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RESUMEN:

La asistencia médica implica un alto riesgo de desarrollo de eventos
adversos (EA) para el paciente.  Segin  diversos  estudios, las
especialidades quirGrgicas concentran el mayor numero de ellos. Ademas,
en casi la mitad de los casos se consideran prevenibles. El «Institute
for Healthcare Improvement» (IHI), desarrolld6 en el afio 2003 un sistema
para la medicion de EA, el «IHI Global Trigger Tool» . Esta herramienta
se diseld para comprender el origen de los EA en los pacientes
hospitalizados con el fin de mejorar la asistencia médica. Actualmente,
no existe un “gold estdndar” reconocido para la deteccion de EA. Sin
embargo, algunos estudios, atribuyen a esta herramienta una sensibilidad
proxima al 90% y una  especificidad del hasta el = 100%.
Dado que el cancer colorrectal presenta una alta incidencia en nuestro
medio, siendo la tercera neoplasia mds frecuente en varones y la segunda
en mujeres, con una incidencia global del 15%, considero de interés
adaptar este sistema y desarrollar una herramienta que nos permita
identificar los EA en pacientes intervenidos de cancer colorrectal (CCR)

de manera adecuada y eficiente.

Palabras clave: Evento adverso; cirugia general; seguridad del paciente; Trigger Tool;

cancer colorrectal.

ABSTRACT

Medical care involves a high risk of developing adverse events (AE) for
the  patient. According  to  various studies, surgical specialties
accumulate the greatest number of them. Furthermore, almost half of the
cases are  considered preventable. @ The  "Institute @ for  Healthcare
Improvement" (IHI), developed in 2003 a system for measuring AE, the
"IHI Global Trigger Tool." This tool was designed to understand the
origin of the AE in hospitalized patients in order to improve medical

care. Currently, there is no "gold standard" recognized for detecting



AE. However, some studies attribute a sensitivity of almost 90% and a
specificity of up to 100% to this system.

Since colorectal cancer has a high incidence in our environment, being
the third most common neoplasia in men and the second in women, with an
overall incidence of 15 %, I consider it of interest to adapt this
system and develop a tool that allows us to identify AE in patients

undergoing colorectal cancer (CRC) in an appropriate and efficient manner.

Keywords: Adverse event; general surgery; patient safety; Trigger Tool; colorectal

cancer.
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INTRODUCCION

La incidencia del cancer colorrectal estd aumentando en paises occidentales y
desarrollados. En Espafia es la tercera neoplasia mas frecuencia en varones y la segunda

en mujeres.

Si no se tiene en cuenta el sexo, es el cancer que presenta una mayor incidencia (15%).
Segun datos de la Sociedad Espafola de Oncologia Médica (2014), se calcula una
incidencia de 32.240 pacientes al afio en Espana, con 14.700 fallecimientos asociados y
una prevalencia a cinco afios de 89.705'; La Asociacién Espafiola Contra el Céancer

(AECC) recoge los mismos datos, actualizados en marzo 2016°.

Aunque la mayoria de los casos se diagnostican entre los 65-75 afos, cada vez es mayor
el nimero de pacientes diagnosticados entre los adultos jovenes. Se estima un
incremento en la tasa de incidencia de cancer de colon para adultos de entre 20 y 34 de
un 37.8% y 90% respectivamente en 2020 y 2030, segun el reciente estudio del centro
oncologico MD Anderson de Texas, con un incremento aun mayor para el cancer de
recto. En los pacientes de entre 35 y 49 afios, se espera para el 2030 un incremento del

cancer de colon del 27.7%, y del 46% en el cancer de recto’.

A pesar de los nuevos métodos de screening y diagnostico-terapeuticos, la mejor
alternativa terapéutica para los pacientes con cancer colorrectal curable es la
intervencion quirargica. Todos los cuidados sanitarios se asocian a un porcentaje de
eventos adversos (EA), y este porcentaje es superior en el caso de intervenciones
quirargicas. De este modo, en un paciente intervenido de cirugia de cancer colorrectal
se pueden desarrollar EA asociados a la hospitalizacion, a los cuidados, a la cirugia y

sus complicaciones.

