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3. RESUMEN:

Obijetivos:

Determinar si los pacientes aislados ingresados en un hospital tienen mayor incidencia
de eventos adversos (EA), identificar su naturaleza, impacto y evitabilidad.

Evaluar la percepcion del paciente sobre la ocurrencia de incidentes relacionados con
la seguridad (IRS) y eventos adversos (EA) en pacientes sometidos a precauciones de
transmision (pacientes aislados) y pacientes no aislados durante su ingreso
hospitalario y compararlo con los identificados por los profesionales sanitarios en la
revision de las historias clinicas.

Disefio:
Estudio de cohortes prospectivo con pacientes aislados y no aislados en un hospital
universitario de la Comunidad Valenciana.

Estudio transversal mediante encuesta telefénica a pacientes aislados y no aislados
con cuestionario validado de percepcion de seguridad sobre la ocurrencia de IRSy EA'y
posterior analisis de concordancia mediante coeficiente Kappa con los identificados
por el personal sanitario en la revision de historias clinicas.

Resultados:

Se seleccionaron 400 pacientes, 200 aislados y 200 no aislados. La incidencia de
pacientes con EA en pacientes aislados fue 16,5% frente al 9,5% en no aislados (p <
0,03). La densidad de incidencia de pacientes con EA entre los pacientes aislados fue
11,8 por 1000 dias/paciente frente a 4,3 por 1000 dias/paciente entre no aislados (p <
0,001). La incidencia de EA entre los pacientes aislados fue 18,5%, frente al 11% en no
aislados (p < 0,09). De entre los 37 EA detectados en 33 pacientes aislados, y los 22 EA
detectados en 19 pacientes no aislados, la mayoria correspondieron a infecciones
relacionadas con la asistencia (IRA) tanto en los pacientes aislados como no aislados
(48,6% vs 45,4%). No hubo diferencias significativas en cuanto al grado de severidad de
los EA. Hubo diferencias significativas en cuanto a evitabilidad de los EA, (67,6% en
aislados frente a 52,6% en no aislados).

En cuanto al estudio de percepcién de seguridad, los pacientes aislados respecto a los
no aislados, manifestaron haber tenido menos complicaciones médicas por alguna
medicacion y estas eran poco graves. Por el contrario, manifestaron tener algo mas de
complicaciones médicas por intervenciones quirirgicas y ser poco graves. Finalmente,
opinaron haber padecido mas eventos adversos, respecto a los no aislados. Las
diferencias no fueron estadisticamente significativas. En los resultados del indice de
concordancia (indice Kappa), de identificacion de EA de los pacientes durante su
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ingreso, y los identificados por los profesionales sanitarios en la revision de las
historias clinicas, se observo una fuerza de concordancia leve (Kappa= 0,061).

Conclusiones:

La incidencia y densidad de incidencia de pacientes aislados con EA es
significativamente mayor que en no aislados, siendo méas de la mitad evitables y cuya
primera causa fueron IRA. Es esencial mejorar la formacion y la cultura de seguridad
de los profesionales sanitarios en la atencion a este tipo de pacientes.

Los resultados del estudio de percepcién de seguridad pueden estar influenciados por
una escasa informacion a los pacientes sobre su proceso clinico (diagnéstico,
tratamientos y efectos adversos, etc...), esto podria ser la causa del bajo nivel de
deteccion por los pacientes de los incidentes relacionados con la seguridad que hayan
podido suceder durante su ingreso hospitalario. Los resultados de este estudio por lo
tanto indican que los pacientes no son una fuente idonea para la deteccion de estos
eventos, dado el bajo nivel de concordancia con el gold-estandar (revision de historia
clinica por profesionales sanitarios formados). Sin embargo, es muy posible que, si los
pacientes recibieran formacion sobre seguridad y tuvieran una mejor informacion
sobre su proceso clinico durante el ingreso, podrian llegar a ser una fuente muy valiosa
de informacion a la hora de detectar incidentes relacionados con la seguridad.

Objective:
To determine whether isolated patient admitted to hospital have a higher incidence of
adverse events (AEs), to identify their nature, impact and preventability.

To evaluate the perception of the patient about the occurrences of IRS and AE in
patients subjected to transmission precautions (isolated patients) and non-isolated
patients during their hospital admission and compare it with those identified by the
health professionals in the review of the medical records.

Design:
Prospective cohort study with isolated and non-isolated patients in one public
university hospital in the Valencian Community.

Cross-sectional study using a telephone survey in isolated and non-isolated patients
with a validated questionnaire in the perception of safety on the occurrence of IRS and
AEs and subsequent concordance analysis using the Kappa coefficient with the
identifiers by the health personnel in the review of medical records.

Results:

We consecutively collected 400 patients, 200 isolated and 200 non-isolated. The
incidence of isolated patients with AEs 16.5% (95% CI 11.4% to 21.6%) compared with
9.5% (95% CI 5.4% to 13.6%) in non-isolated (p<0.03). The incidence density of patients
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with AEs among isolated patients was 11.8 per 1000 days/patient (95% CI 7.8 to 15.9)
compared with 4.3 per 1000 days/patient (95% CI 2.4 to 6.3) among non-isolated
patients (p<0.001). The incidence of AEs among isolated patients was 18.5% compared
with 11% for non-isolated patients (p<0.09). Among the 37 AEs detected in 33 isolated
patients, and the 22 AEs detected in 19 non-isolated patients, most corresponded to
healthcare-associated infections (HAIs) for both isolated and non-isolated patients
(48.6% vs 45.4%). There were significant differences with respect to the preventability
of AEs, (67.6% among isolated patients compared with 52.6% among non-isolated
patients).

Regarding the study of safety perception, the isolated patients compared to the non-
isolated ones, stated that they had fewer medical complications due to any medication
and these were not serious. On the contrary, they stated that they had slightly more
medical complications from surgical interventions and that they were not very serious.
Finally, they thought they had suffered more adverse events, compared to those not
isolated. The differences were not statistically significant. In the results of the
concordance index (Kappa index), for the identification of AEs of the patients during
their admission, and those identified by the health professionals in the review of the
medical records, a slight strength of concordance was discovered (Kappa= 0.061).

Conclusions:

AEs were significantly higher in isolated patients compared with non-isolated patients,
more than half being preventable and with HAIs as the primary cause. It is essential to
improve training and the safety culture of healthcare professionals relating to the care
provided to this type of patient.

The results of the study about safety perception may be influenced by insufficient
information given to patients about their clinical process (diagnosis, treatments and
adverse effects, etc...), this could be the cause of the low level of detection by patients
of incidents related to the security that may have happened during their hospital
admission. The results of this study therefore indicate that patients are not an ideal
source for the detection of these events, given the low level of concordance with the
gold-standard (medical record review by trained health professionals). However, it is
quite possible that if patients received safety training and had better information
about their clinical process during admission, they could become a very valuable
source of information in detecting safety-related incident
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4. INTRODUCCION GENERAL:

En el pasado el ejercicio de la medicina solia ser simple, poco efectivo y relativamente
seguro en su simplicidad, sin embargo, en la actualidad se ha transformado en
complejo, muy efectivo, pero a su vez potencialmente peligroso®. Desde la antigiiedad
siempre ha existido la preocupacion por aportar mas beneficio que dafio a la
prestacion de los cuidados médicos. Uno de los principios clasicos de la medicina es el
hipocratico "primum non nocere", lo que indica que siempre se ha reconocido la
posibilidad de que la actuacibn médica produzca consecuencias indeseables. Sin
embargo, la informacién sobre errores médicos y EA es muy reciente ya que los
primeros estudios datan de los afios 60 y no es hasta la década de los 90 cuando se
comenz6 a disponer de evidencia cientifica®.

Los ultimos afios del s. XX fueron muy destacados y prolificos en la presentacion de
resultados consecuencia de importantes estudios relacionados con la seguridad del
paciente, estudios tanto de corte poblacional como multicéntricos.

Los estudios realizados en Hospitales de Estados Unidos y Australia mediante revision
retrospectiva de historias clinicas llegaron todos ellos a un punto comun, y fue definir
efecto adverso, como "dafio no intencionado provocado por un acto médico mas que
por el proceso nosoldgico en si"®.

Los sistemas sanitarios de los paises desarrollados centran ahora su interés en el
ciudadano, en el paciente, y por ello todas las estrategias de desarrollo y
modernizacion tienen como objetivo fundamental la mejora de la calidad asistencial.
Esto queda reflejado en el nuevo “Plan de accion mundial para la seguridad del
paciente 2021-2023: hacia la eliminacion de los dafios evitables en la atencién de
salud” promovido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)*. Sin embargo, a
pesar de los esfuerzos, a pesar de que exista una actuacion extraordinaria y las
mejores intenciones por parte de los profesionales de la salud, aun millones de
pacientes son dafiados diariamente en todo el mundo como consecuencia de fallos en
el sistema sanitario, muchos de los cuales podrian ser evitables.

Si nos remontamos al afio 1999, afio en el que se publicé el informe del Institute of
Medicine (IOM), titulado "To Err is Human: Building a Safer Health System”, ya
entonces se informaba de la existencia de 44.000 a 98.000 muertes anuales en
norteamericanos atribuibles a efectos adversos durante la asistencia sanitaria. De
hecho, en base a los resultados de este informe, las muertes por errores médicos
parecerian representar la quinta causa de muerte en EE UU>.

En estudios realizados en EE.UU, Reino Unido, Dinamarca, Australia, Nueva Zelanda y
Espafia, la estimacion de la incidencia de eventos adversos (EA) en el medio
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hospitalario variaba de 2,9% a 16,6%, y de todos ellos alrededor del 40% se
consideraban evitables si se aplicara el conocimiento disponible® ’-8,

Infecciones asociadas a la atencion sanitaria, errores de medicacién, complicaciones
quirdrgicas, fallos en los cuidados como las Ulceras por presion, flebitis...entre muchas
otras, son algunas de las consecuencias de errores de los profesionales y, sobre todo,
de fallos latentes del sistema sanitario.

La seguridad del paciente se defini6 como la reduccion del riesgo de dafios
innecesarios hasta un minimo aceptable® Minimo que se estima en base a las nociones
colectivas de los conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en
el que se prestaba la atencién, ponderadas frente al riesgo de no dispensar
tratamiento o de dispensar otro. Cada aspecto del proceso de atencién sanitaria
conlleva un cierto grado de inseguridad en si mismo.

Mas recientemente ha sido reformulada la definicién de Seguridad del paciente por la
propia OMS como “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
dafos evitables, hacen que los errores sean menos probables y reducen el impacto de
los dafios cuando ocurran”®.

Las politicas claras, la capacidad de liderazgo institucional, los datos que permitan
mejorar la seguridad, los profesionales sanitarios capacitados y la participacion
efectiva de los pacientes y las familias en el proceso de atencidon son aspectos
necesarios para alcanzar mejoras sostenibles y significativas en la seguridad de la
atencién sanitaria’.

Los pacientes y, en particular los hospitalizados, son especialmente vulnerables,
presentan en su gran mayoria tanto factores de riesgo intrinseco como extrinseco, de
tal modo que no siempre va a ser facil distinguir entre los EA que van ligados a los
cuidados sanitarios de aquellos que son esperables por los propios factores de riesgo
intrinseco, que no son exactamente los mismos que los condicionados por la
enfermedad®.

En cualquier caso, los EA son sélo la parte mas visible de un problema de mayor
magnitud que conforman los errores y los fallos del sistema. Los errores se refieren a
los fallos por omision y por accién involuntaria de los profesionales, en tanto que por
fallo del sistema se entiende cualquier defecto, interrupcién o disfuncion en los
métodos operativos, los procesos o la infraestructura de una organizacion que facilita
o incrementa el riesgo de la aparicién de EA®.

La falta de una terminologia precisa de uso universal para analizar toda la problematica
de los incidentes relacionados con la seguridad del paciente, término que agrupa a
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eventos o circunstancias que han ocasionado o podrian haber ocasionado un dafio
innecesario a un paciente, llevo a la OMS a proponer una terminologia de uso comdn
que diferenciaba entre: cuasi incidente: cuando no alcanza al paciente; incidente sin
dafio: cuando alcanzan al paciente pero no causan ningun dafio apreciable (ambos
serian incidentes relacionados con la seguridad del paciente, IRS), y eventos adversos
(EA) o incidente que produce dafio al paciente®

Se hace por tanto necesario poner en marcha mecanismos que permitan la
identificacion de estos errores y fallos del sistema desde dos perspectivas
complementarias: en primer lugar desarrollando politicas de mejora de la calidad y la
seguridad que incidan en el caracter preventivo y no punitivo de la identificacion de
IRS y EA, y en segundo lugar, a nivel de la gestion clinica mediante el desarrollo de
programas de gestion de riesgos, tanto de caracter proactivo como reactivo, dirigidos a
evitar lo facilmente evitable, reducir la probabilidad de lo que es mas dificil de prevery
a mitigar las consecuencias de aquello que ha sido inevitable®.

Las tasas de mortalidad hospitalaria representan un importante indicador de la calidad
asistencial, tanto para los usuarios como para los proveedores de los servicios
sanitarios. Para reducir las tasas de mortalidad se requieren nuevos modelos de
cuidado sanitario que enfaticen en la organizacion, la comunicacion, el trabajo en
equipo y la buena préctica basada en la evidencia'’.

Una organizacién sin animo de lucro, el "Institute for Healthcare Improvement” (IHI),
que surgié en Cambridge en el afio 1991, estim6 que en Estados Unidos se producen
anualmente cerca de 15 millones de dafios como consecuencia de la asistencia
sanitaria, lo que equivaldria a 40.000 casos por dia*2.Dicho instituto, impulsé una
Camparia Nacional en Diciembre del 2004 en la que se adhirieron 3100 hospitales de
EEUU voluntariamente, y que pusieron en marcha una serie de intervenciones clinicas
de eficacia probada para disminuir la mortalidad hospitalaria®®. Tras 18 meses, se
constataron 122.000 muertes menos que en el periodo pre-campafia. Debido a dichos
resultados alentadores, en 2007 se impuls6 una nueva Campafia, en la que se
agregaron intervenciones y en la que participaron mas de 4000 hospitales de todo el
pais, e incluso hospitales de otras partes del mundo, invitandolos a que incluyesen
dichos protocolos de actuacion clinica en su quehacer sanitario, con la finalidad Gltima
de disminuir el dafio en los pacientes, y reducir, de esa manera, los perjuicios y las
tasas de mortalidad hospitalaria. EI desarrollo de las intervenciones conllevaba
acciones dirigidas a pacientes, familiares y profesionales sanitarios. De las
intervenciones, tres de ellas estdn muy relacionadas con el papel que en la seguridad
juegan los servicios de Medicina Preventiva en el control y prevencion de la infeccion
relacionada con la asistencia sanitaria IRAS (previamente denominada y conocida
como infeccién nosocomial).
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En Espafia, en los ultimos afios se han desarrollado varias iniciativas y estudios para
determinar la incidencia de EA en los hospitales espafioles. Entre ellos el estudio
nacional de eventos adversos (ENEAS), puso en evidencia que el 37,4% de los
acontecimientos adversos estan relacionados con la medicacion, el 25,34% con
infecciones nosocomiales y el 25,04% con problemas técnicos durante un
procedimiento. En este sentido, debe destacarse que la infecciébn nosocomial es el
segundo EA més frecuente’, por lo tanto se hace necesaria la implantacion de normas
y guias de eficacia demostrada para reducir el nUmero de infecciones y evitar su
difusion™.

Mas recientemente se ha desarrollado el estudio sobre la Seguridad de los Pacientes
en Hospitales de la Comunidad de Madrid (ESHMAD), un estudio de prevalencia en el
que se estudiaron 9.975 pacientes hospitalizados. La prevalencia de Eventos Adversos
y de Incidentes fue del 11,9% y 0,9%, respectivamente. La frecuencia de Eventos
Adversos se asocio significativamente al tipo de hospital (p<0,001), la edad (p<0,001),
el sexo (p=0,002), los factores de riesgo intrinsecos (p<0,001) y extrinsecos del
paciente (p<0,001), el tipo de ingreso (p=0,002) o la estancia hospitalaria (p<0,001),
especialmente en cuidados intensivos (p<0,001). El 46,9% de ellos se consideraron
evitables, causando un impacto moderado o grave el 62,8% de los Eventos Adversos. El
tipo de Evento Adverso maés frecuentemente identificado fue la infeccion relacionada
con la asistencia sanitaria (38%), seguido de complicaciones ocasionadas en los
cuidados (23%) y complicaciones en procedimientos clinicos (21%)*> 1617 18.19.

Es por ello que, desde 1996, los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades
(CDC)®, recomiendan afiadir a las precauciones estandar (PE) las precauciones
especificas segun tipo de transmision (por contacto, gotas y aérea) en pacientes en los
que se sabe o0 se sospecha que estan infectados o colonizados con patogenos de
importancia epidemiolégica. Asi mismo, la presencia de sintomas clinicos o procesos
especificos tanto en pacientes adultos como pediatricos, sospechosos altamente de
infeccion, hacen necesario afiadir a las PE, las precauciones segun transmision de
forma empirica, hasta que tenga un diagndéstico definitivo. Los pacientes portadores,
colonizados y/o con infecciones con gérmenes multirresistentes también requieren
estar aislados en los ingresos o reingresos hospitalarios, hasta que se consigan tres
cultivos negativos de la muestra clinica y/o reservorio del germen aislado segun
proceda® #. Como toda practica asistencial, ademas de un incremento del consumo
de recursos, la aplicacion de medidas de aislamiento o precauciones de transmision
implica riesgos afadidos.

Las precauciones de transmision son un método simple para minimizar el riesgo de
contaminacion y transmision cruzada en hospitales y centros sanitarios, reduciendo las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS). Sin embargo, la aplicacion
de estas precauciones puede no estar libre de riesgos % %
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Las precauciones de transmision (por contacto, gotas o aérea) incluyen en su
aplicacion el uso de una serie de elementos barrera como el uso de mascarilla®,
guantes, bata, proteccion ocular, asi como la limitacion de las visitas a los pacientes™.
Este escenario incluye una serie de actitudes y creencias en el personal sanitario que
podrian afectar al manejo, cuidado y seguridad del paciente aislado. En ello puede
influir el miedo de los profesionales a ser contaminado, el tiempo extra necesario para
poder atender a estos pacientes en situacion de aislamiento y la escasa formacion
especifica al respecto®.

El uso de métodos barrera como la mascarilla, se ha visto recientemente incrementado
y ampliado a préacticamente todos los ambitos de nuestra vida, no solo el sanitario,
debido a la reciente pandemia por SARS-CoV-2. En un articulo recientemente
publicado® se hace referencia al impacto negativo que el uso de la mascarilla ha
tenido debido a la dificultad de observar la expresién facial, la contribucion al
sentimiento de aislamiento, y al impacto negativo en la conexion humana, la confianza
y la percepcién de empatia.

Algunos estudios sugieren que las precauciones de transmision o aislamiento pueden
estar relacionadas con incidentes relacionados con la seguridad del paciente
(IRS)?223:26:21:28293031 " Eqtns incidentes pueden ser eventos adversos (EA) cuando el
incidente causa dafio al paciente, o incidentes sin dafio pero que en otras
circunstancias o si se repiten si que podrian causarlo (incidentes sin dafio o cuasi-
incidentes)®

Una revisién sisteméatica que incluyé 16 estudios® sobre el impacto que la aplicacion
de normas de aislamiento podia tener sobre el bienestar psicolégico del paciente, su
satisfaccién, su seguridad, o el tiempo empleado por los profesionales para su cuidado,
reflejaron un impacto negativo en el bienestar psicoldgico y el comportamiento del
paciente, incluyendo mayores tasas de depresién y ansiedad entre los pacientes
aislados frente a los no aislados. Algunos de estos estudios incluidos en la revision
también encontraron que los profesionales sanitarios empleaban menos tiempo en el
cuidado de pacientes que estaban aislados.

