caracteristicas de los EA.

5.3. COMITE DE ETICA.

El estudio IBEAS fue aprobado por el Comité de Revision Etica de la Organizacion
Panamericana de la Salud, con el niimero de registro PAHOERC 158-THS. El estudio
ESHMAD fue aprobado por el Comité de Revision Etica del Hospital Ramén y Cajal
(referencia 057/19). En ambos, tanto en la recogida de datos como en su andlisis se
garantizaron los principios de anonimicidad y confidencialidad de la informacion
recibida tanto a nivel de pacientes como de profesionales y centros participantes,

siguiendo la Declaracion de Helsinki.

ANEXO 6. Comité de ética del estudio IBEAS.
ANEXO 7. Comité de ética del Hospital Ramén y Cajal.
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6. RESULTADOS
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6.1. ANALISIS DEL RIESGO PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LOS
SERVICIOS QUIRURGICOS: UTILIDAD DEL DISENO TRANSVERSAL.

En este estudio, se incluyeron 5228 pacientes atendidos en servicios quirargicos y
médico-quirtargicos (figura 4), de los cuales 1539 (29,5%) cumplieron al menos un criterio
de seleccién. De éstos, 706 pacientes (13,6%) sufrieron algin dafo, aunque sélo 559
pacientes presentaron EA. Por lo tanto, la prevalencia de EA fue 10,7% (IC 95% 9,9% -
11,5%).

5228
Pacientes incluidos

1 1
16 5212
Pacientes perdidos Pacientes estudiados

I I 1 29.5%
s h 4 UL

3673 1539
Cribados negativos Cribados positivos
L _4 - _4
I 1 13.5%
(" R\ ( N
683 e 706
" Pacientes sin dafio . .
Falsos positivos . Pacientes con dafio
(Incidentes)
L J -
I 1
147 559
Pacientes con dafio Pacientes con EA (dafio
relacionado con su relacionado con la
enfermedad asistencia)

Figura 5. Prevalencia de EA.

La prevalencia de EA en los servicios quirargicos y médico-quirtrgicos por pais, vario
desde el 7,8% (IC 95% 6,2%-9,4%) en el pais 4, hasta el 16,8% en el pais 1 (IC 95% 14,3%
-19,2%).
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Por otro lado, el 8,8% de los EA (IC 95% 6,4% -11,1%) ocurrieron antes de la admision

hospitalaria mientras que el 354% (IC 95% 31,5%-39,4%) ocurrieron durante un

procedimiento y el 32,4% (IC 95% 28,5%-36,3%) en la sala de hospitalizacion (tabla 7).

n 0/0 950/0 CI
EA ANTES DE ADMISION 49 8,8 (6,4%-11,1%)
EN LA ADMISION A o e
PLANTA 35 6,3 (4,3%-8,3%)
DURANTE UN (31,5%-
PROCEDIMIENTO 198 34 39,4%)
POSTERIOR AL . .
PROCEDIMIENTO 61 109 (8,3%-13,5%)
AL FINAL DE ADMISION o~ o
Y ALTA 24 4,3 (2,6%-6,0%)
(28,5%-
EN SALA 181 2,4
NS 8 32, 36,3%)
DESCONOCIDOS 11 2,0 (0,8%-3,1%)

Tabla 7. Tiempo en el que ocurrieron los EA.

Al analizar las caracteristicas de la poblacion estratificada por pais de origen, los paises

1,3 y 5 presentaron una mediana de edad ligeramente superior. La distribucion por sexo

también varid, sobre todo en el pais 2 (donde la proporcién de hombres fue mayor) y en

el pais 3 (donde esta fue menor). Por otro lado, el pais 4 fue el que present6 la mayor

proporcién de ingresos programados, asi como la estancia media mas corta (6 dias). El

pais 2 presentd una tasa muy superior de ingresos urgentes, pero la estancia hospitalaria

fue similar al resto de paises. El pais 5 fue el que presentd la estancia hospitalaria mas

alta (21 dias). Por ultimo, la proporcion de factores de riesgo extrinsecos fue

considerablemente mayor en el pais 2, mientras que fue mucho menor en el pais 3 (tabla

8).
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PAIS 1 PAIS 2 PAIS 3 PAIS 4 PAIS 5
n 0/0 n 0/0 n 0/0 n 0/0 n O/o

Sexo Mujer 464 146 905 284 473 149 717 225 623 196
Hombre 436 215 570 281 264 130 356 17,6 402 19,8

Edad Media (DE) 458 21,8 378 18,8 43,0 202 403 21,5 489 223
Mediana
(RI) 44 38 33 27 385 34 36 32 48 38

Complejidad Terciario

hospital 900 19,0 1276 27,0 737 156 794 16,8 1027 21,7
Secundario 0 00 199 41,6 0 00 279 584 0 00

Tipo de Urgente

admisién 5 554 16,5 1032 30,7 521 155 542 16,1 714 21,2
Programado 142 10,8 321 245 166 12,7 382 29,1 301 22,9

Factores de

riesgo No

intrinsecos 509 17,2 830 281 447 151 558 189 607 20,6
Si 391 17,3 645 285 290 12,8 515 22,8 420 18,6

Ntmero de

factores de 0

riesgo

intrinsecos 509 17,2 830 28,1 447 151 558 189 607 20,6
1 220 17,3 343 270 196 154 269 21,1 244 19,2
2 98 152 202 31,4 59 92 154 24,0 130 20,2
3 0 mas 73 21,1 100 289 35 10,1 92 26,6 46 13,3

Factores de

riesgo No

extrinsecos 137 94 275 188 385 263 230 157 435 2908
Si 763 20,3 1200 32,0 352 94 843 225 592 15,8

Ntmero de

factores de 0

riesgo

extrinsecos 137 94 275 188 385 26,3 230 157 435 298
1 436 185 750 31,8 291 12,3 461 19,6 419 17,8
2 176 193 322 353 46 50 236 259 131 144
3 0 mas 151 31,3 128 266 15 3,1 146 303 42 87

Comorbilidad ~ No 676 15,5 1300 29,9 620 14,3 867 19,9 885 20,4
Si 224 259 175 20,3 117 135 206 23,8 142 16,4
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Numero de

0

comorbilidades 676 15,5 1300 29,9 620 14,3 867 199 885
1 6 33,3 7 38,9 2 11,1 2111 1
2 105 25,9 84 20,7 58 14,3 83 20,5 75
3 0 mas 113 25,6 84 19,0 57 12,9 121 274 66

Dias de

estancia

hospitalaria .

hasta el Media (DE)

momento del

estudio 10,5 21,0 10,8 193 11,1 279 6,3 16,5 21,2
Mediana
(RI) 5 8 4 9 4 10 2 4 7

20,4

5,6
18,5
15,0

82,9

17

Tabla 8. Caracteristicas de la poblacién a estudio por pais.

En cuanto a la comparacion entre pacientes con y sin EA, la mediana de edad de los
pacientes que presentaron EA fue de 45 afios (RI 36,5 afos), frente a los 38 anos (RI 34
anos) de los pacientes libres de EA. La prevalencia de EA fue mayor en los hospitales
terciarios que en los secundarios (11,1% vs 6,7%). Del mismo modo, cuando el ingreso
fue urgente los pacientes sufrieron mas EA (12,1%) que cuando fue programado (9,1%).
Lo mismo ocurrié con la presencia de factores de riesgo intrinsecos. Los pacientes sin
factores de riesgo intrinsecos tuvieron una prevalencia de EA del 9,0%, frente al 20,5%
en los pacientes que presentaron 3 o mas factores.

En cuanto a los factores de riesgo extrinsecos, los pacientes sin factores presentaron una
prevalencia de EA del 6,4%, aumentando de forma exponencial al sumar factores (25,5%
en pacientes con 3 o mas factores). Por ultimo, el riesgo de sufrir EA también se asocid a
la presencia de comorbilidad (la prevalencia fue del 4,9% en aquellos pacientes sin
comorbilidad, frente al 40,3% de los pacientes que si tenian alguna). Todas estas

diferencias resultaron estadisticamente significativas (tabla 9).
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PACIENTES PACIENTES CON )
SIN EA EA
n % n % p-valor
Sexo Mujer 2860 89,9 322 10,1 0,075
Hombre 1791 88,3 237 11,7
Edad Media (DE) 42,2 21,1 46,5 21,5 <0,001
Mediana (RI) 38 34 45 36,5
E:)’:;ﬁz”dad Terciario 207 889 527 11,1 0,003
Secundario 446 93,3 32 6,7
Zgzziizn Urgente 2957 879 406 121 0,003
Programado 1193 90,9 119 9,1
Factores de
riesgo No 2687 91,1 264 9,0 <0,001
intrinseco
Si 1966 87,0 295 13,1
Nutmero de
iif;;es de 0 2687 | 91,1 264 9,0  <0,001
intrinseco
1 1120 88,1 152 12,0
2 571 88,8 72 11,2
3 o mas 275 79,5 71 20,5
Factores de
riesgo No 1368 93,6 94 6,4 <0,001
extrinseco
Si 3285 87,6 465 12,4
Numero de
factores de 0 1368 93,6 94 64  <0,001
riesgo
extrinseco
1 2124 90,1 233 9,9
2 802 88,0 109 12,0
3 0o mas 359 74,5 123 25,5
Comorbilidad  No 4137 95,2 211 49 <0,001
Si 516 59,7 348 40,3
Numero de 4137 952 211 49 <0001
comorbilidades
1 11 61,1 7 38,9
2 245 60,5 160 39,5
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Duracionde la
estancia
hospitalaria
hasta el
momento del
estudio

3 0o mas

Media (DE)

Mediana (RI)

59,0 181
25,5 29,8
9 10,5

41,0

112,5

23

<0,001

Tabla 9. Caracteristicas de la poblacién a estudio entre pacientes con EA (n=433) y sin EA

(n=3465).

Los EA mas frecuentes fueron aquellos relacionados con un procedimiento quirargico

(38,6%) y las infecciones nosocomiales (35,41%), mientras que otros EA como los errores

de medicacion representaron apenas un 4,5%. Las consecuencias clinicas mas frecuentes

de los EA fueron las infecciones de herida quirargica (1,7% IC 95% 1,3%-2,0%), las

complicaciones tras una intervencion quirtrgica o un procedimiento (1,1% IC 95% 0,8%-

1,4%) y las neumonias relacionadas con la asistencia (0,6% IC 95% 0,4%-0,9%) (Tabla 10).

Prevalencia Prevalencia %
TIPO DE EA EA
(%) (95% CI) FREQ
Hemorragia o
h t
Relacionado ema'l oma o
relacionadas con (0,32% -
con un . ., 27 0,52 4,8
.. intervencion 0,71%)
procedimiento L, .
quirdrgica o
procedimiento
Lesion en un
0,35% -
organo durante un 29 0,56 (0 76 0/0) 5,2
procedimiento e
Otras
licaci
comP 1ca01on§s, (0,84% -
tras intervencion 59 1,13 1,42%) 10,6
quirtrgica o e
procedimiento
Intervencion
25% -
quirdrgica ineficaz 22 0,42 (8' 68"//0 ) 3,9

o incompleta
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Infeccion
relacionada
con la
asistencia

Desgarro uterino

Neumotdrax

Suspension de la
(0]

Eventracion o
evisceracion
Deshiscencia de
suturas
Complicaciones
locales por
radioterapia

Seroma

Adherencias y
alteraciones
funcionales tras
intervencion
quirurgica

Flebitis

Otros relacionados
con un
procedimiento

TOTAL

Infeccion de herida
quirurgica

ITU nosocomial

Otro tipo de
infeccion
nosocomial o
infeccion
nosocomial sin
especificar
Sepsis y shock
séptico
Neumonia
nosocomial
Bacteriemia
asociada a
dispositivo

12

30

216

87

16

27

33

0,13

0,04

0,15

0,10

0,23

0,02

0,06

0,06

0,15

0,58

4,14

1,67

0,31

0,52

0,17

0,63

0,17

(0,03% -
0,23%)
(0,00% -
0,09%)
(0,05% -
0,26%)
(0,1% -
0,18%)
(0,10% -
0,36%)

(0,00% -
0,06%)

(0,00% -
0,12%)

(0,00% -
0,12%)

(0,05% -
0,26%)

(0,37% -
0,78%)

(3,60% -
4,69%)

(1,32% -
2,02%)

(0,16% -
0,46%)

(0,32% -
0,71%)

(0,06% -
0,29%)
(0,42% -
0,85%)

(0,06% -
0,29%)

54

38,6

15,6

2,9

1,6

59

1,6
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Diagndstico

Cuidados

Medicacion

Otros relacionados
con infeccion
nosocomial

TOTAL

Retraso en el
diagnostico

Error diagnostico

Otros relacionados
con el diagnostico

TOTAL

Ulcera por presion

Quemaduras,
erosiones y
contusiones
(incluyendo
fracturas
consecuentes)

EAP e Insuficiencia
respiratoria

Otros relacionados
con los cuidados

Flebitis

TOTAL

Nauseas, vomitos
o diarrea
secundarios a
medicacion
Prurito, rash o
lesiones dérmicas
reactivas a
farmacos o
apositos
Agravamiento de
la funcién renal
Retraso en el
tratamiento

Neutropenia

Hipotension por
farmacos

17

198

20

23

46

12

19

36

0,33

3,80

0,38

0,44

0,06

0,88

0,23

0,02

0,06

0,36

0,02

0,69

0,02

0,02

0,04

0,12

0,02

0,02

(0,17% -
0,48%) 30
(3,28% -
4,32%) 354
(0,22% -
0,55%) 36
(0,26% -
0,62%) 41
(0,00% -
0,12%) 0.5
(0,63% -
1,14%) 8.2
(0,10% -
2,1
0,36%) ’
(0,00% -
0,06%) 0.2
(0,00% -
0,12%) 0.5
(0,20% -
0,53%) 34
(0,00% -
2
0,06%) 0,
(0,47% -
4
0,92%) 6
(0,00% -
0,06%) 0.2
(0,00% -
2
0,06%) &
(0,00% -
0,09%) 04
(0,02% -
1,1
0,21%) !
(0,00% -
2
0,06%) 0,
(0,00% -
0,06%) 0.2



Otros

Infeccion
oportunista por

2
tratamiento
inmunosupresor
Tratamiento

4 e o 6
meédico ineficaz
Otros relacionados 5
con la medicacién
TOTAL 25
Otros EA 25

0,04

0,12

0,10

0,48

0,48

(0,00% -
0,09%)

(0,02% -
0,21%)
(0,01% -
0,18%)
(0,29% -
0,67%)
(0,29% -
0,67%)

Tabla 10. Tipo de EA y proporcién del total de EA.

Del total de EA (10,7% IC 95% 9,9%-11,5%), mas de la mitad, el 60,2% (IC 95% 55,7%-

64,8%) fueron considerados evitables. Por otro lado, el 60,6% de los EA prolongaron la

estancia hospitalaria una media de 30,7 dias (SD 15 dias). La prevalencia de pacientes

cuya admisién completa se debié a un EA fue del 25,8% con una mediana de 15 dias de

hospitalizacion (IR 10 dias). El 22,4% (IC 95% 18,9%-25,9%) de los EA se consideraron

graves (relacionados con la muerte, que causaron discapacidad en el momento del alta

) . ., e ., 2% A
O que precisaron una intervencion quirurgica para su correccion el 61,2% (IC 95%

57,1%-65,3%) como moderados (tabla 11).

n % 95% IC
Prolongcién :
delaestancia  No 70 136 (10,6%-
i i 16,5%)
hospitalaria
{ (56,4%-
Si 312 60,6 64.8%)
Dias extra del
mismo
dia (DE 14 7
episodio de Media (DE) 9 30,
hospitalizacion
Mediana
8 12
(RI)
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Causa de la

. ., Si 133 25,8
admision
Dias extra del
nuevo
Media (DE 17,7 25,6
episodio de edia (DE)
hospitalizacion
Mediana
10 15
(RI)
Severidad Leve 90 16,4
Moderada 336 61,2
Severa 123 22,4
Evitabilidad No 177 39,8
Si 268 60,2%

(22,0%-
29,6%)

(13,3%-
19,5%)
(57,1%-
65,3%)
(18,9%-
25,9%)
(35,2%-
44,3%)
(55,7%-
64,8%)

Tabla 11. Impacto de los EA (n=559).

La prevalencia de EA en los servicios quirargicos fue del 11,9% (IC 95% 10,8%-13,1%),

superior a la prevalencia obtenida en los servicios médico-quirurgicos, que fue del 8,9%

(IC 95% 7,7%-10,2%).

Los servicios con mayor ntimero de pacientes atendidos fueron Cirugia General y

Ginecologia y Obstetricia, presentando una prevalencia de EA de 11,2% (IC 95% 9,7%-

12,6%) y 8,2% (IC 95% 6,9%-9,5%), respectivamente. Por otro lado, Cirugia Pediatrica fue

la especialidad que presenté una prevalencia mas alta de EA con significacion

estadistica, con un 23,7% (IC 95% 14,1%-33,2%) (tabla 12).

PACIENTES SIN EA PACIENTES CON EA

n % ‘ IC 95% n ‘ % | 1C95%
Cirugia Cardiaca 6 50,0 (21,7% - 6 50,0 (21,7% -
78,3%) 78,3%)

Cirugia Digestiva + 1620 88,8  (87,4% -
Cirugia General 90,3%)

204 112 (9,7%-
12,6%)
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Cirugia Maxilofacial
Cirugia Ortopédica +
Ortopedia + Trauma

Cirugia pediatrica +
Cirugia cardiaca
infantil + Urologia
infantil

Cirugia Plastica

Cirugia Toracica

Cirugia Vascular

Dermatologia

Ginecologia y

Obstetricia

Neurocirugia

Oftalmologia

Otorrinolaringologia

Urologia

Otros

Tabla 12. Prevalencia de EA por Servicio (n=5212 pacientes).

31

662

58

52

65

31

18

1576

223

31

25

209

46

93,9

89,2

76,3

92,9

86,7

79,5

100,0

91,8

84,8

93,9

86,2

89,3

75,4

(85,8% -
102,1%)

(87,0% -
91,5%)

(66,8% -
85,9%)

(86,1% -
99,6%)

(79,0% -
94,4%)

(66,8% -
92,2%)

(100,0%

100,0%)

(90,5% -
93,1%)

(80,5% -
89,3%)

(85,8% -
102,1%)

(73,7% -
98,8%)

(85,4% -
93,3%)

(64,6% -
86,2%)

80

18

10

141

40

25

15

6,1

10,8

23,7

7,1

13,3

20,5

0,0

8,2

15,2

6,1

13,8

10,7

24,6

(-2,1% -
14,2%)

(8,6% -
13,0%)

(14,1% -
33,2%)
(0,4% -

13,9%)

(5,6% -
21,0%)

(7,8% -
33,2%)

(0,0% -
0,0%)
(6,9% -

9,5%)

(10,9% -
19,6%)

(-2,1% -
14,2%)

(1,2% -
26.,3%)

(6,7% -
14,6%)

(13,8% -
35,4%)
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Al realizar un andlisis univariado se observd como por cada dia que aumentaba la
estancia hospitalaria aumentaba el riesgo de presentar un EA. Del mismo modo, el ser
atendido en un servicio quirargico, la complejidad terciaria del hospital, la admision por
via urgente y presentar factores de riesgo intrinseco y extrinsecos también fueron
factores relacionados con un mayor riesgo de presentar EA en el andlisis univariado. El
hecho de presentar 3 o mas factores de riesgo intrinseco (75% con IC 95% 17%-162%) y
presentar factores de riesgo extrinseco (de 65,2% IC 95% 23%-122% con un factor, hasta
382% mas riesgo con tres, IC 95% 222%-620%) mostraron significacion estadistica
cuando el analisis fue multivariado.

Por ultimo, los paises 2 y 3 actuaron como factores protectores (31,9% IC 95% 23%-44%

y 66,2% IC 95% 46%-95%, menos riesgo de presentar un EA, respectivamente) (tabla 13).

Univariante Multivariante (N=3242)

. 95% IC - 95% IC para -
Variables e para OR vaﬂor e ORp vSor
Duracion de la estancia
hospitalaria hasta el 1,01 (1,01 -1,02) <0,001 1,01 (1,00-1,01) | <0,001
momento del estudio
Servicio (Cirugia) 1,38 (1,15-1,66) 0,001 1,03 (0,81-1,32) 0,801
Sexo (Hombre) 1,18 (0,98 -1,40) 0,075 0,87 (0,69-1,10) = 0,236
Complejidad hospitalaria - ;1 553 0003 067 (030-148) 0,320
(Terciarios)

Tipo de admision

1,38 (1,11-1,71) 0,004 1,17 (090-1,53) 0,234
(Urgente)
Numero de factores de
riesgo intrinsecos 1,00 1,00
(ninguno)
1 1,38 (1,12-1,71) 0,003 1,29 (1,00-1,68) 0,052
2 1,28 (0,97 -1,69) 0,076 0,85 (059-1,23) 0,391
>3 2,63 (1,97 -3,51) <0,001 1,75 (1,17-2,62) 0,006
Numero de factores de
riesgo extrinsecos 1,00 1,00
(ninguno)
1 1,60 (1,24-2,05) <0,001 1,65 (1,23-2,22) 0,001
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2 1,98 (1,48-2,64) <0,001 2,15 (1,50-3,10)  <0,001

>3 4,99 (3,72-6,68) <0,001 4,82 (3,22-7,20)  <0,001
Pais (Pais 1) 1,00 1,00

Pais 2 0,37 (0,28-0,48) <0,001 0,32 (023-0,44) <0,001
Pais 3 0,49 (0,36 -0,66) <0,001 0,66 (0,46-0,95) 0,025
Pais 4 0,42 0,32-0,56) <0,001 0,63 (0,23-1,74) 0,370
Pais 5 0,90 (0,7,0-1,14) 0,373 1,00 0,74-1,34) 0,979

Tabla 13. Correlacion de EA en regresion logistica univariante y multivariante.
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6.2. LA CIRUGIA ES EN SI MISMA UN FACTOR DE RIESGO PARA EL
PACIENTE.

Se siguieron un total de 8307 pacientes ingresados en servicios médicos y quirtrgicos en
los 34 hospitales publicos de la Comunidad de Madrid, con una prevalencia global de
EA de 12,1%.

En este articulo se analizaron 3123 pacientes ingresados en servicios quirurgicos. De
ellos, fueron intervenidos quirargicamente 1989 pacientes y tratados sin intervencion
quirtargica 1134. Se identificaron 315 pacientes con EA en el grupo de los operados y 99
en los no operados.

Por tanto, la prevalencia de EA en pacientes no operados fue del 8,7% y la prevalencia

de EA en pacientes operados fue del 15,8%, con significacion estadistica. (Figura 4).

El total de EA detectados en los servicios quirtrgicos fue de 517 (113 EA en pacientes no
operados y 404 en pacientes operados), puesto que algunos pacientes recogieron mas de

un EA.

Pacientes incluidos
n=3123

Pérdidas Pacientes estudiados
n=0 n=3123
[ ]
Cribado positivo Cribado negativo
n=997 n=2126
No operados Operados No operados Operados
n=322 n=675 n=812 n=1314

Falsos positivos EA contrastado Falsos positivos EA contrastado
n=223 n=99 n=360 n=315

Figura 6. Prevalencia de EA en los pacientes atendidos en servicios quirargicos.
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La prevalencia de EA en los servicios médicos fue de 11,4%, inferior a la prevalencia de
EA totales en los servicios quirurgicos, independientemente del tratamiento recibido,

que fue de 13,3% y la diferencia alcanz¢ significacion estadistica. (Tabla 14).

EA

Especialidad No EA EA Total

4593 (88,6%)  |591 (11,4%)  |5184 (100%)

Médicas

2709 (86,7%) 414 (13,3%) 3123 (100%)
Quirargicas
Total 7302 (87,9 %) 1005 (12,1%) | 8307 (100%)

Tabla 14. Prevalencia de EA en servicios médicos y quirargicos.

De los 517 EA totales registrados en los servicios quirtrgicos, mas de la mitad tuvieron
lugar en la sala de hospitalizacion (37,45%) asi como durante un procedimiento (22%),
siendo mucho mas frecuentes en ambos casos en el grupo de pacientes operados. Por
otro lado, al alta y en admision a planta fueron los momentos donde menos EA se
concentraron (4,1% y 1,9% respectivamente), siendo mads frecuentes al alta en los
pacientes no intervenidos.

Al analizar las caracteristicas de la poblacién a estudio estratificadas en pacientes
operados y no operados, el sexo se distribuy6 de forma muy similar en ambos grupos,
siendo las mujeres ligeramente predominantes (56,3% en el grupo de los no operados y
53,5% en el grupo de operados). Asi mismo, la comorbilidad también fue muy similar
en ambos grupos, siendo los pacientes comorbidos mucho mas numerosos (70,1% y
71,9%). En cuanto a la edad, los pacientes operados fueron algo mas afiosos que los no

operados (mediana de edad 64 vs 50 afios, con significacion estadistica). La presencia de
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factores de riesgo tanto intrinsecos como extrinsecos también fue mayor en los pacientes
operados.

En cuanto a la distribucion de pacientes operados y no operados en los hospitales por
complejidad fue muy similar. Por otro lado, el tipo de atenciéon urgente o ingreso
programado si fue diferente. En el caso de los pacientes no operados, el 83,1% fue
atendido de urgencia mientras que en el grupo de pacientes operados el porcentaje

descendio al 42,5%. La media de estancia hospitalaria fue 5,1 dias menor en los pacientes

no operados (7,6 vs 12,7 dias). (Tabla 15).