Un EA se define como un dafio causado a un paciente como consecuencia de la
asistencia médica, no directamente condicionado por la enfermedad que padece®. Es
necesario diferenciarlo de error médico, que se define como fallo en el proceso de los
cuidados médicos. Potencialmente son dafiinos, pero en la practica puede o no asociarse

a dafo en el paciente.



Los EA presentan una incidencia en pacientes hospitalizados, entre un 4 y un 18%,
segun los diversos estudios realizados en E.E.U.U., Australia, Canad4, Dinamarca y

Nueva Zelanda, y se considera que alrededor de la mitad son evitables.

Asi, en el estudio Harvard Medical Practice, pionero en el estudio de la seguridad del
paciente y desarrollado en el afio 1984 en Nueva York, se recoge una incidencia en
pacientes médicos y quirrgicos de EA del 3.7%, correspondiendo un 16.1% a las
especialidades quirtrgicas.’ Similar tasa se encontré en el ‘The Quality Australian
Health-care Study”, siendo la especialidad con mayor incidencia la Cirugia General
(13.8%)°, seguida de la cirugia ortopédica (12.4%). De la misma manera, en el estudio
Vincent et al. de Londres, la especialidad con mayor porcentaje de EA fue Cirugia
General, con el 16.2%’. En Nueva Zelanda, el estudio Davis et al®. Obtuvo unas tasas de
EAs del 12.9%, cifra que disminuy6 a 7.5% en el estudio Baker et al. en Canada en

2000.

En Espana, el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion
(ENEAY) ilustra una incidencia de EA relacionados con la asistencia hospitalaria del
8.4%, atribuyéndose en su mayoria a especialidades quirurgicas (10% cirugia general,

20% cirugia cardiaca, 20% cirugia toracica, 16.9% cirugia vascular, 10.4% urologia)’'.

Por ello, los EA son motivo de preocupacion en el ambito quirurgico; la seguridad
clinica ha adquirido gran importancia y es un elemento esencial para una practica

clinica de calidad.

Ya en 1985, la Organizacion Mundial para la Salud (OMS) determind el concepto de
calidad para un clinico, en el ambito asistencial sanitario: “el resultado de la atencion
médica es bueno cuando el paciente recibe un diagnostico correcto y los servicios
terapéuticos le conducen al estado de salud optimo alcanzable para este paciente, a la
luz de los conocimientos actuales de la ciencia médica y segun los factores biologicos
del paciente; se consigue con el coste minimo de recursos y el menor riesgo posible de
dano adicional; y deja plenamente satisfecho al paciente con respecto al proceso

asistencial, la interaccion con el sistema sanitario y los resultados obtenidos”

Por tanto, para ofrecer la mejor asistencia a un paciente es necesario conocer los

procedimientos diagndsticos y terapéuticos mas eficaces y seguros, realizarlos de forma



, 11 .7 .
correcta y con el menor nimero de errores . Pero también es importante conocer el
niamero y caracteristicas de los EA que sufren los pacientes, lo que posibilita la
implementacion de medidas que permitan disminuir su incidencia y las consecuencias

de su aparicion.

A pesar de que no existe una clasificacion actual consensuada, muchos estudios centran
su interés en el grado de prevencion de los efectos adversos. En el ENEAS, se

clasificaron en:

- Evitables: cuando una practica médica dentro de los estandares de calidad
hubiera eliminado dicho EA.
- Inevitables: cuando no depende de la practica médica sino de otros factores

dificilmente prevenibles.

Otro punto de interés con respecto a su caracterizacion y clasificacion es la gravedad de

. . 12 ’ .7 g
los mismos y de sus consecuencias “; de ahi que también se hayan subclasificado en:

- Menores: cuando producen un dafio leve y pasajero.
- Moderados: cuando requieren un tratamiento especifico.
- Mayores: aquellos que condicionan un riesgo vital.