Otro de los estudios analizados, en el cual se evaluaba el impacto del aislamiento sobre
la seguridad del paciente, se encontrdé que los pacientes aislados tenian un mayor
numero de errores en sus procesos de cuidado y una probabilidad mayor de sufrir un
EA. Por ejemplo, los pacientes aislados tuvieron una proporcion mayor de registros de
signos vitales incompletos en su historia clinica (14% vs 9% p<0.001), una

proporcion mayor de dias sin notas de evolucion de enfermeria (14% vs 10% p<0.001)
o0 datos de evolucién médica (26% vs 13% p<0.001). Los pacientes aislados tuvieron el
doble de probabilidad que los pacientes no aislados de sufrir un evento adverso por
cada 1000 dias de estancia (31 vs 15 p<0.001), asi como una probabilidad 8 veces
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mayor de experimentar fallos en el cuidado, como caidas, Ulceras por presion o
alteraciones hidroelectroliticas®.

Asi pues, recomendar aislamiento a un paciente puede implicar mayor consumo de
recursos y a la vez implicar menor frecuencia de atencion al propio paciente, junto con
mayor incidencia de IRS, EA e insatisfaccién con la atencién sanitaria.?*?’

De hecho, una reciente revisioén sistematica y metaanalisis mostrd una serie de
aspectos negativos relacionados con las precauciones de transmision por contacto en
los pacientes, en particular aquellos relacionados con efectos psicoldgicos y la
reduccién en la calidad de los cuidados®. Se revisaron 26 articulos quedando
reflejados los mayores indices de depresion y ansiedad en los pacientes que estaban
sometidos a precauciones de transmision.

Si bien la historia clinica es el gold estandar para la cuantificacién de los EA, tiene
importantes limitaciones para conocer la existencia de cuasi-incidentes e incidentes sin
dafio®. Estudios realizados desde la perspectiva del paciente refieren que haber sufrido
un evento adverso durante su hospitalizacién se sitéia en torno al 20%**** Debemos
aceptar por tanto que el paciente constituye una fuente de informacion valiosa, que
no debe ignorarse aungque desconocemos la concordancia de su percepcion con el
resultado del andlisis de revision de la Historia Clinica. La combinacién de informacion
sobre IRS y EA obtenida de los registros clinicos y del propio paciente deberia ofrecer
una perspectiva mas completa del problema, a la vez que nos permite contrastar la
informacion de ambas fuentes.

5. JUSTIFICACION

Las precauciones de transmision son una de las medidas principales para evitar la
transmision de microorganismos en el entorno sanitario y reducir el riesgo de
infecciones relacionadas con la asistencia. El aumento de la incidencia a nivel mundial
de microorganismos multirresistentes, asi como el auge actual de las enfermedades
emergentes, como la actual pandemia por SARS-CoV-2, hacen que en los hospitales
cada vez sea mas frecuente la necesidad de establecer estas medidas de precaucion de
transmision en los pacientes. Dentro de este escenario en el que nos encontramos
merece especial atencion estudiar el impacto que estas precauciones pueden tener en
la seguridad del paciente hospitalizado. Por otro lado, en este escenario cada vez mas
complejo de la atencion sanitaria es importante valorar la informacion que el propio
paciente nos puede facilitar en cuanto a su percepcion de seguridad durante el ingreso
hospitalario, asi como la idoneidad de dicha informacion, comparada con la
informacion recogida por los profesionales en la historia clinica.
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6. HIPOTESIS:

La hipotesis central es la hipdtesis nula de no variabilidad en la incidencia de EA entre
los pacientes que han precisado precauciones de transmision y los que no. Asumiendo
esta hipotesis, los resultados en términos de eventos adversos no seran diferentes
entre pacientes aislados y no aislados. Las diferencias, de existir, vendran explicadas
posiblemente por condiciones de comorbilidad, y/o de mayor instrumentacién clinica
(factores de riesgo intrinseco y extrinsecos) y de mayor duracion de la estancia
hospitalaria.

De no ser cierta esta hipotesis se verificara la siguiente hipétesis alternativa:

Se observara mayor incidencia de eventos adversos en los sujetos sometidos a
precauciones de transmision (pacientes aislados) que en los no aislados.

La segunda hipdtesis esta sustentada por la premisa de que los pacientes son fuente
de informacion relevante para la identificacion de IRS y EA. Bajo esta premisa se
plantea como hipotesis nula la determinacion de una alta concordancia en la
frecuencia de EA identificados a través de la revision de la historia clinica (gold-
estandar) y los identificados mediante entrevista telefonica al paciente después del
alta. La hipotesis alternativa supone que se hallard una baja concordancia en la
frecuencia de EA y, particularmente de cuasi incidentes e incidentes sin dafio cuando
se estima a partir de los eventos percibidos y recordados por el paciente.

7. OBJETIVO

El primer objetivo principal es el estudio de la frecuencia y distribucion de incidentes
relacionados con la asistencia (IRS) y eventos adversos (EA) en aquellos pacientes que
estan sometidos a aislamiento en hospitales de agudos, comprobando si existen
diferencias significativas en la incidencia de EA entre pacientes aislados y pacientes no
aislados en nuestro entorno.

El segundo objetivo principal del estudio es evaluar la percepcion de seguridad del
paciente hospitalizado al alta y su potencial contribucién al conocimiento de errores y
fallos del sistema.

8. MATERIALES Y METODOS

El estudio se realizo en el Hospital de Sant Joan d"Alacant, perteneciente al Sistema
Nacional de Salud (SNS), el cual atiende a una poblacion de 234.424 personas del
Departamento de salud 17 de la Comunidad Valenciana, con un total de 390 camas.
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El disefio del estudio es un estudio de cohortes prospectivo, se recogieron datos de
pacientes ingresados en el hospital de forma consecutiva y que estaban sometidos a
precauciones de transmisién por contacto, gotas o aéreo (pacientes aislados) y
pacientes no sometidos a precauciones transmision (pacientes no aislados) mayores de
18 afios, entre los meses de abril de 2017 y octubre de 2018. Los pacientes aislados
fueron seleccionados de forma consecutiva junto a los pacientes no aislados
emparejandolos por fecha de ingreso, planta de ingreso, sexo, edad (+/- 5 afios) y
severidad (medida por la escala McCabe, también usada en el estudio EPINE)®.

Los criterios de exclusion fueron los pacientes menores de 18 afios y aquellos
pacientes sometidos a aislamiento inverso.

Variable exposicion: estar sometido a precauciones de aislamiento seglin mecanismo
de transmision, segun definiciones de los CDC, con una duracién de al menos 48 horas.

Variable resultado: Evento Adverso (EA), definido segun criterio de ENEAS como todo
accidente imprevisto e inesperado, recogido en la historia clinica que ha causado
lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la estancia y/o exitus, que se deriva de la
asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente.

Para determinar que el EA se debe a la asistencia sanitaria los revisores puntuaron una
escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia de que el EA se deba al
manejo del paciente; 6= total evidencia de que el EA se deba al manejo del paciente).
Se requeria una puntuacion mayor o igual a 4 para que fuera definido como EA.

La evitabilidad de cada EA se determind por el revisor por medio de una escala de 6
puntos (1= Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion; 6= Total evidencia de
posibilidad de prevencion).

Otras variables:
Edad, sexo, estado salud basal del paciente.

Tipo de aislamiento (contacto, gotas y aéreo), causa de aislamiento (portador,
colonizacion, infeccién), presencia o no de germen multirresistentes y estancia.

Factores de riesgo extrinsecos: sonda urinaria, catéter venoso periférico, catéter
arterial, catéter central de insercion periférica, catéter venoso central, nutricién
parenteral, nutricion enteral, Gastrostomia Percutanea Endoscépica (PEG), sonda
nasogéstrica, tragueotomia, ventilacion mecanica, terapia inmunosupresora, bomba
de infusion, hemodialisis, didlisis peritoneal, paracentesis evacuadora, inmovilizacién,
sedacion y numero de fArmacos como medicacion habitual.
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Factores de riesgo intrinsecos: Coma, cirrosis hepatica, enfermedad coronaria,
insuficiencia renal, drogadiccion, hipertension, diabetes, obesidad,
hipercolesterolemia, neoplasia, hipoalbuminemia / desnutricién, inmunodeficiencia /
SIDA, Ulcera por presion, alcoholismo, enfermedad pulmonar cronica, deficiencias
sensoriales, dependiente ABVD, neutropenia, insuficiencia cardiaca, demencia,
embarazo, enfermedad vascular periférica, alteracion cutanea, alteracion motora
(neurolégica o reumatica), alteracion de la conciencia (estupor, confusion),
incontinencia urinaria, incontinencia fecal, tabaquismo activo, problematica social,
enfermedad psiquiatrica en fase activa.

Por otro lado, se realiz6 un estudio transversal con el objetivo de evaluar la percepcion
de seguridad de los pacientes ingresados en el Hospital de Sant Joan d"Alacant, en un
grupo que estaba sometido a precauciones especiales de transmisién (pacientes
aislados) y otro grupo de pacientes no aislados, sobre la ocurrencia de IRS y EA, y
comparar la concordancia con los identificados por los profesionales sanitarios en la
revision de las historias clinicas, asi como describir el grado de satisfaccién de los
pacientes con la asistencia recibida.

Tamafio muestral:

De acuerdo con el estudio de cohortes publicado por Stelfox et al*? el riesgo relativo
(RR) en pacientes aislados para sufrir EA fue 2,2. Basandonos en este dato y aceptando
un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, se precisaron
176 sujetos en el grupo de expuestos y 176 en el de no expuestos, para detectar un
riesgo relativo minimo de 2,2 siendo la incidencia de pacientes con evento adverso en
el grupo de no expuestos del 9,3%, tomando como referencia los resultados del
estudio ENEAS®. En nuestro estudio finalmente se selecciond una muestra total de 400
pacientes (200 pacientes aislados y 200 pacientes no aislados)

De entre estos 400 pacientes se realizO entrevista telefonica post-alta a 141
participantes, 70 habian estado ingresados con precauciones especiales de transmision
(pacientes aislados por contacto o gotas) y 71 de ellos ingresados sin precauciones
especiales (pacientes no aislados).

Recogida de datos:

Para el estudio de cohortes prospectivo se utiliz6 la guia de cribado (MRF1) para la
identificacion de EA validada por el proyecto IDEA (Identificacién de Eventos Adversos)
y que ya fue utilizada en el estudio ENEAS®"® (Anexo 1). Posteriormente, cuando el
paciente era dado de alta, se usaba el cuestionario modular de revisién- Modular
Review Form (MRF2)*®**" (Anexo 2) como cuestionario de confirmacion y revision
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exhaustiva del EA y sus circunstancias asociadas. Estos datos fueron recogidos a través
de las historias clinicas por personal entrenado.

Para el estudio transversal de percepcion de seguridad del paciente, La recogida de
datos se realiz6 por un profesional entrenado para tal fin, mediante encuesta
telefonica a los 141 participantes del estudio. La encuesta telefénica usd un
cuestionario validado de satisfaccion con la asistencia sanitaria y percepcion de
seguridad a los pocos dias del alta del paciente (Anexo 3), con la finalidad de conocer
la percepcion sobre frecuencia y factores contribuyentes de la aparicion de IRS (cuasi-
incidentes, incidentes sin dafio) y EA. La encuesta validada permite valorar la
satisfaccién del paciente, el conocimiento sobre su tratamiento y la facilidad para
solicitar explicaciones sobre el mismo, asi como su percepcion de complicaciones
médicas o quirargicas sufridas durante la estancia en el hospital, su opinién sobre las
causas de los posibles errores asistenciales, y la confianza general en el hospital y el
personal que le atendio.

Estos resultados se compararon con la identificacion de IRS y EA por parte de
profesionales sanitarios detectados a través de la informacion recogida en la historia
clinica del paciente, utilizando para ello la Guia de Cribado para la identificacion de EA
validada en el Estudio ENEAS.

Andlisis estadistico:

Se describieron las caracteristicas de la poblacion de estudio mediante el uso de
frecuencias absolutas y frecuencias relativas (porcentajes) en el caso de las variables
cualitativas. Las variables cuantitativas se expresaron mediante media y desviacion
estandar (cuantitativas que sigan una distribucion normal) o mediante el uso de
mediana y amplitud intercuartilica (variables que no sigan una distribucién normal).

Se calcularon tasas de incidencia acumulada y de densidad de incidencia de EA, con sus
respectivos intervalos de confianza al 95% y se midieron la asociacién entre las
variables de resultado y el resto de variables en estudio mediante un analisis
bivariante. Para analizar las variables independientes relacionadas con el desarrollo o
no de EA se realiz0 regresion logistica, esto nos permitié controlar el efecto confusor, o
la interaccion de algunas variables.

Finalmente, para el estudio de percepcién de seguridad del paciente se analizaron los
EA identificados mediante entrevista utilizando como parametro de referencia el
resultado del cuestionario modular (MRF2) para identificacion de EA realizado en
revision de historia clinica por personal entrenado (gold-estandar). El grado de
concordancia de las respuestas se evalué mediante el coeficiente kappa que ademas
de calcular la concordancia, tiene en cuenta el acuerdo que ocurre por azar, por tanto,
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es una medida mas robusta que el simple calculo de la concordancia. Para describir las
variables categoricas se utilizaron las frecuencias absolutas y relativas, en el caso de
variables continuas se utilizaron las medias y desviaciones estandar. Para evaluar la
asociacion entre las diferentes variables del cuestionario y si el paciente estaba
sometido 0 no a precauciones de transmisién especifica, se utilizé el test del chi
cuadrado. Se calcularon las Odds Ratios (OR) crudas para cada una de las variables
recogidas. El analisis de datos se realizé con el programa estadistico SPSS Statistics 20
(SPSS/IBM, Chicago, IL, EEUU).

Para todos los test utilizados se estableci6 una significacion estadistica para valores de
p<0,05.

9. RESULTADOS:

Se seleccionaron 400 pacientes en total, de forma prospectiva y consecutiva, 200 eran
pacientes aislados y 200 pacientes no aislados. De los 400 pacientes 209 eran mujeres
(52,2%, 104 aisladas y 105 no aisladas) y 191 hombres (47,8%, 96 aislados y 95 no
aislados), la media de edad para ambos grupos fue de 75 afios. No se encontraron
diferencias significativas en relacion con la presencia de factores de riesgo extrinsecos
o0 intrinsecos o en la media de estancia del hospital entre los pacientes aislados y no
aislados. Sin embargo, en los pacientes aislados, 75,5% tenian 3 o mas factores de
riesgo intrinseco comparado con 64,5% en pacientes no aislados (p 0,02) Tabla 1.

La mediana de estancia para ambos grupos fue la misma (9 dias). La media del tiempo
de aislamiento en total fue de 11,7 dias, con una media de 12,3 dias para pacientes
colonizados y 11,3 dias para pacientes infectados (p 0,07). El tipo mas frecuente de
aislamiento fue el aislamiento de contacto (99%), de los cuales el 35,8% estaban
colonizados y el 64,1% estaban infectados. En el 37% de los casos también estaban
sometidos a aislamiento por gotas, de los cuales el 14,9% eran pacientes colonizados y
el 85,1% pacientes infectados, en el 1% de los casos el tipo de aislamiento fue aéreo.
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion a estudio.

VARIABLE PACIENTE PACIENTE TOTAL p-VALOR
AISLADO NO AISLADO | N=400
N=200 N=200
SEXO
Mujer 104 (52%) 105 (52,5%) | 209 (52,2%) | 0,92°
Hombre 96 (48%) 95 (47,5%) 191 (47,8%)
EDAD
Media (DT) 723(152) | 72,4 (14) 72,3 (14,6)
Mediana (IQ) 755(19,7) | 75(18) 75 (18) 0,80°
FACTORES RIESGO INTRINSECO
Ausencia 8 (4%) 13 (6,5%) 21 (5,2%) 0,26°
Presencia 192 (96%) 187 (93,5%) | 379 (94,8%)
N© FACTORES RIESGO INTRINSECO
0 8 (4%) 13 (6,5%) 21 (5,2%) 0,02
1 17 (8,5%) 25(12,5%) | 42 (10,5%)
2 24 (12%) 33(16,5%) | 57 (14,2%)
36 més 151 (75,5%) | 129 (64,5%) | 280 (70%)
FACTORES RIESGO EXTRINSECO
Ausencia 5 (2,5%) 9 (4,5%) 14 (3,5%) 0,28°
Presencia 195(97,5%) | 191 (95,5%) | 386 (96,5%)
TIEMPO DE HOSPITALIZACION
Mediana (IQ) 9 (13) 9 (10) 9(11) 0,37°

3Test chi cuadrado; ° T-Student; © U-mann withney.

En cuanto a la frecuencia de EA, se detectaron 37 EA en 33 pacientes aislados y 22 EA

en 19 pacientes no aislados. La incidencia de EA entre los pacientes aislados fue de
18,5% (95% IC 13,1-23,9), comparado con un 11% (95% IC 6,7-15,3) en pacientes no

aislados (p 0,09). Tabla 2.

Tabla 2. Frecuencia de EA, dias
pacientes aislados y no aislados.

de hospitalizacion y densidad de incidencia de EA en

PACIENTE PACIENTE TOTAL p-VALOR
AISLADO NO AISLADO
N=200 N=200 N=400
Eventos adversos (EA) 37 22 59 <0,001
Dias de hospitalizacion 2786 4368 7154
Densidad de incidencia EA/ 1000 | 13,3 5 8,2
dias-paciente
Intervalo de confianza al 95% 9,0-17,6 2,9-7,1 6,1-10,4
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Entre los 33 pacientes aislados con EA, mas de la mitad (63,6%) eran hombres con una
media de edad de 67,7 afios, la mayoria (84,8%) presentaban al menos 1 factor de
riesgo intrinseco y el 60,6% con al menos 3 factores de riesgo intrinseco al ingreso.
Todos ellos presentaban también factores de riesgo extrinsecos. La mediana de
estancia fue de 22 dias. Ademas, de los 33 pacientes aislados con EA, 13 sufrieron
como consecuencia una prolongacion de su estancia hospitalaria y 4 de ellos
precisaron reingreso. Cabe destacar también que la incidencia de pacientes con EA
entre los pacientes aislados fue de 16,5% (95% IC 11,4-21,6) comparado con un 9,5%
(95% IC 5,4-13,6) entre los pacientes no aislados (p 0,037). En cuanto a la densidad de
incidencia de pacientes con EA entre los pacientes aislados fue de 11,8 por 1000
dias/paciente (95% IC 7,8-15,9) comparado con 4,3 por 1000 dias/paciente (95% IC 2,4-
6,3) entre los pacientes no aislados (p< 0,001).