Operacion
No (%) Si (%) Total P
Mujer 638 (56,3%) | 1064 (53,5%) | 1702 (54,5%)
Sex0 Hombre 496 (43,7%) 925 (46,5%) |1421 (45,5%) |p=0,135
Total 1134 (100%) | 1989 (100%) |3123 (100%)
Media (DS) |48,5 (28) 60,7 (20,2)  |56,2 (24,1)
Edad Mediana
50 (30-73) 64 (48-76) 61 (40-75)
(RI) p <0,001
Terciario | 682 (60,1%) |1193 (60%) |1875 (60%)
Secundario |345 (30,4%) |634 (31,9%) |979 (31,4%)
Complejidad
Primario 88 (7,8%) 116 (5,8%)  |204 (6,5%) p=0,111
hospitalaria
Suporte 19 (1,7%) 46 (2,3%) 65 (2,1%)
Total 1134 (100%) | 1989 (100%) |3123 (100%)
Urgente 936 (83,1%) | 843 (42,5%) | 1779 (57,2%)
Tipo de
. Programada | 191 (16,9%) |1139 (57,5%) | 1330 (42,8%)
admision <0001
Total 1127 (100%) |1982 (100%) |3109 (100%) |P ="
No 458 (40,4%) |424 (21,3%) | 882 (28,2%)
Si 676 (59,6%) | 1565 (78,7%) (2421 (71,8%) |p <0,001
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Factores de

riesgo 1134 (100%) {1989 (100%) |3123 (100%)
intrinsecos Total

0 458 (40,4%) |424 (21,3%) |882 (28,2%)
Numero de

1 206 (18,2%) [470 (23,7%) |676 (21,6%)
factores de

2 162 (14,3%) | 416 (21%) 578 (18,5%) p <0,001
riesgo

3 0 mas 308 (27,2%) 679 (34,1%) |987 (31,6%)
intrinsecos

Total 1134 (100%) | 1989 (100%) |3123 (100 %)
Factores de | No 412 (36,3%) |314 (15,8%) |726 (23,2%)
riesgo Si 722 (63,7%) | 1675 (84,2%) |2397 (76,8%) |p <0,001
extrinsecos Total 1134 (100%) {1989 (100%) |3123 (100%)

0 412 (36,3%) |314 (15,8%) |726 (23,2%)
Numero de

1 591 (52,1%) | 1109 (55,8%) | 1700 (54,4%)
factores de

2 126 (11,1%) | 436 (22%) 562 (18%) p <0,001
riesgo

3 0 mas 5 (0,5%) 130 (6,5%) 135 (4,3%)
extrinsecos

Total 1134 (100%) | 1989 (100%) |3123 (100 %)

No 85 (29,9%) 155 (28,1%) | 240 (28,7%)
Comorbilidad

Si 200 (70,1%) 396 (71,9%) |596 (71,3%) p=0,608
del paciente

Total 285 (100%) |551 (100%) | 836(100%)

0 85 (29,9%) 155 (28,1%) |240 (28,7%)

1 52 (18,2%) 78 (14,2%) 130 (15,6%)
Numero de

2 39 (13,7%) 84 (15,2%) 123 (14,7%) p=0,343
comorbilidades

3 0 mas 109 (38,2%) | 234 (42,5%) |343 (41 %)

Total 285 (100%) |551 (100%) |836 (100%)

Duracién de la|Media (DE) |7,6 (34,7) 12,7 (343)  |10,9 (34,5)

estancia

hospitalaria Mediana p <0,001
3(1-7) 4 (2-12)

hasta el dia del | (RI)

estudio 4 (1-10)
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Tabla 15. Caracteristicas de la poblacion a estudio en pacientes operados y no operados.

Al estratificar a los pacientes operados y no operados en funcion de si sufrieron un EA
o no, la distribucion por sexo mostrd que los pacientes operados, tanto hombres como
mujeres, presentaron mas EA con una p< 0,01. Ademas, la indicaciéon de tratamiento
quirurgico fue ligeramente mayor en hombres (65,1% vs 62,5%) asi como la frecuencia
de EA, que también fue mayor en hombres (15% vs 11,6; p=0,003). En los pacientes no
operados con EA, la mediana de edad fue mayor (62 vs 49 afios), mientras que en los
pacientes operados la mediana fue muy similar tuvieran o no EA (67 vs 64), en ambos
casos con significacion estadistica. La distribucidon por complejidad de hospitales mostrd
que los pacientes operados con EA duplicaron a los pacientes no operados y con EA, con
p< 0,001. Ademas, la proporcion de EA fue mayor en hospitales secundarios que en
terciarios, tanto en el grupo de operados como en los no operados (p<0,001 y p=0,213,

respectivamente).

En cuanto al tipo de atencion, independientemente de si los pacientes ingresaron de
urgencia o programados, los EA fueron mas frecuentes en los pacientes operados (p <
0,001). No obstante, la frecuencia de EA fue superior en la cirugia de urgencias (20,6%
vs 12,4%; p<0,001).

Por otro lado, la comorbilidad fue similar en todos los estratos, mientras que el
porcentaje de pacientes con EA fue mayor en los pacientes con factores de riesgo
intrinsecos, tanto del grupo de los no operados, como en el grupo de los operados (12,4%
y 18%, respectivamente). Lo mismo ocurrié con los factores de riesgo extrinsecos (11,5%
de pacientes con EA y factores de riesgo extrinsecos en el grupo de los no operados frente
al 3,9% de pacientes sin estos factores de riesgo, y 16,8% de pacientes con EA y factores
de riesgo extrinsecos en el grupo de pacientes operados frente al 10,5% de pacientes sin

estos factores).

Por ultimo, la media de estancia hospitalaria fue significativamente mayor en los

pacientes operados con EA, de 28,7 dias frente a los 13 dias de los pacientes operados sin
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EA; mientras que los pacientes no operados con EA tuvieron una media de 9,7 frente a

los 7,1 dias de estancia de los pacientes sin EA. (Tabla 16).

Operacion
No Si
Pacientes sin Pacientes con|Pacientes sin Pacientes con
XZ
EA EA EA EA
p-valor
n o/o n 0/0 n 0/0 n 0/0
Sexo Mujer 587 92 51 8 917 86,2 147 13,8 p <0,001
Hombre |448 90,3 48 9,7 757 81,8 168 18,2 p <0,001
Media
47,5 28,5 58,2 20,25 [60,1 20,3 63,8 19
(SD)
Edad
Mediana
49 29,73 62 42,74 164 48,76 67 55,78
(IR)
U Mann-
p =0,001 p=0,0025
Whitney
Terciario |628 92,1 54 7,9 1027 86,1 166 139 p <0,001
Secundar
Compplejid 308 89,3 37 10,7 |502 79,2 132 20,8
io p <0,001
ad
Primario |83 943 5 5,7 101 87,1 15 12,9 p=0,085
hospitalaria
De
16 842 3 158 |44 95,6 2 43
soporte p=0115
Urgente |843 90,1 93 9,9 669 79,4 174 20,6 p <0,001
Tipo de
Programa
Admision 185 969 6 3,1 998 87,6 141 12,4
da p <0,001
Factores de No 443 96,7 15 3,3 390 92 34 8 p=0,002
riesgo
Si 592 87,6 84 12,4 1284 82 281 18
intrinseco p <0,001
0 443 96,7 15 3,3 390 92 34 8 p =0,002
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Namero de 1 184 89,3 22 10,7 |411 87,5 59 12,5 p=0,490

factores de 2 135 833 27 16,7 |356 85,6 60 14,4 p=0,498
riesgo

3omas |273 88,6 35 11,4 |517 76,1 162 239
intrinseco p <0,001
Factores de No 396 9,1 16 3,9 281 89,5 33 10,5 p <0,001
riesgo

Si 639 885 83 11,5 |1393 83,2 282 16,8
extrinseco p <0,001
Ntumero de 0 396 96,1 16 3,9 281 89,5 33 10,5 p <0,001
factores de 1 530 89,7 61 10,3 940 84,8 169 15,2 p =0,005
riesgo 2 104 825 22 17,5 [350 80,3 86 19,7 p=0,570
extrinseco 3omas |5 100 O 0 103 79,2 27 20,8 p=0,255
Comorbilid No 64 753 21 24,7 1105 67,7 50 32,2 p=0,220
ad Si 151 755 49 245 |257 64,9 139 35,1 p=0,009

0 64 753 21 247 1105 67,7 50 32,2 p=0,220
Niumero de

1 43 82,7 9 17,3 |46 59 32 41 p =0,004
comorbilida

2 25 64,1 14 359 |57 67,9 27 32,1 p=0,681
des

3 0o mas 83 76,2 26 23,8 |154 65,8 80 34,2 p=0,054
Duracion de

Media
la estancia 7,1 357 13 21,7 19,7 33,5 28,7 34,2

(DE)
hospitalaria

Mediana

2 1,6 6 3,14 |3 1,8 17 8,36
RI)
U Mann-
p <0,001 p <0,001
Whitney

Tabla 16. Caracteristicas de la poblacion a estudio de los pacientes operados y no operados con

o sin EA.

Los EA mas frecuentes en los servicios quirurgicos fueron aquellos relacionados con la
infeccidn relacionada con la asistencia (42,63%), seguidos de los relacionados con un
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procedimiento (37,72%), los relacionados con los cuidados (14,73%), los relacionados con
la medicacion (4,52%) y otros (2,16%). En todos los casos, los EA fueron mas frecuentes
en los pacientes operados. Asi, la frecuencia de infeccién relacionada con la asistencia en
pacientes operados fue de 33,60% frente al 9,04% de los pacientes no operados, siendo la
infecciéon de herida quirdrgica la mas frecuente. De los EA relacionados con un
procedimiento, los mas frecuentes fueron los catalogados como otras complicaciones
tras intervencion quirtrgica (11% en los pacientes operados y 4,13% en los no operados),
seguidos por las hemorragias o hematomas, que en los pacientes intervenidos fueron el
8,05% del total frente al 0,98% del grupo de los no operados). La frecuencia de EA
relacionados con la medicacion en los pacientes operados fue de 2,95% comparada con

el 1,57% de frecuencia de los no operados.

Al analizar la evitabilidad, del total de pacientes con EA (15,8% en los pacientes operados
y 8,7% en los pacientes no operados), mas de tres cuartas partes, el 77,8%, fueron
considerados evitables en los pacientes sometidos a tratamiento quirtrgico, mientras
que menos de una cuarta parte, el 22,2%, fueron catalogados como evitables en los
pacientes sometidos a un tratamiento conservador, aunque sin alcanzar la significacion

estadistica.

Al analizar la carga de enfermedad asociada a los EA, se encontrd que el 48,3% de los
EA condicioné un aumento de la estancia hospitalaria, y de este porcentaje, en el 92,4%
de los casos hubo cirugia, con una p < 0,001. Sin embargo, el 34,21% de los pacientes no
operados tuvo que reingresar a causa del EA, a diferencia del 9,38% de los pacientes
operados, con un p valor < 0,001.

En ambos grupos, los EA mas frecuentes fueron clasificados como moderados (43,07%
en operados y 48,21% en no operados), mientras que en los pacientes operados les
siguieron en frecuencia los EA graves (34,76%) y en los no operados los leves (32,14%).

(Tabla 17).
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Operacion

No (%) Si (%) Total  Valorp
Prolongacion de la
estancia No 94 (35,1%) 174 (64,9%) | 268
p<0,001
hospitalaria
Si 19 (7,6%) 231 (92,4%) 250
Dias extra en la
Media 14,45
misma 9,63 (18,6) 15,78 (29,7)
(DE) (27,8)
hospitalizacion 0,178
Mediana
6 (0,13) 5 (0,20) 6 (0,17)
(RI)
309
Causa readmision  No 50 (65,79%) 359
(90,61%) p<0,001
Si 26 (34,21%) 32 (9,38%) |58
Dias extra de Ila
Media
nueva 11,7 (5,84) 27,2 (35,7) 120,2(27,7)
(DE)
hospitalizacion 0,368
Mediana
11 (7,15) 15 (3,30) 12 (6,20)
(RI)
Severidad Leve 36 (32,14%) 88 (22,16%) 124
171
Moderada 54 (48,21%) 225
(43,07%) 0,005
138
Severa 22 (19,64%) 160
(34,76%)
Prevencion No 32 (24,1%) 101 (75,9%) | 133
0,686
Si 45 (22,2%) 158 (77,8%) | 203

Tabla 17. Impacto de los EA.
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Al realizar un analisis univariado se observo como el factor intervencién quirurgica
aumento el riesgo de presentar un EA. De hecho, en el andlisis multivariante el hecho de

ser operado confiri6 2,3 veces mas riesgo de presentar un EA.

Por otro lado, en el andlisis univariado también se observé como por cada dia de estancia
hospitalaria aumento el riesgo de sufrir EA, aunque esto ya no se pudo demostrar en el
analisis multivariante. Lo mismo ocurrié con el ingreso en una especialidad quirargica
o el sexo mujer, cuyo riesgo de presentar EA fue mas alto, pero sin llegar a la
significacion estadistica en el andlisis multivariante. El ingreso en un hospital secundario
asocid 1,5 veces mas riesgo de padecer EA, manteniéndose en el analisis multivariante.
Por ultimo, tanto los factores de riesgo intrinsecos como extrinsecos aumentaron el
riesgo de sufrir EA, de tal modo que conforme aumentaba el nimero de factores,
aumentaba el riesgo de dos veces con un solo factor hasta casi tres veces mas con tres o

mas factores. (Tabla 18).

Univariado Multivariate (N=7.836)
IC 95%
Variables OR p-valor OR IC95%OR p-valor
OR
ps ps

Operacion 2,30 1,88-2,83

1,77 1,54-2,02 0,001 0,001
Duracion de la p<

1,00 10,99-1,00 1,00 0,99-1,00 0,857
estancia hospitalaria 0,001
Servicio (referencia:
especialidad 1,18 1,04-1,36| 0,012 0,95 0,78-1,16 0,605

meédica)
Sexo (referencia:

1,15 1,01-1,32| 0,031 1,05 0,92-1,21 0,472
mujer)
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Complejidad del

hospital (referencia
hospital primario)
Secundario 1,54
Terciario 1,07
Tipo de admisién
(referencia, 1,15
programado)

Numero de factores

de riesgo intrinseco

(ninguno)

1 2,26
2 2,49
>3 3,41

Niumero de factores

de riesgo extrinseco

(ninguno)

1 1,93
2 3,72
>3 4,58

Tabla 18. Regresion logistica univariante y multivariante.

1,16-2,03
0,82-1,41

0,98-1,34

1,69-3,01

1,88-3,30

2,51-4,10

1,54-2,42

2,91-4,77

3,17-6,61

0,002
0,613

0,074

p=s
0,001

p=s
0,001

p=s
0,001

p=s
0,001

p=s
0,001

p=s
0,001

1,49
1,02

1,98

2,18

2,9%

1,42

2,37

2,58

1,12-1,98

0,77-1,35

1,47-2,67

1,63-2,93

2,28-3,86

1,11-1,81

1,82-3,09

1,74-3,83

0,006
0,887

p=s
0,001

p=s
0,001

p=s
0,001

0,005

p=s
0,001

p=s
0,001
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7. DISCUSION
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7.1. PREVALENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN LOS DIFERENTES
ENTORNOS CLINICOS.

El primer articulo analizado en este estudio, “Risk Analysis for Patient Safety in
Surgical Departments: Cross-Sectional Design Usefulness”, nos permitioé confirmar
la hipodtesis operativa de que los servicios quirurgicos constituyen un entorno de
riesgo de presentar mas EA que otros entornos de la atencion sanitaria, tanto si los
pacientes reciben atenciéon médica, como si son tratados con tratamiento quirtrgico.
Posteriormente, el segundo articulo que publicamos, “Surgery Is in Itself a Risk
Factor for the Patient”, nos permitié comprobar y reafirmar que la cirugia como
tratamiento confiere por si sola mas riesgo de presentar EA que los tratamientos
médicos. Es decir, los servicios de Cirugia son un entorno especialmente sensible

dentro la atencién sanitaria, sobre todo en aquellos pacientes que son operados.

La frecuencia global de EA a nivel mundial varia entre un 3 y un 17% en los diferentes
estudios publicados (tabla 1). La prevalencia de EA en el estudio IBEAS fue del 10,5%.
Cuando analizamos la prevalencia de EA agrupando los servicios quirtrgicos y médico-
quirargicos fue muy similar, del 10,7%. Sin embargo, cuando hicimos el analisis por
separado obtuvimos una prevalencia de EA del 11,9% en los servicios quirargicos,
mientras que en los servicios médico-quirargicos fue del 89%, lo que demuestra la

diferencia de riesgo entre los distintos entornos clinicos.

Por otro lado, la prevalencia global estimada de EA en el estudio ESHMAD en todos los
pacientes ingresados, independientemente del servicio o tratamiento recibido, fue de
12,1%. Al analizar por separado, los servicios médicos presentaron una prevalencia de
11,4%, mientras que en los servicios quirurgicos fue de 13,3%, algo mayor. Sin embargo,
cuando analizamos la prevalencia de pacientes que se sometieron a cirugia en los
servicios quirdrgicos, fue del 15,8%, mientras que en los que recibieron tratamiento
médico exclusivamente, fue del 8,7%, mostrando la diferencia en el riesgo que supone la

intervencion quirdrgica en comparacion con otros tratamientos.
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Por lo tanto, la cirugia aumenta el riesgo de presentar EA. La afirmacion tiene
plausibilidad bioldgica, ya que intensifica la instrumentalizacién de la practica clinica,
ademas de abrir una puerta a la infeccion relacionada con la atencion sanitaria. Ademas,
los pacientes cada vez son mas afiosos, con mas comorbilidades, lo que, a su vez, podria
explicar este exceso de riesgo de padecer EA en comparaciéon con los pacientes que

reciben tratamiento exclusivamente médico.

Por otro lado, la diferencia de prevalencia de EA entre los dos estudios, el IBEAS y el
ESHMAD, podria explicarse por la diferencia existente entre los sistemas sanitarios
latinoamericanos y el espanol y por los posibles cambios en el estilo de practica clinica
en los afios que separan ambos estudios. En el estudio IBEAS la edad media de los
pacientes no superaba los 45 afios, mientras que en el estudio ESHMAD la edad media
fue de 56 afios; los pacientes con comorbilidad en el primer estudio no superaban el 25%,
mientras que en el segundo el 73% tenian comorbilidades; en el primer estudio los
pacientes con factores de riesgo intrinseco no superaban el 28%, mientras que en el
segundo hasta el 70% tenian estos factores; y, por ultimo, en el IBEAS los pacientes que
tenian factores de riesgo extrinseco no superaban el 32% mientras que en el ESHMAD el
75% si tenian. Es decir, los pacientes atendidos en el sistema sanitario espafiol eran mas
anosos, con mas comorbilidades y mas factores de riesgo intrinseco y extrinseco, lo que
vuelve a demostrar como la instrumentalizacion y los factores individuales suponen un

riesgo afiadido en la atencion sanitaria.

En 2016, hubo un exceso de 15,6 millones de muertes en paises de ingresos bajos y
medios, de los cuales 5 millones se atribuyeron a recibir atencion médica de mala
calidad. Una proporcidn significativa de estas muertes se relacionaron con el tratamiento

quirargico'®.

Ya en el Harvard Medical Practice Study de Nueva York?®, el 48% de los EA estaban
relacionados con intervenciones quirtrgicas. En el estudio ENEAS, las especialidades
con mayor incidencia de EA fueron Cirugia Cardiaca (20%), Cirugia Toracica (20%),

Cirugia Vascular (16,9%), Urologia (10,4%) y Cirugia General (10,3%).
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Otros estudios han mostrado una incidencia significativamente menor de EA en cirugia
mayor ambulatoria (CMA) que en cirugia general con estancias hospitalarias mas
largas'®. Esto podria explicarse por el tipo de pacientes incluidos en la modalidad
asistencial de cirugia ambulatoria: pacientes mas jovenes con menos comorbilidades
sometidos a procedimientos menos complejos. Sin embargo, a pesar de que la frecuencia
de EA es menor en este ambito de la cirugia, y considerando la mayor estandarizacién
del proceso de salud, los EA se consideraron menos prevenibles. Estos detalles son de
vital importancia para identificar areas de mejora y garantizar la seguridad del paciente

en los diferentes modos de atencion, al igual que el analisis del estilo de practica clinica.

7.2. TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS MAS PREVALENTES.

En los servicios quirdrgicos y médico-quirurgicos, la instrumentalizacion de la practica
clinica provoca que los EA relacionados con procedimientos sean el principal problema
de la asistencia sanitaria (38.6%), sin embargo, de forma individual, la infeccion de la

herida quirtrgica constituy6 el EA mas prevalente (15.6% de los casos).

Del mismo modo, en el estudio ESHMAD, la infeccion relacionada con la asistencia
sanitaria fue el EA mas prevalente (42,63%), seguida de cerca por los EA relacionados
con los procedimientos (37,72%). La infeccion adquirida en el hospital en los pacientes
operados fue del 33,60% frente al 9,04% en los pacientes no operados. Esto esta en linea
con los resultados de estudios publicados similares, como el estudio australiano de

Kable et al.’! o el estudio portugués de Sousa p et al. 1?7

Por lo tanto, estos resultados son de esperar, considerando que el uso de dispositivos
invasivos, y la presencia de heridas quirtirgicas, es mayor en estos entornos clinicos que
en los servicios médicos. Ademas, la mayor prevalencia de infecciones relacionadas con
la asistencia se debe en parte al disefio de los estudios, dado que las infecciones de la
herida quirtirgica tienen una duracién media mas larga que otros EA, por lo que son

mas facilmente identificables en un disefio transversal. Por otro lado, destaca la baja
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frecuencia de EA relacionados con la medicacién, que otros estudios han reportado

como el principal desafio para la seguridad del paciente!®.

7.3. FACTORES ASOCIADOS A LA APARICION DE EVENTOS ADVERSOS.

El rdpido desarrollo de las técnicas quirtirgicas ha provocado una mayor extension de
las indicaciones de los tratamientos invasivos haciéndolos posibles en pacientes de
mayor edad y mas fragiles. Los tratamientos quirtrgicos, asocian a su vez mayor

intervencionismo con aumento de los factores de riesgo extrinsecos.

El estudio de Adams demostrd que la frecuencia de EA aumenta con la edad de los
pacientes'®. En nuestro primer trabajo observamos el mismo efecto, pero nuestros
pacientes presentaron una mediana de edad de 45 afos, 20 afios mas jovenes que los
pacientes del estudio de Adams. Esto es debido, como hemos comentado antes,
probablemente a que nuestro estudio se llevd a cabo en paises con economias en
desarrollo. La presencia de comorbilidad (3 o mas factores de riesgo intrinseco) y el uso
de dispositivos médicos (1, 2, 3 o mas factores de riesgo extrinseco), se asociaron de
forma independiente con mayor riesgo de presentar EA, al igual que la duracién de la
estancia hospitalaria. De tal modo que ésta puede ser tanto el origen como la
consecuencia de un EA. Sin embargo, hay que tener en cuenta que algunas
comorbilidades, asi como los dispositivos médicos pueden variar con el tiempo en un

mismo paciente y el estudio sélo presentd un dia de observacion.

En el estudio ESHMAD también observamos que los factores de riesgo intrinsecos y
extrinsecos fueron mas numerosos en los pacientes operados. Por lo tanto, el riesgo de
EA en pacientes operados aumenta por el tratamiento quirtargico recibido, los cuidados
perioperatorios y los factores de riesgo que sufre el paciente, como se muestra en la Tabla
18. De hecho, el porcentaje de pacientes con EA y factores de riesgo intrinsecos fue mayor
en el grupo operado que en el grupo no operado (18% vs. 12,4%), asi como el porcentaje
de pacientes con EA y factores de riesgo extrinsecos, que también fue mayor en los

operados (16,8% vs. 11,5%), es decir, los pacientes operados requieren una practica
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clinica mas instrumentalizada y, por lo tanto, representan un mayor riesgo, coincidiendo

con lo publicado en la literaturao 111,

Como podemos observar, los datos de ambos trabajos muestran el llamado efecto dosis-
respuesta, que se hace evidente en los andlisis multivariantes: cuando los factores de
riesgo intrinsecos y extrinsecos aumentan, el riesgo de aparicion de EA aumenta casi

exponencialmente, con significacion estadistica en ambos casos.

Por lo tanto, esto complica el escenario quirurgico habitual en el que, ademas de un
tratamiento agresivo por definicion, encontramos pacientes con mas comorbilidades y
mas factores de riesgo intrinseco y extrinseco, multiplicando, por tanto, el riesgo de

sufrir EA.

Asi, en cirugia, saber cudndo no operar es tan importante como saber operar, y la
experiencia en la primera es mas dificil de adquirir?. Evitar hacer lo que no tiene valor
para el paciente significa reducir los factores de riesgo extrinseco, reducir el costo de la

atencion y aumentar la seguridad del paciente!'?, 113, 114,

En cuanto al tipo de atencion recibida, y como era de esperar, los EA fueron mas
frecuentes en los ingresos de urgencia, tanto en pacientes operados (20,6% vs. 12,4%)
como en pacientes no operados (9,9% vs. 3,1%), datos que coinciden con el estudio de
Bellomo et al.!’, que analizé EA graves en pacientes sometidos a cirugia de urgencia en
comparacion con cirugia electiva, el estudio de Sjo et al."', que analiz6 exclusivamente
pacientes con cancer de colon o el estudio de Ozkan et al.'"?, que se centrd en un estudio
de pacientes mayores de 65 afios sometidos a cirugia de urgencia frente a cirugia electiva,
entre otros. Todas estas publicaciones mostraron un aumento dramatico en las
complicaciones cuando la cirugia se realiz6 en una situacién de urgencia. Por otro lado,
hay multiples estudios publicados en los que la fatiga o las largas horas de trabajo
pueden contribuir al aumento del riesgo de EA en la atencién de urgencia’®, 119, 120,
constituyéndose como un factor importante a considerar que se suma al riesgo de
presentar EA. Por lo tanto, la Sociedad Americana de Cirugia, propone reducir al

minimo las intervenciones urgentes, llevando a cabo solo y exclusivamente aquellas que
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estén verdaderamente indicadas (cuando no intervenir en ese momento supone un

riesgo para la salud del paciente o condiciona el pronostico de la enfermedad)?'.