- Fatales: cuando producen el fallecimiento del paciente.

Otras formas de clasificarlos han atendido al lugar fisico donde se producian o la

secuencia que ocupaban dentro de un determinado proceso asistencial.

Historicamente, los sistemas de identificacion de EA se han basado en diferentes

sistemas:

- notificaciones voluntarias de incidentes
- auditorias

- estudios descriptivos o epidemiologicos
- reclamaciones

- rastreo de errores

- informacién obtenida de bases clinico-administrativas (CMBD) etc.



La revision retrospectiva ha sido la metodologia mas empleada, utilizando revisiones
por fases para determinar la presencia de EA. Sin embargo, presenta importantes
limitaciones: los registros de historias clinicas son laboriosos, pesados, costosos y poco
operativos; algunos EA se ponen de manifiesto una vez el paciente se ha ido de alta; la
diferencia en los criterios entre los diferentes revisores y la escasa informacion para

estudiar la naturaleza y las causas de los EA.

En general, la mayoria de la publicaciones considera que la incidencia real de los EA

, . . 13,14
esta infraestimada .

El «Institute for Healthcare Improvement» (IHI), desarroll6 en los afios 2000 un sistema
para la mediciéon de EA, el «IHI Global Trigger Tool»'’. Esta herramienta se disefid
para comprender el origen de los EA en los pacientes hospitalizados con el fin de
mejorar la asistencia médica mediante el desarrollo e implantacion de medidas

destinadas a evitar su aparicion.

Aunque en un principio se focalizé en la deteccion de reacciones adversas a farmacos,
posteriormente fue desarrollandose para adaptarse a las unidades de cuidados

intensivos, perinatales y cirugia.

La metodologica de la herramienta “trigger tool” se basa en la revision de historias
clinicas en las que se buscan "triggers” (situaciones, eventos, parametros, tratamientos,
etc., relacionados con EA con gran frecuencia), dichos “triggers” permiten la seleccion

y deteccion de aquellos casos que con mayor probabilidad asocien algiin EA.

Se realiza una revision sistematica de una muestra aleatorizada de historias clinicas
sobre las que se buscan “triggers”, una vez seleccionadas aquellas que presentan al
menos un “trigger”, se analizan buscando EA. Ello permite estudios de incidencia de
EA muy precisos sin que sea necesario auditar todas las historias clinicas. Las historias

clinicas seleccionadas pasan a un estudio mas exhaustivo.

Una vez detectados los EA, se caracterizan para evaluar su gravedad, preventibilidad y
posibles factores del paciente que se asocian a su aparicion. La gravedad del dafio se
categoriza en funcion de una adaptacion de la National Coordinating Council for

Medication Error Reporting and Prevention Index for Categorizing Errors'®, en un



rango que ocupa desde el dafio temporal del paciente que requiera intervencion para ser

solucionado hasta la muerte del paciente.

Actualmente, no existe un “gold estandar” reconocido para la deteccion de EA. Sin
embargo, algunos estudios, atribuyen a esta herramienta una sensibilidad proxima al
90% y una especificidad del hasta el 100%'"'®, mucho mas elevada que otros métodos
de deteccion descritos y utilizados previamente. Por lo tanto, parece ser el mejor método

disponible actualmente para alertar sobre los sucesos adversos.

En Espaiia, la preocupacion por la seguridad del paciente es un ambito que cada vez
adquiere mayor importancia'®. Son tres los estudios espafioles publicados actualmente

que utilizan la metodologia “Trigger Tool” para la deteccion de efectos adversos”*'22.

Ademas, la versatilidad de este tipo de metodologia de deteccion de EA permite su
busqueda en diferentes areas especificas, siendo muy ttil para evaluar las distintas
Unidades y subespecialidades en las que se divide Cirugia General®.

