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RESUMEN DEL PROYECTO

1. Introduccion

Uno de los ejes de la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que los
tratamientos y cuidados que reciben los pacientes no les supongan ningun dafio,
lesiéon o complicacion mas alla de las derivadas de la evolucién natural de la propia
enfermedad que padezcan, y las necesarias y justificadas para el adecuado manejo
diagndstico, terapéutico o paliativo del proceso de enfermedad.

La practica sanitaria conlleva riesgos para los pacientes y los profesionales que les
atienden. Conforme las técnicas diagndsticas y terapéuticas se vuelven mas
sofisticadas estos riesgos, como es légico, aumentan. Por otra parte, la Atencion
Primaria, primer punto de encuentro del paciente con el sistema sanitario, es el
nivel asistencial mas frecuentado por la poblacién, alcanzandose en Esparfia las
cifras de frecuentacibn mas elevadas de Europa. Por esta razén, hay ocasiones,
afortunadamente controladas, en las que el paciente puede sufrir alguna lesién o
complicacién en su evolucién, sin que por ello medie, necesariamente, error por
parte de los profesionales.

En términos técnicos se habla, en estos casos, de que el paciente sufre un efecto
adverso (EA). Es decir, un accidente imprevisto e inesperado que causa algun dafo
o complicacion al paciente y que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria
que recibe y no de la enfermedad que padece. Muchos de estos efectos adversos
son inevitables por méas que se esfuercen los profesionales, pero existen otros que
podrian evitarse, por ejemplo reflexionando sobre como se aplican determinados
procedimientos (sondajes, administracion de farmacos, etc.). Esta es la razén de
que desde la Administracibn Sanitaria se promuevan programas orientados a
incrementar la seguridad clinica de los pacientes.

En un primer estudio, realizado hace dos afos, financiado por la Agencia de Calidad
del Sistema Nacional de Salud, se analizé la frecuencia y tipo de estos efectos
adversos en pacientes hospitalizados. Esta investigacién, conocida como estudio
ENEASL1, ha tenido una importante repercusion tanto dentro como fuera de nuestro
pais, por tratarse de uno de los estudios de mayor alcance realizados a nivel
mundial.

En esta segunda investigacion se ha abordado el analisis de la frecuencia y tipo de
los EA en Atencidon Primaria. Debe destacarse que se trata de uno de los primeros
estudios que se ocupa de esta problematica en los centros de salud, abarcando una
amplia muestra de consultas de medicina y de enfermeria.

Esta investigacion se ha llevado a cabo en 48 centros de salud de 16 comunidades
auténomas y en la misma han participado, de forma voluntaria y desinteresada,
452 profesionales sanitarios de medicina y enfermeria. En total se han analizado los
datos de 96.047 consultas.
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2. Objetivos
Objetivos generales:

1.- Mejorar el conocimiento en relacion con la seguridad del paciente, por medio de
la aproximacion a la magnitud, trascendencia e impacto de los EA, y el andlisis de
las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia que se asocian a la aparicion
de EA evitables.

2.- Incrementar el nimero de profesionales involucrados en la seguridad del
paciente.

3.- Incorporar a la agenda de los equipos de Atencion Primaria (AP) objetivos y
actividades encaminadas a la mejora de la seguridad del paciente.

Objetivos especificos:

1.- ldentificar los sucesos adversos que se derivan de la asistencia sanitaria en AP,
incluyendo tanto incidentes (sin dafio para el paciente) como EA (con dafio).

2.- Estimar la frecuencia de EA asociados a la asistencia sanitaria en Centros de
Salud de diferentes Comunidades Autébnomas en Espafia.

3.- ldentificar las caracteristicas del paciente y de la asistencia en los pacientes con
EA relacionado con la asistencia sanitaria.

4.- Estimar el impacto de la asistencia en los EA distinguiendo los evitables de los
que no lo son.

5.- Describir los tipos de EA asociados a la asistencia sanitaria.
6.- Analizar los factores contribuyentes a la aparicién de EA.

7.- Conocer las barreras para la seguridad de los pacientes en los profesionales de
Atencion Primaria.

8.- ldentificar los EA de mayor trascendencia para disefiar estrategias preventivas
que faciliten la minimizacion de los EA.