Al analizar la atencion recibida por complejidad hospitalaria, en el estudio ESHMAD la
proporcion de EA fue mayor en los hospitales secundarios que en los terciarios,
probablemente porque las patologias mas complejas no se operan en los hospitales
primarios sino en los hospitales secundarios y terciarios, mientras que los hospitales
secundarios no tienen la misma disponibilidad de recursos asistenciales que los
hospitales terciarios. En el caso del IBEAS, ocurrid lo contrario, la prevalencia de EA fue
casi el doble en los terciarios. Esta diferencia probablemente sea debida a las diferencias

entre los estilos de practica clinica de estos sistemas sanitarios.

7.4. GRAVEDAD, CONSECUENCIAS Y POSIBILIDAD DE PREVENCION DE
LOS EVENTOS ADVERSOS.

En la primera publicacidn, la proporcion de EA graves en el conjunto de los servicios
quirurgicos y médico-quirtrgicos fue mas elevada que la proporcion encontrada en el
conjunto del estudio IBEAS (22,4% vs 19,8%). Lo mismo ocurre cuando fijamos la
atencion en los EA moderados que prolongaron la estancia hospitalaria (61,2% frente al
58,7% del estudio IBEAS); consecuentemente, la proporcion de EA leves es menor (16,4%
frente a 21,5% del estudio IBEAS). Esto refuerza la idea de que los servicios quirtrgicos
y médico-quirtrgicos constituyen una poblacion de pacientes de mayor riesgo,
independientemente de que el disefio transversal del estudio haya podido intervenir en
una mayor identificacién de los EA de mayor duracién y mas graves.

Al valorar el impacto causado por los EA, podemos contrastar que el 60,6% causan una
prolongacion de la estancia hospitalaria con una media de 30,7 dias y el 25,8% originan
un reingreso con una media de 15 dias de hospitalizacidn, lo que da una idea del impacto
economico asociado a los EA. Pero si el impacto econdmico es importante, no lo es menos
la carga de enfermedad asociada a los EA, puesto que uno de cada 5 ocasionan la muerte,

una discapacidad en el momento del alta o una reintervencion quirargica.
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En cuanto a la probabilidad de prevencion, mas de la mitad (60,2%) se consideraron EA
evitables, al igual que en los resultados generales del estudio IBEAS (59%), lo que indica
que la posibilidad de prevenciéon no es dependiente de la instrumentalizacién, de la
gravedad o incluso de la duracion del EA.

En la segunda publicacion, dado que la prevalencia de EA fue mayor en los pacientes
operados, no es sorprendente que el andlisis mostrara un aumento de la estancia
hospitalaria de estos pacientes con una estancia media de 28,7 dias en comparacion con

los 13 dias de los pacientes operados sin EA.

Al analizar la carga de enfermedad asociada a los EA, casi la mitad de los EA (48,3%)
resultaron en una estancia prolongada, de los cuales la gran mayoria (92,4%) fueron
pacientes que se sometieron a cirugia. Esta diferencia importante fue estadisticamente
significativa e indica la sobrecarga de trabajo y el costo causado por los EA en los

pacientes operados.

Por otro lado, cabe destacar que el 34,21% de los pacientes no operados tuvieron que ser
reingresados por un EA, mientras que solo el 9,38% de los pacientes operados
necesitaron un reingreso, lo que sugiere que la cirugia, a pesar de estar asociada a mas

EA, posibilita su resolucion durante el mismo ingreso.

De hecho, a pesar de que en ambos grupos la gravedad de los EA fue clasificada mas
frecuentemente como moderados, el grupo de los EA graves fue casi el doble en los
operados (34,76% frente al 19,64% en los no operados, con p < 0,005). Esto vuelve a
confirmar la hipdtesis de este estudio, siendo la operacion en si misma un factor de
riesgo para desarrollar EA, pero es que ademads estos EA son mds graves, causando
prolongaciones de la estancia hospitalaria pudiendo diagnosticarse y solucionarse en el
mismo ingreso. En efecto, esta afirmacion vuelve a confirmarse en el analisis tanto
univariante como en el multivariante, en donde la intervencién quirurgica presenté 2,3

veces mas riesgo de desarrollar un EA con un p valor < 0,001.

Por ultimo, al analizar la evitabilidad, mas de tres cuartas partes de los EA, el 77,8%,

fueron considerados evitables en los pacientes sometidos a tratamiento quirdrgico,
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mientras que menos de una cuarta parte, el 22,2%, fueron catalogados como evitables en
los pacientes sometidos a un tratamiento conservador. La falta de significacion
estadistica en este caso podria sugerir que los EA en cirugia o asociados a una
intervencidn quirdrgica son inevitables e inherentes al propio riesgo que conlleva la
intervencidn, sin embrago, siempre existe un amplio margen de progreso y de estudio

para obtener propuestas de mejora que a posteriori presentan buenos resultados.

7.5. DISENO DEL ESTUDIO.

La eleccién del disefio epidemiologico para el estudio de los EA es importante, debiendo
seguir los objetivos del estudio para minimizar sesgos y asi asegurar la validez externa.
El disefio de corte transversal es mas eficiente en términos de tiempo y de recursos, y
mas facil de llevar a cabo, aunque no permite estudiar el episodio de hospitalizacion
completo, lo que hace probable infraestimar los EA mas cortos y/o leves y sobreestimar
los graves o de largo periodo de resolucion. A pesar de ello, este disefio ha demostrado
ser capaz de mantener con el tiempo un sistema de observacién mas estable. Ademas, la
comunicacion con el personal sanitario hace que sea mas facil juzgar la causalidad del
EA y su posibilidad de prevencion, ya que el paciente esta hospitalizado en el momento
del estudio.

Por otro lado, el hecho de que el disefio de prevalencia detecte EA proporcionalmente
mas graves no es un inconveniente, ya que estos son precisamente los EA que deben
priorizarse al disenar estrategias de control®.

Si el estudio IBEAS sirvié para poner en la agenda de profesionales, directivos y
responsables politicos de los paises participantes la problematica de la magnitud de los
EA, el presente estudio pone de manifiesto la necesidad de continuar acciones
especificas de mejora de la seguridad del paciente quirurgico ya emprendidas y
proponer nuevas iniciativas orientadas a la gestion efectiva del riesgo quirtirgico y el

right care en este dambito asistencial.

119



Las estrategias mas efectivas para reducir los EA asociados a la préctica quirtrgica son
la insercién de listas de verificacion de la seguridad de la cirugia (“Checklist
quirargico”), el cumplimiento de los protocolos clinicos'? y el aprendizaje mediante
técnicas de simulacion'®. La lista de verificacion de la cirugia segura de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha mostrado reducir la morbimortalidad tras la cirugia'?* 1?5.
En Suecia este checklist ha sido ampliado mediante el protocolo SURPASS (SURgical
PAtient Safety System)!?%, una lista de verificaciéon que abarca desde la toma de decision
del tratamiento quirdrgico hasta la revision postoperatoria del paciente en consulta. Este
protocolo ha conseguido reducir cerca del 50% la incidencia de complicaciones y
mortalidad postquirurgicas ' . Otras estrategias de demostrada utilidad son la
introduccién de la historia clinica electrénica para evitar errores en la programacion
quirargica'? 12%.1%; ]a administracion al paciente del consentimiento informado de la
intervencidn en la consulta preoperatoria'®; la marcacion del sitio quirurgico, a ser
posible con la colaboracidon del propio paciente’® y la visualizacién de imagenes de
tomografia computerizada, rayos X u otro tipo de imagenes'*® durante la intervencion
para evitar errores de la zona anatdmica a intervenir; la posicion correcta del paciente en
la mesa del quirdfano para evitar lesiones vasculares o neuroldgicas secundarias'®; o la
educacién del paciente cuando es dado de alta con estomas, catéteres, drenajes u otros

dispositivos médicos para evitar reingresos o nuevas consultas'®, entre otras acciones.

Por lo tanto, la cirugia incrementa el riesgo de sufrir EA, siendo mas frecuentes en los
servicios quirdrgicos que en los médico-quirargicos y en los pacientes operados mas que
en los que reciben un tratamiento médico, y, por tanto, son mds prevalentes los EA
relacionados con un procedimiento y la infeccion de herida quirtrgica. La relacion de
los EA con factores de riesgo modificables y conocidos hace posible y necesaria la
extension de los programas de intervencion para la mejora de la Salud Publica que ya
han demostrado su efectividad, asi como la revision y creaciéon de nuevos programas y
protocolos que mejoren la seguridad de los entornos quirurgicos, destacados y senialados
por su mayor riesgo en cuanto a EA se refiere. Por ultimo, los estudios transversales,
relativamente sencillos y econdmicos, deberian ser llevados a cabo de forma sistematica

para evaluar la efectividad tras la implementacion de estos programas de mejora, con el
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fin de evaluar su efectividad, asi como para identificar nuevos objetivos y areas de

mejora.

El tratamiento quirtrgico, ademas de tener un enorme peso en el cuidado de la salud,
presenta una serie de peculiaridades que influyen significativamente en la seguridad del
paciente. Por un lado, los estudios publicados apuntan a las especialidades quirurgicas
como la causa de la mayoria de los EA, lo que se justifica por la magnitud de la agresion
que representa una intervencion quirdrgica en si misma, pero no hay que olvidar que es
el tratamiento en el que el mayor niimero de profesionales participan e intervienen con
la necesidad de coordinarse entre si en un corto periodo de tiempo, asi como en
momentos criticos y en momentos de gran estrés. A esto se suma la gran complejidad de
muchas de las patologias que se presentan en pacientes cada vez mds mayores y con mas
comorbilidades, y por tanto con un mayor nimero de factores de riesgo intrinsecos y

extrinsecos.

Por otro lado, hay un componente no despreciable de implicacién personal, debido a
que el tratamiento es llevado a cabo por el cirujano principal que es responsable de la
evolucion del escenario postoperatorio, lo que, en muchos casos, conduce a una

sensacion de incriminacién.

Por lo tanto, es importante que las politicas de salud se centren en las areas quirurgicas,
no en un sentido punitivo, sino en el sentido proactivo de apoyar a los profesionales que
trabajan y a los pacientes que son atendidos en esta area para continuar con el desarrollo
de planes y protocolos dirigidos a mejorar la calidad de la atencién y la seguridad del

paciente’3s.

7.6. LIMITACIONES Y FOTALEZAS.

Los articulos publicados presentaron una serie de fortalezas y debilidades. En el
primero, “Risk Analysis for Patient Safety in Surgical Departments: Cross-Sectional

Design Usefulness”, consideramos oportuno destacar el elevado niimero de pacientes y
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centros participantes, la utilizaciéon de instrumentos de valoraciéon previamente
validados en el estudio ENEAS y el hecho de ser junto con el estudio de Wilson et al'¥,
realizado en 8 paises de la Oficina Regional de la Organizacion Mundial de la Salud para
el Mediterraneo Oriental (EMRO) en que se incluyeron 15548 pacientes, los dos primeros
estudios multicéntricos realizados en paises con economias en transicion. En este, la
frecuencia de EA fue del 8,2% con un rango entre paises del 2,5% al 18,4% por pais. Si
bien no se realizd el analisis por tipo de servicio, el 83% se considerd evitable, mientras
que aproximadamente el 30% se asoci6 con la muerte del paciente.

En el segundo articulo, “Surgery Is in Itself a Risk Factor for the Patient”, cabe destacar
que fue pionero en el andlisis del efecto de las intervenciones quirurgicas en el desarrollo
de EA. Esto no se habia hecho en ningun estudio previo utilizando la metodologia

estandarizada, replicada y validada disefiada por Brennan et al.

Las limitaciones de ambos estudios derivan principalmente del disefio transversal',
que, a pesar de ser mas eficiente en términos de tiempo y recursos y mas facil de llevar
a cabo, no permite el estudio de todo el episodio de hospitalizacién, lo que hace probable
que subestime los EA mas cortos y/o mas leves y sobreestime los periodos de resolucion
graves o largos. A pesar de lo anterior, este disefio ha demostrado ser capaz de mantener
un sistema de observacion mas estable a lo largo del tiempo. Ademas, la comunicaciéon
con el personal sanitario facilita la evaluacion de la causalidad de la EA y su capacidad

de prevencion, ya que el paciente esta hospitalizado en el momento del estudio.

Por otro lado, el hecho de que el disefio de prevalencia detecte EA proporcionalmente
mas graves no es un inconveniente, ya que estos son precisamente los EA que deben

priorizarse al disefar estrategias de control.
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8. CONCLUSIONES
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1. Lacirugia es en si misma un factor de riesgo para la Seguridad del Paciente:
1.1. Lacirugia confiri6 2,3 veces mas riesgo de sufrir eventos adversos
en los servicios quirtrgicos.
1.2. La prevalencia de eventos adversos en los pacientes operados fue
de 15,8% frente al 8,7% de los no operados, en los servicios

quirurgicos en el estudio ESHMAD.

2. Mas de un 10% de los pacientes quirtrgicos desarrollan un evento adverso durante
la hospitalizacion: La prevalencia global de eventos adversos en los servicios

quirtargicos fue de 11,9% en el estudio IBEAS y de 13,3% en el estudio ESHMAD.

3. El evento adverso mas prevalente en los servicios quirtirgicos fue la infeccion
relacionada con la asistencia sanitaria, casi 4 veces mas frecuente en los pacientes
operados, siendo la infeccion de herida quirtrgica la de mayor prevalencia, en el

estudio ESHMAD.

4. En ambos estudios, los momentos mas susceptibles de sufrir un evento adverso
fueron durante la hospitalizaciéon y durante un procedimiento quirurgico. En el
estudio IBEAS, el 354% de los eventos adversos ocurrieron durante un

procedimiento y en el ESHMAD el 22%.

5. Casi la mitad de los eventos adversos sufridos en los servicios quirtirgicos
condiciond un aumento de la estancia hospitalaria, y de éstos, en el 92,4% hubo una
intervencidn quirurgica. Ademas, los eventos adversos graves, cuya consecuencia
fue la muerte, discapacidad al alta o necesidad de una intervencion quirtrgica para
su correccion, fueron mas frecuentes en los pacientes operados (34,8% vs 19,6%), en

el estudio ESHMAD.
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6. En el estudio IBEAS, el 60% de los EA se consideraron evitables, aumentando al

77,8% en los servicios quirurgicos en el estudio ESHMAD.

7. Reducir al minimo las intervenciones urgentes, llevando a cabo sdlo y
exclusivamente aquellas que estén verdaderamente indicadas (cuando no intervenir
en ese momento supone un riesgo para la salud del paciente o condiciona el

pronostico de la enfermedad) protege a los pacientes frente a eventos adversos.
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10. ANEXOS
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ANEXO 1. Definicion de conceptos clave. Documento completo en:
https:/[www.sequridadpaciente.es/wp-content/uploads/2020/09/icps _full report es.pdf
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ANEXO 2. Guia de cribado del estudio IBEAS.

PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

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

Fecha de ingreso: Fecha de revision:

Fecha de Nacimiento: ___ /[

Sexo: Masculino Femenino

Diagnostico Principal:
Intervencién Principal:

Enfermedad -CIE:
Intervencion -CIE:

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.

Grupo de Diagnostico “GRD":

Fecha de Intervencion: ___ [/ /

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
of ach i
Results of the Harvard Medical Practice Study J-l. NEJM 1991.324:370-84"

Basado en "Bremnan TA, Leape LL, Laird NM, et al. /

"

events and neg

in hospltalzed patients:

F.R. INTRINSECO Si|No F.R. EXT RINSECO 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 / SIDA 5 Catéter central de
6 |Enfermedad pulmonar crénica insercion periférica
7 | Neutropenia 6 | Catéter venoso central
8 [Cirrosis hepatica 7_| Catéter umbilical (vena)
9 |Drogadiccion 8 |Catéter umbilical (arteria)
10 | Obesidad 9 |Nutricién parenteral
11 [ Hipoalbuminemia / desnutricion 10 | Nutricién enteral
12 | Ulcera por presion 11 | Sonda nasogastrica
13 | Malformaciones 12 | Traqueostomia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 | Ventilacién mecanica
15 [ Enfermedad Coronaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertension 15 | Bomba de infusién
17 | Hipercolesterolemia
18 | Prematuridad
19 | Alcoholismo
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PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

EORMULARIO 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 Gltimo afno en paciente menor de 65 anos, u
hospitalizacion 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 hospitalizacién.

4. Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

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

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

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segunda intervencion quirurgica durante este ingreso.

9. Tras la realizacién de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién en un érgano
o sistema que precisara la indicacion del tratamiento u operacién quirtrgica.

10._Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

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

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

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

14. Fallecimiento

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

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

L1 ]

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 infecciéon nosocomial.

S| ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO

MODULAR (MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
Basado en ‘Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incldence of adverse events and i in hosp p
Results of the Harvard Medical Practice Study I-. NEJM 1991 324 370 84"
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ANEXO 3. Cuestionario MRF2 del estudio IBEAS.

CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para ldentificacion de Sucesos Adversos

por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:
1. Complete integramente el médulo A
Informacion del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 4)

2. Complete integramente el médulo B sdlo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 5)

3. Complete los apartados relevantes del modulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizaciéon durante el cual ocurrié el EA (Paginas de la6 ala 11)

4. Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 12 a la 20)

5. Complete integramente el médulo E soélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencién (Pagina 21)

. “EA significa efecto adverso
. Por favor sefale o escriba las respuestas o notas de forma legible
. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

. Hay disponible un manual con definiciones

= ©O© 0 N O

0. El sistema permite la informacion de varios incidentes y EAs por paciente.
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Médulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA
A1 INFORMACION DEL REVISOR
1D del revisor__| [ | casonumero: [T T ]

Fecha de revision .

d d m m a =8

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD

A2 INFORMACION Edad | | | Sexo: MF | Embarazo: SitNo [
Fecha de Admision: I l l l l l I l ] Tipo de ingreso:
Fecha de Alta: LT TTTTTT ] [Jurgente ] Programado
d d m m a a a a

Diagnéstico Principal

Pronéstico de la enfermedad principal: Conteste Si o No a la pregunta 3A, 3B o 3C que proceda.

3A Recuperacién completa al
estado de salud basal del paclente invalidez residual

\ L si No [ ]si
Si Ia respuesta es afirmativa,

|a recuparacion complata es: antonces la recuperacion as:
{ 1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
{ 2 Probable 2 Lentamente 2 Probablemente muera en tres meses
| 3 Poco Probable 3 Répdamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
| 4 Improbable

3B Recuperacion con

[ INo " si

Si I respuesta es afirmativa,

3C Enfermedad terminal

[ I No

Si la respuesta es afirmativa, el prondslico es:

Riesgo ASA: [ | Sano Enf. Leve [ 2] Lim. Funcional| 2| Amenaza de muerte [ = | Moribundo

Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o

sin comorbilidades
no se conocen

Cardlo-vascular Desérdenes 6seos/articulares
|| Enfermedad coronaria || Osteoporosis
| Enfermedad vascular perniférica (varices) || Artritis reumatoide severa
|__| Insuficiencia Cardiaca o amitmia || Ostecartrosis severa
Hipertensién Invalidez
Respirats iratorio Usuario de silla de ruedas
| Asma ] Clego
| __| EPOC (Enf. pulmonar obstructiva crénica) || Sordo
L (r)l:ce problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices Dificultad para el aprendizaje
GCNOSES SAVEraSs, neumonectomia) | Otros (especifique
(especifique) Psiquiatria : e
Gutro_-l-nntlml Esquizofrenia
|| Dispepsia crénica o recurrente | Desorden afectivo
|| Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU) t Otros ( fique)
Alteracion hepética crénica Pslcosocial
E"‘°°""°c Alcoholismo
s - Abuso de drogas
Alteraciones endocrinas (pe tiroides, supramenal) Fumador
(especifique) Sin techo
Neurolégico Otro (especifique)
Epllepsia Infeccién
ACV (accidente cerebrovascular) SIDA
Parkinson Infaccién crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
Demencia (especifique),
Otras alteraciones serias (pe EM, Trauma

ENM ~enfermedad neurona molora-)

[] Mattiples traumas (accidentes de trafico)

(especifique),
Renal Estado nutriclonal
[ ] Enfermedad renal crénica Obeso
Hematolégico Caquéctico
Anemia Otros (especifique)
Leucemia Otras comorbllidades
Linfoma [] Especifique
Otros (especifique) Alerglas (medicamentos, latex,...)
Presencla de cancer Especifique
[ Especifique

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVBZSOS EN LAASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS

Basado en “Cuestionario modular para |a revisidn de Efeclos A

". Clinical Safety Ressarch Unit, Imperial College, London.
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€ | | 1 Anestesiclogia-Reanimacion || 7 Cirugia Ortopédica y | 12 Cinugia Urolégica
1 2 Cirugia Cardiaca traumatologia 13 Otorrinologia
& | 3 Ciugia Generaly digestiva | & Cingia Pediatrica | 14 Ofaimologia
G | | 4 Ginecologia | 9 Cirugia Plastica | 15 Dermatologia
f 5 Obstetricia 10 Cirugia Toracica | 16 Otros (especifique)
A 6 Neurocirugia L 11 Cirugia Vascular
M | 16 Cardiologia [ ] 24 Unidad de Enfermedades | | 31 Pneumologia
E | | 17 Hemodinamica __ infecciosas || 32 Radioterapia
D| 18 Endocrinologia |25 Oncologia Médica L33 Rehabilitacion
I | | 19 Gastroenterologia || 26 Neonatologia || 34 Reumatologia
€ || 20 Geriatria (cuidados delanciano) | | 27 Nefrologia | 35 Neurofisiologia
! .| 21 Hematologia || 28 Neurologia | 36 Otros (especifique)
: 22 Inmunologia y Alergia | 29 Pediatria u
23 Medicina Interna || 30 Psiquiatria
Indice Charison: | 0 |12 |3]4[5]6[7[8]9]|10]
Fecha L [ [ [ [ 1|

a) DESCRIBA EL SUCESO
b) EL SUCESO PRODUJO:

["] 1 No hubo tal suceso. Se trata de un falso positivo de la Guia de Cribado

] 2 Alguna lesién, invalidez en el momento del alta y / o prolongacién de la

estancia en el hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o fallecimiento
:] 3 Suceso sin lesion o prolongacion de la estancia (p.e. caida del enfermo sin consecuencias).
Especifique:

¢) CAUSA DE LA LESION

La lesién fue debida a:
1 Asistencia sanitaria

2 Solamente por el proceso de la enfermedad

3 NSINC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencién, ;cémo de seguro esta 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 lesion 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 maneijo 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

SlmsohamducldolcawnuomoommamsmgwraAs apaludob-f)noMyEA
rtado b = 3) pasar dl & modwo

S 58 ha pr un Mncid (preg

A6 ap

E

Schhsénsnhndumdosﬂod

de fa

o no hay

hﬁnommﬁcadén(nmhAGapmdac)mhyEA.

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA ~ ESTUDIO IBEAS

en *C: . dular para la

i@ de que ol manejo fuers la causa de fa

n de Efeclos Adversos” Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London.
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A7 RESUMEN EA

Relaci: dos con los

1Ulcerapot9rewn
2 Quemaduras, y contusiones (inckiyend

fracturas consecuantes)
3 EAP e Insuficiencia respiratoria
4 Otras woias de la ine

i 3

o diarrea sec a

[ |10 Nauseas, vo
medicacion
]:] 11 Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a

farmacos o apdsitos

12 Otros efectos secundarios de fairmacos
13 Mal control de la glucemia

14+ gia por anticoagulackin

15 Agravamiento de la funcion renal

16 Hemormragia digestiva ata

17 Retraso en el ratamiento

18 Insuficiencia cardiaca y shock

18 1AM, AVC, TEP

20 Neutropenia

: 21 Alteraci bgicas por f&
22 Altaracidn del rtmo cardlaco o acthvidad eléctrica

o por farmacos

: 23 Hipotensién por farmacos

. 2 Inft - " ista W
inmunosupresor

" | 25 Desaquilivrio de slectrolitos

. 26 Cefalea por farmacoes

] 27 Tratamiento médico ineficaz

. 28R i ' a agentes ar

|39 Otros

Marque el EA segun proceda (s6lo marque una casilla)

|| 42 Otro tipo de infaccié lal o infeccién r

49 Otros

] 40 Infaccion de harida quirirgica

41 ITU nosocomial
| 5in

especificar

: 43 Sepsls y shock séptico

44 Neumonia noscoomial
458 ad oy

A, Aleml

[

con un pr
50 Hemaorragia o hematoma relaconadas con intervencion

quinirgica o procedimiento

51 Lesion en un drgano durante un procedimiento

52 Otras complicacionas tras intervencién quirirgica o procadimiento
53 Intervencitn quirGrgica ineficaz o i
54 Desgarro uterino

55 Neumnolérax

56 Suspension de la 1Q

57 Relencion urinaria

58 Eventraciin o evisceraciin

59 Deshicancia de suturas

60 Hematuna

61 Complicaciones locales por radioterapia

_6230mme

63 Adherencias y alteracionas funcionales tras intervencion
quinirgica

64 Complicaciones neonatales por parto

65 Flebilis

79 Otros.

A ek

80 Retraso en el diagndstico
81 Error diagnéstico
89 Otros

Otros
90 Pandiente de espacificar

99 Otros

En este contexto clinico, indique la probabilidad de que ocurriera el Efecto Adverso:
1 Muy poco probable 3 Probable
4 Bastante probable

2 Poco probable
Especifique las circunstancias relacionadas con el principal problema en la asistencia.
Sefiale el Unico item que pueda aplicarse al problema principal.
Esto identificara el apartado del médulo C que debera completar

O co. Cuidados antes de la admisién (inclye an en 4n primana, otro hospital u otro senvicio)
[J C1. Cuidados en el momento de la admisién a planta (-\duye i6n preap cia y valoracitn en urgenci
antes de la valoracién completa)
[0 C2. Cuidados durante un procedimiento (incluye crugla y anestesia)
[0 €3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimadén o C. Intensivos
[J C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la val leta & inicio de la asistencia médica)
O 5. valoracion al final de la admision y cuidados al alta.
ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS 3

B o il

en G para la revigion de Efect

" Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London.
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¢Hubo un error en el manejo del EA? m Si [—I No ]_ No esta claro
Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA
¢La Historia clinica proporciona la informacién suficiente para valorar el EA?