Entre los 19 pacientes no aislados con EA, el 63,1% eran mujeres con una media de
edad de 73,8 afios, la mayoria (89,4%) presentaba al menos 1 factor de riesgo
intrinseco y mas de dos tercios (68,4%) con al menos 3 factores de riesgo intrinseco al
ingreso. Todos excepto 1 paciente tenian también factores de riesgo extrinseco. La
mediana de estancia en el hospital fue de 13 dias. Ademas, 6 pacientes sufrieron una
prolongacién de su estancia hospitalariay 5 de ellos precisaron reingreso. Tabla 3.
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Tabla 3. Caracteristicas de los pacientes con EA e impacto de estos en los pacientes aislados y

no aislados.
PACIENTE PACIENTE NO | TOTAL p-
AISLADO AISLADO VALOR
Con EA Con EA
N=33 N=19 N=52
SEXO
Mujer 12 (36,3%) 12 (63,1%) 24 (46,1%) 0,06
Hombre 21 (63,6%) 7 (36,8%) 28 (53,8%)
EDAD
Media (DT) 67,7 (15,8) 73,8 (13,8) 69,9 (15,3)
Mediana (IQ) 66 (25) 79 (14) 71(23,2) 0,19°
FACTORES DE RIESGO INTRINSECO
Ausencia 5 (15,1%) 2 (10,5%) 7 (13,4%) 1,00
Presencia 28 (84,8%) 17 (89,4%) 45 (86,4%)
N© FACTORES DE RIESGO
INTRINSECO 5 (15,1%) 2 (10,5%) 7 (13,4%) 0,79°
0 4 (12,1%) 1 (5,2%) 5 (9,6%)
1 4(12,1%) 3 (15,7%) 7 (13,4%)
2 20 (60,6%) 13 (68,4%) 33(63,4%)
30 mas
FACTORES DE RIESGO EXTRINSECO
Ausencia 0 (0,0%) 1 (5,2%) 1 (1,9%) 0,36°
Presencia 33 (100%) 18 (94,7%) 51 (98%)
TIEMPO DE HOSPITALIZACION
Media (DT) 37,4 (36,5) 20,9 (16,9) 31,4 (31,6) 0,08
Mediana (IQ) 22 (37,5) 13(21) 21(22,7)
¢PARTE DE LA HOSPITALIZACION SE
DEBIO AL EA?
Desconocido 2 (6,06%) 2 (10,5%) 4 (7,7%) 0,51°
No aument? la estancia 14 (42,4%) 6 (31,5%) 20 (38,5%)
Parte de la estancia 13 (39,4%) 6 (31,5%) 19 (36,5%)
Caus6 un reingreso 4 (12,1%) 5 (26,3%) 9 (17,3%)
REINGRESO ASOCIADO A UN EA
Si 29 (87,8%) 14 (73,6%) 43 (82,7%) 0,26°
No 4 (12,1%) 5 (26,3%) 9 (17,3%)

3Test chi cuadrado; ° T-Student; © U-Mann Whitney.

En cuanto a los resultados de la regresion logistica, que identifica los factores
asociados a la ocurrencia de EA, el aislamiento aumentaba el riesgo de experimentar
un EA en un 74% (OR 1,74; 95% IC 0,92-3,25), sin embargo, este resultado no fue
estadisticamente significativo (p 0,09).

La presencia de factores de riesgo extrinseco si que aumentaron significativamente el
riesgo de EA (OR 2,55; 95% IC 1,35-4,82) (p<0,05). Sin embargo, la presencia de
factores de riesgo intrinseco presentd un efecto protector estadisticamente
significativo sobre la posibilidad de sufrir un EA (OR 0,19: 95% IC 0,06-0,65) (p 0,01)

Tabla 4.
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Tabla 4. Factores asociados a la ocurrencia de EA.

VARIABLES p-VALOR | OR IC 95%
Paciente aislado 0,09 1,73 |0,92-3,25
Presencia factores riesgo | 0,01 0,19 | 0,06-0,65
intrinseco

Presencia factores riesgo | 0,00 2,55 |1,35-4,82
extrinseco

Estancia (dias) 0,04 1,01 |1,00-1,01
Edad (afios) 0,82 1,00 |0,97-1,02
Sexo (hombre) 0,56 1,20 | 0,65-2,23

En cuanto a la naturaleza, severidad y posibilidad de prevencion de EA, comparando
pacientes aislados y pacientes no aislados, la mayoria de EA se correspondian a
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (48,6% vs 45,4%), seguido de
complicaciones en los cuidados (29,7% vs 18,2%) y efectos de la medicacién (10,8% vs
27,3%). De los 37 EA detectados en pacientes aislados, 48,6% se consideraron de
severidad leve, 43,2% severidad moderada y 8,11% de severidad grave. De los 22 EA
detectados en pacientes no aislados 50% se consideraron de severidad leve, 40,9%
severidad moderaday 9,09% de severidad grave.

En cuanto a la posibilidad de prevencion de estos EA, de entre los 37 EA detectados en
pacientes aislados, 25 (67,5%) fueron considerados evitables, mientras que de entre
los 22 EA detectados en pacientes no aislados, 10 (52,6%) fueron considerados
evitables. Tabla 5
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Tabla 5. Caracteristicas e impacto de los EA en pacientes aislados y no aislados.

TOTAL, EA PACIENTE | PACIENTE

N=59 AISLADO | NO AISLADO
N=37 N=22

NATURALEZA

Infecciones relacionadas con la 48,6% 45,4%

asistencia

Complicaciones en los cuidados 29,7% 18,2%

Efectos de la medicacion 10,8% 27,3%

Complicaciones de un procedimiento | 5,4% -

Otros 5,4% 9,1%

GRAVEDAD

Leve 48,6% 50,0%

Moderada 43,2% 40,9%

Grave 8,1% 9,1%

EVITABILIDAD

Si 67,6% 52,6%

No 32,4% 47,4%

En cuanto a los resultados del estudio de percepcion de seguridad del paciente, la
mayoria de los pacientes, tanto aislados como no aislados contestaron que estaban
muy satisfechos con el resultado de la atencion sanitaria recibida, las diferencias entre
ambos grupos no fueron estadisticamente significativas (79,4% vs 81,3%, p 0,36).
Aunque los pacientes aislados respecto a los no aislados manifestaron menor
satisfaccion con la asistencia sanitaria, refirieron que se les habia explicado algo menos
los posibles efectos y precauciones con el tratamiento y tenian la impresion algo
menor de ser escuchados por los sanitarios.

Por otra parte, los pacientes aislados respecto a los no aislados, manifestaron haber
tenido menos complicaciones médicas y estas eran poco graves. Por el contrario,
manifestaron tener algo méas de complicaciones médicas por intervenciones
quirdrgicas. Finalmente, opinaron haber padecido méas eventos adversos, respecto a
los no aislados, aunque tampoco se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los pacientes aislados y no aislados.

Sin embargo, mas pacientes no aislados que aislados contestaron que les habian
explicado con detalle los posibles efectos y las precauciones que debe tomar con el
tratamiento y que le habian podido preguntar con detalle al médico sus dudas o
manifestarle sus preocupaciones con respecto al tratamiento.

Ademas, més pacientes no aislados comparados con los aislados tenian la impresién de
que médicos y enfermeros habian escuchado con atencion sus explicaciones.

28



Aun asi, mayor nimero de pacientes no aislados frente a los aislados contestaron que
si que habian tenido alguna complicacion médica por una medicacion que le fue mal o
a la que era alérgico, y casi un tercio de ellos informaron que las consecuencias de la
complicacion médica por medicacion fueron muy graves. Tabla 6.

Tabla 6: Encuesta percepcion de seguridad del paciente (parte 1%)

PACIENTE NO
AISLADO
N=71

PACIENTE
AISLADO
N=70

OR (IC95%) P

P1. ¢(En general, esta usted satisfecho con el
resultado de la atencién sanitaria que harecibido?
MUCHO

59 (83,19%)

54 (79,4%)

OR. 0,78 (IC 0,34-

POCO 10 (14,1%) 10 (14,7%) 1,82)
NADA 2 (2,8%) 4 (5,9%) p 0,36
P2. ¢Le han explicado los posibles efectos y las
precauciones que debe tomar con el tratamiento?
SI CON DETALLE 56 (78,9%) 50 (72,5%) OR: 0,70 (0,33-
BREVEMENTE 9 (12,7%) 11 (15,9%) 1,52)
NADA 6 (8,5%) 8 (11,6%) p 0,25
P3. ¢Ha podido preguntarle al médico sus dudas o
manifestarle sus preocupaciones con respecto al
tratamiento? 55 (79,7%) 57 (81,4%) OR: 1,11 (0,49-
SI CON DETALLE 7 (10,1%) 7 (10%) 2,55)
BREVEMENTE 7 (10,1%) 6 (8,6%) p 0,48
NADA
P4. ;Tiene laimpresion que médicos y enfermeros
han escuchado con atencion sus explicaciones
sobre lo que le pasaba? 61 (85,9%) 57 (82,6%) OR: 0,77 (0,32-
S| DEL TODO 7 (9,9%) 10 (14,5%) 1,91)
NO DEL TODO 3 (4,2%) 2 (2,9%) p 0,38
NADA
P5. Durante su Ultima hospitalizacion, ¢hatenido
alguna complicacién MEDICA por una medicacion
que le fue mal o ala que es alérgico?
Sl 7 (9,9%) 4 (5,7%) OR: 0,55(0,17-
NO 64 (90,1%) 66 (94,3%) | 1,87)
P 0,27
Consecuencias de la complicacién medica por poco
medicacion 2 (28,6%) 1(33,3%) OR: 1,25 (0-17,75)
MUY GRAVES 3 (42,9%) 2 (66,7%) P0,71
POCO GRAVES 2 (28,6%) 0 (0%)
NADA GRAVES
P6. Durante su Ultima hospitalizacién, ¢ha sufrido
alguna complicacién MEDICA por intervencion
Quirargica? 3 (4,2%) 3 (4,3%) OR 1,01
SI 68 (95,8%) 67 (95,7%) (0,22.4,56)
NO P 0,65

Consecuencias de la complicaciéon Medica por 1Q

MUY GRAVES 2 (66,7%) 1 (33,3%) OR: 0,25 (0- 5,44)
POCO GRAVES 0 (0%) 2 (66,7%) P 0,50
NADA GRAVES 1 (33,3%) 0 (0%)

EA segln opinién del paciente (a partir de P5y P6)
NO
SI

61 (85,9%)
10 (14,1%)

64 (91,4%)
6 (8,6%)

OR: 1,75 (0,62-
4,92)
P 0,22

La mayoria de los pacientes opinaron que los errores en la atencion sanitaria nunca
son debidos a la escasa formacion de los profesionales o a la desorganizacion del
hospital. Sin embargo, en torno a un tercio de los pacientes no aislados y de los
pacientes aislados opin6 que la mayoria de las veces los errores se deben a no
disponer de tiempo suficiente para los pacientes.
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En cuanto al grado de confianza, la mayoria de los pacientes tanto los no aislados
como los aislados expresaron un alto grado de confianza en el hospital donde estaban
ingresados (76,1% y 73,9% respectivamente), en los médicos/as que les han atendido
(83,1% y 84,1%), también en los enfermeros/as que les han cuidado, aunque en este
caso con mayor diferencia entre los pacientes no aislados y los aislados (87,3% y 73,9%
respectivamente). Este resultado es similar en los auxiliares de enfermeria que les han
asistido (84,5% y 75,4%). En ninguno de los casos, las diferencias encontradas entre
pacientes aislados y no aislados fueron estadisticamente significativas. Tabla 7.

Tabla 7: Encuesta percepcion de seguridad del paciente (parte 2%)

. PACIENTE PACIENTE P-VALOR
ztzncﬁé?]useacr:]:teaeric;t;e se deben los errores en la NO AISLADO AISLADO
’ N=71 N=70
Escasa formacion de los profesionales sanitarios
LA MAYORIA DE LAS VECES 3 (4,6%) 2 (2,9%) OR:0,58 (0,27-
A VECES 17 (26,2%) 12 (17,6%) 1,27)
NUNCA 45 (69,2%) 54 (79,4%) P0,18
No disponer de tiempo suficiente paratodos los
pacientes OR: 1,04 (0,43 -
22 (33,3%) 27 (39,7%) 2,54)
LA MAYORIA DE LAS VECES 33 (50%) 30 (44,1%)
A VECES 11 (16,7%) 11 (16,2%) P 0,94
NUNCA
Fatiga o cansancio de los profesionales.
LA MAYORIA DE LAS VECES 11 (16,9%) 10 (14,7%) OR: 1,15 (0,58-
A VECES 26 (40%) 31 (45,6%) 2,28)
NUNCA 28 (43,1%) 27 (39,7%) P 0,69
Insuficientes medios o recursos terapéuticos
LA MAYORIA DE LAS VECES 10 (15,4%) 7 (10,4%) OR: 1,06 (0,53-
A VECES 25 (38,5%) 30 (44,8%) 2,09)
NUNCA 30 (46,2%) 30 (44,8%) P 0,8737
Desorganizacion en el Hospital
LA MAYORIA DE LAS VECES 5 (7,8%) 7 (10,9%) OR: 1,14 (0,56-
A VECES 20 (31,3%) 20 (31,3%) 2,30)
NUNCA 39 (60,9%) 37 (57,8%) P 0,72
PACIENTE PACIENTE P-VALOR
P8. Indique el grado de confianza que le inspira: NO AISLADO AISLADO
N=71 N=70
El hospital donde haingresado
ALTA 54 (76,1%) 51 (73,9%) OR: 0,89 (0,42-
MEDIA 13 (18,3%) 16 (23,2%) 1,90)
BAJA 4 (5,6%) 2 (2,9%) P 0,77
Los médicos que le han atendido
ALTA 59 (83,1%) 58 (84,1%) OR 1,07 (0,46-
MEDIA 7 (9,9%) 9 (13%) 2,58)
BAJA 5 (7%) 2 (2,9%) P 0,88
Los enfermeros que le han cuidado
ALTA 62 (87,3%) 51 (73,9%) OR 0,41 (0,17-
MEDIA 8 (11,3%) 14 (20,3%) 0,98)
BAJA 1 (1,4%) 4 (5,8%) P 0,04
Los auxiliares de enfermeria que le han asistido
ALTA 60 (84,5%) 52 (75,4%) OR 0,56 (0,24-
MEDIA 6 (8,5%) 13 (18,8%) 1,28)
BAJA 5 (7%) 4 (5,8%) PO0,18
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En cuanto a los resultados del indice de concordancia (indice Kappa), de identificacion
de EA de los pacientes durante su ingreso, y los identificados por los profesionales
sanitarios en la revision de las historias clinicas, se observo una fuerza de concordancia
leve (Kappa=0,061). Tabla 8.

Tabla 8: Concordancia entre pacientes y profesionales en la identificacion de EA.

PACIENTE PACIENTE
TOTAL
SINEA CON EA R
N=130 N=11 N=141
No n 116 9 125 0,061
EA segln opinién del paciente (a (%) 92,8% 7.2% 100,0%
partir de P5y P6) Si n 14 5 16
(%) 87,5% 12,5% | 100,0%
Valoracion del coeficiente kappa (Landis y Koch, 1977)
Coeficiente Fuerza de la concordancia kappa
0,00 Pobre (Poor)
0,01-0,20 Leve (Slight)
0,21-0,40 Aceptable (Fair)
0,41-0,60 Moderada (Moderate)
0,61-0,80 Considerable (Substantial)
0,81-1,00 Casi perfecta (Almost perfect)

MOTIVACION DE LA INNOVACION QUE SUPONEN LOS RESULTADOS EN RELACION AL
CONOCIMIENTO DISPONIBLE:

A la luz de los resultados obtenidos en este estudio, nosotros recomendamos clasificar
las recomendaciones basadas en los mecanismos de transmisién (precauciones de
contacto, gotas y aérea) estrictamente como son recomendadas por los CDC. Nuestros
resultados pueden ayudar a priorizar la prescripcion de precauciones especiales de
transmision en hospitales de agudos.

Los recientes acontecimientos, como la rapida expansion mundial del virus SARS-CoV-
2, asi como el incesante incremento de bacterias multirresistentes a antibioticos,
requieren un especial cuidado a la hora de evitar el riesgo de transmision nosocomial y
pone de manifiesto la importancia de la formacion de los profesionales en
precauciones estandar y especiales de transmision, de forma que la asistencia sanitaria
sea lo mas segura posible tanto para los pacientes como para los profesionales.

Nuestro estudio pone de manifiesto la importancia del manejo adecuado sobre la
pertinencia y duracion de las precauciones de transmision en hospitales, consiguiendo
asi una asistencia sanitaria mas eficiente y segura en el contexto de los recursos
sanitarios disponibles.
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En cuanto a los resultados del estudio de percepcion de seguridad del paciente
hospitalizado, van en la misma direccion que los de la Encuesta del Eurobarémetro
2010 que reflejaba, entre otros, el miedo de los ciudadanos europeos a sufrir un
incidente relacionado con la seguridad, con los diagnosticos o con las infecciones
hospitalarias, asi como una desinformacion de como y a quien debian comunicar
dichos incidentes con una infra-notificacién de los mismos en los casos que si fueron
detectados.

10. PUBLICACIONES REALIZADAS: (Anexos 4 y 5)

e Jiménez-Pericas F, Gea Velazquez de Castro MT, Pastor-Valero M, Aibar
Remon C, Miralles JJ, Meyer Garcia MDC, Aranaz Andrés JM. Higher
incidence of adverse events in isolated patients compared with non-isolated
patients: a cohort study. BMJ Open. 2020 Oct 26;10(10):e035238. doi:
10.1136/bmjopen-2019-035238.

e Jiménez-Pericas F, Gea Velazquez de Castro MT, Pastor-Valero M, Miralles
Bueno JJ, Esparcia Novoa MJ, Aranaz Andrés JM. Estudio de percepcion de
seguridad en pacientes aislados y no aislados en un hospital de agudos y
analisis de concordancia con su identificacion por los profesionales. Rev Esp
Med Prev Salud Pub. 2022;27(4): 13-21.

11. CONCLUSIONES MAS RELEVANTES Y LIMITACIONES DESTACABLES:

En nuestro estudio observamos una mayor incidencia de EA en pacientes aislados
comparado con los pacientes no aislados, de los cuales el 67,6% eran considerados
evitables en pacientes aislados en comparacion con el 52,6% en pacientes no aislados.

Con el creciente problema de las bacterias resistentes a antibioticos, asi como el
reciente escenario que hemos vivido con la pandemia por SARS-CoV-2, entre otras
enfermedades emergentes, la necesidad de aplicacion de precauciones de transmision
seguira creciendo a la par como método para reducir las infecciones relacionadas con
la asistencia en los hospitales. Sin embargo, como hemos observado en este estudio, la
decision de prescribir precauciones de transmision en un paciente implica un potencial
riesgo asociado al propio aislamiento en si. Ademas, hay que tener en cuenta que el
aislamiento lleva emparejado una mayor complejidad en los cuidados y una necesidad
continua de formacion a los profesionales sanitarios en el manejo de las precauciones
estandar y de las precauciones especiales de transmision.
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Los profesionales sanitarios deberian facilitar informacion a los pacientes sobre la
finalidad y necesidad de las precauciones de transmisién, ya que puede resultar una
oportunidad para ayudar a los pacientes con su recuperacion, minimizando el impacto
psicolégico del aislamiento.

En cuanto a los resultados del estudio de percepcion de seguridad del paciente
hospitalizado, cabe concluir que estos resultados pueden estar influenciados por una
escasa informacion a los pacientes sobre su proceso clinico (diagndstico, tratamientos
y posibles efectos adversos, etc...), esto podria ser la causa del bajo nivel de deteccién
por los pacientes de los incidentes relacionados con la seguridad que hayan podido
suceder durante su ingreso hospitalario. Los resultados de este estudio por lo tanto
indican que los pacientes no son una fuente idonea para la deteccién de estos eventos,
dado el bajo nivel de concordancia con el gold-estandar (revision de historia clinica por
profesionales sanitarios formados).