3. Hipotesis

Hay muy pocos trabajos sobre EA en Atencidn Primaria, y los que hay tratan
parcialmente el tema, al centrarse en el error y no en el EA, consecuencia no sélo
del error, sino también del fallo del sistema; después de wuna revision
sisteméticaz.3, de la literatura cientifica, no hemos encontrado ninguno estudio de
tipo epidemioldgico sensu estricto.

Nuestra hipétesis de trabajo, después de un estudio piloto, es que los sucesos
adversos pueden afectar, al menos, al 3% de los sujetos atendidos en Atencién
Primaria y que, al menos un 40% de ellos, pueden ser evitadosa.
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4. Metodologia

Sujetos de estudio: todos los pacientes que consulten, por cualquier causa, con
los Equipos de Atencion Primaria de los Centros de Salud seleccionados.

Disefo: estudio observacional de tipo transversal con componentes analiticoss.

Ambito de estudio: 48 centros de salud de Atencion Primaria pertenecientes a 16
Comunidades Auténomas de Espafia.

Muestra: de oportunidad y participacion voluntaria, compuesta por 452
profesionales (251 médicos de familia, 49 pediatras y 152 enfermeros). Los centros
de salud fueron seleccionados a través de los referentes de Seguridad de Pacientes
de las CCAA, de Sociedades Cientificas y de Informadores Clave.

Variables resultado: suceso adverso (incidente y EA) y EA evitable.
Determinaciones: frecuencia de EA. Proporcion de EA evitables.

Procedimiento: cumplimentacién, por los profesionales, de un formulario al efecto
cada vez que se identificaba un EA, asegurando la confidencialidad mediante un
sistema de registro enmascarado para la direccién del estudio.

Analisis de los datos: descripcion de las variables mediante los estadisticos mas
apropiados a su naturaleza, tipo y escala de medida. Analisis porcentual para las
variables cualitativas mientras que las variables cuantitativas se presentaran a
través de medidas de centralizacion y dispersién segun proceda. Para el analisis
bivariable se utiliz6 la prueba de y? o el test exacto de Fisher para las variables
cualitativas y la t-Student o la U de Mann-Whitney para las variables cuantitativas
(segun se cumplan o no criterios de normalidad), asi como el andlisis de varianza
para la comparacién de varias medias, considerando significativos valores de p
menores de 0,05. La asociacion entre variables se analiz6 por medio de regresion
logistica.

5. Resultados

En el periodo de estudio, 96.047 pacientes asistieron a una consulta de Atencién
Primaria de su Centro de Salud. Entre 452 profesionales de Atencidon Primaria se
identificaron 2.059 alertas que correspondian a 1.932 consultas. El 63,5% de las
consultas registradas fueron atendidas por médicos de familia, el 26,5% por
diplomados de enfermeria y el 10,0% por pediatras.

La prevalencia de sucesos adversos fue de 18,63%o0 (IC95%: 17,78-19,49). La
prevalencia de incidentes fue de 7,45%o.0 (1C95%: 6,91 - 8,00) y la de EA de un
11,18%o0 (IC95%: 10,52- 11,85). La prevalencia de pacientes con algun EA es de
10,11%o0 (I1C95%: 9,48- 10,74). Un 6,7% de los pacientes acumulé mas de un EA.

El 54,7% (n=606) se consideraron EA leves, el 38,0% (n=421) moderados y el
7,3% (n=81) graves.

El 57,4% eran mujeres, la mediana de edad fue de 59 afios, y la media de 53 para
ambos sexos. El 58,0% de los sujetos con EA presentaban algun factor de riesgo.

Destacamos que en el 48,2% de los casos los factores causales del EA estaban
relacionados con la medicacién, en el 25,7% con los cuidados, en el 24,6% con la
comunicacion, en el 13,1% con el diagnéstico, en el 8,9% con la gestiéon y en un
14,4% existian otras causas.
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Al considerar las consecuencias (efecto) de los EA, constatamos que el 47,8% de
los EA (530) han estado relacionados con la medicacion, las infecciones
nosocomiales de cualquier tipo representaron el 8,4% (93) del total de los EA, el
10,6% (118) se asociaron a algun procedimiento, y el 6,5% (72) con los cuidados.

Destacan como EA mas frecuentes; nauseas, vomitos o diarrea secundarios a
medicaciéon, prurito rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apoésitos,
infeccibn de herida quirdrgica y/o traumaéatica y alteraciones neuroldgicas
secundarias a farmacos, que acumulan un 44% de los efectos adversos.