1 No, la informacion es inadecuada

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

4 Si, la informacion es muy adecuada

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS 4
Basado en "Cuestionaro modular para |a revision de Efectos Ad " Cinical Safety Research Unit, Imperial College, London.
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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 causd la muerte del paciente)

Valoracién del grado de invalidez
Deterioro fisico

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

1 Leve incapacidad social

2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral

3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor

4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve

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

7 Inconsciente

8

Fallecimiento (esoecifiaue la relacion con el EA)
8.1 No extiste relacion entre el EA v el fallecimicnto
8.2 El EA esta relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causd el fallecimiento

[j 9 No se puede juzgar razonablemente

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

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

1 No aumentd la estancia
2 Parte de la estancia

3 Causé un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacién que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecio en el hospital debido al EA: dias

De ellos, ;cuantos dias permanecioé en la UCI? dias

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

.El paciente precisé pruebas diagnésticas adicionales? :] Si D No

Si es asi, especificar.

LEl paciente precisé tratamiento adicional? (medicacion, rehabiltacién, cirugia,...) : Si D No

Si es asi, especificar.

B4 GRAVEDAD DEL EA
De acuerdo con la informacién anterior ¢ cual fue la gravedad del EA?

11 Leve. Aquel que ocasiona lesion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.
2 Moderado. Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia al menos de 1 dia de duracién.

3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requiri6 intervencion quirirgica.

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
do en ™ dular para la revision de Efeclos Adversos”™. Cinical Safety Research Unit, Imperial College, London.

B
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

€0 _EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencién Primaria, otros servicios u otros hospitales)
El EA ocurrié:

1. En Urgencias

2. En Atencién Primaria

3. En Consultas externas de atencion especializada
|| 4. En el mismo servicio en una atencion previa

|| 5. En otro servicio del hospital

|| 6. En otro hospital o area

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Facultativo especialista
|| 2. Residente -MIR-

__ 3. Personal de enfermeria
__| 4. Otro (especifique)

Siel
principal problema fue el cuidado del paciente, se debié 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)

H 1 Fracaso para establecer el diaanéstico principal > D1
2 Valoracion General = D2
(p.e. Fallo al maluar una valoracién satisfactoria del estado general del paciente
Incluy gndsticas oportunas. No nay wndonoa quo 5@ haya hecho
una val i6 por si como del si io)
D 3 Maneijo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. > D3
(p.@. No actuar tras conocer ks resultados de un test u ofros hallazgos; Fallo an la
puesta en marcha de ma monitorizacién, Fallo en proporcionar cuidados profilacticos,
Falo en prop o e o de alta dependencia)
B 4 Relacionado con infeccién nosocomial > D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento 2> D5
(incluyendo procads inapropiados { inr 08, p.e. sonda vesical)

D 6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre = D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profitictica p. e. anlicoagulantes / antibidticos)
7 Reanimacion = D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? \: Si l:] No

Si es asi, indique las opciones que crea oportunas

1 Sonda urinaria abierta ] 8 Catéter umbilical (en arteria)
2 Sonda urinaria cerrada | 9 Nutricién parenteral
| 3 Catéter venoso periférico | 10 Nutricién enteral
" | 4 catéter arterial | 11 Sonda Nasogastrica
7| 5 Catéter central de insercién periférica 12 Traqueostomia
| 6 Catéter venoso central || 13 Ventilacién mecénica
L 7 Catéter umbilical (en vena) L 14 Terapia inmunosupresora
Eswolo DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS 6
B dular para |a revision de Efeclos Adversos™. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London.
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C1 EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracién PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracién 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 valoraciéon preoperatoria fue:

| 2. El facultativo especialista (anestesia o cirugia)

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

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

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal >
2 Valoracién General >
(p.e. Fallo al realizar una valoracién salisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pmobes dlagndsbcas oportunas. No hay wndcnoa quo 5@ haya hecho
una val; como del si o)
D 3 Manejo / monltorizaclén incluyendo cudados de enfermeria o de auxiliar. > D3
(p.e. No actuar tras conocer s resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en ha de una monil itn, Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo an prop War culdados nte o de alta dependencia)
4 Relacionado con infeccion nosocomial = D4
5 Problemas técmcos mlaclonados con un procedimiento = D5
(incluyendo procedi dos | inr 08, p.e. sonda vesical)
6 Fallo en dar la medlcaclén correcta / mantener la hidfatadén ! otomrolltos / sangre - D6
(incluyendo fracaso para proparcionar madicacion profildctica p. @, anticoag
7 Reanimacion = D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

ESYUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
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€2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones
quirdrgicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos invasivos, endoscépicos, radiolégicos)

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

[T]1 Administracién de anestesia 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.a. Inhalatoria, local, epldural) 9 Cateterismo vesical
10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
2 Intervencion quirdrgica 11 Drenaje toracico por neumotorax
3 Manipulacién de fractura 12 Puncién lumbar
4 Procedimiento endoscopico | 13 Administracion de medicamentos no orales
5 Biopsia (incluyendo PAAF) 14 Colocacién de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
6 Cateterismo vascular 15 Otros procedimientos (especifique)

7 Radiologia intervencionista

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

El procedimiento fue E] 1 Urgente D 2 Electivo

¢Quién llevé a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista

2. Residente

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

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

1 Diagnéstico

2 Valoracion General (incluyendo valoracion preoperatoria)

3 Maneijo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
4 Infeccion relacionada con el procedimiento

|| 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento

(p.e. intubacidn; fallo del aquipamiento; suparvisidn durante el procedimienta)

% 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre

R0 2 20 0 2 A 2
9% 32282

~o o

7 Reanimacion
8 Otros (especifique)
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C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO
EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSI

¢Cuando ocurrié el problema principal?
[ 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el drea de despertar)

2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensives

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

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

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

| 1 Diagnéstico 2> D1
|| 2 Valoraciéon General = D2
|| 3 Manejo / monitorizacion incluvendo cuidadoes de enfermeria o de auxiliar. > D3
(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar adecuadamenta;
Fallo en asegurar la ili del paciente anles del bio de lumo o guardia)

4 Relacionado con infeccién nosocomial >
5 Problemas técnicos del procedimiento >
6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre - D6
7 Reanimacién >
8 Otros (especifique)

LIITIT]
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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

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

Describa el problema principal:

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

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

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

1 Diagnéstico D1
2 Valoracion General - D2
3 Maneijo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

4 Relacionado con infeccién nosocomial - D4
5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento 2> D5
6 Farmacos / fluidos / sangre - D6
7 Reanimacién tras parada cardio-respiratoria >

8 Otros (especifique)

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS 10
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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 1 Facultativo especialista

(Indiqu

: 3 Otro (especifique)
¢Cual

2 Residente -MIR-

fue la naturaleza del problema principal?
e |las opciones que crea oportunas)

| 1 Diagnéstico

2 Valoracion General

| 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

(p.e. Condicién clinica no bien conlrolada; Pacients no suficentemente recuperado para ser
dado de alta, fracaso en informar al paclente acerca de su enfermedad, fallo en comunicarse
adecuadamente con los servicios comunitarios como servicios socales o el médico de cabecera)

|| 4 Relacionado con infeccién nosocomial

5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

6 Farmacos (medicacion no adecuada) / fluidos / sangre
7 Reanimacién

8 Otros (especifique)

Completar el apartado correspondiente del médulo D

> D4
= D5
= D6
2> D7

tantas veces como se haya pautado en los apartados del CO al C5.
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracion fue:

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

(En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

1 Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada
2 Fallo para realizar un examen fisico minucioso
3 Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades
4 Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente
5 Fallo a la hora de anotar
| _| 6 Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
|__| 7 Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias
8 Fallo a la hora de hacer la valoracién del riesgo ASA
9 Otro (especifique)

—d

-

¢Cémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
|| 2 Larazdn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|__| 3 El arado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido
|| 4 Otros (especifique)
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Médulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA
D1_EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnéstico? D Si
En caso afirmativo, dé detalles

ENo

¢Ocurrié el EA por un refraso en el diagnéstico? m Si
En caso afirmativo, ;cudl fue la duracién del retraso?

r,No

La persona responsable de la valoracion diagnéstica fue:

:

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

—d

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

11 Fallo para realizar una adecuada historia y /o realizar un examen fisico satisfactorio
|| 2 Fallo o retraso en utilizar las pruebas pertinentes.
|_| 3 La prueba se realizé incorrectamente

4 La prueba se informé incorrectamente
5 Fallo o retraso en recibir el informe

: 6 Fallo o retraso en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones

7 Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diaandstico diferencial
8 Fallo o retraso para obtener una ooinién de experto de:

9 Ooinion experta incorrecta

10 Otros (especifique)

¢Coémo contribuyeron estos factores al EA?

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

4 Oftros (especifique)
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D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / ASISTENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrié el EA por problemas en la monitorizacion / observacion del paciente? _] Si
En caso afirmativo, dé detalles

[ INo

¢Ocurrié el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en :] Si
observaciones)?

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

[:No

¢Ocurrié el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su :] Si
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-quirdraico)
| 3 Recibiendo rehabilitacién
| 4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

1 DUE
| 2 Auxiliar
|| 3 Otro (especifique)

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

|__| 1 Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolbqico)

2 Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

3 Efectos secundarios de la medicacion

|| 4 Alteracion cardio-pulmonar

5 Escaras y Ulceras por presion

6 Movilizacion adecuada

| 7 Infeccion

|| 8 Curacién enlentecida (p.e. venficacion de |a funcidn intestinal después de una
Intervancién abdominal; cudados de 1a herida/ lugar de insaercién del catétar)

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

desarrolla una condicién médica como una nsuficiencia cardiaca congestiva)

[ ] 10 Otros (especifique)

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
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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 T*, PA,
valoracién neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estdn completas)
2 Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas
3 No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
4 Fallo en la actuacién adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
5 Falta de anotacion en la historia clinica
6 Paso de guardia'turno inadecuado
7 Falta de coordinacion con resto del personal
8 Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
9 Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no 56 siguieron las
recomendaciones que en allos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconocit 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)

¢Hubo algun fallo en el proceso de alta? |:] Si [:] No
En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente y dé detalles

E] 1 Fallo a la hora de proporcionar informacién 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)

r] 3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,
enfermera de zona, trabajador social)

[:] 4 Otros (especifique)

¢Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)
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D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

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

1 Herida quirlrgica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Traclo respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especificue)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccion?

D 1. Herida contaminada

_ Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibidticos (C. Difficile)

3. Infeccién por hongos

4. Farmacos inmunosupresores

5. Otros (especifique)

__Infeccion cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)

7. Salmonella
8. Otro (especifique)

Cuerpo extraio (especifique el tipo):
] 9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacion
14. Otro (especifique)

"~ Estasis (especifique el tipo):

15. Obstruccion respiratoria
16. 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 Larazdn riesqo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 Falta de minimizacién de riesgo en un paciente vulnerable
|| 4 Oftros (especifique)
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO
El procedimiento se realizé en:

1 En la sala

|| 2 En el quiréfano

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

La persona responsable de realizar el procedimiento fue:

De las

LCoi

| (LTI O

[TTTTT]

] 1 Facultativo especialista
|| 2 Residente -MIR-

3 Otro (especifique)

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento,

siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (¢4 detalles cuando sea posible)

2 Procedimiento inadecuado - especifique |a alternativa

3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)

Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)

5 Agente anestésico

6 Fallo del equipamiento

7 Monitorizacion durante el procedimiento (p.e. oxigenacién, CO;, prasidn via aérea)

8 Otros (especifique)

Incidente en la intervencion /procedimiento
9 Dificultad en la delimitacién anatémica

10 Dafio inadvertido en un érgano (especifique)

11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién de un vaso)

12 Perforacion (especifique la naturaleza)

13 Rotura anastomdtica (especifique los factores contribuyentes)

14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)

15 Ubicacién de la protesis

16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, espacifique)

17 Otros (especifique)

18 Monitorizacién inadecuada durante el procedimiento (especifique)

Relacionado con infeccién de:
19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)

20 Infeccién interna (p.e. absceso, especifique)

21 Otros (p.e. colangitis, especifique)

22 Relacionado con los drenajes
23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

LLTTT] |

mo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razdn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocid el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

2Cuanto fue el tiempo quirirgico EXTRA como resultado del EA? minutos

(s refiera a la misma intervancion)

¢Cuanto fue el tiempo quirdrgico adicional como resultado del EA? minutos
(sa refiera a Intervancionas sucesivas adicionales)

¢Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA? dias

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
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D6 EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcion / preparacién de medicacion, fluidos o sangre? [_] Si L] No
En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun error en la administracion de medicacion, fluidos o sangre? | Isi [] No
(p.e. dosis demasiado alta, Wgar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun fallo en la monitorizacion de la acciéon del medicamento, D Si [j No
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativo, dé detalles

¢ Como 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)

2Qué medicamento fue?

1 antibidtico 7 sedante o hiondtico 13 ootasio

2 antineoplasico 8 medicacion de dlcera péptica 14 AINE's

3 antiepiléctico 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.marfinalpetidina)
4 anlidiabético 10 antidepresivo 16 Diuréticos

5 cardiovascular 11 antipsicotico 17 Otros (especifique)

6 antiasmatico 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

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

1 Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamianto, dosis demasiado baja)
2 Efectos secundarios del fArmaco (especifique)
3 Efecto de altas dosis para este paciente en eslas circunstancias
4 Reaccion idiosincrasica (alérgica)

5 Interaccion entre fArmacos

6 Otros (especifique)

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 E] Si E] No
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?
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D6. (Cont.)

¢Cual fue la causa de la lesion relacionada con el fairmaco?

¢Co

1 Ninguna causa subyacente (aparte de |a propia reaccion del paciente)

|| 2 Retraso en la prescripcion (especifique)

3 Retraso en la administracion (después de la prescripcion)
4 Error en la prescripcion del farmaco (especifique)

5 Farmaco correcto pero dosis/duracién del tratamiento equivocada
6 Farmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)
7 Error en la administracion (describa)

|| 8 Monitorizacién inadecuada (describa)
__| 9 Otros (especifique)

mo contribuyeron estos factores al EA?

: 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razédn riesqo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocid el grado de vulnerabilidad del paciente

| 4 Otros (especifique)
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D7 _EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION
¢Cual fue la condicién que llevo a la necesidad de maniobras de reanimacion?

1 Parada Cardiaca (causa)
2 Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)
3 Coma (especifique)

4 Crisis convulsiva

5 Hemorragia (especifique)
6

7

8

9

Traumatismo mdltiple

Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
Infeccién fulminante (especifique)
Otro (especifique)

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

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

¢Hubo refraso en el manejo del problema? [] Si D No
En caso afirmativo, ;cudl fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

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

6 Oftro (especifique)

¢ Hubo confusion a la hora de emprender la accion correcta ? [:] Si D No
En caso afirmativo, ¢ cudl fue la razén?

[ ] 1 Accién inadecuada
2 Fallo a la hora de realizar |los andlisis y pruebas adecuadas

: 3 Otra (especifique)

¢Coémo contribuyeron estos factores al EA?

: 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

|| 2 Larazdn riesqo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 No se reconocié el grado de vulnerabilidad del paciente

|| 4 Otros (especifique)

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS 20
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MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
PREVENCION DEL EA

Error de Comisién (un error que ocure
por M ejecucidn  de wna  accitn.  Ej.
alf dmini rado 6n p , dosis

q /

ia o via de

P o

1 Técnica quirdrgica errénea

2 Tratamiento inapropiado

3 Medicacion inapropiada (eleccion, dosis)
4 Otros

Describalo

una cirugla equivocads, o un bral. confundido).

Error 5 No tomas medidas de precauciéon
humano 6 No usar las pruebas indicadas ||
Z",.‘:'co,‘f;cg',‘.‘c'.:':;"m’,""@";:' ,.:':,mz: 7 Retraso evitable de diagnéstico L]
do indicada. Ej.: infeccid ial por 8 Seguimiento inadecuado de la terapia ||
no utizar profilaxis perioperatona o deficiente 9 No actuar seqin los resultados de pruebas
preparaciin del paciente). -
10 Otros ]
Describalo
(E].: un falo en la bomba de perfusitn
Fallode adminisre uns dosis excosve. Oo & unfale Fahg::s‘::‘m L]
sistema  en/aidentificacion de un paclents condiciona fibalo

Indique los factores causales del efecto adverso

Relacionados con la medicacién Relacionados con la gestién |
RAM Lista de espera prolongada
Errores de medicacion Pérdida de documentos
Medicamento erréneo Equivocacion en la informacién sanitaria

Dosis incorrecta

Omision de dosis o medicacion
Frecuencia de administracion incorrecta
Error de preparacion o manipulacién
Monitorizacién insuficiente

Paciente equivocado

Duracion del tratamiento incorrecta
Interaccion de farmacos

(Resultados de pruebas de otros pacientes)
Error en la identificacion del paciente

|| Citacién errénea

Problemas con la historia informatizada

l

'Relacionados con el diagnéstico
|| Error diagnéstico
|| Retraso en el diagnéstico

LTI TT]

Relacionados con la comunicacién
Comunicacion médico-paciente
Comunicacion enfermera-paciente
Comunicacion médico-enfermeria
Comunicacién médico-medico
Barrera idiomatica

Otro diferente a los anteriores

Relacionados con los cuidados
D Manejo inadecuado del paciente

Otros
[T otras causas

Resuma que es lo que ocurrié y cual cree usted que fue la causa:

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS 21
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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

A su juicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? D 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 sefald 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?

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS
Basado en "Cuesti L dular para |a revigion de Efectos Adverses™. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London.
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ANEXO 4. Guia de cribado del estudio ESHMAD.

Comunidad de Madrid FlCHA CRlBADO ESHMAD 2019 ‘l‘m

CONSEJERIA DE SANIDAD

DATOS DEL INGRESO

Cadigo .

S i " Numero de Caso
Hospital: N° H? CLINICA*: Web ESHMAD*:

Fecha del estudio*: /12019 (dia/mes/ario) Fecha de ingreso*: ... Lo Lo (dia/mes/afio)
Fecha de nacimiento: ........ L Lovoiiinns (dia/mes/afio)

Especialidad de la planta*:

Sexo*: O Mujer O Hombre

Diagnéstico Principal:

Tipo de ingreso*: O Programado O Urgente

GRD Diagnéstico: CIE-9/10 Diagnéstico:

Factores de riesgo asociados (INTRINSECOS)

Coma: OSi ONo Inmunodeficiencia: O0Si ONo Alteracion de movilidad OSi ONo
Insuficiencia renal: OSi ONo Neutropenia: 0OSi ONo Déficits sensoriales OSi ONo
Diabetes: OSi ONo Cirrosis hepatica: OSi ONo Obesidad OSi ONo
Neoplasia: OSi ONo Hipoalbuminemia: OSi ONo Enf. Cardiovasculares: OSi ONo
Enfermedad pulmonar crénica: OSi ONo Ulcera por presion: OSi ONo Tabaquismo activo OSi ONo

Factores de riesgo asociados (EXTRINSECOS)

INTERVENCION QUIRURGICA*: ONO O Programada O Urgente DISPOSITIVOS INVASIVOS:

Fecha de la cirugia: ......../......../..........(dla/mes/afi0) Catéter vascular periférico: osi O No
Clasificacion ASA:  ............ Tipo de cirugia: Catéter vascular central: O Si O No
Grado de contaminacién de cirugia: ................... O Endoscopica / Laparoscopica Catéter urinario: o si O No
Duracién (en minutos): ............. 0O No Endoscépica Intubacion: O Si O No
CIE 9 Procedimiento: ................c........ N° farmacos en medicacion actual:

CRIBADO DE EVENTOS ADVERSOS: sefalar 1 o mas items + datos de interés (fecha, detalles que faciliten anélisis posterior)

-

Hospitalizacion previa relacionada y NO PREVISTA (tltimos 12 meses si <65 afios // 6 meses si 265 afos):

Traslado de una unidad de hospitalizacién general a otra de cuidados especiales:

. Traslado a / desde otro hospital:

Tratamiento antineoplasico en los 6 meses previos a la hospitalizacién:

Cualquier problema relacionado con la medicacion:

S e R o

Segunda intervencion quirtrgica no prevista durante este ingreso:

N

Algun dafio o complicacion relacionada con una cirugia o procedimiento invasivo previo:

[e

. Déficit neurolégico nuevo relacionado con algun tipo de asistencia sanitaria:

9. IAM, ACVA o TEP relaci do con pr dimientos invasivos:

10. Parada cardiorrespiratoria o puntuacién APGAR baja:

11. Dafo o complicacién relacionados con aborto, amniocentesis, parto o preparto:

12. Fiebre mayor de 38° C el dia antes del alta hospitalaria de ingreso previo:

13. Signos o sintomas de infeccion relacionada con los cuidados:

14 Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion:

15. Otros problemas relacionados con los cuidados (llceras, flebitis, etc.):

16. Fallecimiento:

17. Cartas o notas en H? Clinica (incluida reclamacién patrimonial) que sugieran litigio:

18. Cualquier otro problema que sugiera un evento adverso (especificar):

*: Campos obligatorios IAM (infarto agudo de mit ACVA i b lar agudo) o TEP (tromboembolismo pulmonar)

IMPORTANTE: Se asegurara la custodia de esta ficha para preservar en todo momento la confidencialidad de los datos.
Ficha de Cribado ESHMAD Version: 15/04/2019
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ANEXO 5. Cuestionario MRF2 del estudio ESHMAD.

N Al
*E ok ‘ | *p
Comunidad de Madrid

CONSEJERIA DE SANIDAD SaludMadrid

CUESTIONARIO MODULAR (MRF-2%)

Identificacién de Eventos Adversos mediante Revisidn Retrospectiva
de Historias Clinicas con Cribado Positivo

* Basado en “Modular Review Form for Retrospective Case Record Review”.
Clinical Safety Research Unit. Imperial College, London.

INSTRUCCIONES:

- Este cuestionario debe cumplimentarse de forma diferente segun la secuencia y los criterios
indicados en el MANUAL OPERATIVO:

- Es posible (y deseable) recoger la informacién de varios incidentes y eventos adversos (EA)
en el mismo paciente: emplee 1 Formulario MRF-2 para cada EA identificado.

- Lasecuencia de recogida de datos para cada EA identificado es:

Coincidiendo con Estudio EPINE Al alta / a los 30 dias del Cribado

i MRF-2: (VOLUNTARIO)
o _1
Cribado NEGATIVO Completar A1+A2

MRF-2: Completar Al+A2 +A3a-b
Lkl B EALSO POSITIVO.

e

MRF-2: Completar Al+A2+A3a-b

A3b=2 - INCIDENTE SIN DANO
Completar: > MODULO E

Revisar Ficha

+

Cribado POSITIVO

( MRF-2: Completar A1+ A2 + A3a-b-c

A3b=3 » EVENTO AVERSO
Completar: A3-c » MODULO B > MODULO C
- MODULO D » MODULO E

12 FASE (Cribado) 22 FASE (Cuestionario MRF-2)
1) Complete integramente el MODULO A: Informacion del paciente y antecedentes (Paginas 2 y 3)
2) En incidentes (sin dafo), pase directamente al punto 5 (Médulo E).

En cambio, si se confirma lesién, complete el MODULO B La lesion y sus efectos (Pag. 4).

3) Complete los apartados relevantes del MODULO C (identificados en A7)

Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Paginas 5y 6)

4) Complete los apartados relevantes del MODULO D (identificados en modulo C)

Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 7 a la 13)

5) Complete integramente el MODULO E
Factores causales y posibilidad de prevencion (Pagina 14)
Por favor, escriba las respuestas de forma clara y legible.
Una vez completado el formulario, entréguelo al coordinador del estudio en su hospital

[RECUERDE, LA INFORMACION RECOGIDA ES CONFIDENCIAL Y DEBE]

ASEGURARSE SU CUSTODIA ADECUADA

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNIDAD DE MADRID
FORMULARIO MRF-2. Version: 15/04/2019 Piginalde 14
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= MODULO A: [ |
T INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA B
A1.- INFORMACION DEL CASO:

N°de Caso ESHMAD: | |(anotarn®asianado en Web al transcribir ficha)
ID Revisor MRF-2: ]
Fecha Revision MRF2: (dd-mm-aaaa)
Fecha de Alta: :] (dd-mm-aaaa)
1. Atencion Primaria
2. Centro de especialidades
3. Otro Servicio
4. Otro Hospital
5. Alta voluntaria / Fugado
6. Exitus
A2.- PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD PRINCIPAL
Resultado esperable del proceso que provocd el ingreso.