Puesto que las especialidades quirtrgicas son las que presentan mayor nimero de EA 'y
dado que el cancer colorrectal presenta una alta incidencia en nuestro medio,
consideramos de interés adaptar este sistema y desarrollar una herramienta que nos
permita identificar los EA en pacientes intervenidos de cancer colorrectal (CCR) de

manera adecuada y eficiente.

HIPOTESIS

La Metodologia Trigger Tool es util para detectar EA con una sensibilidad y

especificidad elevadas en pacientes intervenidos por cancer colorrectal.

OBJETIVOS

* Objetivo Principal:
1. Determinar el rendimiento predictivo de la herramienta “trigger” en la

deteccion de EA en pacientes intervenidos por CCR.



* Objetivos Secundarios:

1.

A

Determinar los “triggers” con mejor rendimiento en la deteccion de EA en
pacientes intervenidos por CCR.

Analizar la gravedad de los EA detectados.

Establecer la evitabilidad de los EA.

Estudiar las caracteristicas de los pacientes que sufren EA.

Seleccionar un panel de “triggers” especificos para el tratamiento quirtirgico
del CCR en funcion de la sensibilidad, especificidad y valores predictivos

obtenidos.

METODOLOGIA

Diseflo:

Estudio retrospectivo, observacional y descriptivo.

Lugar:

Hospital Universitario (H.U.) 12 de Octubre, Madrid.

Periodo del estudio.

Pacientes intervenidos por CCR del 01/04/2014-31/03/2015.

Sujetos:

- Criterios de inclusion.

Todos los pacientes operados por CCR de caracter urgente o programado en los

3 servicios de Cirugia General y Digestivo del hospital, con historia clinica

completa y cerrada.

N



- Criterio de exclusién.

Pacientes intervenidos inicialmente en otros centros y derivados al H. U. 12 de
Octubre por otros motivos.

Carcinomas intramucosos con reseccion endoscopica.

Tamaiio muestral.

Pacientes intervenidos de CCR durante el periodo de estudio, que cumplan los criterios

de inclusion y exclusion.

Variables a estudio:

- Variables generales:

Se recogeran variables relacionadas con el paciente, con la patologia y

relacionadas con el proceso asistencial:

* Variables relacionadas con el paciente:

o Fecha de nacimiento.

o Edad en el momento de la cirugia.

o Sexo (hombre/mujer).

o Antecedentes personales:
= Hipertension arterial.
= Dislipemia.
= Diabetes mellitus.
= Obesidad morbida.
* Enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
= (Cardiopatia.
= Insuficiencia renal.
= Otros.
= Uso de anticoagulantes.
= Uso de antiagregantes.
= Riesgo preoperatorio segun la clasificacion de la

American Society of Anesthesiologists (ASA)**.
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O

Diagnostico (carcinoma de colon derecho, transverso, izquierdo,
sigma, rectosigma, recto, sincronico, recidiva tumoral-progresion

de la enfermedad).

* Variables relacionadas con la patologia:

O

Localizacion del tumor (colon derecho, transverso, izquierdo,
sigma, recto-sigma, recto, sincronico).

Clasificacion segin TNM *° prequirargico (incluye la
clasificacion asi como las opciones de que no esté realizado o no
esté descrito en la tomografia computarizada (TC)).

Clasificacion segin TNM* en funcién de resonancia magnética y
ecoendoscopia en los casos de tumores de recto (incluyendo las
posibilidades de que no estén realizadas o no esté descrito con
dichas pruebas).

Neoadyuvancia (no, quimioterapia, radioterapia, ambas).
Marcadores tumorales preoperatorios (no tiene, normales o
elevados).

Acceso quirurgico (laparotomia, laparoscopia, conversion de
laparoscopia a laparotomia).

Procedimiento quirurgico realizado (hemicolectomia derecha,
colectomia transversa, hemicolectomia izquierda,
sigmoidectomia, reseccion recto, amputacion abdominoperineal,
colectomia subtotal, colectomia total, intervencién de Hatrmann,
colostomia, by-pass).