En cuanto a las limitaciones, destacan aquellas inherentes a los registros médicos en
las historias clinicas, asi como los potenciales errores de clasificacion que pueden
haber ocurrido por errores de juicio de los revisores. Sin embargo, se intentd
minimizar este riesgo incluyendo profesionales entrenados en revision de historias
clinicas y en el uso de la guia de cribado de EA (MRF1) y en el formulario modular de
analisis de EA (MRF2).

En cuanto al estudio de percepcion de seguridad del paciente, la principal limitacion
del estudio fue la seleccién de los pacientes aislados y no aislados para la entrevista
telefénica de entre el grupo inicial de 400 pacientes. Dado que hubo dificultades en la
realizacion de las entrevistas telefénicas cuando los pacientes ya estaban de alta, hubo
pérdidas de seguimiento (pacientes que no se pudieron localizar, que se negaron a
responder la encuesta, exitus...) por lo que finalmente la poblacién de estudio fue una
muestra equitativa de ambos grupos (70 pacientes aislados y 71 pacientes no aislados),
pero no emparejados entre si.

12. DISCUSION:

En nuestro estudio hemos observado una significativa mayor incidencia de pacientes
aislados que han presentado EA relacionados con la asistencia sanitaria. Estos
resultados siguen la linea de las conclusiones de 3 revisiones sistematicas previas que
ya habian estudiado la relacién entre EA ocurridos en pacientes aislados y no
aislados.?*%"2

Nuestro estudio ha observado que las infecciones relacionadas con la asistencia fueron
la causa mas frecuente de EA en ambos grupos. Por otra parte, en pacientes aislados,
la segunda causa més frecuente de EA fueron aquellas relacionadas con los cuidados,
como caidas, Ulceras por presion o desequilibrios electroliticos, seguidos de los efectos
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de la medicacién. Mientras que, en los pacientes no aislados, la segunda causa mas
frecuente fueron los efectos de la medicacion, seguida de las complicaciones en los
cuidados.

Estos resultados coinciden con estudios previos que mostraban que los pacientes
aislados con precauciones de transmision por contacto tenian 8 veces mas
probabilidad de experimentar complicaciones relacionadas con los cuidados que los
pacientes no aislados®3%%°,

Ademas, estos estudios que se han enfocado en las precauciones de transmision por
contacto (aislamiento de contacto) han identificado EA asociados con las
complicaciones de los cuidados, incluyendo errores de medicacion, neumonia
nosocomial, caidas y Ulceras por presion. Estos resultados parecen indicar que las
precauciones de aislamiento pueden tener un impacto negativo en las actitudes de los
profesionales sanitarios hacia los cuidados sanitarios de estos pacientes, que pueden
estar influidos por temores y creencias sobre la propia exposicion y el riesgo de
contaminacion. Estas complicaciones de los cuidados pueden ser debidas también a la
falta de vigilancia del paciente ligado al exceso de trabajo requerido por la aplicacién
de las precauciones de aislamiento.

Otras publicaciones destacan que el control de las infecciones producidas por
microorganismos multirresistentes requieren que las precauciones estandar sean
respetadas estrictamente y con todos los pacientes. La decision de indicar
precauciones especiales de transmision requiere evaluar el potencial riesgo asociado al
aislamiento ***,

Sin embargo, otros estudios no encontraron diferencias en la incidencia de EA en
pacientes sometidos a precauciones de asilamiento comparados con los pacientes no
aislados 3!,

En el estudio en el que los pacientes aislados en unidades de cuidados intensivos eran
comparados con su estado previo de no aislamiento, no se encontraron diferencias
entre los EA detectados en ambos estados (no aislamiento y posterior aislamiento del
paciente).”® Esto pudo ser debido al pequefio tamafio muestral, y al hecho de que solo
fuera analizado el tiempo de ingreso en la UCI, lo que probablemente infraestimoé la
frecuencia de EA ocurridos cuando el paciente era trasladado a la planta de
hospitalizacion, junto con la posible pérdida de informacion relacionada con la revision
retrospectiva de los casos.

Otro estudio, que examind el impacto de las precauciones de contacto en caidas,
Ulceras por presion en pacientes hospitalizados con aislamiento de contacto por
presentar colonizacién o infeccion por staphylococcus aureus resistente a meticilina
(SARM) y enterococo resistente a vancomicina (ERV)** compararon los pacientes
colonizados o infectados por SARM y ERV (donde las precauciones de aislamiento por
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contacto eran discontinuas) con otros pacientes médico-quirurgicos ingresados. Los
pacientes con SARM o ERV tenian mayores tasas de caidas y Ulceras por presion, y
estas tasas no se vieron afectadas por el hecho de retirar o no las precauciones de
contacto, sugiriendo que otros factores debian contribuir a dichas complicaciones.

En nuestro estudio, la incidencia de EA estaba asociada a una mayor estancia en el
hospital y aun mayor nimero de factores de riesgo extrinseco (como sonda urinaria,
catéter venoso periférico, nutricion parenteral, sonda nasogastrica, terapia
inmunosupresora y el nUmero de farmacos como medicacion habitual del paciente),
esto coincide con los resultados de un estudio previo®.

Sin embargo, la presencia de factores de riesgo intrinseco (coma, cirrosis hepaética,
enfermedad coronaria, insuficiencia renal, hipertensién, diabetes, obesidad,
hipercolesterolemia, neoplasia) mostraron que tenian un efecto protector sobre la
ocurrencia de EA. Sin embargo, estudios previos”®* indicaban un mayor riesgo de EA
en pacientes con mas factores de riesgo, tanto a nivel extrinseco como intrinseco.
Creemos que, para nuestra poblacion, el hecho de presentar mas factores de riesgo
intrinseco ha supuesto un mayor nivel de monitorizacion de estos pacientes. No
obstante, estos resultados han sido inesperados y serian necesarios mas estudios y con
un tamafio muestral mayor para demostrar si existe realmente alguna asociacion.

En cuanto al estudio de percepcion de seguridad del paciente hospitalizado, podemos
decir que, tanto en pacientes aislados como en los sometidos a precauciones de
aislamiento, refirieron un alto grado de satisfaccién y confianza con la asistencia
sanitaria. A su vez, y aunque no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos, los pacientes no aislados percibieron con mayor
frecuencia que los aislados que se les ofrecia informacion en detalle, podian preguntar
sus dudas sobre los diagnosticos y tratamientos, y eran escuchados por los
profesionales sanitarios. Sin embargo, fueron los no aislados los que refirieron mayor
numero de complicaciones en relacion al tratamiento siendo un tercio de ellas graves.
Por otro lado, se observé un bajo nivel de concordancia entre la identificacion de IRS y
EA realizada por los pacientes y la realizada por el personal sanitario (gold-estandar),
especialmente significativa fue la discordancia (87%) en relacion a los IRS y EA
percibidos por los pacientes y los que no se encontraron en la historia clinica por los
profesionales, y la alta concordancia (92,8%) entre los no referidos por pacientes y no
encontrados en la historia.

Los resultados de este estudio son similares a lo que quedd reflejado en la Encuesta
del Eurobarémetro 2010%.

Nuestros resultados pueden estar influenciados por una escasa formacion e
informacion a los pacientes sobre su proceso clinico (diagnéstico, tratamientos y
efectos adversos, etc.), esta desinformacion podria ser la causa del bajo nivel de
deteccidn por los pacientes de los incidentes relacionados con la seguridad que hayan
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podido suceder durante su ingreso hospitalario. Los resultados de este estudio por lo
tanto indican que los pacientes no son una fuente idonea para la deteccion de estos
eventos, dado el bajo nivel de concordancia con el gold-estandar (revision de historia
clinica por profesionales sanitarios formados). Sin embargo, es muy posible que, si los
pacientes recibieran formacion sobre seguridad y tuvieran una mejor informacion
sobre su proceso clinico durante el ingreso, podrian llegar a ser una fuente muy valiosa
de informacién a la hora de detectar incidentes relacionados con la seguridad.

Sin duda, los derechos de los pacientes se han explicitado en documentos y directrices
de varios organismos internacionales, pero las leyes y declaraciones sobre los derechos
de los pacientes no hacen automéaticamente que la atencién médica sea méas segura,
aunque pueden ayudar a empoderar a los pacientes. Y los pacientes empoderados
estan en una mejor posicién para administrar su propia salud y atencién médica, y a
participar en los esfuerzos para mejorar la seguridad.

La importancia de la participacion del paciente viene reflejada en el Objetivo
Estratégico 4 del Plan de Accién Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030*
(Involucrar y capacitar a los pacientes y sus familias para ayudar y apoyar el viaje hacia
una atenciébn médica mas segura) en el que destaca que la colaboracién con los
pacientes construye una base sélida para la mejora del sistema de atencion médica. Su
punto de vista es esencial para la garantia de la seguridad del paciente®. Los pacientes
recorren todo el sistema de atencion de la salud y, por lo tanto, es mas probable que
tengan una vision holistica del mismo que los trabajadores de la salud, en lugar de
centrarse en una pequefia parte del sistema. Los pacientes y las familias son los
usuarios finales del sistema de salud. A menudo son los Unicos que tienen una vision
completa del resultado de su atencion. Su perspectiva sobre como se puede hacer que
la atencion sea méas segura es invariablemente muy valiosa.

Uno de los resultados de nuestro estudio destaca que los pacientes creen que la
mayoria de los errores que se pueden producir durante la atencién sanitaria son
debidos a que los profesionales no disponen de tiempo suficiente para sus pacientes
y/0 al cansancio o fatiga de los profesionales, esta falta de tiempo es muy posible que
repercuta en la falta de tiempo para informar debidamente al paciente, que por otra
parte desea estar comprometido con una atencién mas segura®. En base a esto, se
podria concluir que mejorando y promoviendo la cultura de seguridad tanto a nivel de
los profesionales sanitarios como también de los propios pacientes, informandoles de
forma adecuada sobre la forma y los referentes a la hora de comunicar estos
incidentes, se podria mejorar su capacidad como fuente de deteccién. De esta manera
se avanzaria notablemente en la consecucién de servicios de salud integrados y
centrados en las personas, en linea con lo planteado por la sexagésima novena
Asamblea Mundial de la Salud, en Ginebra, del 23 al 28 de mayo de 2015.

Por otra parte, es de sobra conocido que cuando los pacientes tienen mayor
informacion sobre su proceso de enfermedad y tratamiento, se lograban mejores
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resultados, tanto en términos clinicos como en costes de la atencion. En definitiva, la
capacidad de deteccion de IRS y EA en la asistencia sanitaria es uno de los pilares
fundamentales de la seguridad del paciente, y el propio paciente podria contribuir en
gran medida a mejorar su seguridad si los profesionales sanitarios invertimos tiempo
en formacioén e informacion a nuestros pacientes. De este modo, los pacientes podrian
contribuir de forma efectiva a notificar errores clinicos y fallos del sistema, y de esa
forma contribuir a evitar que en el futuro se repitan eventos adversos similares.

En cuanto a las implicaciones practicas de este estudio, y siguiendo la misma linea que
otros estudios previos, destaca la mayor incidencia de EA y de incidentes relacionados
con la seguridad en aquellos pacientes que estan sometidos a precauciones especiales
de transmision (aislamiento).

Es destacable la importancia de conocer estos riesgos asociados al aislamiento y
adecuar al maximo las necesidades reales en tiempo y forma de la aplicacién de dichas
precauciones especiales de transmision a los pacientes, haciendo hincapié en la
formacion de los profesionales y en la informacién a los pacientes.

Por otra parte, los pacientes pueden ser una fuente muy valiosa para la deteccién de
incidentes relacionados con la seguridad, pero para ello seria necesario una mayor
implicacion a nivel de informacién y comunicacion del personal sanitario hacia sus
pacientes, haciéndolos participes de su proceso de recuperacion, incluyendo una
mayor formacion en seguridad y facilitando vias de comunicacion para notificar las
dudas o posibles incidentes que sean detectados por los propios pacientes.

Comité de Etica: (Anexo 6)

La aprobacion del Comité de Revision Institucional para el estudio se obtuvo del
Comité Etico del Hospital Universitario Sant Joan d’Alacant (13/315), 3 de febrero de
2014.
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13. CONCLUSIONES DE LA TESIS

1. Los pacientes aislados tienen mas riesgo de sufrir eventos adversos que los que
no estén aislados en el hospital.

2. Los eventos adversos desarrollados por los pacientes aislados, son mas
evitables que los de los pacientes no aislados.

3. Ladecision de prescribir precauciones de transmision en un paciente implica un
potencial riesgo asociado al propio aislamiento en si, por lo que ha de ser ésta
muy meditada.

4. El aislamiento lleva emparejado una mayor complejidad en los cuidados y una
necesidad continua de formacion a los profesionales sanitarios en el manejo de
las precauciones estandar y de las precauciones especiales de transmision, para
garantizar la seguridad del paciente.

5. Los profesionales sanitarios tienen que facilitar informacion a los pacientes
sobre la finalidad y necesidad de las precauciones de transmision para
minimizar el impacto psicoldgico del aislamiento.

6. Los pacientes no resultan ser una fuente idénea para la deteccion de eventos
adversos, dado el bajo nivel de concordancia con el gold-estandar (revision de
historia clinica por profesionales sanitarios formados).

7. Es muy posible que, si los pacientes recibieran formacion sobre seguridad y
tuvieran una mejor informacion sobre su proceso clinico podrian llegar a ser
una fuente muy valiosa de informacion a la hora de detectar incidentes
relacionados con la seguridad. De hecho, la importancia de la participacion del
paciente viene reflejada en el Objetivo Estratégico 4 del Plan de Accién Mundial
para la Seguridad del Paciente 2021-2030 en el que destaca que la colaboracion
con los pacientes construye una base solida para la mejora del sistema de
atencion médica.
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15. ANEXOS:

42



ANEXO 1: GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS (MRF 1)

43



PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor:
Caso N2: N® Historia Clinica (NHC):

o . . _ Urgente
Hospital: Servicio: Tipo de ingreso:  Programado
Fecha de ingreso: Fecha de revision: Fecha de alta:
Fecha de Nacimiento: Sexo: Masculino _ Femenino

Diagnostico Principal:
Grupo de Diagnostico “GRD”:
Enfermedad -CIE:

Intervencién -CIE: Fecha de Intervencion:

FACTORES DE RIESGO (F. R.)
Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con una X
en la casilla correspondiente.

F. R. INTRINSECO Si |No F. R. EXTRINSECO Sl |No
Coma Sonda urinaria abierta

Insuficiencia renal Sonda urinaria cerrada

Diabetes Catéter venoso periférico

Neoplasia Catéter arterial

Catéter central de
inserciéon periférica
Catéter venoso central
Catéter umbilical (vena)
Catéter umbilical (arteria)
Nutricion parenteral
Nutricién enteral

Sonda nasogastrica
Traqueostomia
Ventilacibn mecanica
Terapia inmunosupresora
Bomba de infusion
Hemodialisis

Inmunodeficiencia / SIDA
Enfermedad pulmonar crénica
Neutropenia

Cirrosis hepatica
Drogadiccion

Obesidad

Hipoalbuminemia / desnutricion
Ulcera por presién
Malformaciones

Insuficiencia Cardiaca
Enfermedad Coronaria
Hipertension
Hipercolesterolemia

ool nlaln2lSo|leNo] o |[swin|=

— | — — ] — — | — — — ] — ——
Olo|N|o|o|p|wN|=|o|©® N 0K W =

Prematuridad Dialisis peritoneal
Alcoholismo
ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO EPIDEA 1

Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I-1l. NEJM 1991;324:370-84”"



PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLIiNICA

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

Si

No

1. Hospitalizacién previa durante el Gltimo ano en paciente menor de 65 afnos, u
hospitalizacion previa en los ultimos 6 meses en paciente igual o0 mayor de 65 afos.

Tratamiento antineoplésico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

Reaccién Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

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

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

Traslado a otro hospital de agudos.

Segunda intervencion quirdrgica durante este ingreso.

© PN O RWN

Tras la realizaciéon de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién en un érgano
o0 sistema que precisara la indicacion del tratamiento u operacién quirdrgica.

10. Déficit neurolégico ocurrido en algun tipo de asistencia.

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

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacién APGAR baja.

13. Dano o complicacién relacionada con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. Fallecimiento

15. Intervencidén quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencién) después
de una intervencion ambulatoria programada, sea laparoscopica o abierta.

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

L

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 infeccién asociada a los cuidados.

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 EPIDEA
Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I-1l. NEJM 1991;324:370-84”"



ANEXO 2: CUESTIONARIO MODULAR (MRF 2)
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CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para ldentificacion de Sucesos Adversos

por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1.

2.

6
7
8
9

Complete integramente el médulo A
Informacién del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 4)

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

Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacién durante el cual ocurrié el EA (Paginas de la 6 ala 11)

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)

Complete integramente el médulo E sélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencion (Pagina 21)

. “EA” significa efecto adverso
. Por favor sefiale 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

10. El sistema permite la informacién de varios incidentes y EAs por paciente.



Mo6dulo A:  INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1l INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision | | | | | | |

d d m m a a
ID del revisor:l:l:l:l Caso numero: | | | | |
A2 INFORMACION Edad I:I:I:I sexo: MIE [_] Embarazo: siNo [_]

Fecha de Admision: | | | | | | | | |
Fecha de Alta: | | | | | | | | |

m m a a a a

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diagndstico Principal

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

3A Recuperacion completa al 3B Recuperacion con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual

[ ]si [ |No []si [ |No [ ]si [ ]No

Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el prondstico es:
la recuperacién completa es: entonces la recuperacion es:
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 Réapidamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable

Riesgo ASA: |:| Sano |:| Enf. Leve |:| Lim. Funcional|:| Amenaza de muerte |:| Moribundo

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o sin comorbilidades
no se conocen
Cardio-vascular Desoérdenes Gseos/articulares
|| Enfermedad coronaria || Osteoporosis
|| Enfermedad vascular periférica (varices) || Artritis reumatoide severa
Insuficiencia Cardiaca o arritmia || Osteoartrosis severa
|| Hipertensién Invalidez
Respiratorio || Usuario de silla de ruedas
| | Asma || Ciego
EPOC (Enf. pulmonar obstructiva cronica) Sordo
|| Oftros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices || Dificultad para el aprendizaje
Tubercu_lpsas severas, neumonectomia) | Otros (especifique)
. (especmque) Psiquratria
Gastrgnte_stlnal s || Esquizofrenia
Dispepsia cronica o recurrente. Desorden afectivo
L Enferm.e'dad |mflel1mator|a. intestinal (Crohn y CU) 1 Otros (especifique)
L Alteracién hepética crénica Psicosocial
Endocrino [ ] Alcoholismo
— Dlabete_s . . || Abuso de drogas
|| Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal) Fumador
y .(especmque) | sintecho
i - ] otro (especifique)
— . Infeccion
|| ACV (accidente cerebrovascular) ] SIDA
— Parkmso_n || Infeccion crénica (p-e. Hepatitis C, SAMR)
Demencia — g
|| otras alteraciones serias (p.e EM (especifique)
L : ' Trauma

ENM —enfermedad neurona motora-) L . -
(especifique) |:| Multiples traumas (accidentes de trafico)

Estado nutricional

Renal
I:l Enfermedad renal crénica Obesg .