Destino al alta

A: Recuperacién completa al B: Recuperacién con C: Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual
L si [ INo [1si [ INo [Isi [ InNo
Si |a respuesta es afirmatva, Si |a respuesta es afirmativa, Si la raspuasta as afimativa,
Ia recuperacion complela es: la incapacidad es: el prondstico es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva . 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable 2 Lentamente progresiva 2 Probablemente muera en tres meses
3 Poco Probable 3 Rapidamente progresiva 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable
indice de Charlson: |0J1|2J3l41513|7[3|911ol
A3.- PRINCIPALES CARACTERISTICAS DEL SUCESO
A3a) SUCESO
Describa el SUCESO:
Fecha de ocurrencia: I:) (dd-mm-aoaa)
A3b) EL SUCESO PRODUJO:

[:] 1. Es un FALSO POSITIVO de la Guia de Cribado / No cumple con los criterios de inclusion. =» AN mrr2
E] 2. Suceso sin lesion (p.e. caida del enfermo sin consecuencias). = PASAR A MODULO E
[] 3. Alguna lesién o complicacién = CONTINUAR MODULO A (A3, A4, AS)

A3c) CAUSA DE LA LESION
Ayuda a la decision:

¢ Si el paciente se hublera quedado en casa, le habria pasado lo mismo?

/Los factores de riesgo del paciente justifican lo que ha ccurrido?

/A otro paciente con caraclerislicas similares le habria ocurrido lo mismo?
Después de considerar los detalles clinicos del paciente, independientemente de la posibilidad de
prevencion, ;cémo de seguro esta de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA CAUSANTE
DE LA LESION? Valore la presencia de factores de riesgo y su comorbilidad en la GC.

D 1 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al manejo del paciente. = Fiv m=r2
La lesion se debe enteramente a la patologia del paciente
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. > CONTINUAR MODULO A
5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa
6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRIO
FORMULARIO MRF-2. Versidn: 15/04/2019 Pagina 2de 14
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[

MODULO A:

INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

)

A4.- CONSECUENCIAS DEL EA EN EL PACIENTE

Marque el EA segln proceda (marque_sélo 1 casilla)
_Infeccién relacionada con la asistencia

Complicaciones de los cuidados

| Ulcera por presion

|| Quemaduras o erosiones

|__|Caidas y fracturas consecuentes

| EAP e Insuficiencia respiratoria

Otras consecuencias de inmovilizacién prolongada
Flebitis

|| Otros

_Efectos de la medicacién o productos sanitarios
|| Nauseas, vomitos o diarrea

|| Prurito, rash y otras manifestaciones alérgicas
|| Reaccibn cutanea por contacto

|| Uleus o hemorragia digestiva alta

Alteraciones neuroldgicas

Estupor o desorientacion

| |Cefalea

|| Glucemia alterada

|| Hepatotoxicidad

Hemorragia, epistaxis, hematomas

|__|1AM, AVC, TEP, TVP

|| Insuficiencia cardiaca y shock

Agravamiento de la funcién renal

|| Alteracién del ritmo cardiaco o actividad eléctrica
| Desequilibrio de electrolitos

|| Hipotensién

.| Neutropenia

|| Retencion urinaria (anestesia)

Dolor (analgesia poco efectiva)

Otros

Infeccién de sitio quirdrgico o de herida traumatica
Infeccion del tracto urinario

|| Bacteriemia asociada a dispositivo
|| Sepsis o shock séptico

|| Neumonia (incluye por aspiracion)
|| Infeccion de dlcera por presion

Colonizacion / infeccion por MOMR

|| Infeccion oportunista

Otros

Complicaciones de un procedimiento

Hemorragia o hematoma

|| Lesion en un érgano

Neumotérax
Hematuria

|| Perforacién timpdnica

Desgarro uterino
Trastorno circulatorio (férula muy ajustada)

: Eventracion o evisceracion

Deshicencia de suturas

|| Seroma

Adherencias y alteraciones funcionales

|| Complicaciones neonatales por parto
|| Complicaciones locales por radioterapia

Otros

Otros
| Peor curso evolutivo de la patologia principal

Pendiente de especificar
Otros

Especifique en qué proceso de la asistencia ocurrié el evento (marque _sélo 1 casilla)
Esto identificara el apartado del médulo C que debera completar

C2. Cuidados durante un procedimiento

C4. Cuidados en sala

CO0. Cuidados en un proceso previo a la admision a estudio
C1. Cuidados en el proceso de admisién (incluye valoracion preoperatoria y valoracién previa en Urgencias)

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacién o Cuidados Intensivos

C5. Valoracién al final de la admisién a estudio y cuidados al alta.

AS5.- ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

1 No, el EA pasa desapercibido en la HC

La Historia clinica proporciona la informacién suficiente para valorar el EA?

2 No. la informacion para juzqar el EA estd incompleta o es poco adecuada
3 Si, hay suficiente informacion para identificar el EA
4 Si, es facil identificar los factores contribuyentes, el impacto y la evitabilidad del EA

=» CONTINUAR EN MODULO B

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRID

FORMULARIO MRF-2.

Versdn: 15/04/2019
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_m [ MODULO B: ] LE
LA LESION Y SUS EFECTOS '

B1.- INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (gj. 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 pacients, etc.)

Valoracién del grado de invalidez

_Deterioro fisico Dolor:
|| 1 Ninguna incapacidad (EA por prolongar la estancia hospitalaria) 1. Sin dolor
|| 2 Leve incapacidad social 2. Dolor leve
|| 3 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral 3. Dolor moderado
|_| 4 Severa incapacidad laboral 4. Dolor severo
|| 5 Incapacidad laboral absoluta 5. NO SE PUEDE VALORAR
|| 6 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros
|| 7 Encamado
|| 8 Inconsciente
9 Fallecimiento (especifique la relacion con el EA)

9.1 No existe relacion entre el EA vy el fallecimiento
9.2 El EA esta relacionado con el fallecimiento
9.3 El EA caust el fallecimiento

[] 10 NO SE PUEDE VALORAR

Trauma emocional
0. DESCONOCIDO
1 Sin trauma emocional
2 Minimo trauma emaocional y / o recuperacién en 1 mes
3 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses
4 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 aio
5 Trauma severo con efecto mayor a 1 afo
6 NO SE PUEDE VALORAR

B2.- REPERCUSION DEL EA EN LA HOSPITALIZACION
¢ Parte de la hospitalizacion, o toda, se debid al EA? (incluido el traslado a otro hospital)
t‘ 1 No aumenté la estancia

2 Parte de la estancia
3 Causoé reingreso (la estancia siguiente o la hospitalizacion estudiada fue provocada por un EA)

Estime los dias adicionales en el hospital causados por el EA: Dias

De ellos, ;cuantos dias permanecio en la UCI? : Dias
B3.- PROCEDIMIENTOS ADICIONALES QUE REQUIRIO EL EA (marque TODAS LAS CASILLAS QUE PROCEDA)

La atencién sanitaria no se vio afectada

Requirié un nivel mas elevado de observacidn y monitorizacion (constantes vitales, efectos secundarios...)
Requirié una prueba adicional (radicgrafia, cultivo,...) u otro procedimiento

Tratamiento médico o rehabilitacién (antibidticos, curas,...)

Intervencion quirGrgica adicional

Intervencion o tratamiento de soporte vital (intubacidn orotraqueal, RCP...)

B4.- GRAVEDAD DEL EA
De acuerdo con la informacion anterior 4 cudl fue la gravedad del EA?

1 LEVE Ocasiona lesién, pero NO prolonga estancia hospitalaria.
2 MODERADO Ocasiona lesion, CON prolongacion de la estancia hospitalaria de al menos 1 dia.
3 GRAVE Ocasiona fallecimiento, incapacidad al alta, o requiere cirugia

> CONTINUAR EN EL MODULO C (on of apartado que comesponda, segun Ad)

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRIO
FORMULARIO MRF-2. Versidn: 15/04/2019 Pagina 4 de 14
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‘—-!:-—- MODULO C:
PERIODO DURANTE EL QUE OCURRIO EL EA (responder segun A4)

=

C0.- EA PREVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencién Primaria, otros servicios u otros hospitales)
El EA ocurrié:

1. En Urgencias en una atencion previa

2. En Atencién Primaria o Domiciliaria en una atencién previa

3. En Consultas externas de atencion especializada

4. En el mismo servicio en una hospitalizacion previa

5. En ofro servicio del hospital en una hospitalizacion previa

6. En otro hospital o drea en una hospitalizacion previa

7. En el propio domicilio del paciente (o en un centro sociosanitario).

/.Conoce los factores de riesqo extrinseco presentes en el momento del EA? E] Si
Si es asi, indique las opciones que crea oportunas
' 1 Sonda urinaria abierta 8 Catéter umbilical (en arteria)
| 2 Sonda urinaria cerrada 9 Nutricién parenteral
| 3 Catéter venoso periférico 10 Nutricion enteral
__ 4 Catéter arterial 11 Sonda Nasoqastrica
| 5 Catéter central de insercion periférica 12 Traqueostomia
.| B Catéter venoso central 13 Ventilacién mecanica
____ 7 Catéter umbilical (en vena) 14 Terapia inmunosupresora

C1.- EA EN LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
El EA ocurrié:

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

3. Durante la valoracién preoperatoria

4. Durante el proceso de hospitalizacion

C2.- EA DURANTE UN PROCEDIMIENTO

(incluyendo operaciones quirirgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos
invasivos, endoscépicos, radiolégicos)

El EA ocurrié:

1. Durante la preparacién previa del paciente para el procedimiento
2. Justo antes de la realizacién del procedimiento

3. Durante la realizacion del procedimiento

4. Al finalizar el procedimiento

C3.- EA DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO, EN REANIMACION O EN
CUIDADOS INTENSIVOS

El EA ocurrié:

[ ] 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el drea de despertar)
2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

C4.- EA DURANTE LA ASISTENCIA EN SALA
El EA ocurrié:

1 Durante los cuidados postoperatorios (incluyendo postparto)

2 Durante la administracion de tratamiento médico (no quirdrgico)

3 Durante la rehabilitacion

4 Durante la movilizacién del paciente

5 Durante la realizacion de cualquier otro procedimiento de enfermeria (Considerar C2)
6 Durante el traslado del paciente

7 Durante un periodo sin vigilancia directa (por la noche, estando el paciente solo, etc.)
8 Oftro (especifique)

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADROD
FORMULARIO MRF-2. Versidn: 15/04/2019
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— [ MODULO C:

PERIODO DURANTE EL QUE OCURRIO EL EA (responder segiin Ad)

C5.- EA EN EL PROCESO DEL ALTA (de la hospitalizacién a estudio)
El EA ocurrio:

1. Durante la valoracion de la idoneidad del proceso del alta

2. Durante la planificacion de los cuidados posteriores al alta (plan)
3. Durante la coordinacion con otros niveles asistenciales

4. Durante el asesoramiento / informacion al alta

5. Durante el traslado al alta

C: NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL
¢ Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique TODAS LAS OPCIONES que crea oportunas)

EI 1 Error de diagnéstico o de identificacion
[:] 2 Fallo en la supervision / registro / valoracion clinica
(incluyendo accesibilidad a los resultados de las pruebas)
[_I 3 Cuidados de enfermeria o de auxiliar
(Ulceras por presidn, caidas o problemas con drenajes, catéteres o sondaje)

[ ] 4 Control de la infeccién relacionada con los cuidados

|:] 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(incluyendo procedimientos de enfermeria o diagndsticos)

E] 6 Error de medicacion o problemas en la administracion de fluidos o sangre.

E] 7 Otros  Especifique

Completar tantos médulos D como se haya especificado.

=» CONTINUAR EN EL MODULO D

(en ellos apartado(s) indicados an la pregunta antevior: D1, D2, D3, D4, D5 y/o D6)

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNIDAD DE MADRID
FORMULARIO MRF-2. Versidn: 15/04/2019

D1
< D2

< D3

=2 D4
< D5

P D6

E

Pagina 6 de 14

173



‘—-!:- [ MODULO D: J (9~
PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA )
D1.- EA RELACIONADO CON UN ERROR DIAGNOSTICO O DE IDENTIFICACION

£ Ocurrid el EA por un error en la identificacion del paciente? [:] Si E] No
En caso afirmativo, especifique (Sefale todas las oportunas)

1 No existen medidas adecuadas para la identificacion del paciente

2 Las medidas no se implementaron

3 Las medidas no son adecuadas (ausencia de sequndo apellido, DNI, NHC, ...)
4 Hubo problemas en la aplicaciéon de las medidas (nombre ilegible, etc).

5 No se comprobd la identidad del paciente

6 Otros (especifique)

L Ocurrié el EA por un error en el diagnéstico? [Tsi [INe
En caso afirmativo, detalle:

Indique qué no se reconocié o valoré suficientemente:

1 Motivo del ingreso o consulta del paciente

2 Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

3 Hipertension arterial o sus complicaciones

4 Diabetes mellitus o sus complicaciones (pie diabético, nefropatia,...)
5 Embarazo o sus complicaciones

6 Antecedentes de IAM, AVC o ICC

7 Obesidad, sobrepeso o sus complicaciones

8 Cualquier complicacién en el curso de la enfermedad del paciente

9 Otros (especifique)

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

[TTTTTT]

|

Fallo para realizar una adecuada anamnesis

Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo en la indicacion de las pruebas pertinentes

La prueba se realizé incorrectamente (en complicaciones de procedimientos invasivos, considerar D5)
La prueba se informé incorrectamente

Fallo en recibir el informe

Fallo en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones

Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diagnéstico diferencial

Fallo para obtener una opinidn de experto de: (especifique)

10 Opinién experta incorrecta

11 Otros (especifique)

DN HWN -

[TTTTTTTTIT]

£ Ocurrié el EA por un retraso en el diagnéstico? [j Si [:] No
En caso afirmativo, especifique:

Demora en la citacion en AP
Demora en la derivacion a otro especialista
Demora en la citacién en Consultas de Atencion Especializada
Demora en la atencion en Urgencias
Demora en el ingreso del paciente
Demora en el traslado a una unidad de cuidados especiales
Demora en la realizacion de una técnica diagnadstica
Demora en la recepcion de los resultados de la técnica diagndstica
Demora en la derivacion al alta del paciente

0 Otros (especifique)

-

b
—
—

XN HWN -

-

Estime el tiempo de la demora: dias

horas

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRID
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PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

) <a

D2.- EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / REGISTRO / VALORACION CLINICA

¢ Ocurri6 el EA por problemas en la monitorizacién / observacion del paciente?
En caso afirmativo, detalle:

[Jsi [INe

El control inadecuado se debié a un fallo en la monitorizacion de:

| 1 Embarazo

2 Glucemia

3 Temperatura

4 Tension arterial

5 Diuresis, funcién renal o alteracién hidro-electrolitica

6 Escaras, movilidad, estado de sondas vy vias (considerar D3)

[T1

8 Estado nutricional, tolerancia, deposiciones

9 Eslado cognitivo, nivel de conciencia, orientacion, agitacion

10 Evolucion del proceso principal v aparicion de complicaciones (considerar D1)
11 Otros (especifique)

| 7 Ritmo cardiaco o respiratorio, insuficiencia cardiaca, vascular o respiratoria (considerar D6)

¢ Ocurri6 el EA por fallo en el registro de las observaciones [ actividades?
En caso afirmativo, detalle:

[Isi [INe

¢En qué proceso fue poco satisfactorio el registro?

Fallo en el reqistro de la hoja de observaciones de enfermeria
Fallo en el registro de la hoja de evolucion médica
Fallo a la hora de registrar el plan
Fallo en el reqgistro de las pruebas [ exploraciones pedidas o pendientes
Fallo en el registro de las interconsultas pedidas o pendientes
Fallo en el registro de las hojas de procedimientos / anestesia
Fallo en el registro del tratamiento (Considerar D6)
Fallo en el registro en las derivaciones o informes de alta
0 Oftro (especifique)

DN HWN =

-

El fallo se debi6 a:

1 Pérdida o no disponibilidad de la hoja de registro correspondiente
2 No se cumplimento el apartado adecuado

3 Poca informacion o informacién no valida

4 Problemas de legibilidad o del idioma

5 Problemas con la accesibilidad al sistema informatico

6 Caida del servidor u otros problemas técnicos

7 No disponibilidad de claves de acceso a la aplicacion oportuna

8 Oftro (especifique)

Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina (T* PA, balance de fluidos, ...

ESHMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN MOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRID
FORMULARIO MRF-2, Verson: 15/04/2019
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‘—-!:-" [ MODULO D: J (9|
PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA )

D3.- EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS DE ENFERMERIA

+Fue el problema del paciente la aparicion o el agravamiento de una UPP? [si [ Ne
En caso afirmativo, especifique (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

1 No existe una estrategia para la prevencion de las UPP en el centro

2 No se realizé la valoracion del riesgo

3 La valoracion del riesqo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
4 No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

5 No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (p ei. colchones)

6 La movilizacion del paciente no fue adecuada

7 Los cuidados de la piel del paciente no fueron adecuados.

8 Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada (butacas, colchones)
9 Otros (especifique)

[T

CITTTT

De acuerdo a la situacién mas desfavorable, ;qué riesgo tenia el paciente de desarrollar una UPP?

: 1 Bajo (por ejemplo mas de 14 puntos en la escala de Norton)
2 Moderado (entre 12 v 14 puntos)
3 Muy alto (entre 5 v 11 puntos)

£ Qué medidas preventivas se implementaron? Seifale todas las oportunas.

|| 1 Ninguna

|| 2 Cambios posturales

|| 3 Proteccion de talones

|| 4 Reductores de presion en cama o silla

5 Cuidados especificos de la piel

6 Cuidados para el estado nutricional v de hidratacién del paciente.

LFue el problema del paciente una caida? E] Si D No
En caso afirmativo, especifique (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

No existe una estrateqgia para la prevencion de las caidas en el centro

No se realizé la valoracion del riesgo

La valoracion del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente.

No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesqo

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (pei. barandillas)

La sujecion del paciente no fue adecuada

No se acudid a la llamada del paciente o su acompadante a tiempo

Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada (timbre, iluminacion, freno)
Otros (especifique)

[TTTTTI

DX NOOHWN -

De acuerdo a la situacién mas desfavorable, ;qué riesgo tenia el paciente de caerse?

1 Baijo
2 Moderado (por ejemplo 1 0 2 en la escala Downton)
3 Muy alto (por ejemplo > 2 en la escala de Downton)

¢ Qué medidas preventivas se implementaron? Sefale todas las oportunas.
.| 1 Ninguna

| 2 Accesibilidad, eliminacion de obstaculos

|| 3 Valoracién adecuada de efectos secundarios de la medicacién (sedacion, estupor)
4 Inmovilizacion o sujecion mecanica

___| 5 Barandillas y otros apoyos estructurales

__| 6 Uso de bastén, andador o silla de ruedas

ESHMAD; ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRID
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‘—!:-- [ MODULO D: ] (K
PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA '

£ Se relaciond el problema con el cuidado de cateterismos / drenaje / sondajes? [— Si [_] No
En caso afirmativo, especifique (sefale todas las oportunas)

1 No existe una estrateqia para la prevencion de problemas relacionados con cateterismos

2 No se realizé la valoracion del riesgo

3 La valoracion del riesqo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente

4 No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesqo

5 No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (ej. conexiones del sistema)
6 La sujecion de la sonda [ catéter no fue adecuada

7 No se valord la oportunidad de la retirada del sondaje / via (ej., pasar medicacion a Via Oral)

8 Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada

9 Otros (especifique)

[ 11

[TT1

¢ Qué riesgo habia de que el paciente tuviera un problema con el sondaje, catéter o drenaje?

| 1 Bajo
| 2 Moderado
3 Muy alto (por ejemplo en administracion de amiodarona — Considerar D6)

¢ Qué medidas preventivas se implementaron? Sefale todas las oportunas.
1 Ninguna
|| 2 Insercién aséplica
3 Valoracién adecuada de la necesidad de sedacion o tratamiento farmacolégico para la agitacion
4 Inmovilizacién o sujecion mecanica
5 Recambio periddico de acuerdo al protocolo local o valoracion de la necesidad del mismo
__| 6 Insercion en via preferente (pei, basilica o subclavia para CVP)

[ 1]

D4.- EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

¢ Cuadl fue la localizacion de la infeccion?
(Si el paciente presenta mas de una localizacién, considerar completar un nuevo MRF2 completo)

| 1 Sitio quirdraico (considerar D5) 8 Piel y partes blandas

|| 2 Tracto urinario 9 Osteoarticular

| 3 Vias respiratorias 10 Ojos, nariz, boca

|| 4 Neumonia 11 Sistema nervioso central

| 5 Tuberculosis 12 Endocarditis

| 6 Bacteriemia o sepsis 13 Sistémica (incluvendo VIH v heoatitis)
| 7 Tubo digestivo 14 Otras:

¢ Cémo ha sido el diagnéstico de la infeccién?  Indique los microorganismos implicados

.| 1 Clinico 1
|| 2 Cultivo positivo 2

3 Serologia 3
.| 4 Otros métodos diagndsticos 4
|| 5 No fue diagnosticada por el equipo asistencial 5

En el caso en que se trate de una infeccion asociada a la asistencia, indique:

1 No existe una estrategia especifica para la prevencion en esta localizacion

2 No se realizé la valoracion del riesgo

|| 3 La valoracién del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
|| 4 No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

|| 5 No se implementaron todas las medidas que constituyen el bundle para su prevencion
6 No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad

7 Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada

|| 8 Otros (especifique)

£ Qué factores se asociaron con la infeccién? Sefale todas las oportunas.

ESHMAD; ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN HOSPITALES DE LA COMUNDAD DE MADRD
FORMULARIO MRF-2, Verson: 15/04/2019 Pagina 10 de 14
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PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

_Efecto secundario a farmacos (Considerar D6 incluso ante ausencia de profilaxis perioperatoria)
Infeccidn Inducida por antibiéticos (C. Difficile)

Infeccidn por hongos

Farmacos inmunosupresores

uerpo extrafio (Considerar D3)

Sonda urinaria

Catéter vascular

Traqueostomia, intubacién o ventilacion mecanica

Drenaje

Otro (especifique)
actores estructurales y del entorno
Cloracion y tratamiento del agua
Bioseguridad en quiréfano
Esterilizacion [ desinfeccion

| Precauciones de aislamiento

lol 11

-~ [ []]

[TT]

£ Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninguna

2 Profilaxis antibidtica (pej. para la endocarditis)

3 Asepsia y anlisepsia

4 Precauciones de aislamiento (si se trata de una transmision cruzada)
5 Bundle completo para su localizacion

6 Otras

D5.- EA RELACIONADOS CON UN PROCEDIMIENTO

¢ Se trata del procedimiento indicado en la Guia de Cribado? [1si [INo
ecifique con qué procedimiento se corresponde el EA

Intervencion quirirgica convencional o laparoscopica

Cirugia sin ingreso

Cirugia mayor ambulatoria

Cirugia menor

Radiologia intervencionista

Hemodinamica / angioplastia

Procedimientos diagndsticos invasivos (colonoscopia, broncoscopia, puncién lumbar,...)
Biopsia (incluyendo los procedimientos del apartado anterior)

Insercion de catéter o sondaje

10 Manipulacién de fractura

11 Otros

DN L WN =

(TTTTTTITITTE

2.0currid el EA por un retraso en la realizacion del procedimiento? |:] Si D No
En caso afirmativo, especifique:

1 Demora en la citacion en AP

2 Demora en la derivacion a otro especialista

3 Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada

4 Demora en la atencion en Urgencias

5 Demora en el ingreso del paciente

6 Demora en el traslado a la unidad en la que se realiza el procedimiento

7 Problemas en la programacion del procedimiento (incluyendo suspension del procedimiento)
8 Demora en la preparacion del paciente para el procedimiento (ayunas, anticoagulacion)

9 Demora en la realizacion del propio procedimiento

[TTTTTITTI

10 Otros
Estime el tiempo de la demora: diasu horas
2.0currié el EA por un problema relacionado con el procedimiento? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles

ESMMAD: ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES EN MOSPITALES DE LA COMUNIDAD DE MADRID
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- [ MODULO D: ] L@

o PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

Por favor, especifique:
| 1 No existe una estrateqia que incluya un listado de verificacion para este procedimiento
2 No se realizé el listado de verificacion
| 3 Alguno de los requisitos del listado de verificacion no se cumplio
| 4 No se identificaron las medidas adecuadas al riesqo (problemas en la intubacion, obesidad,...)
5 No se pudo implementar la medida por no disponibilidad (ei. visualizacion de imagenes en quir)
.| 6 Cualquier fallo estructural que impidiera una actuacién adecuada

7 Otros (especifique)

Factores relacionados con el problema en el procedimiento (sefale todas las que crea
oportunas).