Estoma (no, ileostomia, colostomia).

Asociacion  con  otras cirugias (no, apendicectomia,
esplenectomia, anexectomia +- histerectomia, reseccion gastrica,
metastasectomia hepatica, colecistectomia, otros).

Indice de radicalidad en la pieza (RO, R1, R2, no tumor)26.
Descripcion anatomopatoldgica del tumor.

Numero de ganglios extraidos.

Numero de ganglios afectos.

Clasificacion TNM?* postquirtrgica

Estadiaje postquirtirgico® .

1?2



e Variables relacionadas con la asistencia:

Fecha de ingreso.

Fecha de alta.

Dia de la intervencion.

Estancia hospitalaria (dias).

Estancia prequirurgica (dias).

Tipo de ingreso (urgente/programado).
Tipo de cirugia (urgente/programada).

Tipo de cirujano (adjunto/residente).

Descripcidn de ‘triggers’.

Se utilizard un panel de “triggers” adaptando los descritos en el IHI Global-

Trigger-Tool, asi como relacionados directamente con la cirugia del CCR, segun

revision bibliografica sobre el tema:

¢  Modulo de Cuidados:

O

O

Transfusion sanguinea.

Unidad de Vigilancia Intensiva (UVI): traslado/parada
cardiorespiratoria.

Procedimiento de dialisis aguda.

Hemocultivo positivo.

Prueba de imagen para valoracion de tromboembolismo
pulmonar (TEP) o de trombosis venosa profunda (TVP).

Reingreso dentro de los 30 dias tras el alta, no planeado.

e  Modulo de Medicacion:

Coprocultivo positivo (cl. Difficile).
INR > 6.

Troponina > 1.5.

Creatinina x2.

Prescripcion de vitamina K.
Prescripcion de Difenhidramina.
Prescripcion de Flumazenil.

Prescripcion de Naloxona.
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O

Prescripcion de Desclorfeniramina maleato.

*  Modulo Quirurgico:

O

O

Muerte relacionada.

Reintervencion en los 30 dias postquirdrgicos, no planeada.
Cambio en el procedimiento quirdrgico previsto.

Re-ingreso en Reanimacion.

Re-intubacion.

Ventilacion mecanica > de 24 horas.

Protocolo quirtrgico: lesion, reparacion o exéresis de un 6rgano,

no planeada.

* Anadidos propios:

O

O

Anatomia patoldgica normal o no relacionada con el diagnostico.
Estancia prolongada en Reanimacion.

Visita a Urgencias dentro de los 30 dias posteriores al alta
hospitalaria.

Realizacion de procedimiento invasivo tipo TC puncidn,
radiologia intervencionista o endoscopia.

Realizacion de prueba de imagen no programada: ecografia,
tomografia computarizada, radiografia de torax, abdomen u dsea.
Pauta de antibioterapia.

Trasfusion plasma / plaquetas.

Nutricion parenteral total postquirurgica.

Reingreso en el Servicio de Cirugia General dentro de los tres

meses posteriores al alta, no planeado.

Se adjunta en anexo I los “triggers” recogidos en el “IHI Global Trigger Tool”.

Se adjunta en anexo II el formulario realizado de forma explicita para facilitar la

recogida de “triggers”, seglin el disefo de la historia clinica electronica en el H. U. 12

de Octubre. Se incluye asi mismo la recogida del tiempo empleado en la deteccion de

posibles triggers, en cada historia.
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Recogida de variables. Proceso de revision.

La revision de historias clinicas serd realizada por un revisor entrenado en la
exploracion de historias clinicas segin la metodologia “Global-Trigger-Tool” propuesta
por el IHI. Para ello, se realizara el analisis de al menos 30 historias clinicas. Una vez

concluido, se iniciara el proceso de revision.

Las dudas en la identificacion o interpretacion de los “triggers” seran consultadas a dos
facultativos especialistas sénior independientes de Cirugia General y del Aparato

Digestivo.