Hematoldgico Caguéctico 3

Anemia Otro's.(espemnque)

Leucemia Otras comorb|I|_d_ades

Linfoma |:| Espgmﬂque i

Otros (especifique) Alergias (medlce_qnentos, latex,...)
Presencia de cancer |:| Especifique

|:| Especifique

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS
Basado en “Cuestionario modular para la revisiéon de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London



A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

C | | 1 Anestesiologia-Reanimacion I:l 7 Cirugia Ortopédica y || 12 Cirugia Uroldgica
I'| | 2 Cirugia Cardiaca traumatologia | 13 Otorrinologia
5 || 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica || 14 Oftalmologia
G || 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica ] 15 Dermatologia
i 5 Obstetricia 10 Cirugia Toréacica 16 Otros (especifique)
A | | 6 Neurocirugia 11 Cirugfa Vascular o
v || 16 Cardiologia [ ] 24 Unidad de Enfermedades | | 31 Pneumologia
E | | 17 Hemodinamica - infecciosas || 32 Radioterapia
D 18 Endocrinologia 25 Oncologia Médica 33 Rehabilitacion
| | | 19 Gastroenterologia || 26 Neonatologia | 34 Reumatologia
C | | 20 Geriatria (cuidados del anciano) || 27 Nefrologia | 35 Neurofisiologia
' || 21 Hematologia || 28 Neurologia || 36 Otros (especifique)
E || 22 Inmunologia y Alergia | |29 Pe_dia_tria ]
23 Medicina Interna || 30 Psiquiatria
Indice Charlson: ol11213l4l5|6|7181]19]| 10
A6 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO Fecha [ [ [ [ [ [ |

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 prolongacion de la
estancia en el hospital (o readmisién o tratamiento en consultas externas) o fallecimiento

|:| 3 Suceso sin lesion o prolongacion de la estancia (p.e. caida del enfermo sin consecuencias).
Especifique:

c) CAUSA DE LA LESION

Lalesién fue debida a:
1 Asistencia sanitaria
2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NS/NC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencion, ,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 lesién se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA, entonces parar)
2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de gue el manejo fuera la causa.
5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa
6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A6, apartado b = 1) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado b = 3) pasar directamente al médulo E.

Si la lesién se ha debido sélo al proceso de la enfermedad o no hay evidencia de que el manejo fuera la causa de la
lesién o complicacién (pregunta A6 apartado c) no hay EA.
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A7 RESUMEN EA Marque el EA segun proceda (s6lo marque una)

Relacionados con los cuidados
1 Ulcera por presién
2 Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo
fracturas consecuentes)
3 EAP e Insuficiencia respiratoria
4 Otras consecuencias de la inmovilizacién

prolongada

D 9 Otros

Relacionados con la medicacion
D 10 Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a
medicacion
D 11 Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a
farmacos o apésitos

12 Otros efectos secundarios de farmacos
] 13 Mal control de la glucemia

14 Hemorragia por anticoagulacion

15 Agravamiento de la funcién renal

16 Hemorragia digestiva alta

17 Retraso en el tratamiento

18 Insuficiencia cardiaca y shock

19 IAM, AVC, TEP

20 Neutropenia

21 Alteraciones neuroldgicas por farmacos

22 Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica
por farmacos

23 Hipotensién por farmacos

24 Infeccion oportunista por tratamiento
inmunosupresor

25 Desequilibrio de electrolitos

26 Cefalea por farmacos

27 Tratamiento médico ineficaz

28 Reacciones adversas a agentes anestésicos

39 Otros

Relacionados con Infeccion nosocomial

40 Infeccién de herida quirtrgica

41 ITU nosocomial

42 Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccién nosocomial sin
especificar

43 Sepsis y shock séptico

44 Neumonia nosocomial

45 Bacteriemia asociada a dispositivo

49 Otros

Relacionados con un procedimiento

D 50 Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencién

quirdrgica o procedimiento

51 Lesién en un 6rgano durante un procedimiento

52 Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento
53 Intervencién quirdrgica ineficaz o incompleta

54 Desgarro uterino

55 Neumotorax

56 Suspensioén de la 1Q

57 Retencion urinaria

58 Eventracion o evisceracion

59 Deshicencia de suturas

60 Hematuria

61 Complicaciones locales por radioterapia

62 Seroma

63 Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion
quirdrgica

64 Complicaciones neonatales por parto

65 Flebitis

79 Otros

Relacionados con el diagnéstico

80 Retraso en el diagndstico
81 Error diagndstico

89 Otros

Otros

90 Pendiente de especificar
99 Otros

En este contexto clinico, indique la probabilidad de que ocurriera el Efecto Adverso:

E| 1 Muy poco probable

2 Poco probable

3 Probable
4 Bastante probable

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

antes de la valoracién completa)

OoOoO0O0 OO

CO0. Cuidados antes de la admisidn (incluye atencién en urgencias, atencién primaria, otro hospital u otro servicio)
C1. Cuidados en el momento de la admisién a planta (incluye valoracién preoperatoria y valoracién en urgencias

C2. Cuidados durante un procedimiento (incluye cirugia y anestesia)

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacion o C. Intensivos

C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la valoracién completa e inicio de la asistencia médica)
C5. Valoracion al final de la admision y cuidados al alta.
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¢Hubo un error en el manejo del EA? []si [ |INo [ ]Noestaclaro

Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacidn suficiente para valorar el EA?

1 No, la informacion es inadecuada

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

4 Si, la informacion es muy adecuada

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS
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Mo6dulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

Bl INVALIDEZ CAUSADA POREL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumento del dolor y del sufrimiento durante x dias,
retraso en la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le ha proporcionado una asistencia y
apoyo adecuados; contribuyo o causé la muerte del paciente)

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico

Inconsciente

Fallecimiento (especifigue la relacién con el EA)
8.1 No extiste relacion entre el EA vy el fallecimiento
8.2 El EA estéa relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento

I:I 9 No se puede juzgar razonablemente

|| 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 Dolor:

|| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor

|| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve

|| 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
6 Encamado 3 Dolor severo
7
8

Trauma emocional

0 Sin trauma emocional

1 Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses

2 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afio
4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio

5 No se puede juzgar razonablemente

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

¢Parte de la hospitalizacion, o toda, se debi6 al EA? (incluido el traslado a otro hospital)

1 No aumento la estancia
2 Parte de la estancia
3 Causo un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacion que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)
Estime los dias adicionales que el paciente permanecié en el hospital debido al EA: dias

De ellos, ¢cuantos dias permanecié en la UCI? dias

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢El paciente precis6 pruebas diagnésticas adicionales? D Si D No
Si es asi, especificar.

¢El paciente precisé tratamiento adicional? (medicacion, rehabilitacion, cirugfa, ... [ ]si [ ] No
Si es asi, especificar.

B4 GRAVEDAD DEL EA

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

1 Leve. Aquel que ocasiona lesién sin prolongacion de la estancia hospitalaria.

2 Moderado. Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia al menos de 1 dia de duracion.

3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requirid intervencién quirdrgica.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

CO_EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencién Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias

2. En Atencion Primaria

3. En Consultas externas de atencién especializada
4. En el mismo servicio en una atencién 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)

Si el principal problema fue el cuidado del paciente, se debi6 a:
(Indique las opciones gue crea oportunas)

1 Un fallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifique)

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

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal > D1
2 Valoracion General -> D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnosticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
D 3 Manejo / monitorizaciéon incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
4 Relacionado con infeccién nosocomial -> D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
I:I 6 Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacién / electrolitos / sangre > D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)

7 Reanimacion -> D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? [ |Si [ ]| No

Si es asi, indique las opciones que crea oportunas

1 Sonda urinaria abierta 8 Catéter umbilical (en arteria)
2 Sonda urinaria cerrada | 9 Nutricion parenteral

3 Catéter venoso periférico | 10 Nutricion enteral

4 Catéter arterial | 11 Sonda Nasogastrica

5 Catéter central de insercién periférica | 12 Traqueostomia

6 Catéter venoso central || 13 Ventilacién mecéanica

7 Catéter umbilical (en vena) | 14 Terapia inmunosupresora
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Cl1 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 valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracién preoperatoria

4. Durante la hospitalizacion

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Médico de Urgencias

2. Residente —MIR-

3. Facultativo especialista
4. Personal de enfermeria
5. Otro (especifique)

En los pacientes que requerian cirugia, el responsable de la valoracién preoperatoria fue:

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

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

1 Fracaso para establecer el diagndstico principal > D1
2 Valoracién General -> D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnésticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
I:’ 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. -> D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
Relacionado con infeccion nosocomial -> D4
Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre > D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacién profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)
Reanimacion > D7

Otros (p.e. caidas) Especifique

[]
o~ (o3} (S 1
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones

quirdrgicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos invasivos, endoscoépicos, radiolégicos)

¢Cual de los siguientes procedimientos se relacion6 con el EA?

[]1

NOoO o~ WN

Administracién de anestesia
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural)

Intervencion quirdrgica
Manipulacién de fractura
Procedimiento endoscopico
Biopsia (incluyendo PAAF)
Cateterismo vascular
Radiologia intervencionista

8

9
10
11
12
13
14
15

Toma de via intravenosa

Cateterismo vesical

Drenaje de fluidos de cavidades corporales
Drenaje toracico por neumotorax

Puncion lumbar

Administracién de medicamentos no orales
Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
Otros procedimientos (especifique)

¢,Cuando fue realizado el procedimiento o la administracion de la anestesia?

Fecha

El procedimiento fue D 1 Urgente

¢Quién llevé a cabo el procedimiento o anestesia?

1.
2.
3.
4.

Especialista
Residente

Personal de enfermeria
Otro (especifique)

Hora aproximada

[ ]2 Electivo

¢Cual fue la naturaleza del problema principal que caus6 el EA?
(Indique las opciones que crea oportunas)

|| 1 Diagnostico > D1
|| 2 Valoracion General (incluyendo valoracion preoperatoria) > D2
|| 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3
|| 4 Infeccion relacionada con el procedimiento -> D4
| 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
- (p.e. intubacién; fallo del equipamiento; supervision durante el procedimiento)

|| 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre - D6
|| 7 Reanimacion -> D7

8 Otros (especifique)
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C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO,
EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

¢,Cuando ocurrioé el problema principal?

|:| 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)
2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacién o
en launidad 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 Diagnostico > D1
|| 2 Valoracion General > D2
3 Manejo / monitorizaciéon incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3

(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar adecuadamente;
Fallo en asegurar la estabilidad del paciente antes del cambio de turno o guardia)

|| 4 Relacionado con infeccién nosocomial > D4

|| 5 Problemas técnicos del procedimiento -> D5

|| 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre - D6

|| 7 Reanimacién -> D7
8 Otros (especifique)
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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 debid a:
(Indique las opciones gue crea oportunas)

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

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

Describa el problema principal:

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacién o
en launidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

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

Diagndstico
Valoracion General
Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos / fluidos / sangre

Reanimacion tras parada cardio-respiratoria

Otros (especifique)

PN U A WN R
2222 2 2%
URURUAVAUAUAW)
N RN,
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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
2
3

Facultativo especialista
Residente —MIR-
Otro (especifique)

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

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

1
2
3

O~NO 01~

Diagnostico
Valoracion General
Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. Condicién clinica no bien controlada; Paciente no suficientemente recuperado para ser
dado de alta, fracaso en informar al paciente acerca de su enfermedad, fallo en comunicarse
adecuadamente con los servicios comunitarios como servicios sociales o el médico de cabecera)
Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos (medicaciéon no adecuada) / fluidos / sangre

Reanimacioén
Otros (especifique)

Completar el apartado correspondiente del modulo D

-> D4
-> D5
-> D6
-> D7

tantas veces como se haya pautado en los apartados del CO al C5.
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Mdodulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrid el EA por un error en el diagnostico? [ ]si [ |No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrié el EA por un retraso en el diagnéstico? []si [ ]No

En caso afirmativo, ¢ cual fue la duracion del retraso?

La personaresponsable de la valoracién diagnoéstica fue:

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

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

| | 1 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 realiz6 incorrectamente
| | 4 La prueba se informd 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 opinién de experto de:
|| 9 Oninién experta incorrecta

10 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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D2 EA PORFALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La personaresponsable de la valoracion fue:

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

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias

Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

Otro (especifique)

©CoOoO~NOOOUOTA~,WNPE

¢,Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

4 Otros (especifique)
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D3 _EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / ASISTENCIA CLINICA

(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrio el EA por problemas en la monitorizacién / observacion del paciente? D Si

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrid el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si
observaciones)?

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

[ ]No

¢Ocurrio 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:

2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirdrgico)
3 Recibiendo rehabilitacion

1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacion de fractura)
4 Otro (especifique)

La personaresponsable de los cuidados del paciente fue:

1 DUE
2 Auxiliar
3 Otro (especifique)

La monitorizacion / manejo inadecuado se debi6 a un fallo en la deteccién de:

Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurol6gico)

Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

Efectos secundarios de la medicacion

Alteracion cardio-pulmonar

Escaras y Ulceras por presion

Movilizaciéon adecuada

Infeccion

Curacioén enlentecida (p.e. verificacién de la funcién intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercion del catéter)

I:I 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente
desarrolla una condicién médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

D 10 Otros (especifique)

ONO O WN PP
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D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

valoracion neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estan completas)
Retraso en la anotacién de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacion adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacion en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacion con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se siguieron las
recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconocio 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)

I:l 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. gréaficas de T2, PA,

O©CoOoO~NOOOTA,WN

¢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

D 1 Fallo a la hora de proporcionar informacién al paciente, incluyendo el uso de protocolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

D 2 Fallo a la hora de proporcionar evidencia de que el estado del paciente al alta era el
adecuado para cuidados a domicilio (p.e. plan de cuidados)

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

D 4 Otros (especifique)

o contribuyeron estos factores al EA?

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

¢Com
1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
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 infeccién /la infeccion en si?

1 Herida quirdrgica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifiaue)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccién?

[ ] 1. Herida contaminada
Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibiéticos (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 extrafio (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. Obstruccidn respiratoria
16. Retencidn 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 infeccién? Detallelo.

1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrético

2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacién)

3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)

4 Fallo en los cuidados de mantenimiento de catéteres / vias / drenajes / heridas

|| 5 Otros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 Falta de minimizacién de riesgo en un paciente vulnerable

| 4 Otros (especifique)
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D5 _EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO

El procedimiento se realizo en:

1 Enlasala
2 En el quiréfano
3 En otro lugar (p.e. radiologia; especifique)

La personaresponsable de realizar el procedimiento fue:

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

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (dé detalles cuando sea posible)

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacién durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO,, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento

9 Dificultad en la 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 anastomética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacién de la prétesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccion de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccion interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢ Cuanto fue el tiempo quirargico EXTRA como resultado del EA? minutos

(se refiere a la misma intervencion)

¢,Cuanto fue el tiempo quirdrgico adicional como resultado del EA? minutos

(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢Cuanto fue el tiempo de hospitalizacién adicional como resultado del EA? dias
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D6 _EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcion / preparacion de medicacion, fluidos o sangre? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algtn error en la administracién de medicacién, fluidos o sangre? []si [ ]No
(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun fallo en la monitorizacion de la accion del medicamento, [ ]si [ ]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 toépico
2 Intra-muscular 5 sublingual 8 rectal
3 Subcutaneo 6 intratecal 9 Oftro (especifique)

¢, Qué medicamento fue?

|| 1 antibiético || 7 sedante o hipnético 13 potasio

|| 2 antineoplasico || 8 medicacion de Ulcera péptica 14 AINE’s

|| 3 antiepiléctico || 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.morfina/petidina)
|| 4 antidiabético || 10 antidepresivo 16 Diuréticos

|| 5 cardiovascular || 11 antipsicético 17 Otros (especifique)

|| 6 antiasmatico || 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

¢ Cudl fue la naturaleza del dafo relacionado con el farmaco?

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

5 Interaccion entre farmacos

|_| 6 Otros (especifique)

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 [ Jsi [ INo
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 farmaco?

Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccién del paciente)
Retraso en la prescripcion (especifique)
Retraso en la administraciéon (después de la prescripcién)
Error en la prescripcion del farmaco (especifique)
Farmaco correcto pero dosis/duracion del tratamiento equivocada
Farmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)
Error en la administracion (describa)

Monitorizacion inadecuada (describa)
Otros (especifique)

O©CoO~NOUOPA~AWNE

¢Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)
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D7 EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢, Cudl fue la condiciéon que llevé a la necesidad de maniobras de reanimacién?

La personaresponsable de la asistencia del paciente durante la reanimacion fue:

¢Hubo

|| 6 Otro (especifique)

Parada Cardiaca (causa)
Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)

Coma (especifique)

Crisis convulsiva

Hemorragia (especifique)

Traumatismo mdltiple

Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)

Infeccion fulminante (especifique)
Otro (especifique)

O©CoO~NOOUTAWNE

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

retraso en el manejo del problema?

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

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

¢, Hubo confusién ala hora de emprender la accién correcta ?

En caso afirmativo, ¢ cudl fue la razén?

1 Accidn inadecuada
2 Fallo a la hora de realizar los andlisis y pruebas adecuadas
3 Otra (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 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)
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MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE

PREVENCION DEL EA

E1 UNA VEZ ANALIZADO EL EA, BAJO SU CRITERIO INDIQUE S| SE TRATABA DE

Error de Comisién (un error que ocurre
por la ejecucion de una accion. Ej.:
medicamento administrado en persona, dosis
posologia o via de administracién equivocados)

1 Técnica quirlrrgica errénea
2 Tratamiento inapropiado
3 Medicacion inapropiada (eleccion, dosis)
4 Otros
Describalo

Error 5 No tomas medidas de precaucion

humano Error de Omisidn (un error que ocurre 6 No usar Ias_ pruebas |_nd|cz%da_13
como consecuencia de una accién no ejecutada 7 Retraso evitable de dlagnOStICO
estando indicada. Ej.: infeccién nosocomial por 8 Seguimiento inadecuado de la terapia
no utilizar profilaxis perioperatoria o deficiente 9 No actuar segun los resultados de pruebas
preparacion del paciente). 10 Otros

Describalo

(Ej.: un fallo en la bomba de perfusion 11 Fallo de sistema

Fallo de administra una dosis excesiva. Otro Ej.: un fallo .

sistema en la identificacién de un paciente condiciona Describalo

una cirugia equivocada, o un trat. confundido).

Indique los factores causales del efecto adverso

Relacionados con la medicacion

Relacionados con la gestion

RAM

Lista de espera prolongada

Errores de medicaciéon

Medicamento erréneo

Dosis incorrecta

Omision de dosis o medicaciéon
Frecuencia de administracién incorrecta
Error de preparacion o manipulacion
Monitorizacion insuficiente

Paciente equivocado

Duracién del tratamiento incorrecta
Interaccion de farmacos

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

Otro diferente a los anteriores

Pérdida de documentos

Equivocacion en la informacion sanitaria
(Resultados de pruebas de otros pacientes)
Error en la identificacion del paciente
Citacion erronea

Problemas con la historia informatizada

Relacionados con el diagndstico
Error diagnéstico
Retraso en el diagnostico
Relacionados con los cuidados

|:| Manejo inadecuado del paciente

Otros
|:| Otras causas

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

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 prevencién.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Si usted sefal6 del 2 al 6, conteste a las siguientes preguntas:

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

[ ]si

[ ]No

¢,Puede identificar alguna razén por la cual fracasara la prevencion de este EA?
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ANEXO 3: ENCUESTA OPINION DE PERCEPCION DE SEGURIDAD DEL PACIENTE
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‘ Doble la encuesta por aqui

B AGENCIA |
VALENCIANA ...

DE SALUT Encuesta de opinion

HOSPITAL UNNERSITAR] SANT JOAN DUALACANT, de percepcion de seguridad

Estimado Sr./Sra.