Fallo para realizar una adecuada anamnesis

Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo en la indicacion del procedimiento o procedimiento inadecuado

Preparacion inadecuada del paciente antes del procedimiento (ayunas, rasurado, anticoaqulacion)
Identificacién errénea del paciente (considerar D1) o de la localizacién quirirgica
Incidente en la anestesia: intubacion, reaccion al agente anestésico (considerar D6)
Problema con el aparataje, dispositivos o instrumental

Dificultad en la delimitacién anatémica, presencia de adherencias o no visualizacion

El procedimiento se realizé incorrectamente

10 Ocurrié un incidente critico durante el procedimiento

11 Monitorizacién inadecuada durante el procedimiento

12 Vigilancia inadecuada posterior al procedimiento

13 Curas o tratamiento posterior inadecuado (considerar D2 en problemas con los drenajes)
14 Otros (especifique)

1

DXL WN -
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PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D6.- EA RELACIONADO CON MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)
¢C6émo se administré el medicamento / fluido?

| 1 Inravencso | 4 oral "1 7 tépico
| 2 Intramuscular | 5 sublinqual | 8 rectal
|| 3 Subcutaneo .| 6 Intratecal .| 9 Otro
¢Qué medicamento fue? - -
| 1 antineopldsico __| 8 cardiovascular | 15 antidepresivo
|| 2 inmunosupresor | 9 vasodilatador | 16 antiepiléctico
| 3 antibiético .| 10 diurético | 17 sedante o hipndtico
|| 4 analgésico | 11 |ECAS o ARA-II | 18 narcoticos (p.e morfinalpetidina)
| 5 antiinflamatorio | 12 anticoaqulante __| 19 antipsicético
| 6 broncodilatador | 13 antidiabético | 20 protector gastrico
7 Potasio 14 sangre o expansores 21 Otros
Nombre del fairmaco
£ Ocurrid el EA por un retraso en el tratamiento? E] Si [:] No

En caso afirmativo, especifique:

1 Demora en la citacion en AP

2 Demora en la derivacion a otro especialista

3 Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada

4 Demora en la atencion en Urgencias

5 Demora en el ingreso del paciente

6 Demora en la recepcion de pruebas de indicacidn / monitorizacion del tratamiento (Considerar D1)
7 Demora a la hora de recibir las 6rdenes de tratamiento oportunas

8 Demora en la organizacion para la administracién del tratamiento

9 Otros
Estime el tiempo de la demora: dias o horas
4 Ocurrié el EA por una reaccién adversa medicamentosa (RAM)? [(]si []No
2.0currié el EA por un error de medicacion? D Si [:l No

Indique qué no se traté o valoré suficientemente:

[T1

] 1 Motivo del inareso o consulta del paciente (incluye indicacion de IECA/ARA-II en Sd Coronario Aqudo)

2 Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

3 Hipertension arterial o sus complicaciones

4 Diabetes mellitus o sus complicaciones (incluye indicacion de IECAJARA-II en proteinuria o microalb.)
5 Embarazo o sus complicaciones

6 Antecedentes de IAM, AVC o ICC

7 Obesidad, sobrepeso o sus complicaciones

8 Cualquier posible complicacion (incluye prevencion con anticoagulantes o protectores gastricos)

9 Oftros (especifique)

Factores relacionados con el error de medicacién (senale todas las que crea oportunas).

No prescripcion estando indicado

Indicacion incorrecta (Considerar D1 en diaandstico o paciente erréneos y D2 en error de valoracion)
Existe una alternativa mas eficaz o mas sequra

Dosis inadecuada

Frecuencia de administracion incorrecta o insuficiente

Duracion del tratamiento incorrecta (pej. profilaxis perioperatoria)

Error en el reqistro (Considerar D2 si letra ileqible o no reaistro en el libro de enfermeria)

Error en la preparacion o manipulacién del tratamiento

Via de administracion inadecuada

10 Otro error en la administracion del tratamiento

11 Monitorizacién insuficiente de la accion del tratamiento o sus efectos secundarios

12 Interaccion farmacolégica

13 Duplicidad o error en la conciliacién de la medicacion

14 Otros (especifique)

DN HWN -

=> CONTINUAR EN EL MODULO E
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. MODULO E:
R FACTORES CONTRIBUYENTES Y PREVENTABILIDAD DEL I/EA

E1.- INDIQUE LOS FACTORES QUE CONTRIBUYERON AL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

Elija como maximo 10 de los siguientes factores y adjudique a cada uno de ellos un porcentaje
segln su contribucién en la ocurrencia del EA (suma total 100%)

| oo

Peso Faclores

Factores del paciente o sus familiares
Comorbilidad o complejidad del cuadro
Cultura / creencia que dificulte el manejo
Déficit cognitivo o trastorno mental
Actitud no cooperativa (incumplimiento)
Idioma diferente o no comprensible
Mala comunicacion con los profesionales
Mala comunicacién con los familiares
Bajo nivel econémico
Ausencia de familiares o redes de apoyo

Factores individuales del profesional sanitario
Salud. discapacidad, estrés o fatiga
Baja motivacion
Conocimientos o destrezas inadecuados
Poca experiencia en el lugar de trabajo
Desconocimiento de tareas o protocolos
Supervision inadecuada
Formacién inadecuada o insuficiente
Actitud no cooperativa
Horario inadecuado
Factores de comunicacién oral y escrita
| Indicaciones verbales ambiguas
| Uso incorrecto del lenguaje
Uso de un canal inadecuado

Registros insuficientes o inadecuados
La informacion no llega a todo el equipo
Lenguaje corporal inadecuado

Factores relacionados con la tarea
| Ausencia de guias o protocolos
Protocoko inadecuado u obsoleto
Protocolo no conocido / incumplimiento
Ausencia de verificacion del proceso
Tarea demasiado compleja

Ayuda a la decision:

Peso Factores
Factores de equipamiento y recursos

Acceso / disponibilidad HC informatizada
Problemas de mantenimiento de equipos
Disefio inadecuado de recursos (limbre,...)
Almacenamiento / accesibilidad inadecuado
No disponibilidad del producto / fArmaco
Etiquetado incorrecto

Envase o nombre parecido

Caducidad

Equipamiento / recurso nuevo
Equipamiento no estandar

Factores del entorno de trabajo

Sequridad vy accesos a zonas restringidas
Entorno inadecuado (ruido, luz, temperatura)
Entorno inadecuado (limpieza, camas, espacio)
Distracciones en el entorno

Ratio inadecuado de personal / paciente
Presion asistencial elevada

Rotacién excesiva de personal / inexperiencia
Realizacion de tareas ajenas

Fatiga ligada a los tumos de trabajo

Factores del trabajo en equipo y liderazgo

Las funciones no estan claramente definidas

No hay un liderazgo efectivo

Ausencia de sistemas de evaluacion / incentivos
Conflicto entre los miembros del equipo
Ausencia de mecanismos de apoyo ante el error
No se promueve la cultura de seguridad

Fact izativ d tio
ores organ 0s v de gestion

Cita o programacion erroneas
Lista de espera prolongada

Error en la informacion sanitaria
Estructura organizativa insuficiente
Estructura asistencial insuficiente

E2.- VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

/. Si el paciente hubiera sido atendido en otro centro o sistema sanilario, le hubiera ocurrido el EA?
¢ldentifica algo que se hiciera sin cumplir con los estandares de cuidado?
¢ Qué capacidad liene el sistema de manejar la situacion de riesgo?

A su juicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? [:l 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.

Describa brevemente la manera en que el | / EA podria haberse prevenido
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ANEXO 6. Comité de ética del estudio IBEAS.

Organizacion Panamericana de la Salud
Comité de Revision Etica (PAHOERC)

Formulario de Evaluacion para Proyectos de Investigacion

Unidad: THS

Titulo: Estudio sobre la seguridad de los pacientes en Hospitales de
Latinoamerica: Estudio IBEAS

Investigador/a Principal:  Dr. Jonas Gonseth; Dr. Jeste M. Aranaz, Dr. Carlos Aibar Remén

Punto Focal (OPS): Uno por pais
Pais(es):
PAHOERC Ref, No: 158-THS

Fue nevlsad; el proyecto y recomiendo que se sigan las acclon?s siguientes:
(Selecclonar una)

No requiere la revision del PAHOERC [X]

" Comentarios/Recomendacion:

El Comité considerd que este proyecto no necesita revision Etica.

Nombre. Lucimar Coser~-Cannon, Presidont. PAHOERC ‘[)Av Fechar O 8 v M N

Nombre: Luis G Cuervo, Secretarto, PAHOERC Fecha 2o Jore 27
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ANEXO 7. Comité de ética del estudio ESHMAD.

m Hospital Universitario
sessse RAMON y Cajal

Conformidad de la Direccién del HURyC

La Direccién del Hospital Universitario Ramén y Cajal, visto el informe favorable
emitido por el Comité de Etica de la Investigacion que ha evaluado el estudio:

Titulo del Estudio:

ESTUDIO SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN ATENCION ESPECIALIZADA
(SERVICIO MADRILENO DE SALUD).

Protocolo versién 2.0, marzo 2019

CEI/CE|Im evaluador: CEIm Hospital Universitario Ramén y Cajal

al en el Hospital
edicina Preventiva).

OveaUss (in

Aranaz Andrés (M
Acepta la realizacién de dicho estudio en el centro, con estricta sujecion al protocolo
aprobado y, cuando su ejecucion implique algln ingreso o gasto especifico, al contrato

que se tendra que formalizar al efecto a través de la entidad gestora: Fundacién para
la Investigacién Biomédica del Hospital Universitario Ramén y Cajal.

Madrid a 19 de Marzo de 2019

El director gerente
! H ital Unwersit.:mo
//&9 mon y Cajal

p.d.f de 7/05/2018
Fdo. Dra M" Angeles Galvez Mugica

Anexo IX PNTs-CEIm
V2.0 de 23/04/2018
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Abstract: (1) Background: Identifying and measuring adverse events (AE) is a priority for patient
safety, which allows us to define and prioritise areas for improvement and evaluate and develop
solutions to improve health care quality. The aim of this work was to determine the prevalence
of AEs in surgical and medical-surgical departments and to know the health impact of these
AEs. (2) Methods: A cross-sectional study determining the prevalence of AEs in surgical and
medical-surgical departments was conducted and a comparison was made among both clinical areas.
A total of 5228 patients were admitted in 58 hospitals in Argentina, Colombia, Costa Rica, Mexico,
and Peru, within the Latin American Study of Adverse Events (IBEAS), led by the Spanish Ministry of
Health, the Pan American Health Organization, and the WHO Patient Safety programme. (3) Results:
The global prevalence of AEs was 10.7%. However, the prevalence of AEs in surgical departments was
11.9%, while in medical-surgical departments it was 8.9%. The causes of these AEs were associated
with surgical procedures (38.6%) and nosocomial infections (35.4%). About 60.6% of the AEs extended
hospital stays by 30.7 days on average and 25.8% led to readmission with an average hospitalisation
of 15 days. About 22.4% resulted in death, disability, or surgical reintervention. (4) Conclusions:
Surgical departments were associated with a higher risk of experiencing AEs.

Keywords: adverse events; medical errors; clinical safety; quality of care; patient safety

1. Introduction

Since the initial work of Donabedian, we have known that, from a conceptual perspective, quality
in health care is an essential component to ensuring a positive clinical outcome [1,2]. However, we now
have evidence that “poor medical care” leads to more than five million deaths per year worldwide.
It is estimated that the total number of deaths each year from poor quality care is five times higher than
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the number of global deaths caused by HIV/AIDS (one million) and is more than three times higher
than that of deaths caused by diabetes (1.4 million) [3].

Anywhere in the world where health care is provided, it is done so with the goal of providing
more benefit than harm, is based on the best available evidence and cost-effective studies, and takes
into consideration the needs and circumstances of each patient and their values.

In this regard, in what has been termed ‘right care’ [4], the identification and measurement of
adverse events (AEs) is a priority for patient safety that enables the establishment of a hierarchy and
a definition of the areas for improvement, as well as the evaluation and development of solutions
designed to improve the quality of health care.

To ensure this, it is necessary to perform a continual and selective evaluation that emphasises the
identification and analysis of AEs that occur during healthcare provision. This is a priority for patient
safety, as it allows us to prioritize and define specific areas for improvement within our organization,
and to evaluate the development of solutions designed to improve the quality of our healthcare.

In the past 15 years, a significant number of studies have been published that estimate the
frequency of AEs and their characteristics, considering their nature, impact, and the possibilities for
prevention [5]. In addition, multiple improvement programmes have been implemented to reduce
healthcare-related harm in various settings and health practices. Despite this, AEs have continued to
occur and have proven to be a difficult problem to solve [6].

Unwanted healthcare effects represent a considerable source of sickness and mortality [7,8],
in addition to having a considerable economic and social impact. The frequency of AEs has been
estimated to be between 4% and 17%, of which about 50% are considered to be avoidable [9-20]. If we
analyse the frequency of AEs in general surgery, this number increases, ranging between 10.3% and
23.2% [9,13,17,21-27].

The methodology that ideally should be used for these types of epidemiological studies has been
widely analysed, with a general consensus that it should be based on the objectives of the study and
the need to combine the minimisation of bias and validity to identify AEs with reproducibility of value
judgments in their iatrogenic or avoidable nature [21,28].

The 2010 Latin American Study of Adverse Events (IBEAS) [29] was a cross-sectional study with 58
participating hospitals from five Latin American countries (Argentina, Colombia, Costa Rica, Mexico,
and Peru), carried out in collaboration with the Health Ministry of Spain, the Pan American Health
Organization, and the WHO Patient Safety programme. The cross-sectional design was new and took
into account, both, the fewer required resources and the possible subsequent replication of the study.
Thus, the IBEAS estimated an AE prevalence of 10.5%, of which approximately 60% were considered
avoidable. Of all AEs, 13.4% were related to care, 8.2% to medication, 37.1% to nosocomial infections,
28.5% to a surgical procedure, and 6.1% to diagnoses. In addition, 64.7% of the AEs prolonged patient
hospital stays by an average of 16.1 days, 28.8% caused disability, and 5.8% were related to the death of
the patient [30].

Despite the inherent limitations of the cross-sectional design, which does not enable the study
of the entire course of the hospitalization incidents, this approach is a far more efficient design in
terms of time and resources, offering similar results to incidence studies. When repeated, it becomes a
systematic monitoring and evaluation instrument for enhancing patient quality and safety improvement
programmes [21,31].

The objectives of this study were to determine the prevalence of AEs in the surgical and
medical-surgical departments of Latin American hospitals and to draw a distinction between the
moment of occurrence of the AE, its immediate causes, and how to prevent said AEs. In addition, this
study aimed to determine the impact of AEs in terms of disability, death, or extended hospital stays.

2. Materials and Methods

, The present study was carried out by means of analysing data extracted from the IBEAS study,
a transversal study that used intentional sampling.
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The selection of hospitals was opportunistic. The objective of the study was to investigate the
existence of problems related to patient safety during care, rather than to obtain national inferences.
To be able to compare countries, a sample of at least 2000 patients was taken per country, with a
minimum accuracy level of 1.5% for an estimated prevalence rate of 10% and a loss of 5% [30].

The result variables were the prevalence of patients with AEs and the frequency of AEs, since a
patient might experience more than one AE during hospitalisation. AE was defined as any event
related to healthcare that caused unnecessary harm to the patient [32-34]. The sample was obtained
by surveying all patients admitted to the hospitals at the time of the study (one week at the end of
2007). AEs had to be present on the day of observation but could have occurred during previous
healthcare episodes.

The patients included in this study were those admitted to surgical departments, including
the specialties of cardiac surgery, general and digestive surgery, maxillofacial surgery, paediatric
surgery, traumatology and orthopaedic surgery, plastic surgery, thoracic surgery, vascular surgery
and neurosurgery, and patients admitted to medical-surgical departments, including the specialties of
dermatology, gynaecology and obstetrics, ophthalmology, otorhinolaryngology, urology, and others.

All hospitalised patients were screened using an adapted form that had been validated in
previous studies [35,36]. The patients with positive screening items were assessed using the MRF2
Questionnaire [37], which evaluated the characteristics of the AE, its involvement in the harm presented
by the patient, its impact on patient health and healthcare assistance, and its preventability.

A descriptive analysis was carried out by exploring the distribution of the primary variables
through a bivariate analysis, chi-square test, or Fisher’s exact test for categorical variables, and the
Student’s t-test or the Mann-Whitney U test for numerical variables, alongside the analysis of
variance. Lastly, we developed logistic regression models to investigate the factors associated with the
occurrence of AEs using independent variables related to hospitalization, patient characteristics, and
the characteristics of the AEs.

Patient and Public Involvement

Neither the patients nor the public were involved in this study and did not actively participate
in it. The IBEAS was a cross-sectional study in which researchers used two tools to detect harmful
incidents, namely a screening guide and a modular questionnaire, using the medical record review.

First, the screening guide (a questionnaire based on previous studies performed in New York,
Utah, and Colorado) was applied to the patients from the IBEAS study by two researchers from each
hospital who had been trained for this task. They were studied for 24 h prior to the review, which
served as an alert and tracking system for possible incidents. All patients admitted to the hospitals
(except those admitted to the emergency department) were studied.

If a patient screened positive for one or more of the 19 criteria in the screening guide, the case
was studied using the case history. An in-depth study of the case histories enabled the researchers to
conclude whether a patient did in fact present the consequences of a harmful incident (true positive)
and, if so, to classify the type of event, its severity, any associated factors, and whether or not the
incident could have been avoided. This second confirmatory review was performed by medical doctors
with at least five years of clinical experience. A patient could have had more than one AE during the
same hospitalization period, and in those cases, the study collected all of them.

Reviewer training was carried out in two stages. First, a workshop was organised to present the
study and to train the coordinating teams. Training later continued through a virtual platform designed
by the Pan American Health Organization (PAHO)/World Health Organization (WHO), for this purpose.
We also organised regularly scheduled conference calls to resolve conceptual or organisational issues.
In the second phase, the study coordinators in each country trained the researchers who carried out
the field work.

To define an AE, the reviewers used a 6-point scale (1 = no evidence; 6 = certain evidence) where
> 4 points were required to consider it positive.



Int. ]. Environ. Res. Public Health 2020, 17, 2516 40f 16

A severe AE was defined as an event associated with death or one that had to be surgically repaired.

Avoidable AEs were defined with a 6-point scale (1 = no evidence; 6 = certain evidence), where
> 4 points were required to consider it positive.

To control potential variations in the training of reviewers, a concordance study was carried out.
The kappa index was calculated for the inter-observer disagreement and was not weighted against
the reference standard of the technical team. A value below 0.4 in the assessment of causality or
preventability required training reinforcement.

Ethics approval and consent to participate: The study steering committee ensured that the
relevant national standards for the protection of human subjects and personal data were respected.
The study maintained data anonymity and confidentiality and complied with the ethical principles of
the Helsinki Declaration and other related bodies. It was not necessary to obtain individual consent
from each patient for the study. The study was approved by the Pan American Health Organization
(PAHO) Ethics Review Committee (with number registration PAHOERC 158-THS).

The most important benefit for the participating hospitals was that the experience enabled them
to establish a culture of patient safety. The study itself increased awareness of patient safety among the
participating health professionals and the research made it possible to pinpoint areas for improvement,
thereby putting these hospitals on track for improved safety.

Availability of data and materials: The IBEAS study database is available on request
from PAHO. Requests must be submited to the principal investigator, Aranaz-Andrés JM
(jesusmaria.aranaz@salud.madrid.org).

3. Results

We included 5228 patients who visited the surgical and medical-surgical departments (Figure 1),
of which 1539 (29.5%) met at least one selection criterion. Of those patients, 706 (13.6%) experienced
some type of injury, although only 559 patients presented with AEs (harm due to healthcare and not
due to their pathology). Therefore, the prevalence of AEs was 10.7% (CI 95% 9.9%-11.5%). Data for 16
patients were not included due to loss of medical records.

5228
Patients included

I 1
16 5212
Patients lost Patients studied
l .
p I — 1 29.5%
3673 1539
Negative Screening Positive Screening
. J \ l
0,
) I — 1 1| 13.5%
150
683 706
False Positive Patients without harm Pations with harm
(Incidents)
- >y .

| |
147 559
Patients with harm Pationts with Adverse
rolated to patient’s Ewonts (harm related to
disoase healthcare)

Figure 1. Study patients in the cross-sectional study.

The prevalence of AEs by country in surgical and medical-surgical departments, varied from 7.8%
(CI95% 6.2%-9.4%) in country 4 to 16.8% in country 1 (CI 95% 14.3%-19.2%).
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On the other hand, 8.8% of the AEs (CI 95% 6.4%-11.1%) occurred prior to hospital admission,
while 35.4% (CI 95% 31.5%-39.4%) occurred during a procedure, and 32.4% (CI 95% 28.5%-36.3%)
occurred in the hospital room (Table 1).

Table 1. Moment when the adverse events (AEs) occurred.

n % 95% CI

BEFORE ADMISSION 49 88 (64-11.1%)

IN THE ADMISSION TO THE BUILDING 35 63  (4.3-8.3%)
DURING A PROCEDURE 198 354 (31.5-39.4%)
POST-PROCEDURE 61 109 (8.3-13.5%)

Adverse Events AT THE END OF ADMISSION AND

GETTING MEDICAL CLEARANCE 2443 (26-6.0%)
IN ROOM 181 324 (28.5-36.3%)
UNKNOWN 11 20 (0.8-3.1%)

When analysing the population characteristics stratified by country of origin, countries 1, 3, and 5
presented a slightly higher median age. The distribution by sex also varied, particularly in country 2
(where the proportion of men was the highest) and in country 3 (where it was the lowest). On the
other hand, country 4 presented the highest proportion of elective admissions as well as the shortest
average stay (six days). Country 2 had a much higher rate of emergency admissions, but the hospital
stay length was similar to that of the other countries. Country 5 presented the longest hospital stays
(21 days). Lastly, the proportion of extrinsic risk factors was considerably higher in country 2, while it
was far lower in country 3 than in the rest of the countries (Table 2).

Table 2. Characteristics of study population by country *.

Country 1 Country 2 Country 3 Country 4 Country 5

n % n % n % n % n %
S Female 464 14.6 905 28.4 473 14.9 717 225 623 19.6
ex Male 436 21.5 570 28.1 264 13.0 356 17.6 402 19.8
Ace Mean (SD) 458 21.8 378 188 430 202 403 215 489 223
& Median (IR) 44 38 33 27 38.5 34 36 32 48 38
Tertiary 900 19.0 1276 27.0 737 15.6 794 16.8 1027 21.7
| ) Secondary
Hospital complexit i
P preaty (withsurgery (o 199 416 0 00 279 584 0 00
and ICU
wards)
Unplanned
. .. 554 16.5 1032 30.7 521 15.5 542 16.1 714 21.2
Admission type admission
Planned 142 108 321 245 166 127 382 291 301 229
admission
Intrinsic risk factors No 509 17.2 830 28.1 447 15.1 558 189 607  20.6
(coma, renal failure, diabetes,
neoplasia, COPD,
immunodeficiency, neutropenia,
cirrhosis, drug addiction, Yes 391 173 645 285 290 128 515 228 420 186
obesity, malnutrition, pressure
ulcer, malformations, heart
failure, coronary heart disease,
hypertension)
0 509 17.2 830 28.1 447 15.1 558 189 607  20.6
1 220 17.3 343 27.0 196 154 269 21.1 244 19.2
Number of intrinsic risk factors 2 98 152 202 314 59 9.2 154 240 130 20.2

3 or more 73 211 100 289 35 10.1 92 26.6 46 13.3
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Table 2. Cont.
Country 1 Country 2 Country 3 Country 4 Country 5
n % n % n % n % n %
Extrinsic risk factors No 137 9.4 275 188 385 263 230 157 435 298
(open urinary catheter, closed
urinary catheter, peripheral
venous catheter, central catheter
by peripheral insertion, central
venous catheter, parenteral

nutrition, enteral nutrition, Yes 763 203 1200 320 352 9.4 843 225 592 158
nasogastric tube, percutaneous
esophagogastric catheter (PEG),

tracheostomy, mechanical
ventilation, immunosuppressive
therapy).

0 137 94 275 188 385 263 230 157 435 298

Number of extrinsic risk fact 1 436 185 750 318 291 123 461 196 419 178

mber ot extrinsic nsk factors 2 176 193 322 353 46 50 236 259 131 144

3 or more 151 313 128 266 15 3.1 146 30.3 42 8.7

Patient comorbidit No 676 155 1300 299 620 143 87 199 885 204

Y Yes 224 259 175 203 117 135 206 238 142 164

0 676 155 1300 299 620 143 87 199 885 204

Number of patient comorbidity 1 6 33.3 7 389 2 11 2 111 1 56

2 105 259 84 20.7 58 143 83 205 75 18.5

3 or more 113 256 84 19.0 57 129 121 274 66 15.0

Length of stay until the day of Mean (SD) 105 21.0 108 193 111 279 63 165 212 829

study Median (IR) 5 8 4 9 4 10 2 4 7 17

* Missing values are not included in this table.

In terms of the comparison between patients with and without AEs, the average age of patients
who presented AEs was 45 years (IR 36.5 years) as opposed to the 38 years (IR 34 years) of AE-free
patients. AE prevalence was higher in tertiary hospitals than in secondary ones (11.1% vs. 6.7%).
Likewise, when incoming patients were admitted as emergency patients, they experienced more AEs
(12.1%) than when admission was elective (9.1%). The same was true for the presence of intrinsic risk
factors. Patients without intrinsic risk factors had an AE prevalence of 9.0%, as opposed to 20.5% in
patients who presented three or more factors.

As for extrinsic risk factors, patients without any factors presented an AE prevalence of 6.4%,
which increased dramatically with additional factors (25.5% in patients with three or more factors).
Finally, the risk of suffering AEs was also associated with the presence of comorbidity (prevalence

was 4.9% in patients without comorbidity, compared to 40.3% for patients who did have additional
conditions). All these differences were statistically significant (Table 3).

Table 3. Characteristics of the study population by patients with (n = 433) and without AEs (n = 3465) *.