Para sistematizar y facilitar la busqueda de los “triggers”, se redactara una guia
adecuada al sistema informatico del hospital. En las historias clinicas s6lo se buscaran

estos “triggers”.

Tras la seleccion de las historias clinicas con “trigger” positivos, se estudiard la

asociacion de EA tanto en los casos con “trigger” +, como con “trigger” -.

Se han recogido los siguientes Eventos Adversos, asi como su localizacion en el tiempo

(antes de la cirugia, durante la cirugia, antes del alta hospitalaria, después del alta a

domicilio):
» Infeccion herida.
» Infeccion respiratoria.
» Alteracion en herida, sin infeccion (ej.: seroma)
» Evento adverso cardioldgico (ej.: infarto agudo de miocardio, fibrilacion

auricular..).

Hematoma intraabdominal.
Obstruccion intestinal.
Dehiscencia anastomosis.
Edema agudo de pulmoén.
TEP/TVP.

Fistula intestinal.

vV V V V V V V

Infeccion de via central.

1=



vV V V V V V V V V V VYV YV V VYV V V V V V VYV VYV V V V V V V V VY

Sangrado intraabdominal activo.
Hematoma pared abdominal.
Dehiscencia laparotomia.

fleo paralitico.

Hemorragia en tubo digestivo.
Infeccion tracto urinario.
Retencion aguda de orina.
Desorientacion aguda.

Ulcera de decubito.

Flebitis.

Reaccion cutanea a aposito.
Extravasacion via venosa periférica.
Dolor no controlado.

Reaccion alérgica.

Fistula pancreatica.

Pancreatitis necrotizante.
Fracaso multiorganico.

Citopenia severa.

Sindrome del Distress Respiratorio Agudo.

Colitis infecciosa.

Deshidratacion.

Insuficiencia renal.

Fistula urinaria.

Fibrilacion auricular.

Sobredosificacion sintrom.

Candidiasis

Sincope / Traumatismo craneoencefalico.
Insuficiencia Respiratoria aguda.
Descompensacion Diabetes Mellitus

Muerte

1A



Una vez detectado un EA, se le asignara una categoria de dafio, de la E (dafio temporal)
a la I (muerte del paciente) segin se describe en la metodologia desarrollada en el THI

Global Trigger Tool.

- Categoria E: Dafio temporal al paciente que requiera intervencion.

- Categoria F: Dafio temporal al paciente que requiera iniciar o prolongar la
hospitalizacion

- Categoria G: dafio permanente

- Categoria H: intervencion que se considere indispensable para sustentar la
vida del paciente

— Categoria I: muerte del paciente

Para determinar su evitabilidad, se clasificard segin una escala adaptada del estudio

ENEAS’.

1. Ausencia de evidencia
2. Minima probabilidad
3. Ligera probabilidad

4. Moderada probabilidad
5. Muy probable

6. Total evidencia

Analisis de datos:

Se realizard un analisis descriptivo mediante la media, mediana y desviacion tipica para
las variables continuas y mediante distribucion de frecuencias para variables

categoricas.
Se calculara la prevalencia de EA como el porcentaje de pacientes con al menos un EA

asociado y la densidad de la incidencia como el numero de casos de EA por cada 1000

pacientes / dia.
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La comparacion de las principales variables segiin presencia o ausencia de EA se
realizara mediante el contraste no paramétrico U de Mann-Whitney o con el contraste

chi-cuadrado o test de Fisher segun sea la variable continua o categdrica.

Para medir la validez de la herramienta predictiva para detectar la presencia de un EA,
se utilizaran los conceptos de sensibilidad y especificidad diagndsticos, asi como el

valor predictivo positivo (VPP) y negativo (VPN).