Se consideraron EA completamente inevitables el 6,7% (n=74), poco evitables el
23,1% (n=256), y claramente evitables el 70,2% (n=778) de los casos.

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

En el 23,6% de los casos la consecuencia del EA no afect6é a la asistencia sanitaria,
en un 33,1% requirié un nivel mas elevado de observacion y monitorizacién, en un
7,5% el EA requirié una prueba adicional y en un 17,1% se realiz6 un tratamiento
meédico o quirdrgico adicional por parte de AP. En un 24,9% la consecuencia del EA
requirié una consulta o derivacién a Atencidn Especializada (sin ingreso) y en un
5,8% requirié la hospitalizacion del paciente para algun tratamiento de soporte
vital.

6. Conclusiones

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la practica
sanitaria en Atencién Primaria es razonablemente segura: la frecuencia de efectos
adversos es baja y, ademas, predominan los de caracter leve.

A pesar de ello, la seguridad del paciente es importante en el primer nivel
asistencial. La elevada frecuentacién del mismo, hace que aun siendo relativamente
baja la frecuencia de EA, de manera absoluta sean numerosos los pacientes
afectados. Si generalizaramos los resultados al conjunto de la poblacion, podrian
verse afectados de media 7 de cada 100 ciudadanos en un afio.

La prevencion de los efectos adversos en Atencién Primaria se perfila como una
estrategia prioritaria dado que el 70% de los efectos adversos son evitables, y son
mas evitables (80%) a medida que es mayor su gravedad. Esta informaciéon abre la
via para incrementar la seguridad clinica a pesar de los buenos resultados
obtenidos en este estudio.

La etiologia (causa/as) de los efectos adversos es multicausal. En su origen estan
comprometidos factores relacionados con el uso de farmacos, con la comunicacion,
con la gestion y con los cuidados.

La consecuencia mas comun es un peor curso evolutivo de la enfermedad de base
del paciente, y no es nada despreciable la infeccidén relacionada con los cuidados
(infeccion nosocomial) en Atencién Primaria.

Una cuarta parte de los EA no precis6 cuidados afadidos, otra cuarta parte tuvo
que ser derivado a asistencia especializada y la mitad fue resuelta directamente en
Atencion Primaria.
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7. VALOR DEL ESTUDIO

7.1.- Aportaciones para el conocimiento:

El APEAS aporta una metodologia para el estudio de los efectos adversos en
Atencion Primaria.

Es una referencia, al tratarse del primer estudio epidemiolégico con una muestra de
pacientes tan importante (96.047 consultas). Supone un diagndéstico de situacion
para nuestro pais, y abre una linea de investigacibn que tendrad importantes
beneficios para el paciente.

La multicausalidad presente en el origen de los efectos adversos exige un abordaje
multifactorial para mejorar, de forma efectiva, la Seguridad del Paciente.

Evidencia el papel protector del personal de primer contacto con la atencion
sanitaria.

7.2.- Aportaciones para la préactica clinica:

Dado el papel destacado de los farmacos, tanto en el origen como en la
consecuencia de los efectos adversos, es recomendable estandarizar Ila
presentacion de la informacion del medicamento, de la industria al profesional, y de
éste al paciente, de tal forma que se contemple su uso seguro, incluso en las
aplicaciones informaticas asociadas a la historia clinica. Esta es una necesidad
inaplazable.

Los procedimientos y los cuidados necesitan una permanente actualizacion de tal
forma que incorporen las técnicas mas seguras que el avance cientifico vaya
poniendo a nuestra disposicion.

Elaborar estrategias orientadas a mejorar la seguridad del paciente en atencion
primaria es altamente efectivo, al evitarse el 70% de los EA en general, y el 80%
de los EA graves en particular.

8. REFLEXION FINAL

El estudio ha sido realizado gracias a la colaboracibn de una muestra no
significativa, pero si significada por su cualificacion, niumero y voluntad de mejora,
de profesionales de atenciéon primaria de todo el pais.

La frecuencia de Efectos Adversos en Atencion Primaria deberia ser, cuando menos,
igual a la encontrada en este estudio, siendo esperable un aumento en los préximos
afios. Pero el interés de la organizaciéon y la motivacion de los profesionales
tenderan a mitigar su impacto.
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