Patients without AE  Patients with AE  Chi-Square
n Y% n % p-Value

S Female 2860 89.9 322 10.1 0.075
X Male 1791 88.3 237 117

Jyupn Mean (SD) 422 21.1 465 21.5 <0.001
& Median (IR) 38 34 45 36.5

Tertiary 4207 88.9 527 11.1 0.003

Secondary

Hospital complexity (with 446 933 0 6.7

surgery and
ICU wards)
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Table 3. Cont.

Patients without AE  Patients with AE  Chi-Square

n % n % p-Value
. Unplanned 2957 87.9 406 12.1 0.003
Admission type admission
Planned 1193 90.9 119 9.1
admission
Intrinsic risk fact No 2687 91.1 264 9.0 <0.001
nErNSic risk factors Yes 1966 87.0 295 13.1
0 2687 91.1 264 9.0 <0.001
Number of intrinsic risk 1 1120 88.1 152 12.0
factors *** 2 571 88.8 72 11.2
3 or more 275 79.5 71 20.5
Extrinsic risk fact No 1368 93.6 94 6.4 <0.001
XIFINSIC TISK actors Yes 3285 87.6 465 124
0 1368 93.6 94 6.4 <0.001
Number of extrinsic risk 1 2124 90.1 233 9.9
factors *** 2 802 88.0 109 12.0
3 or more 359 74.5 123 25.5
. . No 4137 95.2 211 49 <0.001
Patient bid
atient comorbidity Yes 516 59.7 348 403
0 4137 95.2 211 49 <0.001
Number of patient 1 11 61.1 7 38.9
comorbidity 2 245 60.5 160 39.5
3 or more 260 59.0 181 41.0
Length of stay until the day Mean (SD) 11.0 25.5 29.8 112.5 <0.001
of study ** Median (IR) 4 9 10.5 23

* Missing values are not included in this table. ** Kruskall-Wallis test. *** Test for trend.

The most frequent AEs were those related to surgical procedures (38.6%) and nosocomial infections
(35.4%), while other AEs such as medication errors barely represented 4.5%. The most frequent clinical
consequences of AEs were surgical wound infections (1.7% CI 95% 1.3%-2.0%), complications following
a surgical intervention or a procedure (1.1% CI 95% 0.8%-1.4%), and nosocomial pneumonias (0.60%
CI 95% 0.4%-0.9%) (Table 4).

Of the total number of AEs (10.7% CI 95% 9.9%-11.5%), more than half, or 60.2% (CI 95%
55.7%-64.8%) were considered avoidable. On the other hand, 60.6% of the AEs extended patient
hospital stays by an average of 30.7 days (SD 15 days). The prevalence of patients whose full admission
was due to an AE was 25.8%, with a median of 15 days of hospitalization (IR 10 days). A total of 22.4%
(CI195% 18.9%—25.9%) of the AEs were considered serious (related to death, disability at the time of
discharge, or requiring surgical intervention for correction) and 61.2% (CI 95% 57.1%—65.3%) were
moderate (Table 5).

The prevalence of AEs in surgical departments was 11.9% (CI 95% 10.8%-13.1%), higher than
that of the medical-surgical departments, which was 8.9% (CI 95% 7.7%-10.2%). The departments
with the highest number of treated patients were General and Digestive Surgery and Gynaecology
and Obstetrics, which presented an AE prevalence of 11.2% (CI 95% 9.7%-12.6%) and 8.2% (CI 95%
6.9%-9.5%), respectively. On the other hand, Paediatric Surgery was the specialty that presented the
highest prevalence of AEs with statistical significance, 23.7% (CI 95% 14.1%-33.2%) (Table 6).
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Table 4. Adverse event types and proportion of total AEs.
Type of AE Adverse Event Prez)zl)ence I:;?;/:lérll)ce % FREQ
Bleeding or hematoma related to surgery or 7 052 (0.32-0.71%) 48
procedure
Organ injury during a procedure 29 0.56 (0.35-0.76%) 5.2
Other complications after surgery or procedure 59 1.13 (0.84-1.42%)  10.6
Ineffective or incomplete surgical intervention 22 0.42 (0.25-0.60%) 3.9
Uterine tear 7 0.13 (0.03-0.23%) 1.3
Pneumothorax 2 0.04 (0.00-0.09%) 04
Related to Suspension of the surgery 8 0.15 (0.05-0.26%) 14
procedures Eventration o evisceration 5 0.10 (0.01-0.18%) 0.9
Dehiscence of the suture 12 0.23 (0.10-0.36%) 2.1
Local complications from radiotherapy 1 0.02 (0.00-0.06%) 0.2
Seroma 3 0.06 (0.00-0.12%) 0.5
Adhesions and functional alterations after 3 0.06 (0.00-0.12%) 05
surgery
Phlebitis 8 0.15 (0.05-0.26%) 14
Others related to a procedure 30 0.58 (0.37-0.78%) 5.4
TOTAL 216 4.14 (3.60-4.69%)  38.6
Surgical site infection 87 1.67 (1.32-2.02%) 15.6
Urinary tract infection 16 0.31 (0.16-0.46%) 29
Healthcare Another type of nosocomial infection or 27 052 (032-071%) 48
. nosocomial infection without specifying
associated Sepsis and Septic Shock 9 0.17 (0.06-029%) 1.6
infections Nosocomial pneumonia 33 0.63 (0.42-0.85%) 5.9
Bacteremia associated with device 9 0.17 (0.06-0.29%) 1.6
Others related to nosocomial infection 17 0.33 (0.17-0.48%) 3.0
TOTAL 198 3.80 (3.28-4.32%)  35.4
Diagnosis Delay 20 0.38 (0.22-0.55%) 3.6
Diagnostic Diagnostic Error 23 0.44 (0.26-0.62%) 4.1
issues Others related to diagnosis 3 0.06 (0.00-0.12%) 0.5
TOTAL 46 0.88 (0.63-1.14%) 8.2
Pressure ulcer 12 0.23 (0.10-0.36%) 2.1
c Burns, erosions, and .Contusions (including 1 0.02 (0.00-0.06%) 02
are consequential fractures)
provided Lung edema and respiratory failure 3 0.06 (0.00-0.12%) 0.5
Others related to care 19 0.36 (0.20-0.53%) 34
Phlebitis 1 0.02 (0.00-0.06%) 0.2
TOTAL 36 0.69 (0.47-0.92%) 6.4
Nausea, vomiting, or. dia}rrhea secondary to 1 0.02 (0.00-0.06%) 02
medication
Itching rash or reactive de%rmal lesions to drugs 1 0.02 (0.00-0.06%) 02
or dressings
Worsening renal function 2 0.04 (0.00-0.09%) 0.4
Medication Delay in treatment 6 0.12 (0.02-0.21%) 1.1
Neutropenia 1 0.02 (0.00-0.06%) 0.2
Drug hypotension 1 0.02 (0.00-0.06%) 0.2
Opportunistic infection by immunosuppressive ’ 0.04 (0.00-0.09%) 04
treatment
Ineffective medical treatment 6 0.12 (0.02-0.21%) 1.1
Others related to the Medication 5 0.10 (0.01-0.18%) 0.9
TOTAL 25 0.48 (0.29-0.67%) 4.5
Others Others AEs 25 0.48 (0.29-0.67%) 4.5
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Table 5. Impact of AEs (n = 559) *.

n % 95% CI
. No 70 13.6  (10.6-16.5%)
d h tal st
Prolonged hospital stay Yes 312 60.6  (56.4-64.8%)
T Mean (SD) 149 307
|
Extra days same hospitalization Median (IR) 3 1
Causing admission Yes 133 25.8  (22.0-29.6%)
e Mean (SD) 17.7 256
1
Extra days new hospitalization Median (IR) 10 15
Mild 90 164  (13.3-19.5%)
Severity Moderate 336 61.2  (57.1-65.3%)
Severe 123 224 (18.9-25.9%)
P tabl No 177 39.8  (35.2-44.3%)
reventable Yes 268 60.2% (55.7-64.8%)

* Missing values are not included in this table.

Table 6. Prevalence of AEs by department (n = 5212 patients).

90of 16

Patients without AE Patients with AE
n % 95% CI n % 95% CI

Cardiac Surgery 6 50.0 (21.7-78.3%) 6 50.0 (21.7-78.3%)
General and Digestive Surgery 1620 88.8 (87.4-90.3%) 204 11.2 (9.7-12.6%)
Maxillofacial Surgery 31 93.9  (85.8-102.1%) 2 6.1 (-2.1-14.2%)
Traumatology and Orthopedic Surgery 662  89.2 (87.0-91.5%) 80 10.8 (8.6-13.0%)
Pediatric Surgery 58 76.3  (66.8-85.9%) 18 23.7  (14.1-33.2%)
Plastic Surgery 52 92.9 (86.1-99.6%) 4 7.1 (0.4-13.9%)
Thoracic Surgery 65 86.7 (79.0-94.4%) 10 13.3 (5.6-21.0%)
Vascular Surgery 31 79.5 (66.8-92.2%) 8 20.5 (7.8-33.2%)

Dermatology 18  100.0 (100.0-100.0%) 0O 0.0 (0.0-0.0%)

Gynecology and Obstetrics 1576  91.8  (90.5-93.1%) 141 8.2 (6.9-9.5%)
Neurosurgery 223 84.8  (80.5-89.3%) 40 152 (10.9-19.6%)
Ophthalmology 31 939  (85.8-102.1%) 2 6.1 (-2.1-14.2%)
Otolaryngology 25 86.2  (73.7-98.8%) 4 13.8 (1.2-26.3%)
Urology 209 893  (85.4-933%) 25 10.7 (6.7-14.6%)
Others 46 754  (64.6-862%) 15 246  (13.8-35.4%)

When performing a simple analysis, it was observed that the risk of presenting an AE increased
with each day of extended hospital stay. Similarly, being treated in a surgical department, the tertiary
complexity of the hospital, emergency hospital admission, and presenting intrinsic and extrinsic
risk factors were also factors related to an increased risk of presenting AEs in the simple analysis.
Presenting three or more intrinsic risk factors (75% CI 95% 17%-162%) and presenting extrinsic risk
factors (65.2% CI 95% 23%—-122% with one factor, and up to 382% higher risk with three, CI 95%
222%—-620%) showed statistical significance when the analysis was multivariate. Finally, countries
2 and 3 acted as protective factors (0.32 CI 95% 23%—44% and 0.66 CI 95% 46%—-95%, lower risk of

presenting an AE, respectively) (Table 7).
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Table 7. Correlates of adverse events in univariate and multiple logistic regression.

Univariate Multivariate (n = 3242)
Variables OR 95% CIforOR p-Value OR 95% CIfor OR  p-Value
Length of stay until the day of study  1.01  (1.01-1.02) <0.001 1.01  (1.00-1.01) <0.001
Department (Surgery) 138  (1.15-1.66) 0.001  1.03  (0.81-1.32) 0.801
Sex (Men) 1.18 (0.98-1.40) 0.075 0.87 (0.69-1.10) 0.236
Hospital complexity (Tertiary) 175  (1.21-2.53) 0.003  0.67  (0.30-1.48) 0.320
Type of admission (Urgent) 138  (1.11-1.71) 0.004 117  (0.90-1.53) 0.234
Number of intrinsic risk factor (none)  1.00 1.00
1 138  (1.12-1.71) 0.003 1.29  (1.00-1.68) 0.052
2 128  (0.97-1.69) 0.076 085  (0.59-1.23) 0.391
>3 263 (1.97-3.51) <0001 175  (1.17-2.62) 0.006
Number of extrinsic risk factor (none)  1.00 1.00
1 160  (1.24-2.05) <0001 1.65  (1.23-2.22) 0.001
2 198  (1.48-2.64) <0.001 215  (1.50-3.10) <0.001
>3 499  (3.72-6.68) <0.001 482  (3.22-7.20) <0.001
Country (Country 1) 1.00 1.00
Country 2 037  (0.28-0.48) <0.001 032  (0.23-0.44) <0.001
Country 3 049  (0.36-0.66) <0.001 0.66  (0.46-0.95) 0.025
Country 4 042  (0.32-0.56) <0.001 0.63  (0.23-1.74) 0.370
Country 5 090  (0.70-1.14) 0373  1.00  (0.74-1.34) 0.979

4. Discussion

This study confirmed the hypothesis that surgical departments constitute an area of particular
risk with a significantly higher prevalence of AEs than other clinical settings.

This article is one of many published from the initial IBEAS study in 2007, which are still ongoing.
Subsequently, various questions of proven value arose, which required further reflection and analysis,
such as the relevance of the prevalence design and the analysis of results in specific areas. We believe
that this article is important and exhibits internal and external validity, despite many years having
passed since the data collection, due to the expansive check-list, the specific safe surgery programmes
in some of the participating countries, the shortage of multicentre and international studies like ours,
and the rigour of the method. In addition, the safety of surgical patients was determined by factors
associated with the patient’s own vulnerability and factors related to care practice (extrinsic factors),
in addition to others related to the system not included in this study.

Our study presents several strengths. First, the large number of patients and participating
hospitals and countries. Second, we used previously validated questionnaires from the ENEAS study
(National Study of Adverse Events). Third, it is the second-largest study estimating AE prevalence to
be conducted in countries with developing economies, together with the study by Wilson et al. [38]
Wilson et al. included eight countries from the WHO's Eastern Mediterranean Regional Office (EMRO)
and a total of 15,548 patients, and estimated an AE prevalence of 8.2% (countries ranging between 2.5%
and 18.4%), though they did not allow for the calculation of differences between clinical departments
as we did. Wilson et al. considered 83% of the AEs to be preventable, while approximately 30% of the
AEs were associated with the death of the patient.

Concerning the study limitations, we must highlight those related to the cross-sectional design of
the study. This could partly explain some of the findings, since a surgical wound infection is an AE
with a longer duration than other types of AEs with a shorter clinical course, meaning that the design
would be more likely to identify infections on the day of observation. On the other hand, it would
have been very interesting to know the complexity of the surgical procedures to carry out a deeper
analysis, but since this was not considered in the initial survey, we did not have the data. However,
this opens a new line of work to be taken into account.
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The estimated global prevalence of AEs in the IBEAS study was 10.5% [29], a figure that showed
little variation upon analysing the grouped surgical and medical-surgical departments from the study,
which was at 10.7%. However, when we separated the surgical services from the medical-surgical
departments, the prevalence of AEs was 11.9% in the former and 8.9% in the latter, demonstrating the
risk difference of the surgical departments with regard to other clinical areas.

These results coincided with the accepted hypothesis that AEs constitute a significant public health
problem, as demonstrated in other studies carried out on health systems, in countries with developed
economies, and without losing sight of the fact that, as a prevalence study, the risk associated with
clinical practice might be underestimated.

In surgical and medical-surgical departments, procedure-related AEs are the primary problem
facing patient safety (38.6%); however, surgical site infections are the most prevalent type of AE (15.6%
of cases). These results are to be expected, considering that the use of invasive devices, and the presence
of surgical wounds, is greater in these clinical settings than in medical departments. On the other hand,
the low frequency of medication-related AEs stands out, which other studies have reported as the main
patient safety challenge [39]. These differences could be due in part to the design of the study, given
that surgical wound infections have a longer average duration than other AEs, thereby, being more
easily identifiable in a cross-sectional design.

The rapid development of surgical techniques has resulted in a wider range of indications for
invasive treatments, making them feasible in elderly and more fragile patients. A study by Adams
et al. showed that the frequency of AEs increases with patient age [40]. Our study found the same
phenomenon, however our patients had a median age of 45 years, 20 years younger than those in the
study by Adams et al. This was probably due to the fact that our study was carried out in countries
with developing economies.

The presence of comorbidity (three or more inherent risk factors) and the use of medical devices
(1,2, 3, or more extrinsic risk factors) are independently associated with a higher risk of presenting an
AE, as is the length of the hospital stay, and might potentially be both the origin and the consequence of
an AE [41]. However, it should be taken into account that some comorbidities, as well as medical devices,
might vary over time within the same patient and the study only exhibited one day of observation.

The proportion of serious AEs in the group of surgical and medical-surgical departments was
higher than the proportion reported by the IBEAS study (22.4% vs. 19.8%). We observed the same
proportion when focusing on moderate AEs that prolonged hospital stays (61.2% vs. 58.7% in the
IBEAS study). Consequently, the proportion of moderately severe AEs was lower (16.4% vs. 21.5%) in
the IBEAS study. This reinforced the idea that surgical and medical-surgical departments represent
a patient population with increased risk, regardless of patient age or underestimation of the AEs,
a finding similar to those of other cross-sectional studies.

Regarding preventability, more than half (60.2%) of AEs were considered avoidable, much like the
general results of the IBEAS study (59%). This highlights that preventability does not only depend on
the use of instruments that indicate the severity or even the duration of the AE. In any case, this figure
is considered to be lower than that of the aforementioned Wilson study [38].

As can be observed, the choice of epidemiological design for the study of AEs is important, and the
objectives of the study must be followed, in order to minimise bias and, thus, ensure external validity.

The cross-sectional design was more efficient in terms of time and resources and was easier to
carry out, although it did not allow for a complete study of the entire hospitalisation period. This made
it more likely to underestimate shorter or milder AEs and overestimate serious AEs or those with a
long-term resolution period. Despite this, the cross-sectional design was proven to be more suitable
for maintaining a surveillance system, over time. Nevertheless, communication with healthcare staff
made it easier to judge the cause of AEs, and the likelihood of preventing them, since the patient was
hospitalised at the time of the study.
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On the other hand, the fact that the prevalence design proportionally detects more serious AEs
is not an inconvenience, as it is precisely these events that we should prioritise when analysing and
establishing preventive and control strategies to reduce recurrence [28].

It is well-known that surgical settings are a high-risk environment for onset of AEs [42]. In the
Harvard Medical Practice Study of New York [11], 48% of the AEs were related to surgical interventions,
although medical errors were present in the first place. In the ENEAS study, the specialities with
the highest incidence of AEs were Cardiac Surgery (20%), Thoracic Surgery (20%), Vascular Surgery
(16.9%), Urology (10.4%), and General Surgery (10.3%).

Other studies have shown a significantly lower incidence of AEs in major ambulatory surgery
(MAS) than in General Surgery, with longer hospital stays [43]. This could be explained by the type of
patients included in the MAS system—younger patients with fewer comorbidities undergoing less
complex procedures. This was worth analysing in-depth, since all surgical departments tended to
increase the MAS rate year by year, thus, the severity of patient conditions tended to be similar in both
surgery groups.

Interestingly, despite the frequency of AEs being lower in MAS, and considering the increased
standardization of the healthcare process, it was more difficult to prevent those AEs that did occur.
These details are of vital importance in identifying areas for improvement and guaranteeing patient
safety in the different methods of care, as is analysing the clinical practice style. In fact, a significant
proportion of AEs (8.8%) occur prior to hospitalisation, although most occur during a procedure
(35.4%), or during hospital admission (32.4%). The immediate causes of AEs are directly related to
surgical procedures (38.6%) and nosocomial infections (35.4%), while less frequent causes include
diagnostic errors (8.2%), medical care-related AEs (6.4%), or medication-related AEs (4.5%). Likewise,
and as has been shown in the various studies performed, more than half of AEs (60.2%) are avoidable,
and therefore, preventable [18].

Lastly, in assessing the impact caused by AEs, we can compare the fact that 60.6% cause hospital stay
extensions with an average of 30.7 days, and 25.8% cause readmission with an average hospitalisation
period of 15 days, which offers an idea of the economic impact associated with AEs. If the economic
impact is important, so is the burden of illness associated with AEs, given that one in five AEs results
in death, disability at the time of discharge, or surgical reintervention.

The IBEAS study served to put the problem of the magnitude of AEs on the agenda of the
professionals, managers, and policymakers of the participating countries. The present study reveals
the need to continue with already established specific improvement actions for the safety of surgical
patients and to propose new initiatives aimed at the effective management of surgical risks and the
‘right care’ in this area.

The most effective strategies for reducing AEs associated with surgical practice are the
implementation of surgery safety checklists (“Surgical Checklist”), compliance with clinical
protocols [44], and learning through simulation techniques [45]. The WHO safe surgery checklist has
reduced morbidity and mortality after surgery [46,47]. In Sweden, this checklist has been expanded by
the SURPASS (SURgical PAtient Safety System) protocol [48], which covers everything from surgical
treatment decision-making to the post-operative patient revision in consultation. This protocol has
managed to reduce the incidence of post-surgical complications and mortality by about 50% [49].
Other strategies of proven utility are the introduction of an electronic medical history to prevent
errors in surgical programming [50-52]; providing the patient with an informed consent form for
intervention in preoperative consultation [53]; marking of the surgical site—if possible with the
collaboration of the patients themselves [54]; viewing CT scans, X-rays, or other images [55] during the
intervention, to prevent errors in the anatomical area to be treated; correct positioning of the patient on
the operating table to prevent secondary vascular or neurological injuries [56]; patient education when
being discharged with ostomies, catheters, drains, or other medical devices, to prevent readmissions or
new consultations [57], among other actions.
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5. Conclusions

We can conclude that surgery increases the risk of experiencing AEs, with these being more
frequent in surgical departments than in medical-surgical departments. Therefore, knowing this higher
prevalence, AEs are related to procedures and surgical wound infections. The relationship between AEs
and the modifiable and known risk factors make it both possible and necessary to broaden intervention
programmes for the improvement of public health. Such programmes have already demonstrated their
effectiveness in these countries, as well as in surgical environments, which have been singled out and
flagged for their increased risk in terms of AEs. Lastly, current cross-sectional studies are relatively
simple and economical. They should be implemented systematically, following the implementation of
these improvement programmes, in order to assess their effectiveness and to identify new objectives
and areas for improvement.
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Abstract: (1) Background: Adverse events (AE) affect about 1 in 10 hospitalised patients, and almost
half are related to surgical care. The aim of this study is to determine the prevalence of AE in operated
and non-operated patients in surgical departments in order to determine whether surgical treatment
is a risk factor for AE. (2) Methods: A cross-sectional design that included 3123 patients of 34 public
hospitals in the Community of Madrid determining the prevalence of AEs in operated and non-
operated patients in surgical departments. (3) Results: The prevalence of AE in non-operated patients
was 8.7% and in those operated was 15.8%. The frequency of AE was higher in emergency surgery
(20.6% vs. 12.4%). The 48.3% of AEs led to an increase in hospital stay, and surgery was involved in
92.4% of cases. The most frequent AEs were related to hospital-acquired infection (42.63%), followed
by those related to a procedure (37.72%). In the multivariate analysis, being operated on represented
2.3 times the risk of developing an AE. (4) Conclusions: Surgical sites are particularly vulnerable to
AE. Surgical intervention alone is a risk factor for AE, and we must continue to work to improve the
safety of both patient care and the working environment of surgical professionals.

Keywords: adverse events; surgical intervention; medical errors; clinical safety; quality of care;
patient safety

1. Introduction

Chantler, in 1999, warned, “The practice of medicine in the past used to be simple,
ineffective and relatively safe, and today it has become complex, effective, but potentially
dangerous” [1]. Thus, from the beginning of the World Health Organization’s (WHO)
concern for patient safety, surgery was considered one of the key issues [2,3].

Adverse events related to health care (AE) constitute a public health problem due
to their frequency, impact, increasing trend, as well as their severity and, in many cases,
their preventability. They affect about 1 in 10 hospitalised patients, and half of them are
considered preventable [4-8].

Int. ]. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 4761. https://doi.org/10.3390/ijerph19084761

https:/ /www.mdpi.com/journal/ijerph



Int. |. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 4761 20f13

Surgery is an essential component of health care, and due to the increasing incidence
of oncological pathology, cardiovascular pathology, and trauma, its weight in health care
systems is experiencing an upward trend. On the other hand, thanks to technological
progress, which is growing exponentially year after year, pathologies that were not previ-
ously amenable to surgical treatment are now being operated on a daily basis. This, coupled
with the increased life expectancy of patients, presents us with a scenario in which we are
performing more complex surgeries on more complex patients. Every year, 234 million
major surgical operations are performed worldwide, which means that 1 in every 25 people
will undergo surgery each year throughout the world [9]. Of these 234 million, up to
25% will suffer postoperative complications, with a crude death rate after major surgery
of 0.5-5%. On the other hand, almost half of the AEs suffered by hospitalised patients are
related to surgical care, of which half are considered preventable [10,11].

There is consensus that surgical specialities are the areas where most AEs occur.
Surgery has been estimated to be associated with the occurrence of AEs in 1.9-3.6% of all
admissions, accounting for 46-65% of all AEs [12]. However, whether surgery constitutes a
risk in itself has not been analysed.

The aim of this study is to determine the prevalence of AE in operated and non-
operated patients in surgical departments in order to determine, in a pioneering manner,
whether surgical treatment increases the risk for AE.

2. Materials and Methods

A descriptive observational study with a cross-sectional design that included 34 public
hospitals in the Community of Madrid was applied [13,14].

All hospitalised patients were included. The sample was obtained by surveying all
patients admitted to the hospitals at the time of the study (second week of May 2019). The
AE had to be present on the day the observation was conducted and could have occurred
during or before hospitalisation.

Subsequently, the sample was grouped and analysed according to the admission
service or unit, obtaining two comparative samples: patients admitted to medical services
and patients admitted to surgical services.

AE was defined as any incident related to health care that caused harm to the pa-
tient [4], as set out in the Conceptual Framework of the International Classification for
Patient Safety published by the WHO [15]. An AE could be by healthcare-related infections,
complications of a procedure, complications in nurse and auxiliary nurse care, adverse
effects of medication, and another type that does not fulfil the previous criteria.