Para objetivar la optimizacion de la herramienta se realizara un andlisis mediante
regresion logistica binaria, introduciendo como variable dependiente la aparicion de EA
y como variables independientes las que obtuvieron significacion estadistica en el
andlisis bivariante comparativo o que podrian tener una implicacion clinicamente
plausible. Los resultados del modelo se presentardn en forma de odds ratio (intervalo de
confianza [IC] del 95%). El poder discriminatorio del modelo se evaluard mediante el
concepto de area bajo la curva ROC (receiver-operator characteristics), esto es, la
relacion de sensibilidad y especificidad del modelo resultante con respecto a la

deteccion de los eventos adversos.

El programa estadistico que se utilizara serd el STATA/SE v10.0. Se consideraran

estadisticamente significativos aquellos p- valores < 0,05 para todos los analisis.

Dificultades y limitaciones:

Las limitaciones consideramos que se encuentran relacionadas con la Metodologia:
- Falta de exhaustividad en el contenido de la Historia Clinica (en ocasiones, la
informacion recogida puede ser insuficiente).
- No hay consenso general entre los diferentes estudios en la definicion de

“evitabilidad” y “gravedad”, lo que dificulta la comparacion entre ellos.
Otras limitaciones se pueden encontrar en relacion a la adaptacion de la herramienta que

he realizado: la exclusion de ciertos “triggers” propuestos por el IHI y la introduccion

de otros diferentes, dificulta la comparacion con otros estudios.
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El estudio se realizard en un uUnico hospital, lo que impide la validacion de la

herramienta.

PLAN DE TRABAJO

Estos son los pasos claves para la realizacion del trabajo:

- Revision bibliografica.

- Seleccidn del panel de triggers.

- Elaboracion de la guia para la revision de casos.
- Listado de pacientes.

- Entrenamiento del revisor.

- Revision de la documentacion clinica.

- Anadlisis de datos.

- Elaboracion del documento.

Se han dividido las diferentes tareas entre los miembros del grupo de trabajo. La
investigadora principal, se ha encargado de la revision bibliogréafica. Tras esto, con el
resto del equipo sénior, se ha elaborado el panel de triggers y la lista de variables a
estudio. Actualmente nos encontramos en el proceso de recogida de datos; tras el
entrenamiento como revisor. Las dudas que surgen durante dicho registro, son
comentadas en el equipo, y la decision tomada por la mayoria. Tras éste periodo, se
realizara el analisis de los datos, apoyada por el Servicio de Estadistica del Hospital. El
ultimo paso sera realizar el documento, que sera revisado y supervisado por el equipo

sénior.

En la siguiente tabla he organizado cronoldgicamente los pasos claves:
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Nov. Dic. Ener. Febr. Marz. Abrii Mayo  Jun. Jul. Agos. Sept. Oct. Marz.
2015 2015 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2017

Revision bibliografica.

Seleccion de panel
de “triggers”.
Elaboracion de guia.
Entrenamiento

revisor

Revision de la

documentacion clinica

Analisis

datos

Elaboracion

documento

El equipo investigador presenta amplia experiencia en el campo de la Seguridad del
paciente, y ya ha realizado estudios para evaluar la herramienta Trigger Tool en

pacientes quirurgicos.

Creemos que si la herramienta detecta los EAs con suficiente especificidad y
sensibilidad, permitiria un estudio rapido de los dafios producidos en los pacientes (en
comparacion con otros sistemas de revision o notificacion de incidentes), y en
consecuencia una evaluacion de los problemas existentes para buscar soluciones
plausibles y précticas, que mejoren el Sistema Nacional de Salud. Consideramos la

seguridad del paciente un item prioritario en la busqueda de la calidad sanitaria.

ASPECTOS ETICOS

— El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario 12 de Octubre.

- Se han seguido las normas de proteccion de datos de los pacientes y
profesionales.

— Ninguno de los participantes tiene conflicto de intereses.
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APLICABILIDAD Y UTILIDAD DES LOS RESULTADOS

La herramienta permitira la deteccion de EA en cirugia del cancer colorrectal, asi como

evaluar su prevalencia.