Estamos interesados en conocer su opinion tras su reciente ingreso hospitalario.

Por favor conteste a todas las preguntas.

Le agradecemos muy sinceramente su colaboracion, tenga la seguridad de que sera en beneficio de todos.

Para responder marque con una X la casilla que mejor refleje su opinion. Si No
Ejemplo: ;Estuvo ingresado en el hospital? X []
1. ¢En general, esta usted satisfecho con el resultado de la atencién Mucho Poco Nada

sanitaria que ha recibido durante su ultimo ingreso?

2. ¢Le han explicado los posibles efectos y las precauciones que debe s; con detalle Brevemente Nada
tomar con el tratamiento?

3. ¢ Ha podido preguntarle al médico sus dudas o manifestarle sus Si. con detalle Brevemente Nada
preocupaciones con respecto al tratamiento?

4. ;Tiene la impresion que médicos y enfermeros han escuchado con Si deltodo  No deltodo  No, nada
atencion sus explicaciones sobre lo que le pasaba?

5. Durante su ultima hospitalizacion, ¢ ha tenido alguna complicacion

. . ' Si No
MEDICA, o ha precisado de un tratamiento adicional, por una
medicacién que le fue mal, o a la que es alérgico?
Muy Poco Nada
Si en la pregunta anterior ha contestado Sl: ; Cémo fueron las consecuencias? ~ 9@veS graves graves
6. Durante su ultima hospitalizacién, ¢ ha sufrido alguna complicacion si No
MEDICA, o ha precisado de un tratamiento adicional, por una
intervencion quirdrgica que considera que no se hizo bien del todo?
Muy Poco Nada
Si en la pregunta anterior ha contestado SI: ; Como fueron las consecuencias? ~ 9@Ves graves graves
7. Aunqu’e son poco frecuentes, 3 o La mayoria
¢,a qué cree que se deben los errores en la atencion sanitaria? de las veces A veces Nunca
a. Escasa formacion de los profesionales sanitarios.
b. No disponer de tiempo suficiente para todos los pacientes.
c. Fatiga o cansancio de los profesionales.
d. Insuficientes medios o recursos terapéuticos.
e. Desorganizacion en el Hospital.
f. Otros (especifique cual):
C-PS08
42700

. No olvide contestar la parte de atras — E .



. Encuesta de opinion de percepcion de seguridad .

8. Indique el grado de confianza
(sensacion de estar en “buenas manos”) que le inspira: Alta

Media Baja

a. El hospital donde ha ingresado.

b. Los médicos que le han atendido.

c. Los enfermeros que le han cuidado.

d. Los auxiliares de enfermeria que le han asistido.

9. Ha visto u oido en los ultimos 6 meses alguna noticia
sobre errores clinicos (en la prensa, television, radio o en Internet)?

Si No

10. 4, Con que probabilidad cree que puede pasarle a Vd ser victima de...? Alta

Media Baja

a. un accidente aéreo.

(op

.un accidente de tren.

. un accidente de trafico.

. un incendio por cortocircuito.

. un atraco/ un robo.

OB N o RN e}

una enfermedad grave.

. un error médico con consecuencias graves.

I |Q

. una infeccion alimentaria.

. perder su empleo.

11. En qué medida, ¢,cree que Vd. puede hacer algo para evitar que le suceda? Si

No, depende
Si de causas
en parte ajenas a mi

a. un accidente aéreo.

b. un accidente de tren.

. un accidente de trafico.

(9]

o

.un incendio por cortocircuito.

.un atraco/ un robo.

]

f. una enfermedad grave.

. un error médico con consecuencias graves.

«Q

0

. una infeccion alimentaria.

perder su empleo.

B MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION

Senale Entre 16y 30 31y 60 61y 70 Més de 71 . . Hombre Mujer
. Senale si es:
su edad:
Si lo desea utilice este espacio para hacernos llegar alguna sugerencia:
42700
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ABSTRACT

Objective To determine whether isolated patients
admitted to hospital have a higher incidence of adverse
events (AEs), to identify their nature, impact and
preventability.

Design Prospective cohort study with isolated and non-
isolated patients.

Setting One public university hospital in the Valencian
Community (southeast Spain).

Participants We consecutively collected 400 patients,
200 isolated and 200 non-isolated, age >18 years old, to
match according to date of entry, admission department,
sex, age (x5 years) and disease severity from April 2017
to October 2018. Exclusion criteria: patients age <18 years
old and/or reverse isolation patients.

Primary and secondary outcome measures The
primary outcome as the AE, defined according to the
National Study of Adverse Effects linked to Hospitalisation
(Estudio Nacional Sobre los Efectos Adversos) criteria.
Cumulative incidence rates and AE incidence density rates
were calculated.

Results The incidence of isolated patients with AEs 16.5%
(95% Cl 11.4% to 21.6%) compared with 9.5% (95% Cl
5.4% 10 13.6%) in non-isolated (p<0.03). The incidence
density of patients with AEs among isolated patients was
11.8 per 1000 days/patient (95% Cl 7.8 to 15.9) compared
with 4.3 per 1000 days/patient (95% Cl 2.4 to 6.3) among
non-isolated patients (p<0.001). The incidence of AEs among
isolated patients was 18.5% compared with 11% for non-
isolated patients (p<0.09). Among the 37 AEs detected in 33
isolated patients, and the 22 AEs detected in 19 non-isolated
patients, most corresponded to healthcare-associated
infections (HAls) for both isolated and non-isolated patients
(48.6% vs 45.4%). There were significant differences with
respect to the preventability of AEs, (67.6% among isolated
patients compared with 52.6% among non-isolated patients).
Conclusions AEs were significantly higher in isolated
patients compared with non-isolated patients, more than
half being preventable and with HAIs as the primary cause.
It is essential to improve training and the safety culture of
healthcare professionals relating to the care provided to this
type of patient.

INTRODUCTION

Isolation precautions are an effective and
simple method to achieve improved patient
safety and infection control, minimising

Strengths and limitations of this study

» This is the first prospective cohort study to examine
the incidence of adverse events (AEs) in isolated and
non-isolated patients in our clinical setting.

» Our study also included patients in isolation because
of colonisation with multidrug-resistant micro-
organisms, and was not limited to patients with
infections.

» The sample size included 400 patients, a larger
sample size than previous studies.

» Those inherent to medical records, such as missing
data and limited predetermined information includ-
ed in the AE Monitoring and Control (Sistema de
Informacion para la Vigilancia y Control de Efectos
Adversos" (SIVCEA)) System database.

» Potential misclassification error might also have oc-
curred based on wrong clinical judgements made by
the reviewer of clinical records, although there was
found to be good concordance between the review-
ers of the medical records.

the potential of microorganism
contamination in the hospital setting and
reducing healthcare-associated infections
(HAIs). However, the application of these
precautions, as well as entailing an increase
in the consumption of resources, may not be
without risks." *

Isolation  precautions for preventing
contamination through contact, droplets or
by airborne transmission involve the applica-
tion of specific patient-handling protocols.
These include the use of physical barriers
on healthcare staff, such as masks, gloves,
gowns and eye protection and limits on
patient visits." This scenario entails a series
of attitudes and beliefs in healthcare staff
that may affect the handling, care and safety
of the isolated patient. Among the factors
that can influence healthcare staff are fear
of self-contamination, work overload due to
the time involved in preparing adequately to
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care for this type of patient, and insecurity associated with
scant specific training.”

Some studies suggest that isolation could be associated
with patient safety incidents.”® These incidents include
adverse events (AEs) and incidents that cause harm to the
patient, as well as those incidents that, even though they
may not have caused harm, could cause harm in other
situations (incident without harm).’

A systematic review which included 16 studies on the
impact of isolation policies on patient safety, psycholog-
ical well-being, satisfaction, as well as the time spent by
professionals on patient care, showed a negative impact on
psychological well-being, including higher rates of depres-
sion and anxiety in isolated patients compared with non-
isolated patients.” Furthermore, a higher number of errors
from health professionals during the isolated patients’
healthcare were observed, including a higher proportion of
days without nurses’ progress notes (14% vs 10%; p<0.001)
or medical progress data (26% vs 13%; p<0.001). Moreover,
when compared with non-isolated patients, those who were
isolated had double the probability of suffering an AE for
each 1000 days in hospital (31 vs 15; p<0.001), and eight
times higher probability of experiencing falls, pressure
ulcers or electrolyte imbalances.'

Thus, recommending ‘isolation’ for a patient may entail
greater resource consumption along with a decrease in the
frequency and healthcare quality for patients with higher
incidences of HAI and levels of dissatisfaction with the
healthcare provided.” * In fact, a recent systematic review
and meta-analysis has shown that there were a number
of apparently negative aspects to contact precautions, in
particular with regard to psychological effects and a reduc-
tion in the quality of some aspects of care.'’

The objective of this study was to determine whether
there was a higher incidence of AEs in isolated patients
compared with patients not subject to isolation who
had been admitted to a public university hospital, and
whether the AEs differ in terms of nature, impact and
preventability.

MATERIAL AND METHODS
Design
Prospective cohort study.

Setting

The target population were residents in the catchment
area of Sant Joan d’Alacant Public University Hospital,
which covers a population of 234424 and has a total of
390 beds in the region of Valencia (southeast Spain). This
is a referral hospital which belongs to the National Health
System (Sistema Nacional de Salud, SNS) and attends all
individuals living in its catchment area. The majority of
the population in Spain (98.5%) uses the SNS as their
main medical service.

Participants

We prospectively collected data from consecutive isolated
and non-isolated patient 218 years old admitted between
April 2017 and October 2018.

Isolated patients were those submitted to infection
control precautions based on transmission (contact,
airborne or droplets) at some time during their hospital
stay. Non-isolated patients were those who underwent
standard precautions and were not subject to isolation
during their hospital stay. Isolated patients and non-
isolated patients were selected consecutively to match
according to date of admission, department, sex, age (+b
years) and severity, measured using the McCabe scale
(used in the Estudio de Prevalencia de las Infecciones
Nosocomiales en Espana (EPINE) study)11

Exclusion criteria
Patients <18 years old and/or reverse isolation patients.

Patients and public involvement

Neither patients nor the public were involved in the
design, conduct, reporting or dissemination plans of our
research. Data from patients participating in this study
were collected from clinical records. Therefore, patients
were not interviewed nor did they have any contact with
any of the researchers of this study.

Sample size

According to the cohort study published by Stelfox et al,'
the relative risk in isolated patients for any type of AE was
2.2. Based on this data and accepting an alpha risk of 0.05
and a beta risk of 0.2 in a bilateral contrast, at least 176
subjects are required in the exposed group and 176 in the
non-exposed group in order to detect a relative minimum
risk of 2.2, the incidence in patients with an AE in the non-
exposed group being 9.3%, taking the results of the Estudio
Nacional Sobre los Efectos Adversos (ENEAS) study.12
In our study, a total sample of 400 patients (200 isolated
patients and 200 non-isolated patients) was selected.

Data collection

We used the Incident Screening Guidelines to identify
possible AEs. These guidelines were validated by the IDEA
(Identificacion de Efectos Adversos) project and used in
the ENEAS study."*" Finally, we used the modular review
form (MRF1)' to review patients’ clinical histories. When
the patient was discharged, the MRF2" '® was used as a
confirmatory questionnaire with which an exhaustive
analysis of the AE and its associated circumstances was
undertaken. The data were collected by the trained staff.

Variables

Exposure variable

Isolation precautions according to transmission mech-
anism with duration of at least 48hours and based on
the Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
definitions.!”
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Outcome variable

AE defined according to the ENEAS criterion as any
unforeseen or unexpected accident included in the
clinical history that has caused injury and/or incapacity
and/or prolongation of the hospital stay and/or exitus,
which derives from the healthcare provided and not the
patient’s base disease.

To determine whether the AE is due to healthcare, the
reviewers scored them on a 6-point scale (1=noor little
evidence that the AE was due to patient handling; 6=full
evidence that the AE was due to patient handling). A
score greater than or equal to 4 was required for it to be
defined as an AE due to healthcare.

The preventability of each AE was determined by
the reviewer by means of a 6-point scale (I=absence of
evidence of the possibility of prevention; 6=full evidence
of the possibility of prevention).

Other covariates

Age, sex, the patient’s baseline health status and length
of hospital stay. We also collected the type of isolation
(contact, droplets and airborne) " the cause of isolation
(carrier, colonisation, infection) and the presence or
otherwise of a multi-resistant germ.

Extrinsic risk factors such as: urinary catheter, periph-
eral venous catheter, arterial catheter, peripherally
inserted central catheter, central venous catheter,
parenteral nutrition, enteral nutrition, percutaneous
endoscopic gastrostomy, nasogastric tube, tracheotomy,
mechanical ventilation, immunosuppressive therapy,
infusion pump, haemodialysis, peritoneal dialysis, para-
centesis therapy, immobilisation, sedation and number of
drugs as regular medication.

Intrinsic risk factors such as: coma, hepatic cirrhosis,
coronary heart disease, renal insufficiency, drug addic-
tion, hypertension, diabetes, obesity, hypercholestero-
laemia, neoplasia, hypoalbuminaemia/malnutrition,
immunodeficiency/AIDS, pressure ulcer, alcoholism,
chronic lung disease, sensory impairments, ABVD depen-
dent, neutropenia, cardiac insufficiency, dementia,
pregnancy, peripheral vascular disease, skin disorder,
motor impairment (neurological or rheumatic), altered
consciousness (stupor, confusion), urinary incontinence,
faecal incontinence, active smoking, social problems,
psychiatric disease in active phase.

Statistical analysis
The characteristics of the study population have been
described by means of the use of absolute and relative
frequencies (percentages) in the case of qualitative vari-
ables. The quantitative variables have been expressed by
means of the mean and SD (variables that follow a normal
distribution) or by means of the median and IQR (vari-
ables that do not follow a normal distribution).
Cumulative incidence rates and AE incidence density
rates have been calculated, with their respective 95% Cls
and the association between the result variables and the

rest of the variables being studied was measured by means
of a bivariate analysis.

Logistic regression was used to analyse the indepen-
dent variables relating to the development, or not, of an
AE. This has allowed us to control the confusion effect, or
the interaction of some variables. For all the tests used, a
statistical significance for values of p<0.05 was established.

RESULTS

Table 1 shows the characteristics of the population
studied. There were 400 patients, 200 isolated and 200
non-isolated, selected prospectively and consecutively. Of
these 400 patients, 209 were women (52.2%, 104 isolated
and 105 non-solated) and 191 were men (47.8%, 96
isolated and 95 non-isolated). The median age for both
groups (isolated and non-isolated) was 75. Statistically
significant differences were not found in relation to the
presence of extrinsic factors, or in the mean length of
hospital stay of isolated compared with non-isolated
patients. However, among isolated patients, 75.5% had
three or more risk factors compared with 64.5% in non-
isolated patients (p 0.02).

The median length of hospital stay for both groups
was the same (9 days). The total mean isolation time was
11.7 days, with a mean of 12.3 days for colonised patients
and 11.3 days for infected patients (p=0.07). The most
frequent type of isolation was contact isolation (198,200
patients, 99%) of which 35.8% were colonised and 64.1%
were infected. In 74 patients (37%), the type of isolation
was droplet transmission of which 14.9% were colonised
cases and 85.1% were infected cases, and in two cases
(1%) the type of isolation was airborne transmission
(data not shown in table 1).

Table 2 shows the AE frequency, the length of hospital
stay in days and the AE incidence density in both isolated
and non-isolated patients. There were 37 AEs detected in
33 of the isolated patients, and 22 AEs in 19 of the non-
isolated patients. The incidence of AEs among isolated
patients was 18.5%. (95% CI 13.1% to 23.9%), compared
with 11% (95% CI16.7% to 15.3%) in non-isolated patients
(p<0.09).

Among the 33 isolated patients with AE, over half
(63.6%) were men with a mean age at admission of
67.7 years, the majority (84.8%) presenting at least one
intrinsic risk factor and more than half (60.6%) with at
least three intrinsic risk factors at admission. All presented
extrinsic risk factors. The median length of hospital stay
was 22 days. Moreover, of the 33 isolated patients with AE,
13 experienced an extension of their hospital stay as a
result and 4 had a hospital readmission. Moreover, the
incidence of patients with AEs among isolated patients
was 16.5% (95% CI11.4% to 21.6%) compared with 9.5%
(95% CI 5.4% to 13.6%) among non-isolated patients
(p=0.037).The incidence density of patients with AEs
among isolated patients was 11.8 per 1000 days/patient
(95%CI 7.8 to 15.9) compared with 4.3 per 1000 days/
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Table 1 Characteristics of the study population

Variable Isolated patient (N=200) Non-isolated patient (N=200) Total (N=400) P value
Sex
Woman 104 (52%) 105 (52.5%) 209 (52.2%) 0.92*
Man 96 (48%) 95 (47.5%) 191 (47.8%)
Age
Mean (SD) 72.3(15.2) 72.4 (14) 72.3 (14.6) 0.80t
Median (IQR) 75.5(19.7) 75 (18) 75 (18)
Intrinsic risk factors
Absence 8 (4%) 13 (6.5%) 21 (5.2%) 0.26*
Presence 192 (96%) 187 (93.5%) 379 (94.8%)
No Intrinsic risk factors
0 8 (4%) 13 (6.5%) 21 (5.2%) 0.02*
1 17 (8.5%) 25 (12.5%) 42 (10.5%)
2 24 (12%) 33 (16.5%) 57 (14.2%)
3 or more 151 (75.5%) 129 (64.5%) 280 (70%)
Extrinsic risk factors
Absence 5(2.5%) 9 (4.5%) 14 (3.5%) 0.28*
Presence 195 (97.5%) 191 (95.5%) 386 (96.5%)
Length of hospital stay (days)
Median (IQR) 9 (13) 9 (10) 9(11) 0.37t
*2 test.

tMann-Whitney U test.
IQR, interquartile range; SD, standart deviation.

patient (95% CI 2.4 to 6.3) among non-isolated patients
(p<0.001) (data not shown in table 2).

Table 3 shows the characteristics of patients with AEs and
the impact of these in isolated and non-isolated patients.
Among the 19 non-isolated patients with AEs, 63.1%
were women with a mean age of 73.8 years, the majority
(89.4%) presenting at least one intrinsic risk factor and
more than two-thirds (68.4%) with at least three intrinsic
risk factors at admission. All but one patient presented
extrinsic risk factors. The median length of hospital
stay was 13 days. Moreover, six patients experienced an
extension of their hospital stay as a result, and five had a
hospital readmission.

Table 4 shows the results of the logistic regression
model which identified the factors associated with the
occurrence of an AE. Isolation increased the odds of

experiencing an AE by 74% (OR 1.74; 95% CI 0.92 to
3.25), although this result was not statistically significant
(p=0.09). The presence of extrinsic risk factors did signifi-
cantly increase the risk of an AE by a factor of almost 3,
and for each hospital stay day the risk of an AE rose by
1%. However, the presence of intrinsic risk factors had
a statistically significant protective effect against risk of
having an AE (OR 0.19; 95% CI 0.06 to 0.65).