All hospitalised patients were screened using an adapted form used in previous
studies [16,17]. Patients with any positive items were reassessed using the MRF2 question-
naire [18], which assessed the attribution of the AE to the harm presented by the patient, its
preventability and impact, and opportunities for improvement during care.

Independent variables collected were: age, gender, admission type (unplanned or
planned), length of stay, hospital complexity (tertiary, secondary, primary, support), in-
trinsic risk factors (renal failure, cardiovascular disease, neoplasia, chronic obstructive
pulmonary disease (EPOC), immunodeficiency, neutropenia, liver cirrhosis, hypoalbumine-
mia, pressure ulcers, impaired mobility, sensory deficits, obesity, cardiovascular disease
and active smoking), and extrinsic risk factors (ERF) (previous surgery, peripheral vascular
catheter, central vascular catheter, urinary catheterisation, and intubation).

A descriptive analysis was carried out exploring the distribution of the main variables,
using a bivariate analysis, Chi-square test, or Fisher’s exact test for categorical variables,
and Student’s ¢-test or Mann—-Whitney U-test for numerical variables according to normality
criteria, as well as the analysis of variance. Finally, logistic regression models were devel-
oped to investigate the factors associated with the occurrence of AE, using independent
variables related to hospitalisation, patient characteristics, and AE characteristics.

The study was approved by the Ethics Review Committee of the Hospital Ramén y
Cajal (reference 057/19). The principles of anonymity and confidentiality of the information
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received were guaranteed in both data collection and analysis, both at patient level and in
terms of participating professionals and centres.

3. Results

A total of 8307 patients admitted to medical and surgical services in the 34 public
hospitals of the Community of Madrid were monitored, with an overall AE prevalence
of 12.1%.

In this article, 3123 patients admitted to surgical services were analysed. Of these,
1989 patients underwent surgery, and 1134 patients were treated without surgery. We
identified 315 patients with AE in the operated group and 99 in the non-operated group.

Therefore, the prevalence of AE in non-operated patients was 8.7% and the prevalence
of AE in operated patients was 15.8%, with statistical significance. (Figure 1).

Patients included
n=3123

Losses Patients studied
n=0 n=3123
Possitive screening
n=997

Negative screening
n=2126

[ Operated ] [ Non-operated ] [ Operated ]

n=675 n= 812 n=1314

Non-operated
n=322
False positives Confirmed AE False positives Confirmed AE
n=223 n=99 n=360 n=315

Prevalence 8.7% Prevalence 15.8%

Figure 1. Prevalence of AE in patients seen in surgical services.

The total number of AEs detected in the surgical services was 517 (113 AEs in non-
operated patients and 404 in operated patients), as some patients referred more than
one AE.

The prevalence of AEs in medical services was 11.4%, lower than the prevalence of
total AEs in surgical services, regardless of treatment received, which was 13.3%, and the
difference reached statistical significance. (Table 1).

Table 1. Prevalence of AE in medical and surgical services.

AE
Speciality
No AE AE Total
Medical 4593 (88.6%) 591 (11.4%) 5184 (100%)
Surgical 2709 (86.7%) 414 (13.3%) 3123 (100%)
Total 7302 (87.9%) 1005 (12.1%) 8307 (100%)

Of the total figure of 517 AEs recorded in the surgical services, more than half took
place in the inpatient ward (37.45%) as well as during a procedure (22%), being much more
frequent in both cases in the group of operated patients. On the other hand, at discharge
and on admission to the ward were the times with the lowest concentration of AEs (4.1%
and 1.9%, respectively), and these were more frequent at discharge in patients who had not
undergone surgery.

When analysing the characteristics of the study population stratified into operated and
non-operated patients, gender was distributed very similarly in both groups, with women
being of slight predominance (56.3% in the non-operated group and 53.5% in the operated
group). Likewise, comorbidity was also very similar in both groups, with comorbid patients



Int. |. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 4761 40f 13

being much more numerous (70.1% and 71.9%). In terms of age, operated patients were
slightly older than non-operated patients (median age 64 vs. 50 years, with statistical
significance). The presence of both intrinsic and extrinsic risk factors was also higher in
operated patients.

The distribution by complexity of operated and non-operated patients in the hospitals
was very similar. On the other hand, the type of urgent care or planned admission did
differ. In the case of non-operated patients, 83.1% were treated as emergencies, whereas in
the group of operated patients, the percentage dropped to 42.5%. The average hospital stay
was 5.1 days shorter in non-operated patients (7.6 vs. 12.7 days). (Table 2).

Table 2. Characteristics of the study population in operated and non-operated patients.

Operation
No (%) Yes (%) Total p
Female 638 (56.3%) 1064 (53.5%) 1702 (54.5%)
Gender Male 496 (43.7%) 925 (46.5%) 1421 (45.5%) p=0.135
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)
Mean (SD) 48.5 (28) 60.7 (20.2) 56.2 (24.1)
Age Median (IR) 50 (30-73) 64 (48-76) 61 (40-75) p <0.001
Tertiary 682 (60.1%) 1193 (60%) 1875 (60%)
Secondary 345 (30.4%) 634 (31.9%) 979 (31.4%)
Hospital Complexity Primary 88 (7.8%) 116 (5.8%) 204 (6.5%) p=0.111
Support 19 (1.7%) 46 (2.3%) 65 (2.1%)
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)
Unplanned admission 936 (83.1%) 843 (42.5%) 1779 (57.2%)
Admission type Planned admission 191 (16.9%) 1139 (57.5%) 1330 (42.8%) p <0.001
Total 1127 (100%) 1982 (100%) 3109 (100%)
0 458 (40.4%) 424 (21.3%) 882 (28.2%)
Number of intrinsi 1 206 (18.2%) 470 (23.7%) 676 (21.6%)
umt f fo Intrinsic 2 162 (14.3%) 416 (21%) 578 (18.5%) p <0.001
risk factors 3 or more 308 (27.2%) 679 (34.1%) 987 (31.6%)
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)
0 412 (36.3%) 314 (15.8%) 726 (23.2%)
Number of extrinsic risk 1 591 (52.1%) 1109 (55.8%) 1700 (54.4%)
um effo extrinsic ris 2 126 (11.1%) 436 (22%) 562 (18%) p <0.001
actors 3 or more 5 (0.5%) 130 (6.5%) 135 (4.3%)
Total 1134 (100%) 1989 (100%) 3123 (100%)
No 85 (29.9%) 155 (28.1%) 240 (28.7%)
Patient comorbidity Yes 200 (70.1%) 396 (71.9%) 596 (71.3%) p =0.608
Total 285 (100%) 551 (100%) 836(100%)
0 85 (29.9%) 155 (28.1%) 240 (28.7%)
. 1 52 (18.2%) 78 (14.2%) 130 (15.6%)
Nug‘fﬁggig;“em 2 39 (13.7%) 84 (15.2%) 123 (14.7%) p=0343
y 3 or more 109 (38.2%) 234 (42.5%) 343 (41%)
Total 285 (100%) 551 (100%) 836 (100%)
Length of stay until the Mean (SD) 7.6 (34.7) 12.7 (34.3) 10.9 (34.5) <0.001
day of study Median (IR) 3(1-7) 4 (2-12) 4 (1-10) p="

When stratifying the operated and non-operated patients according to whether they
suffered an AE or not, the gender distribution showed that both male and female operated
patients had more AE with a p < 0.01. In addition, the indication for surgical treatment
was slightly higher in men (65.1% vs. 62.5%) as was the frequency of AE, which was also
higher in men (15% vs. 11.6; p = 0.003). In non-operated patients with AE, the median age
was higher (62 vs. 49 years), whereas in operated patients, the median age was very similar
whether or not they had AE (67 vs. 64), with statistical significance in both cases. The
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distribution by hospital complexity showed that operated patients with AE were twice as
many as non-operated patients with AE, with p < 0.001. Furthermore, the proportion of AEs
was higher in secondary than in tertiary hospitals, both in the operated and non-operated
groups (p < 0.001 and p = 0.213, respectively).

Regarding the type of care, regardless of whether patients were admitted as emergen-
cies or scheduled, AEs were more frequent in operated patients (p < 0.001). However, the
frequency of AE was higher in emergency surgery (20.6% vs. 12.4%; p < 0.001).

On the other hand, comorbidity was similar in all strata, and the percentage of patients
with AE was higher among patients with intrinsic risk factors in both the non-operated and
operated groups (12.4% and 18%, respectively). The same was true for extrinsic risk factors
(11.5% of patients with AE and extrinsic risk factors in the non-operated group versus 3.9%
of patients without these risk factors, and 16.8% of patients with AE and extrinsic risk
factors in the operated group versus 10.5% of patients without these risk factors).

Finally, the average length of hospital stay was significantly longer in patients operated
with AE, 28.7 days compared to 13 days in patients operated without AE, whereas non-
operated patients with AE had an average length of stay of 9.7 days compared to 7.1 days
in patients without AE (Table 3).

Table 3. Characteristics of the study population of operated and non-operated patients with and
without AE.

Operation
No Yes
Patients Patients Patients Patients .
without AE with AE without AE with AE Chi-Square
p-Value
n % n % n % n %
Gender Female 587 92 51 8 917 86.2 147 13.8 p <0.001
Male 448 90.3 48 9.7 757 81.8 168 18.2 p <0.001
Ace Mean (SD) 47.5 28.5 58.2 20.25 60.1 20.3 63.8 19
& Median (IR) 49 29.73 62 42.74 64 48.76 67 55.78
U Mann-Whitney p =0.001 p =0.0025
Tertiary 628 92.1 54 7.9 1027 86.1 166 13.9 p <0.001
Hospital Secondary 308 89.3 37 10.7 502 79.2 132 20.8 p <0.001
Complexity Primary 83 94.3 5 5.7 101 87.1 15 12.9 p =0.085
Support 16 84.2 3 15.8 44 95.6 2 4.3 p=0.115
o Unplanned 843 901 93 99 669 794 174 206 p < 0.001
Admission type admission
Planned admission 185 96.9 6 3.1 998 87.6 141 124 p <0.001
Intrinsic risk f No 443 96.7 15 3.3 390 92 34 8 p =0.002
ntrinsic risk factors Yes 592 876 84 124 1284 82 281 18 p <0.001
0 443 96.7 15 33 390 92 34 8 p =0.002
Number of intrinsic 1 184 89.3 22 10.7 411 87.5 59 12.5 p = 0.490
risk factors 2 135 83.3 27 16.7 356 85.6 60 14.4 p =0.498
3 or more 273 88.6 35 114 517 76.1 162 23.9 p <0.001
Extrinsic risk No 396 96.1 16 3.9 281 89.5 33 10.5 p <0.001
factors Yes 639 88.5 83 11.5 1393 83.2 282 16.8 p < 0.001
0 396 96.1 16 3.9 281 89.5 33 10.5 p <0.001
Number of extrinsic 1 530 89.7 61 10.3 940 84.8 169 15.2 p =0.005
risk factors 2 104 82.5 22 17.5 350 80.3 86 19.7 p =0.570
3 or more 5 100 0 0 103 79.2 27 20.8 p =0.255
Patient comorbidit No 64 75.3 21 24.7 105 67.7 50 32.2 p=0.220
y Yes 151 75.5 49 24.5 257 64.9 139 35.1 p =0.009
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Table 3. Cont.

Operation
No Yes
Patients Patients Patients Patients Chi-Square
without AE with AE without AE with AE 1
p-Value
n % n % n % n %
0 64 75.3 21 24.7 105 67.7 50 32.2 p=0.220
Number of patient 1 43 82.7 9 17.3 46 59 32 41 p =0.004
comorbidity 2 25 64.1 14 35.9 57 67.9 27 321 p =0.681
3 or more 83 76.2 26 23.8 154 65.8 80 34.2 p =0.054
Length of stay until
the day of study Mean (SD) 7.1 35.7 13 21.7 9.7 335 28.7 34.2
Median (IR) 2 1.6 6 3.14 3 1.8 17 8.36
U Mann-Whitney p <0.001 p <0.001

The most frequent AEs in surgical services were those related to hospital-acquired
infection (42.63%), followed by those related to a procedure (37.72%), those related to
care (14.73%), those related to medication (4.52%), and others (2.16%). In all cases, AEs
were more frequent in operated patients. Thus, the frequency of hospital-acquired infection
in operated patients was 33.60% compared to 9.04% in non-operated patients, with surgical
wound infection being the most frequent. Of the AEs related to a procedure, the most
frequent were those classified as other complications after surgery (11% in operated patients
and 4.13% in non-operated patients), followed by haemorrhages or haematoma, which,
in the operated patients, accounted for 8.05% of the total compared to 0.98% in the non-
operated group. The frequency of medication-related AEs in operated patients was 2.95%
compared to 1.57% frequency in non-operated patients.

When analysing the preventability, of the total number of patients with AE (15.8% in
operated patients and 8.7% in non-operated patients), more than three-quarters, 77.8%,
were considered preventable in patients undergoing surgical treatment, whereas less than a
quarter, 22.2%, were classified as preventable in patients undergoing conservative treatment,
despite not reaching statistical significance.

When analysing the burden of disease associated with AEs, it was found that 48.3%
of AEs led to an increase in hospital stay, and of this percentage, surgery was involved
in 92.4% of cases, with a p < 0.001. However, 34.21% of the non-operated patients had
to be readmitted due to AE, in comparison to 9.38% of the operated patients, with a
p value < 0.001.

In both groups, the most frequent AEs were classified as moderate (43.07% in operated
and 48.21% in non-operated), whereas in operated patients, they were followed in frequency
by severe AEs (34.76%) and in non-operated patients by mild AEs (32.14%). (Table 4).

A univariate analysis showed that the surgical intervention factor increased the risk
of developing an AE. In fact, in the multivariate analysis, being operated on represented
2.3 times the risk of developing an AE.

On the other hand, univariate analysis also showed an increased risk of AE for each
additional day of hospital stay, although this could no longer be demonstrated in the
multivariate analysis. The same was true for admission to a surgical speciality or female
gender, whose risk of AE was higher, but did not reach statistical significance in the
multivariate analysis. Admission to a secondary hospital was associated with a 1.5-fold
increased risk of AE, which was maintained in the multivariate analysis. Finally, both
intrinsic and extrinsic risk factors increased the risk of AE, such that, as the number of
factors increased, the risk increased from twice as much with one factor to almost three
times as much with three or more factors. (Table 5).
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Table 4. Impact of AEs.

Operation
No (%) Yes (%) Total p
. No 94 (35.1%) 174 (64.9%) 268 <
Prolonged hospital stay Yes 19 (7.6%) 231 (92.4%) 250 p <0.001
i Mean (SD) 9.63 (18.6) 15.78 (29.7) 14.45 (27.8)
Extra days same hospitalisation Median (IR) 6(0.13) 5 (0.20) 6(0.17) 0.178
. - No 50 (65.79%) 309 (90.61%) 359 <
Causing admission Yes 26 (34.21%) 32 (9.38%) 58 p <0001
T Mean (SD) 11.7 (5.84) 27.2(35.7) 20.2(27.7)
Extra days new hospitalisation Median (IR) 11 (7.15) 15 (3.30) 12 (6.20) 0-368
Mild 36 (32.14%) 88 (22.16%) 124
Severity Moderate 54 (48.21%) 171 (43.07%) 225 0.005
Severe 22 (19.64%) 138 (34.76%) 160
No 32 (24.1%) 101 (75.9%) 133
Preventable Yes 45 (22.2%) 158 (77.8%) 203 0.686
Table 5. Univariate and multivariate logistic regression.
Univariate Multivariate (N = 7836)
Variables OR  95% CI for OR p-Value OR  95% CI for OR p-Value
Operation 1.77 1.54-2.02 p < 0.001 2.30 1.88-2.83 p < 0.001
Length of stay until the day of study 1.00 0.99-1.00 p <0.001 1.00 0.99-1.00 0.857
Department (reference: medical speciality) 1.18 1.04-1.36 0.012 0.95 0.78-1.16 0.605
Gender (reference: female) 115 1.01-1.32 0.031 1.05 0.92-1.21 0.472
Hospital complexity (primary hospital
reference)
Secondary 1.54 1.16-2.03 0.002 1.49 1.12-1.98 0.006
Tertiary 1.07 0.82-1.41 0.613 1.02 0.77-1.35 0.887
Type of admission (reference, planned) 1.15 0.98-1.34 0.074
Number of intrinsic risk factor (none)
1 2.26 1.69-3.01 p <0.001 1.98 1.47-2.67 p <0.001
2 2.49 1.88-3.30 p <0.001 2.18 1.63-2.93 p <0.001
>3 3.21 2.51-4.10 p <0.001 2.97 2.28-3.86 p <0.001
Number of extrinsic risk factor (none)
1 1.93 1.54-2.42 p <0.001 1.42 1.11-1.81 0.005
2 3.72 291-4.77 p <0.001 2.37 1.82-3.09 p <0.001
>3 4.58 3.17-6.61 p <0.001 2.58 1.74-3.83 p <0.001

4. Discussion

In this study, the estimated overall prevalence of AE in all admitted patients, regardless
of the service or treatment received, was 12.1%, whereas in medical services it was 11.4%,
and in surgical services, 13.3%, somewhat higher. However, when we analysed the preva-
lence of patients who underwent surgery in the surgical services, it was 15.8%, whereas in
those who did not undergo surgery, it was 8.7%, showing the difference in risk posed by
surgical intervention compared to other treatments, confirming the proposed hypothesis.

In 2016, there was an excess of 15.6 million deaths in low- and middle-income countries,
of which 5 million were attributed to receiving poor-quality health care [19]. A significant
proportion of these deaths were related to surgical treatment.

In Spain, the 2005 ENEAS study found an overall incidence of AE of 9.3%, and the
incidence in general surgery services was 10.3%. In these services, 14.8% of patients with an
intrinsic risk factor such as comorbidities suffered AE, compared to 7.2% of those with no
risk factor. On the other hand, it was observed that the relationship of extrinsic risk factors,
which are very frequent in surgery, had a dose-response relationship with the appearance
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of AE, such that subjects without risk factors presented AE in 7.0%, which increased to
9.9% when there was one factor, to 16.1% when there were two, and to 29.0% when there
were three or more factors [20].

Surgery increases risk; the assertion has biological plausibility, as it intensifies
the instrumentalisation of clinical practice, as well as opening a door to health care-
associated infection.

An in-depth analysis of these AEs shows that most of them occurred in the hospital
ward and during a procedure (37.45% and 22%, respectively), with the main group of
AEs being present in operated patients. This is logical and to be expected, since the main
risk of surgical treatment occurs in the peri-operative period and during care, as already
established by Anderson et al. in a systematic review published in 2013 [21].

It was also observed that intrinsic and extrinsic risk factors were more numerous
in operated patients. Therefore, the risk of AE in operated patients is increased by the
surgical treatment received, the peri-operative care and the risk factors suffered by the
patient, as shown in Table 5. In fact, the percentage of patients with AE and intrinsic risk
factors was higher in the operated group than in the non-operated group (18% vs. 12.4%),
as well as the percentage of patients with AE and extrinsic risk factors, which was also
higher in the operated patients (16.8% vs. 11.5%), i.e., operated patients require a more
instrumentalised clinical practice and therefore representgreater risk, coinciding with what
has been published in the literature [21,22].

This study also shows the so-called dose-response effect, which becomes evident in
the multivariate analysis, whereas both intrinsic and extrinsic risk factors increase, the risk
increases almost exponentially, with statistical significance. This complicates the usual
surgical scenario in which, in addition to aggressive treatment by definition, patients with
an increased risk of AE associated with risk factors and comorbidities may be encountered.
In surgery, knowing when not to operate is as important as knowing how to operate, and
experience in the former is more difficult to acquire [23]. Avoiding doing what is of no
value to the patient means reducing extrinsic risk factors, reducing the cost of care, and
increasing patient safety [24-26].

With regard to the specific type of AE, it was observed that those corresponding
to healthcare-related infection (42.63%), closely followed by those related to a proce-
dure (37.72%), were the most frequent in surgical services, such that hospital-acquired
infection in operated patients was 33.60% compared to 9.04% in non-operated patients.
This is in line with results from similar published studies, such as the Australian study by
Kable et al. [27] or the Portuguese study by Sousa p et al. [28].

Given that the prevalence of AE was higher in operated patients, it is not surprising
that the analysis shows an increased hospital stay for these patients with an average stay of
28.7 days compared to 13 days for the operated patients without AE.

When analysing the burden of disease associated with AEs, almost half of the AEs
(48.3%) resulted in a prolonged length of stay, of which the vast majority (92.4%) were
patients who underwent surgery. This important difference was statistically significant and
indicates the overburdened work and cost caused by AEs in operated patients.

On the other hand, it should be noted that 34.21% of non-operated patients had to be
readmitted due to AE, whereas only 9.38% of operated patients were readmitted, which
suggests that surgery, despite being associated with more AE, enables their resolution
during the same admission.

In fact, although in both groups, the severity of AE was more frequently classified,
almost half, moderately speaking, the group of severe AEs was almost twice as high in
those who underwent surgery (34.76% compared to 19.64% in those who did not undergo
surgery, with p < 0.005).

This reconfirms the hypothesis of this study, with the operation itself being a risk
factor for developing AE, but additionally, these AEs are also more serious, causing pro-
longed hospital stays that could be diagnosed and resolved during the same hospital stay.
Indeed, this statement is again confirmed in both the univariate and multivariate analysis,
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where the surgical intervention presented 2.3 times the risk of developing an AE with a
p-value < 0.001.

With regard to the type of care received, and as expected, AEs were more frequent in
emergency admissions, both in operated patients (20.6% vs. 12.4%) and in non-operated
patients (9.9% vs. 3.1%), data consistent with the study by Bellomo et al. [29], which
analysed serious AEs in patients undergoing emergency surgery compared to elective
surgery, the study by Sjo et al. [30], which looked exclusively at colon cancer treatment
or the study by Ozkan et al. [31], which focused on a study of patients over 65 years
of age who all underwent emergency vs. elective surgery, among other studies, all of
which showed a dramatic increase in complications when surgery was performed under
an emergency situation. On the other hand, there are multiple published studies in which
fatigue or long working hours may contribute to the increased risk of AE in emergency
care [32-34], another important factor to consider that adds to the risk. These facts are
what condition the recommendation of the American Society of Surgery, which proposes to
reduce urgent interventions to a minimum, carrying out only those that are truly indicated
(when not intervening at that moment would pose a risk to the patient’s health or condition
the prognosis of the disease) [35].

When analysing the care received by hospital complexity, the proportion of AEs
was higher in secondary hospitals than in tertiary hospitals, probably because complex
pathologies are not operated on in primary hospitals but in secondary and tertiary hospitals,
while secondary hospitals do not have the same availability of health care resources as
tertiary hospitals.

Finally, when analysing preventability, more than three quarters of AEs, 77.8%, were
considered preventable in patients undergoing surgical treatment, whereas less than a quar-
ter, 22.2%, were classified as preventable in patients undergoing conservative treatment.

The lack of statistical significance in this case could suggest that AEs in surgery or
associated with surgery are inevitable and inherent to the risk involved in the intervention
itself; however, there is always ample room for progress and study to obtain proposals
for improvement that subsequently show good results. Proof of these are the many pro-
grammes that are widely extended due to their proven effectiveness, such as the worldwide
application of the checklist [36-38], the zero surgical infection in Spain [39], the SURPASS
protocol (SURgical PAtient Safety System) in Sweden [40,41], the marking of the surgical
site, if possible, with the patient’s own collaboration [42], the visualisation of CT, X-ray or
other images during the intervention [43], or patient education programmes at discharge on
stomas and drainage systems to reduce unnecessary consultations and readmissions [44],
among others.

Surgical treatment, in addition to having an enormous weight in health care, presents
a series of peculiarities that have a significant influence on patient safety. On the one hand,
published studies point to surgical specialities as the cause of most AEs, which is justified
by the magnitude of the aggression that a surgical intervention represents in itself, but it
should not be forgotten that it is the treatment in which the greatest number of professionals
participate and intervene with the need to coordinate among each other in a short period
of time, as well as in critical moments and at times of great stress. Added to this is the
great complexity of many of the pathologies presented in increasingly older and comorbid
patients, and therefore with a greater number of intrinsic and extrinsic risk factors.

On the other hand, there is a not insignificant component of personal involvement,
due to the fact that the treatment is carried out by the main surgeon who is responsible
for the evolution of the postoperative scenario, which, in many cases, leads to a feeling
of incrimination.

Therefore, it is important that health policies focus on surgical areas, not in a punitive
sense, but in the sense of supporting the professionals who work and the patients who are
cared for in this area in order to continue with the development of plans and protocols
aimed at improving the quality of care and patient safety [45].
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This study is pioneering in analysing the effect of surgical interventions on the de-
velopment of AE. This had not been done in any previous study using the standardized,
replicated and validated methodology designed by Brennan et al.

The limitations of this study derive mainly from its cross-sectional design [46], which,
despite being more efficient in terms of time and resources and easier to carry out, does
not allow for the study of the entire hospitalisation episode, which makes it likely to
underestimate shorter and/or milder AEs and overestimate severe or long resolution
periods. Despite the above, this design has proven to be able to maintain a more stable
observing system over time. In addition, communication with health care staff makes it
easier to judge the causality of AE and its preventability, as the patient is hospitalised at the
time of the study.

On the other hand, the fact that the prevalence design detects proportionally more
severe AEs is not a drawback, as these are precisely the AEs that should be prioritised
when designing control strategies.

5. Conclusions

To conclude, although surgical sites are particularly vulnerable to AE, the role of
surgical treatment in this area has never been analysed. Surgical intervention alone is a risk
factor for AE, and we must continue to work to improve the safety of both patient care and
the working environment of surgical professionals.
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