Se podra detectar el tipo de dano que suponen para los pacientes, asi como el porcentaje
que implican aumento de estancia hospitalaria, reintervencion, muerte del paciente..

Se podra evaluar el porcentaje de los EA que se consideran evitables.

Se podréan evaluar distintos factores de riesgo relacionados con la aparicion del EA.

Tras analizar los datos, se podran estudiar planes de mejora en funcion de éstos, para la

reduccion de EAs asociados.
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ANEXOS:

ANEXO I:
“Triggers” del “IHI Global Trigger Tool”

Moédulo Cuidados:

Trasfusion sangre

Activacion UVI

Diélisis aguda

Hemocultivo positivo

Radiografia Embolismo

Disminucion de la hemoglobina o hematocrito
Caida del paciente

Ulceras presion

Reingreso 30 dias

Empleo medidas fisicas sujecion

Infeccion nosocomial

Parada cardiorrespiratoria

Transferencia a Unidad de Ciudados Intensivos
Complicacion procedimiento

Otros

Modulo medicacion:

A.

Parametros clinico-analiticos

Coprocultivo+ Clostridium
PTT > 100 sg

INR > 6

Glucosa < 50

Elevacion de la Creatinina x2
Hipotension o sobre sedacion

Parametros relacionados con el tratamiento

Vitamina K

Difenidramina
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Flumazenil
Naloxona
Antiheméticos

Cese brusco de medicacion

Modulo quirurgico:

Reintervencion

Cambio de procedimiento

UCI

Intubacién o reintubacion

Rx intraoperatoria

Muerte intraoperatoria

Ventilacion mecanica > 24 horas

Epinefrina, Norepinefrina, Naloxona intraoperatoria
Troponina postoperatoria >1,5 Nanogram / ml

Dafio o exéresis no planeada de 6rgano

Modulo intensivos

Neumonia de comienzo en la unidad
Readmision en UVI
Procedimientos a pie de cama

Intaubacion

Modulo perinatal

Terbutalina

Laceraciones 3er 4° grado
< 50.000 plaquetas
Reingreso en Anestesia
Consulta especialista
Parto instrumental

Pérdida sangre : > 500 vaginal; >1.000ml cesarea
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ANEXO II:

Guia adaptada para busqueda rapida de “triggers” adaptada a la H* Clinica electronica:

NCHistoria: Guia para la busqueda de Triggers.
sexo O 1. Historial
O Muerte
O Fechaingreso____ Fechaalta Dia de la intervencion
O Reintervenciones 30 dias post Qx
O Reingresos 30 dias tras el alta
O Reingreso en Cirugia general dentro de los 3 meses posteriores al alta,

no planeado
Urgencias 30 dias alta.

ECO TAC RxToérax Rxabdomen
Prueba TEP/TVP

© O O O

2. Informes clinicos:

O Protocolo quirurgico: Tipo intervencion
Cambio en el procedimiento previsto

Lesion, reparacion o exéresis de un érgano no planeada

O Reanimacion
+Readmision +Est prolongada + Intub/ reintub
+VM > 24 horas
+ Dialisis (hemofiltro etc)

o UVIpolivalente. Parada cardiorespiratoria. Traslado.

3. Microbiologia:
o Hemocultivo positivo

o Coprocultivo positivo para Clostridium difficile

4. Anatomia patoldgica:
O Anatomia normal o no relacionada con el diagnostico.

5. Hcis:
O Analisis de rejilla: INR >6, Troponina > 1.5, Crx2,
O Prescipcidn: Vit K, Difenhidramina, Flumazenil, Naloxona,
Desclorfeniramina maleato (polaramine) antibioterapia, NPT
postquirurgica, Trasfusién hematies / plasma / plaquetas

Tiempo empleado:

+Descripcion de evento adverso:

+0bservaciones:

Procd invasivos. +TAC puncion +Rx intervencionista +Endoscopias.

E | Intervencion

F | Reingro
prolongacién

G | Dafio
Permanente

H | Mantener
vida

I Muerte
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