Table 5 shows the nature, severity and preventability of
AEs. With respect to the nature of the AEs, from among
the 37 AEs detected in 33 isolated patients with AE, and
the 22 AEs detected in 19 non-isolated patients with AE,
the majority corresponded to infections related to hospital
care (48.6% vs 45.4%), followed by complications in the
care (29.7% vs 18.2%) and the effects of medication
(10.8% vs 27.3%) in isolated and non-isolated patients,

Table 2 Adverse events (AEs) frequency, length of hospital stay and AE incidence density in isolated and non-isolated

patients

Isolated patient Non-isolated patient Total P value
AEs 37 22 59 <0.09
Length of stay in days 2786 4368 7154
AE incidence density/1000 days-patient 1813 5 8.2
95% ClI 9.0to 17.6 29to 7.1 6.1t0 10.4

95% Confidence Interval (Cl)
AEs, adverse events.
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Table 3 Characteristics of patients with adverse events (AEs) and the impact of these in isolated and non-isolated patients

Isolated patient with Non-isolated patient Total patients with

AE with AE AE P value
Sex
Woman 12 (36.3%) 12 (63.1%) 24 (46.1%) 0.06*
Man 21 (63.6%) 7 (36.8%) 28 (53.8%)
Age
Mean (SD) 67.7 (15.8) 73.8 (13.8) 69.9 (15.3) 0.19t
Median (IQR) 66 (25) 79 (14) 71 (23.2)
Intrinsic risk factors
Absence 5 (15.1%) 2 (10.5%) 7 (13.4%) 1.00*
Presence 28 (84.8%) 17 (89.4%) 45 (86.4%)
No intrinsic risk factors
0 5 (15.1%) 2 (10.5%) 7 (13.4%) 0.79*
1 4 (12.1%) 1(5.2%) 5(9.6%)
2 4 (12.1%) 3 (15.7%) 7 (13.4%)
3 or more 20 (60.6%) 13 (68.4%) 33 (63.4%)
Extrinsic risk factors
Absence 0 (0.0%) 1(5.2%) 1(1.9%) 0.36*
Presence 33 (100%) 18 (94.7%) 51 (98%)
Length of hospital stay (days)
Mean (SD) 37.4 (36.5) 20.9 (16.9) 31.4 (31.6) 0.08
Median (IQR) 22 (37.5) 13 (21) 21 (22.7)
Part of stay due to the AE
Unknown 2 (6.06%) 2 (10.5%) 4 (7.7%) 0.51*
Stay not extended 14 (42.4%) 6 (31.5%) 20 (38.5%)
Part of stay 13 (39.4%) 6 (31.5%) 19 (36.5%)
Caused readmission 4 (12.1%) 5 (26.3%) 9 (17.3%)
Readmission associated with an AE
Yes 4 (12.1%) 5(26.3%) 9(17.3%) 0.26%
No 29 (87.8%) 14 (73.6%) 43 (82.7%)

2 test

TMann-Whitney U test.

FStudent’s t-test.

AE, adverse events; IQR, interquartile range; SD, standard deviation.

Table 4 Results of the logistic regression model which
identified the factors associated with the occurrence of an
adverse event

Variables OR 95% CI P value
Isolated patient 1.73 0.92 to 3.25 0.09
Presence of 0.19 0.06 to 0.65 0.01
intrinsic risk

factors

Presence of 2565 1.35104.82 0.00
extrinsic risk

factors

Stay (days) 1.01 1.00to 1.01 0.04
Age (years) 1.00 0.97 to 1.02 0.82
Sex (man) 1.20 0.651t02.23 0.56

respectively. Of the 37 AEs detected in isolated patients,
48.65% were considered of minor severity, 43.24% of
moderate severity, and 8.11% of serious severity. In non-
isolated patients, of the 22 AE detected, 50% were consid-
ered minor, 40.91% moderate and 9.09% serious. As to
the preventability of the AEs, from among the 37 AEs
detected in isolated patients, 25 (67.5%) were considered
preventable compared with the 22 AEs detected in non-
isolated patients, of which 10 (52.6%) were considered
preventable.

DISCUSSION

We observed a higher significant incidence of patients
with AEs related to healthcare in isolated patients. These
results are supported by the conclusions of the three
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Table 5 Characteristics and impact of adverse events (AEs)
in isolated and non-isolated patients

AE in AE in non-
isolated isolated
patient, patient,
AE total (N=59) N=37 (%) N=22 (%)
Nature
Care-related infections 48.6 45.4
Complications in care 29.7 18.2
Effects of medication 10.8 27.3
Complications with a 54 -
procedure
Other 5.4 9.1
Severity
Minor 48.6 50.0
Moderate 43.2 40.9
Serious 8.1 9.1
Preventability
Yes 67.6 52.6
No 32.4 47.4

AEs, adverse events.

systematic reviews which have examined the relation
between AE in isolated and non-isolated patients.** "’

In our study, carerelated infections were the most
frequent cause of AE in both groups. On the other hand,
in isolated patients, the second most frequent source of
AEs related to care complications such as falls, pressure
ulcers or electrolyte impairments, followed by medication
effects. Whereas in non-isolated patients, the second most
frequent causes of AEs were medication effects, followed
by care complications.

These results coincide with previous studies that show
that isolated patients have an eight times higher prob-
ability of experiencing care complications than non-
isolated patients.'® ' Moreover, studies that focus on
contact isolation precautions have identified AEs asso-
ciated with care complications, including medication
errors, nosocomial pneumonia, falls or pressure ulcers.
These results may indicate that isolated precautions
could have a negative impact on medical professionals’
attitude towards the healthcare of these patients, which
may be influenced by fears and concerns at exposing
themselves to a higher risk of contamination. They could
also be due to care complications such as lack of surveil-
lance linked to the extra work required by the isolation
precautions.

Other publication highlight that control of infections
by multidrug-resistant micro-organisms requires that
standard precautions are respected consistently and with
all patients. The decision to indicate special isolation
precautionary measures requires evaluating the potential
excess risk linked to the isolation.*’

3

However, other studies did not find differences in the
incidence of AE in patients subjected to isolation precau-
tions compared with non-isolated patients.” '

In a study in which patients subjected to isolation in
intensive care units were compared with a previous non-
isolated status no differences were found between the AE
incidence and the isolation status.” This could be due to
small sample size, and to the fact that only the hospital
time spent in intensive care was analysed, which may have
led to an underestimate of the frequency of AEs occur-
ring after patients were transferred to standard hospital
care, along with the possible loss of information relating
to the retrospective review of cases.

Another study, this time examining the impact of
contact precautions on falls, pressure ulcers and transmis-
sion of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
and vancomycin-resistant Enterococcus (VRE) in hospi-
talised patients,”’ compared the patients colonised or
infected with MRSA or VRE (where contact precautions
were discontinued) with other medical-surgical patients.
MRSA/VRE patients had higher rates of falls and pressure
ulcers, and rates were not affected by removal of contact
precautions, suggesting that other factors contribute to
these complications.

In our study, the incidence of AEs was associated with
longer stays in hospital and a greater number of extrinsic
risk factors (such as urinary catheter, peripheral venous
catheter, parenteral nutrition, nasogastric tube, immuno-
suppressive therapy and the number of drugs as regular
medication); this coincides with results of a previous
study.'”” However, the presence of intrinsic factors (such
as coma, hepatic cirrhosis, coronary heart disease, renal
insufficiency, hypertension, diabetes, obesity, hypercholes-
terolaemia, neoplasia) showed a protective effect against
the occurrence of AEs. However, previous studies™ '* #*
indicate greater AFE risk in patients exhibiting higher risk
factor levels, both intrinsic and extrinsic. We believe that,
for our population, the fact that they had intrinsic factors
entailed a higher level of monitoring of these patients.
These results were unexpected and further studies will
be necessary with higher sample sizes in order to demon-
strate whether such a link exists.

Strengths and limitations of this study

In the present study, several limitations might have arisen.
Those inherent to medical records, such as missing data
and limited predetermined information included in the
AE Monitoring and Control (Sistema de Informacién para
la Vigilancia y Control de Efectos Adversos" (SIVCEA))
System database.

Potential misclassification error might also have
occurred based on wrong clinical judgements made by
the reviewer of clinical records; however, we tried to
minimise this risk by including trained professionals in
the screening guidelines (MRF1) and the MRF2 modular
form to collect the data of the present study. A previous
pilot study was carried out to train reviewers on medical
data collection using these guidelines. Selection error
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could also have occurred as a result of the participants
not having been randomly selected, that is, exposed
patients were included through consecutive sampling;
however, we selected non-exposed patients to match with
isolated patients as closely as possible, according to the
date of admission and reference department, sex, age (+5
years) and disease severity measured using the McCabe
scale. However, the participants were incorporated over a
long period of time (a year and a half) and consecutively,
hence if their hospitalisation and isolation had been
linked to particular times of the year, this effect would
have been minimised by the fact that this incorporation
took place at all times of year. Additionally, generalising
our results to other populations is beyond the scope of
our study.

The present study has several strengths. It is a prospec-
tive study with trained reviewers and high-quality measure-
ments performed to collect AE from medical records.

Moreover, this is the first prospective cohort study to
examine the relationship between the incidence of AEs in
isolated and non-isolated patients in our clinical setting.
Furthermore, our study also included patients in isolation
because of colonisation with multidrug-resistant micro-
organisms, and was not limited to patients with infections.

Eventually, the sample size included 400 patients, a
larger sample size than previous studies, adequately
powered to identify differences between isolated and
non-isolated patients.

CONCLUSIONS

In this study, we observed a higher incidence of AEs in
isolated patients compared with non-isolated patients, of
which 67.6% were preventable in isolated patients against
52.6% in non-isolated patients.

With the increasing problem of antibiotic-resistant
bacteria, among others, the need for isolation precau-
tions will continue to increase as a method of reducing
nosocomial transmission of multidrug-resistant organ-
isms. However, as we have observed in this study, the deci-
sion whether or not to prescribe isolation precautions in a
patient implies a potential added risk associated with the
isolation process itself. Moreover, the isolated patients,
given the greater complexity of their care, require on the
one hand a greater awareness of this complex medical
situation from care professionals, and on the other
hand continuous professional training in the use of
both standard isolation precautions and special isolation
precautions.

We should also provide information for patients about
isolation, as this can represent an opportunity to help
with their recovery through minimising the psychological
impact of transmission-based precautions.

In light of the results shown in this study, we recom-
mend classifying the precaution recommendations based
on the transmission mechanism—drop, contact and
airborne transmission—as recommended by the CDC.*
Our results can help to prioritise the prescription of

transmission-based precautions on specific patients in
acute hospital care.

Recent developments—such as the appearance of
new rapidly spreading viruses like SARS-CoV-2 along-
side the ongoing increase in the incidence of multidrug-
resistant bacteria requiring particular care in terms of
avoiding transmission—render increasingly important
the appropriate training of health workers in standard
and advanced precautions, so that healthcare is as safe as
possible both for patients and health professionals. Also
of ever increasing relevance will be the need for appro-
priate management of the pertinence and duration of
precautions relating to transmission in hospitals, while
allowing efficient healthcare, in the context of available
health resources.
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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la percepcion del paciente sobre la ocurrencia de incidentes relacionados con la seguridad (IRS) y eventos
adversos (EA) en pacientes sometidos a precauciones de transmision (pacientes aislados) y pacientes no aislados durante su
ingreso hospitalario y compararlo con los identificados por los profesionales sanitarios en la revision de las historias clinicas en un
hospital publico universitario de agudos de la provincia de Alicante.

Metodologia: Estudio transversal mediante encuesta telefénica a pacientes aislados y no aislados con cuestionario validado de
percepcién de seguridad sobre la ocurrencia de IRS y EA y posterior analisis de concordancia mediante coeficiente Kappa con los
identificados por el personal sanitario en la revision de historias clinicas.

Resultados: Los pacientes aislados respecto a los no aislados, manifestaron haber tenido menos complicaciones médicas por
alguna medicacion y estas eran poco graves. Por el contrario, manifestaron tener algo mas de complicaciones médicas por
intervenciones quirdrgicas y ser poco graves. Finalmente, opinaron haber padecido mas eventos adversos, respecto a los no
aislados. Las diferencias no fueron estadisticamente significativas. En los resultados del indice de concordancia (indice Kappa),
de identificacion de EA de los pacientes durante su ingreso, y los identificados por los profesionales sanitarios en la revision de las
historias clinicas, se observd una fuerza de concordancia leve (Kappa=0,061).

Discusidn: Los resultados de nuestro estudio pueden estar influenciados por una escasa informacién a los pacientes sobre su
proceso clinico (diagndstico, tratamientos y efectos adversos, etc...), esto podria ser la causa del bajo nivel de deteccién por
los pacientes de los incidentes relacionados con la seguridad que hayan podido suceder durante su ingreso hospitalario. Los
resultados de este estudio por lo tanto indican que los pacientes no son una fuente idénea para la deteccidn de estos eventos,
dado el bajo nivel de concordancia con el gold-estandar (revision de historia clinica por profesionales sanitarios formados). Sin
embargo, es muy posible que, si los pacientes recibieran formacidn sobre seguridad y tuvieran una mejor informacién sobre su
proceso clinico durante el ingreso, podrian llegar a ser una fuente muy valiosa de informacién a la hora de detectar incidentes
relacionados con la seguridad.

Palabras claves: seguridad del paciente, percepcidn de seguridad, concordancia, eventos adversos.

Study of perception of security in isolated and non-isolated patients in an acute
hospital and concordance analysis with their identification by the professionals

ABSTRACT

Objective: To evaluate the perception of the patient about the occurrences of IRS and AE in patients subjected to transmission
precautions (isolated patients) and non-isolated patients during their hospital admission and compare it with those identified by
the health professionals in the review of the medical records in a public university hospital for acute care in the province of Alicante.
Methodology: Cross-sectional study using a telephone survey in isolated and non-isolated patients with a validated questionnaire
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de percepcion de seguridad en pacientes aislados y no aislados en un hospital de agudos y analisis de concordancia con su identificacién por
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in the perception of safety on the occurrence of IRS and AEs and subsequent concordance analysis using the Kappa coefficient with
the identifiers by the health personnel in the review of medical records.

Results: The isolated patients compared to the non-isolated ones, stated that they had fewer medical complications due to any
medication and these were not serious. On the contrary, they stated that they had slightly more medical complications from
surgical interventions and that they were not very serious. Finally, they thought they had suffered more adverse events, compared
to those not isolated. The differences were not statistically significant. In the results of the concordance index (Kappa index), for
the identification of AEs of the patients during their admission, and those identified by the health professionals in the review of the
medical records, a slight strength of concordance was discovered (Kappa=0.061).

Discussion: The results of our study may be influenced by insufficient information given to patients about their clinical process
(diagnosis, treatments and adverse effects, etc...), this could be the cause of the low level of detection by patients of incidents
related to the security that may have happened during their hospital admission. The results of this study therefore indicate that
patients are not an ideal source for the detection of these events, given the low level of concordance with the gold-standard
(medical record review by trained health professionals). However, it is quite possible that if patients received safety training and
had better information about their clinical process during admission, they could become a very valuable source of information in

detecting safety-related incident.

Keywords: patient safety, security perception, concordance, adverse events.

1. Introduccion

La perspectiva del paciente ingresado en el hospital
sobre el grado de satisfaccion y calidad de la atencion
recibida, asi como la propia percepcién de seguridad
durante su ingreso puede suponer una fuente impor-
tante de informacién a la hora de detectar incidentes
relacionados con la seguridad del paciente (IRS) y con
los eventos adversos (EA). Un IRS es un evento o circuns-
tancia que podria haber ocasionado (cuasi-incidente) u
ocasiond un dafio innecesario (incidente) a un paciente.
Un EA es un incidente que causa daino al paciente[1,2],
que no debe confundirse con las complicaciones inhe-
rentes al propio proceso patoldgico del paciente.

La encuesta “Special Eurobarometer 327: Patient
safety and quality of healthcare” del Eurobarémetro de
2010[3] analizd, en los 27 Estados Miembros, la percep-
cion de los ciudadanos en la seguridad y calidad de la
atencion sanitaria, asi como su grado de conocimien-
to sobre dichos temas. Casi el 50% de los encuestados
temia sufrir un dafio derivado de la atencidn sanitaria,
y un 9% de los encuestados calific dicho riesgo como
“muy probable”. Las infecciones hospitalarias y los pro-
blemas relacionados con el diagndstico fueron los even-
tos adversos percibidos como mas frecuentes. Ademas,
mas del 25% de los encuestados reconocié haber sufri-
do un EA, aunque, en su inmensa mayoria, no llegaron a
notificarlo cuando ocurrid.

Otro aspecto que destacd esta encuesta es el gran
desconocimiento existente entre los ciudadanos so-
bre la figura responsable en materia de seguridad
del paciente en su pais: si bien en torno al 60% de los

14 | Rev Esp Med Prev Salud Pub. 2022;27(4): 13-21

encuestados identificd el Ministerio de Sanidad o a los
profesionales sanitarios como responsables, el 29% re-
conoci6 desconocer a quién debia acudir. Los resulta-
dos de la encuesta sugieren que parte de la poblacion
de la UE muestra una significativa preocupacion por los
riesgos innecesarios asociados a la atencién sanitaria.

Otros estudios realizados en poblacién europea re-
flejaron que entre el 6y el 42% de los encuestados afir-
maron haber sido victimas de algin error durante la
atencidn sanitaria[4,5].

Analizar la frecuencia de errores clinicos desde la
perspectiva del paciente no es sencillo por la dificultad
que estos puedan tener para diferenciarlos de las com-
plicaciones del tratamiento o los efectos secundarios[6].

Si bien la historia clinica es el gold-estandar para
la deteccidn y cuantificacion de los IRS, esta tiene im-
portantes limitaciones para conocer la existencia de
incidentes sin dafio y cuasi-incidentes. Por lo tanto, el
paciente puede llegar a constituir una fuente de infor-
macion valiosa que no debe ignorarse, aunque desco-
nocemos la concordancia de su percepcién con el re-
sultado del analisis de revision de la Historia Clinica. La
combinacién de informacion sobre IRS y EA obtenida de
los registros clinicos y del propio paciente puede ofrecer
una vision mas completa del problema, a la vez que nos
permite contrastar la informacion de ambas fuentes.

Tal y como apunta el Plan de Accién Mundial para
la Seguridad del Paciente 2021-2030[7] en uno de sus
principios rectores, que es involucrar a los pacientes y



Jiménez-Pericas et al.

Estudio de percepcion de seguridad en pacientes aislados
y no aislados en un hospital de agudos y andlisis de
concordancia con su identificacion por los profesionales

sus familias como socios en una atencion segura[8], es
que lograr una atencién segura requiere que los pacien-
tes estén informados, involucrados y tratados como so-
cios plenos en su propia atencién. En muchas partes del
mundo, esto sucede mucho menos de lo que deberia.
Los pacientes, las familias y los cuidadores tienen un
gran interés en su propia salud y la de sus comunidades,
por lo tanto, la seguridad del paciente depende de su
plena implicacién como usuarios del sistema sanitario.
Esto viene apoyado por otros documentos previos pu-
blicados en paises como Canada[9]y de la OMS que ya
trabajaron en esta misma linea estratégica[10,11].

Dado que no encontramos estudios en nuestro en-
torno que valoren la percepcion de los pacientes en
relacion a la aparicion de IRS y EA[12], nos planteamos
aportar nuestra experiencia en este ambito particular.

El objetivo principal del presente estudio fue evaluar
la percepcion del paciente sobre la ocurrencia de IRS y
EA durante su ingreso hospitalario y compararlo con los
identificados por los profesionales sanitarios en la revi-
sidn de las historias clinicas en un hospital publico uni-
versitario de agudos de la provincia de Alicante.

2. Metodologia

2.1. Disefio del estudio

Se realizé un estudio transversal con el objetivo de
evaluar la percepcidn de los pacientes ingresados en el
Hospital de Sant Joan d’Alacant, un grupo sometido a
precauciones especiales de transmision (pacientes ais-
lados) y otro grupo de pacientes no aislados, sobre la
ocurrencia de IRS y EA, y comparar la concordancia con
los identificados por los profesionales sanitarios en la
revision de las historias clinicas, asi como describir el
grado de satisfaccion de los pacientes con la asistencia
recibida.

2.2. Contexto y poblacion de estudio

El estudio se realizé en el Hospital de Sant Joan
d’Alacant, perteneciente al Sistema nacional de salud
(SNS), el cual atiende a una poblacién de 234.424 per-
sonas del Departamento de salud 17 de la Comunidad
Valenciana, con un total de 390 camas.

La poblacidn de estudio la componian 141 pacien-
tes ingresados de forma consecutiva entre los afios
2017-2018 y que cumplian los criterios de inclusidn
(>18 afios). De los 141 participantes, 70 habian estado
ingresados con precauciones especiales de transmision
(pacientes aislados por contacto o gotas) y 71 de ellos
ingresados sin precauciones especiales (pacientes no
aislados). Se excluyeron los pacientes <18 afos y con
aislamiento inverso. Estos pacientes fueron seleccio-
nados de entre la muestra de un estudio realizado en
este hospital con 400 pacientes (200 pacientes aislados
y 200 pacientes no aislados) y cuyos resultados fueron
publicados en el afio 2020[13].

Larecogida de datos se realizd por un profesional en-
trenado para tal fin, mediante encuesta telefénica a los
141 participantes del estudio[13] previa obtencion del
consentimiento informado. La encuesta telefonica uso
un cuestionario validado de satisfaccion con la asisten-
cia sanitaria y percepcion de seguridad[14] a los pocos
dias del alta del paciente, con la finalidad de conocer la
percepcion sobre frecuencia y factores contribuyentes
de la aparicién de IRS (cuasi-incidentes, incidentes sin
dafio) y EA. La encuesta validada (Anexo I) permite va-
lorar la satisfaccion del paciente, el conocimiento sobre
su tratamiento y la facilidad para solicitar explicaciones
sobre el mismo, asi como su percepcidén de complicacio-
nes médicas o quirurgicas sufridas durante la estancia
en el hospital, su opinién sobre las causas de los posi-
bles errores asistenciales, y la confianza general en el
hospital y el personal que le atendid.

Estos resultados se compararon con la identificacion
de IRSy EA por parte de profesionales sanitarios detecta-
dos a través de la informacién recogida en la historia cli-
nica del paciente, utilizando para ello la Guia de Cribado
(Anexoll)validadaenel Estudio ENEAS[15,16,17,18,19] un
cuestionario elaborado y adaptado a nuestro entorno, a
partir de una investigacion previa, de una lista de condi-
ciones similar a la de los estudios de Nueva York[20,21],
Utahy Colorado[22], bajo técnicas de consenso[23].

2.3. Comité de Etica

La aprobacién del Comité de Revisién Institucional
para el estudio se obtuvo del Comité Etico del Hospital
Universitario Sant Joan d’Alacant (13/315), 3 de febrero
de 2014.
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2.4. Andlisis estadistico

Analisis estadistico. El grado de concordancia de las
respuestas se evalud mediante el coeficiente kappa que
ademas de calcular la concordancia, tiene en cuenta el
acuerdo que ocurre por azar, por tanto, es una medida
mas robusta que el simple calculo de la concordancia.
Para describir las variables categéricas se utilizaron las
frecuencias absolutas y relativas, en el caso de varia-
bles continuas se utilizaron las medias y desviaciones
estandar. Para evaluar la asociacion entre las diferentes

Tabla 1. Encuesta satisfaccion y percepcion de complicaciones.

variables del cuestionario y si el paciente estaba some-
tido o no a precauciones de transmision especificas, se
utilizé el test del chi cuadrado. Se calcularon las Odds
Ratios (OR) crudas para cada una de las variables recogi-
das. El analisis de datos se realizé con el programa esta-
distico SPSS Statistics 20 (SPSS/IBM, Chicago, IL, EEUU).

3. Resultados

La mayoria de los pacientes, tanto aislados como no
aislados contestaron que estaban muy satisfechos con

Paciente no Paciente
aislado aislado
N=71 N=70 OR (1C95%) p
P1. ;En general, esta usted satisfecho con el resultado de la atencién sanitaria
que ha recibido? 59 (83,1%)
MUCHO 10 (14,1%) 54 (79,4%) OR. 0,78 (IC 0,34-1,82)
POCO 2 (2,8%) 10 (14,7%) p0,36
NADA 4 (5,9%)
P2. ;Le han explicado los posibles efectos y las precauciones que debe tomar
con el tratamiento?
SI CON DETALLE 56 (78,9%) 50 (72,5%) OR: 0,70 (0,33-1,52)
BREVEMENTE 9 (12,7%) 11 (15,9%) p 0,25
NADA 6 (8,5%) 8 (11,6%)

ciones con respecto al tratamiento?
SI CON DETALLE
BREVEMENTE

55 (79,7%) 57 (81,4%) OR:1,11(0,49-2,55)

P4. ;Tiene laimpresién que médicos y enfermeros han escuchado con atencién

sus explicaciones sobre lo que le pasaba?
SIDELTODO
NO DEL TODO

P5. Durante su Gltima hospitalizacién, ¢ ha tenido alguna complicacién MEDICA

por una medicacién que le fue mal o a la que es alérgico?
Sl

Consecuencias de la complicacién medica por medicacién
MUY GRAVES
POCO GRAVES
NADA GRAVES

P6. Durante su dltima hospitalizacién, ;ha sufrido alguna complicacién MEDICA
por intervencién Quirtrgica?
Sl

Consecuencias de la complicacion Medica por 1Q
MUY GRAVES
POCO GRAVES
NADA GRAVES

7(10,1%) 7 (10%) p 0,48
7(10,1%) 6 (8,6%)
61 (85,9%) 57 (82,6%) OR: 0,77 (0,32-1,91)
7(9,9%) 10 (14,5%) p0,38
3 (4,2%) 2(2,9%)
7(9,9%) 4(5,7%) OR: 0,55(0,17-1,87)
64 (90,1%) 66 (94,3%) P 0,27
poco
2 (28,6%) 1(33,3%) OR: 1,25 (0-17,75)
3 (42,9%) 2 (66,7%) P0,71
2 (28,6%) 0 (0%)
3(4,2%) 3(4,3%) OR 1,01 (0,22.4,56)
68 (95,8% 67 (95,7%) P 0,65
2 (66,7%) 1(33,3%) OR: 0,25 (0- 5,44)
0 (0%) 2 (66,7%) P 0,50
1(33,3%) 0 (0%)

EA seglin opinidn del paciente (a partir de P5y P6)
NO
Sl

61 (85,9%)
10 (14,1%)

64 (91,4%) OR: 1,75 (0,62-4,92)
6 (8,6%) P0,22
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Tabla 2. Encuesta causas de errores y grado de confianza.

Paciente no Paciente
aislado aislado
P7. (A qué cree que se deben los errores en la atencidn sanitaria? N=71 N=70 p-valor
Escasa formacion de los profesionales sanitarios
LA MAYORIA DE LAS VECES 3 (4,6%) 2 (2,9%) OR:0,58 (0,27-1,27)
AVECES 17 (26,2%) 12 (17,6%) P0,18
NUNCA 45 (69,2%) 54 (79,4%)

No disponer de tiempo suficiente para todos los pacientes

LA MAYORIA DE LAS VECES 22 (33,3%) 27 (39,7%) OR: 1,04 (0,43 -2,54)
AVECES 33 (50%) 30 (44,1%) P 0,94
NUNCA 11 (16,7%) 11 (16,2%)
Fatiga o cansancio de los profesionales.
LA MAYORIA DE LAS VECES 11 (16,9%) 10 (14,7%) OR: 1,15 (0,58- 2,28)
AVECES 26 (40%) 31 (45,6%) P 0,69
NUNCA 28 (43,1%) 27 (39,7%)
Insuficientes medios o recursos terapéuticos
LA MAYORIA DE LAS VECES 10 (15,4%) 7(10,4%) OR: 1,06 (0,53- 2,09)
AVECES 25 (38,5%) 30 (44,8%) P 0,8737
NUNCA 30 (46,2%) 30 (44,8%)
Desorganizacidn en el Hospital
LA MAYORIA DE LAS VECES 5(7,8%) 7(10,9%) OR: 1,14 (0,56-2,30)
AVECES 20 (31,3%) 20 (31,3%) P 0,72
NUNCA 39 (60,9%) 37 (57,8%)
Paciente no Paciente
aislado aislado
P8. Indique el grado de confianza que le inspira: N=71 N=70 p-valor

El hospital donde ha ingresado

ALTA 54 (76,1%) 51 (73,9%) OR: 0,89 (0,42-1,90)
MEDIA 13 (18,3%) 16 (23,2%) P 0,77
BAJA 4 (5,6%) 2 (2,9%)

Los médicos que le han atendido
ALTA 59 (83,1%) 58 (84,1%) OR 1,07 (0,46-2,58)
MEDIA 7(9,9%) 9 (13%) P 0,88
BAJA 5 (7%) 2 (2,9%)

Los enfermeros que le han cuidado
ALTA 62 (87,3%) 51 (73,9%) OR0,41(0,17-0,98)
MEDIA 8(11,3%) 14 (20,3%) P 0,04
BAJA 1(1,4%) 4 (5,8%)

Los auxiliares de enfermeria que le han asistido
ALTA 60 (84,5%) 52 (75,4%) OR 0,56 (0,24-1,28)
MEDIA 6 (8,5%) 13(18,8%) P 0,18
BAJA 5 (7%) 4 (5,8%)

el resultado de la atencién sanitaria recibida, las dife-
rencias entre ambos grupos no fueron estadisticamente
significativas (79,4% vs 81,3%, p 0,36) Aunque los pa-
cientes aislados respecto a los no aislados manifestaron
menor satisfaccion con la asistencia sanitaria, refirieron
que se les habia explicado algo menos los posibles efec-
tos y precauciones con el tratamiento y tenian la impre-
sién algo menor de ser escuchados por los sanitarios.

Por otra parte, los pacientes aislados respecto a
los no aislados, manifestaron haber tenido menos

complicaciones médicas y estas eran poco graves. Por
el contrario, manifestaron tener algo mas de com-
plicaciones médicas por intervenciones quiridrgicas.
Finalmente, opinaron haber padecido mas eventos ad-
versos, respecto a los no aislados, aunque tampoco se
observaron diferencias estadisticamente significativas
entre los pacientes aislados y no aislados.

Sin embargo, mas pacientes no aislados que aisla-
dos contestaron que les habian explicado con detalle
los posibles efectos y las precauciones que debe tomar
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Tabla 3. Concordancia entre pacientes y profesionales en la identificacion de EA.

Pacientesin EA  Paciente con EA Total
N=130 N=11 N=141 Kappa
EA segln opini6n del paciente (a partir de P5y P6) No n 116 9 125
(%) 92,8% 7,2% 100,0%
Si n 14 2 16
(%) 87,5% 12,5% 100,0%

Valoracién del coeficiente kappa (Landis y Koch, 1977)

Coeficiente  Fuerza de la concordancia kappa
0,00 Pobre (Poor)

0,01-0,20 Leve (Slight)

0,21-0,40 Aceptable (Fair)

0,41-0,60 Moderada (Moderate)

0,61-0,80 Considerable (Substantial)
0,81-1,00 Casi perfecta (Almost perfect)

con el tratamiento y que le habian podido preguntar con
detalle al médico sus dudas o manifestarle sus preocu-
paciones con respecto al tratamiento.

Ademas, mas pacientes no aislados comparados
con los aislados tenian la impresién de que médi-
cos y enfermeros habian escuchado con atencién sus
explicaciones.

Aun asi, mayor nimero de pacientes no aislados
frente a los aislados contestaron que si que habian te-
nido alguna complicacién médica por una medicacion
que le fue mal o a la que era alérgico, y casi un tercio
de ellos informaron que las consecuencias de la com-
plicacion médica por medicacion fueron muy graves
(Tabla 1).

En la tabla 2 se muestra que la mayoria de los pa-
cientes opinan que los errores en la atencidn sanitaria
nunca son debidos a la escasa formacién de los profe-
sionales o a la desorganizacion del hospital. Sin embar-
go, en torno a un tercio de los pacientes no aislados y de
los pacientes aislados opina que la mayoria de las veces
los errores se deben a no disponer de tiempo suficiente
para los pacientes.

En cuanto al grado de confianza, la mayoria de los
pacientes tanto los no aislados como los aislados han
expresado un alto grado de confianza en el hospital
donde han estado ingresados (76,1% y 73,9% respec-
tivamente), en los médicos/as que les han atendido
(83,1% y 84,1%), también en los enfermeros/as que les
han cuidado, aunque en este caso con mayor diferen-
cia entre los pacientes no aislados y los aislados (87,3%
y 73,9% respectivamente). Este resultado es similar en
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los auxiliares de enfermeria que les han asistido (84,5%
y 75,4%). En ninguno de los casos, las diferencias en-
contradas entre pacientes aislados y no aislados fueron
estadisticamente significativas.

En la tabla 3 se muestran los resultados del indice de
concordancia (indice Kappa), de identificacién de EA de
los pacientes durante su ingreso, y los identificados por
los profesionales sanitarios en la revision de las histo-
rias clinicas, observandose una fuerza de concordancia
leve (Kappa=0,061).

4. Limitaciones del estudio

La principal limitacion del estudio fue la selecciéon de
los pacientes aislados y no aislados de entre un grupo
de 400 pacientes pertenecientes a un estudio mayor.
Dado que hubo dificultades en la realizacidn de las en-
trevistas telefénicas cuando los pacientes ya estaban
de alta, hubo pérdidas de seguimiento (pacientes que
no se pudieron localizar, que se negaron a responder la
encuesta, éxitus...) por lo que finalmente la poblacidn
de estudio fue una muestra equitativa de ambos grupos
(pacientes aislados y no aislados), pero no emparejados
entre si.

5. Discusion

Podemos decir como resumen de nuestros resulta-
dos que, tanto en pacientes aislados como en los some-
tidos a precauciones de aislamiento, refirieron un alto
grado de satisfaccion y confianza con la asistencia sani-
taria. A su vez, y aunque no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos, los
pacientes no aislados percibieron con mayor frecuencia
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que los aislados que se les ofrecia informacion en deta-
lle, podian preguntar sus dudas sobre los diagndsticos
y tratamientos, y eran escuchados por los profesionales
sanitarios. Sin embargo, fueron los no aislados los que
refirieron mayor nimero de complicaciones en relacién
al tratamiento siendo un tercio de ellas graves. Por otro
lado, se observé un bajo nivel de concordancia entre la
identificacion de IRS y EA realizada por los pacientes y
la realizada por el personal sanitario (gold-estandar),
especialmente significativa fue la discordancia (87%) en
relacidn a los IRS y EA percibidos por los pacientes y los
que no se encontraron en la historia clinica por los pro-
fesionales, y la alta concordancia (92,8%) entre los no
referidos por pacientes y no encontrados en la historia.

Los resultados de este estudio van en la misma direc-
cién que los de la Encuesta del Eurobarémetro 2010[3]
que reflejaba, entre otros, el miedo de los ciudadanos
europeos a sufrir un incidente relacionado con la se-
guridad con los diagndsticos o con las infecciones hos-
pitalarias, asi como una desinformacion de como y a
quien debian comunicar dichos incidentes con una in-
fra-notificacion de los mismos en los casos que si fueron
detectados.

Los resultados encontrados en nuestro estudio
pueden estar influenciados por una escasa formacion
e informacion a los pacientes sobre su proceso clinico
(diagndstico, tratamientos y efectos adversos, etc.), esta
desinformacion podria ser la causa del bajo nivel de de-
teccion por los pacientes de los incidentes relacionados
con la seguridad que hayan podido suceder durante su
ingreso hospitalario. Los resultados de este estudio por
lo tanto indican que los pacientes no son una fuente
idénea para la deteccién de estos eventos, dado el bajo
nivel de concordancia con el gold-estandar (revision de
historia clinica por profesionales sanitarios formados).
Sin embargo, es muy posible que, si los pacientes reci-
bieran formacién sobre seguridad y tuvieran una mejor
informacidn sobre su proceso clinico durante el ingreso,
podrian llegar a ser una fuente muy valiosa de informa-
cion a la hora de detectar incidentes relacionados con
la seguridad.

Sin duda, los derechos de los pacientes se han expli-
citado endocumentosy directrices de varios organismos
internacionales, pero las leyes y declaraciones sobre los
derechos de los pacientes no hacen automaticamente
que la atencion médica sea mas segura, aunque pue-
den ayudar a empoderar a los pacientes. Y los pacientes

empoderados estan en una mejor posicion para admi-
nistrar su propia salud y atencién médica, y a participar
en los esfuerzos para mejorar la seguridad[24].

Laimportancia de la participacidn del paciente viene
reflejada en el Objetivo Estratégico 4 del Plan de Accidon
Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030[7]
(Involucrar y capacitar a los pacientes y sus familias para
ayudar y apoyar el viaje hacia una atencion médica mds
segura) en el que destaca que la colaboracién con los
pacientes construye una base sélida para la mejora del
sistema de atencion médica. Su punto de vista es esen-
cial para la garantia de la seguridad del paciente[25].
Los pacientes recorren todo el sistema de atencién de
la saludy, por lo tanto, es mas probable que tengan una
vision holistica del mismo que los trabajadores de la
salud, en lugar de centrarse en una pequefia parte del
sistema. Los pacientes y las familias son los usuarios fi-
nales del sistema de salud. Amenudo son los tnicos que
tienen una vision completa del resultado de su atencion.
Su perspectiva sobre cdmo se puede hacer que la aten-
cién sea mas segura es invariablemente muy valiosa.

Uno de los resultados de nuestro estudio destaca
que los pacientes creen que la mayoria de los errores
que se pueden producir durante la atencién sanitaria
son debidos a que los profesionales no disponen de
tiempo suficiente para sus pacientes y/o al cansancio o
fatiga de los profesionales, esta falta de tiempo es muy
posible que repercuta en la falta de tiempo para infor-
mar debidamente al paciente, que por otra parte desea
estar comprometido con una atencién mas segur[26].
En base a esto, se podria concluir que mejorando y pro-
moviendo la cultura de seguridad tanto a nivel de los
profesionales sanitarios como también de los propios
pacientes, informandoles de forma adecuada sobre la
formay los referentes a la hora de comunicar estos in-
cidentes, se podria mejorar su capacidad como fuente
de deteccion. De esta manera se avanzaria notablemen-
te en la consecucién de servicios de salud integrados y
centrados en las personas, en linea con lo planteado por
la sexagésima novena Asamblea Mundial de la Salud, en
Ginebra, del 23 al 28 de mayo de 2015[27].

Por otra parte, es de sobra conocido que cuando los
pacientes tienen mayor informacion sobre su proceso
de enfermedad y tratamiento, se lograban mejores re-
sultados, tanto en términos clinicos como en costes de
la atencidn[28]. En definitiva, la capacidad de deteccion
de IRSy EAen la asistencia sanitaria es uno de los pilares
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fundamentales de la seguridad del paciente, y el pro- pacientes. De este modo, los pacientes podrian contri-
pio paciente podria contribuir en gran medida a me- buir de forma efectiva a notificar errores clinicos y fallos
jorar su seguridad si los profesionales sanitarios inver- del sistema, y de esa forma contribuir a evitar que en el

timos tiempo en formacion e informacion a nuestros futuro se repitan eventos adversos similares[29].
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